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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
(2001. november 6.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl

(2001/83/EK)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzddésre és kiilondsen
annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelen (?),

mivel:

(1) A torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozo torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott
rendelkezések kozelitésérol szold, 1965. januar 26-i 65/65/EGK
tandcsi irdnyelvet (), a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
vizsgalataval kapcsolatos analitikai, farmako-toxikologiai ¢és
klinikai el6irasokra és vizsgalati tervekre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérol szold, 1975. majus 20-i 75/318/EGK
tandcsi iranyelvet (*), a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkozo torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben
megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1975. majus 20-i
75/319/EGK  tanacsi iranyelvet (°), a 65/65/EGK ¢és a
75/319/EGK iranyelv hatalyanak kiterjesztésérél, valamint a
vakcinakat, toxinokat vagy szérumokat €s allergéneket tartalmazo
immunologiai  gyogyszerkészitményekre  vonatkozd  tovabbi
rendelkezések  megallapitasarol  szolo, 1989. majus  3-i
89/342/EGK  tanacsi iranyelvet (°), a 65/65/EGK ¢és a
75/319/EGK iranyelvek hatalyanak kiterjesztésérdl, és a radio-
aktiv gyogyszerekre vonatkozo tovabbi rendelkezések megallapi-
tasarol szolo, 1989. majus 3-i 89/343/EGK tandcsi iranyelvet (7),
a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozo torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott
rendelkezések kozelitésérdl szolo 65/65/EGK és a 75/319/EGK
iranyelvek hatalyanak kiterjesztésérdl, valamint az emberi vérbdl
vagy vérplazmabol szarmazd gyodgyszerekre vonatkozo kiilon-
leges rendelkezések megallapitasarol szolo, 1989. junius 14-i
89/381/EGK tanacsi iranyelvet (}), az emberi felhasznalasra
szant  gyogyszerek  nagykereskedelmi  elosztasardl — szolo,
1992. marcius 31-i 92/25/EGK tanacsi iranyelvet (°), az emberi

() HL C 368., 1999.12.20., 3. o.

(® 2001. jalius 3-i eurdpai parlamenti vélemény (a Hivatalos Lapban még nem
tették kozze) és a 2001. szeptember 27-1 tanacsi hatarozat.

(®) HL 22., 1965.2.9., 369/65. o. A legutobb a 93/39/EGK iranyelvvel
(HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) modositott iranyelv.

(*) HL L 147., 1975.6.9., 1. 0. A legutobb az 1999/83/EK bizottsagi irAnyelvvel
(HL L 243., 1999.9.15., 9. o0.) médositott iranyelv.

(®) HL L 147., 1975.6.9., 13. 0. A legutdbb a 2000/38/EK bizottsagi irAnyelvvel
(HL L 139., 2000.6.10., 28. 0.) modositott iranyelv.

(®) HL L 142., 1989.5.25., 14. o.

() HL L 142., 1989. 5.25., 16. o.

(®) HL L 181., 1989.6.28., 44. o.

(°) HL L 113., 1992.4.30., 1. o.
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felhasznalasra szant gydgyszerek szallitdsa soran torténd osztaly-
ozasrol szolo, 1992. marcius 31-1 92/26/EGK  tandcsi irany-
elvet (1), az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek cimkézésérdl
és a csomagolasban elhelyezett betegtajékoztatorol szolo,
1992. marcius 31-i 92/27/EGK tanacsi iranyelvet (?), az emberi
felhaszndlasra  szént  gyogyszerek  reklamozéasarol — sz9lo,
1992. marcius 31-i 92/28/EGK tanacsi iranyelvet (°) és a torzs-
konyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozd torvényi, rende-
leti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelke-
zések kozelitésérdl szold 65/65/EGK és a 75/319/EGK iranyelvek
hatalyanak kiterjesztésérél, valamint a homeopatias gyogysze-
rekre vonatkozo tovabbi rendelkezések megallapitasarol szolo,
1992. szeptember 22-i 92/73/EGK tanacsi iranyelvet (*) tobbszor
jelentds mértékben modositottak. Ezért az ésszerliség €s az egyér-
telmiiség érdekében a fent emlitett irdnyelveket egységes szerke-
zetbe kell foglalni.

(2) A gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara és felhasznalasara
vonatkozo6 szabalyok legfontosabb célja a kdzegészség megovasa.

(3)  Ezt a célkitlizést azonban olyan eszkdzokkel kell elérni, amelyek
nem hatraltatjak a gyogyszeripar fejlodését, illetve a Kozdsségen
beliili gyogyszer-kereskedelmet.

(4) A nemzeti rendelkezések, kiilondsen a gyogyszerekre (azoknak az
anyagoknak vagy anyagdsszetételeknek a kivételével, amelyek
élelmiszerek, allati takarmanyok, illetve kozmetikai cikkek)
vonatkozo rendelkezések kozotti eltérések akadalyozzak a Kozos-
ségen beliili gyogyszer-kereskedelmet, és ezek a kiilonbségek
kozvetleniil befolyasoljak a belsé piac mitkodését.

(5)  Ezért az ilyen akadalyokat meg kell sziintetni; mivel ennek érde-
kében sziikséges a vonatkozo jogszabalyok kozelitése.

(6) A fennmaradé eltérések csokkentése érdekében meg kell hataroz-
ni a gyogyszerek ellenérzésére vonatkozo szabalyokat és azokat a
feladatokat, amelyeket a tagallamok illetékes hatésagainak a jogi
eléirasok betartasanak biztositasa érdekében el kell végeznitik.

(7) A karos hatas ¢és terapias hatas fogalmat csak egymashoz viszo-
nyitva lehet vizsgalni, és csak viszonylagos jelentéséggel birnak,
amely a tudomanyos haladastol és az adott gyogyszer szandékolt
felhasznalasi céljatol fiigg. Azoknak az adatoknak és dokumentu-
moknak, amelyeket egy gyogyszer forgalomba hozatali engedélye
iranti kérelméhez kell mellékelni, igazolniuk kell, hogy a termék
esetleges karos hatdsainak a kockdzatat meghaladjak a varhatod
terapids hatds elényei.

(8) A gyogyszereken végzett vizsgalatok eldirasai és vizsgalati tervei
e termékek ellendrzésének és ezaltal a kozegészségiigy védel-
mének hatékony eszkdzei, amelyek a vizsgalatokra és kisérle-
tekre, az adatok ¢és dokumentumok Osszeallitasara, valamint a
kérelmek elbiralasara vonatkozd egységes szabalyok meghataro-
zasaval elésegithetik a gyodgyszerek szabad forgalmat.

(9) A tapasztalat azt mutatta, hogy pontosabban kell meghatarozni
azokat az eseteket, amikor a gyogyszer engedélyezése iranti kére-
lemben nem kell megadni a toxikologiai és farmakologiai kisér-
letek vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, mert a kérelmezett
termék egy, mar korabban engedélyezett termékkel Iényegi
hasonlosagot mutat, ugyanakkor biztositani kell, hogy ezaltal az
innovativ vallalatok nem keriilnek hatranyba.

(10)  Azonban kozérdekii okokbdl, nyomos indok nélkiil, nem Ilehet
embereken ¢s allatokon ismételt kisérleteket végezni.

113., 1992.4.30., 5. o.
113., 1992.4.30., 8. o.
113., 1992.4.30., 13. o.
297., 1992.10.13., 8. o.

janganfanfen
|l el ele
[l el enlien
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(11)  Amennyiben a tagallamok ugyanazokat a rendelkezéseket és vizs-
galati terveket fogadjak el, akkor az illetékes hatosagok egységes
vizsgalatok és kritériumok alapjan donthetnek, és ezaltal elkertiil-
heték az értékelésben megmutatkozo kiilonbségek.

(12) Azoknak a gyogyszereknek a kivételével, amelyek az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyodgyszerek engedé-
lyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozdsségi eljarasok megha-
tarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokség létreho-
zasarol szolo, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK tanacsi rende-
letben (') meghatarozott kozponti kozosségi engedélyezési eljaras
ala tartoznak, az egyik tagallam illetékes hatosaga altal a gyogy-
szerre kiadott forgalomba hozatali engedélyt a masik tagallam
illetékes hatosaganak el kell ismernie, amennyiben nincs alapos
indoka azt feltételezni, hogy a szoban forgd gyogyszer engedé-
lyezése veszélyeztetné a kozegészségiigyet. Amennyiben két
tagallam kozott a gyogyszer mindségének, biztonsagossaganak
vagy hatasossaganak kérdésében nézeteltérés meriilne fel, az
tigyet kozosségi szinten tudomanyos értékelésnek kell alavetni,
annak érdekében, hogy az ligy az érintett tagallamokra kotelezd,
egységes hatarozattal zaruljon. Ezt a hatarozatot a Bizottsag és a
tagallamok kozotti szoros egylittmiikodést biztositdé gyors eljaras
keretében kell elfogadni.

(13)  Ezert fel kell allitani a fent emlitett 2309/93/EGK rendelettel
létrehozott Eurdopai Gyogyszerértékeld Ugyndkséghez tartozo
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsagat.

(14) Ez az iranyelv fontos 1épés a gydgyszerek szabad mozgasara
vonatkozo célkitlizés megvalositasa felé. Azonban, kiilondsen a
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsaga tapasztalatai
alapjan, tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé a termékek
szabad mozgasat akadalyozo, fennmaradt korlatok megsziintetése
érdekében.

(15) A kozegészségiigy védelmének javitasa és a gyogyszerek forga-
lomba hozatali engedélye iranti kérelmek elbirdlasa soran tett
erdfeszitések sziikségtelen megkettézésének elkeriilése érdekében
a tagallamok az Gsszes altaluk engedélyezett gyogyszerrdl rend-
szeres értékeld jelentést készitenek, amelyet kérésre kicserélnek
egymas kozott. Ezenkivil egy tagallamnak fel kell tudnia
fiiggeszteni azon gyogyszer forgalomba hozatali engedélykérel-
mének elbirdlasat, amelyet egy masik tagallamban mar vizs-
galnak, és el kell ismernie a masik tagallam altal hozott dontést.

(16) A bels6 piac létrehozasat kdvetden a harmadik orszagokbol beho-
zott gyogyszerek mindségének biztositasara kialakitott kiilonleges
ellendrzéstél csak akkor lehet eltekinteni, ha a Kozosséggel
megfeleld megallapodasokat kotottek, amelyek biztositjak, hogy
az exportalod orszag elvégezte a sziikséges ellendrzéseket.

(17) Az immunoldgiai gydgyszerek, a homeopatias gyogyszerek, az
izotoppal jelzett gyogyszerek és az emberi vérbdl vagy vérplaz-
mabol szdrmazd gydgyszerkészitmények esetében kiilonleges
rendelkezéseket kell elfogadni.

(18) Az izotoppal jelzett gyodgyszerre vonatkozd szabalyoknak figye-
lembe kell venniiik az orvosi vizsgalaton részt vevd vagy orvosi
kezelésben részesiilé személyek sugarvédelmét biztositd alapvetd
intézkedések megallapitasarol szolo, 1984. szeptember 3-i
84/466/Euratom, tanacsi iranyelv rendelkezéseit (?). Figyelembe
kell venni a lakossag és a munkavallalok egészségének az ioni-
zald sugdrzas veszélyeivel szembeni védelmét szolgald alapvetd

(") HL L 214., 1993.8.24., 1. 0. A legutobb a 649/98/EK bizottsagi rendelettel
(HL L 88., 1998. 3.24., 7. 0.) mddositott rendelet.

(® HL L 265., 1984.10.5., 1. o. A 97/43/Euratom iranyelvvel (HL L 180.,
1997.7.9., 22. 0.) 2000. majus 13-t6l kezd6déen hatalyon kiviil helyezett
iranyelv.
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biztonsagi eldirdsok megallapitadsarol szolo iranyelvek modosita-
sarol sz0610,1980. julius 15-i 80/836/Euratom, tanacsi irany-
elvet (') is, amelynek célkitiizése annak megakadalyozasa, hogy
abetegek és a munkavallalok tulzott vagy sziikségteleniil magas
szinti ionizald sugarzasnak legyenek kitéve, valamint kiilondsen
ezen iranyelv 5. cikk c) pontjat, amely eldzetes engedélyezést ir
el6, amikor a gyogyszerekhez radioaktiv anyagokat adnak, illetve
a radioaktiv anyagokat tartalmazd gyogyszerek behozatalara.

(19) A Kozosség teljes mértekben tdmogatja az Eurdpa Tanacsnak az
onkéntes, ingyenes vér- €s vérplazmaadas eldsegitésére iranyuld
torekvését annak érdekében, hogy a vérkészitmények tekintetében
megvalositsak a teljes Onellatast a Kozosség egész teriiletén, és
hogy biztositsak az etikai elvek tiszteletben tartasat az emberi
eredetll gyogyaszati anyagok kereskedelmében.

(20) Az emberi vér- és vérplazmakészitmények mindségét, biztonsa-
gossagat és hatasossagat biztositd szabalyokat mind a kozintéz-
ményekben, mind a maganlétesitményekben, mind pedig a
harmadik orszagokbol behozott vér és vérplazma esetében alkal-
mazni kell.

(21)  Tekintettel a homeopatias gyogyszerek kiilonleges jellemzdire,
mint példaul a rendkiviil alacsony hatéanyag-tartalom, illetve
az, hogy a klinikai vizsgalatok soran nehéz alkalmazni rajuk a
hagyomanyos statisztikai modszereket, kivanatosnak tlinik egy
kiilonleges, egyszerisitett torzskonyvezési eljaras kialakitasa
azoknak a homeopatias gyogyszereknek az esetében, amelyeket
terapids javallat nélkiil olyan gydgyszerformaban és adagolasban
hoznak forgalomba, amelyek nem jelentenek veszélyt a bete-
gekre.

(22) A hivatalos gyogyszerkonyvekben leirt, homeopatias modsze-
rekkel készitett antropozofikus gyodgyszereket a torzskonyvezés
és a forgalomba hozatali engedély szempontjabol homeopatias
gyogyszernek kell tekinteni.

(23) Mindenekel6tt sziikséges, hogy a homeopatids gyogyszerek
felhasznaldinak egyértelmi tajékoztatast adjanak a készitmény
homeopatias jellegérdl, és szavatoljak azok mindségét és artalmat-
lansagat.

(24) A homeopatias gyogyszerek gyartasara, ellenérzésére és feliigye-
letére vonatkozo szabalyokat Gssze kell hangolni annak érde-
kében, hogy a Kozosség egész teriiletén lehetévé valjon a bizton-
sagos ¢és jo mindségli gyogyszerek forgalmazasa.

(25) A gyogyszerek forgalmazasara vonatkozd altalanos szabalyokat
kell alkalmazni azokra a homeopatias gyogyszerekre, amelyeket
terapias javallattal, vagy olyan gyogyszerformaban hoznak forga-
lomba, amely a kivant terapias hatassal szemben mérlegelendd
kockazatot jelent. Kiilondsen a homeopatia terén nagy hagyo-
mannyal rendelkezd tagallamok kiilonleges szabalyokat alkalmaz-
hatnak e gyogyszerek biztonsdgossaganak ¢€s hatasossaganak
megallapitasara szolgalod vizsgalatok és kisérletek eredményeinek
értékelésekor, feltéve hogy ezekrdl értesitik a Bizottsagot.

(26) A gyogyszerek szabad mozgasanak megkonnyitésére €s annak
elkeriilésére, hogy az egyik tagallamban lefolytatott vizsgalatot
egy masik tagallamban meg kelljen ismételni, meg kell hatarozni
a gyogyszerek gyartasara, harmadik orszagbol vald behozatalara,
valamint az engedélyezésiikre vonatkozé minimumkdvetelmé-
nyeket.

(") HL L 246., 1980.9.17., 1. o. A 84/467/Euratom iranyelvvel (HL L 265.,

1984.10.5., 4. 0.) mddositott és a 96/29/Euratom iranyelvvel (HL L 314.,
1996.12.4., 20. 0.) 2000. majus 13-t6] kezdédden hatalyon kiviil helyezett
iranyelv.
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Biztositani kell, hogy a tagallamokban a gyogyszerek gyartasanak
ellenérzését és felligyeletét olyan személy végezze, aki rendel-
kezik az ehhez sziikséges alapvetd képesitéssel.

Mieldtt egy immunologiai gyogyszerre, illetve emberi vérbol
vagy vérplazmabol szarmazo gyogyszerkészitményre kiadjak a
forgalomba hozatali engedélyt, a gyartonak igazolnia kell, hogy
biztositani tudja az egyes gyartasi tételek allandosagat. Miel6tt az
emberi vérbél vagy vérplazmabol szarmazé gyogyszerkészit-
ményre kiadjak a forgalomba hozatali engedélyt, a gyartonak
azt is igazolnia kell, hogy készitménye — a technolégia jelenlegi
allasanak lehet6ségei szerint — nem fert6z6dott meg bizonyos
virusokkal.

A lakossagi felhasznalasra szant gyogyszerek forgalmazasat
szabalyozo feltételeket is harmonizalni kell.

A Kozosségen beliill utazd személyek ésszerli mennyiségben
magukkal vihetik a személyes felhasznalas céljabol jogszeriien
beszerzett gyogyszereket. Azt is lehetové kell tenni, hogy az
egyik tagallamban letelepedett személy személyes felhasznalas
céljabol ésszerli mennyiségben beszerezhesse a gyodgyszert egy
masik tagallambol.

Ezenkiviil egyes gyogyszerek a 2309/93/EGK rendelet értel-
mében kozosségi forgalomba hozatali engedélyezés hatilya ala
tartoznak. Ebben az Osszefliggésben 1étre kell hozni a kozosségi
forgalomba hozatali engedélyezés ala tartozod gyodgyszerek forgal-
mazasara vonatkozo osztalyozasi rendszert. Ezért fontos, hogy
meghatarozzak azokat a szempontokat, amelyek alapjan a kozos-
ségi dontéseket meghozzak.

Ezért helyénvald, hogy elsé 1épésként a Kozosségben vagy az
érintett tagallamban Osszehangoljak a gyogyszerek forgalmaza-
sanak osztalyozasara alkalmazando alapelveket, amelynek soran
kiindulasként figyelembe veszik az FEurdopa Tanacs altal e
targyban mar megallapitott alapelveket, valamint az Egyesiilt
Nemzetek keretében a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal
kapcsolatosan mar elvégzett harmonizacié eredményeit.

A gyodgyszerforgalmazas céljabol a gyogyszerek osztalyozasaval
foglalkoz6 rendelkezések nem sértik a rendelvényre rendelt
gyogyszerek aranak fizetésére, illetve visszatéritésére vonatkozo
nemzeti egészségbiztositasi intézkedéseket.

Szamos, az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek nagykeres-
kedelmi forgalmazasaval kapcsolatos miivelet egyszerre tobb
tagallamot is érinthet.

Sziikséges, hogy az ellendrzés a gyogyszerek teljes értékesitési
lancara kiterjedjen, azaz a gyartastol vagy a Kozosségbe vald
behozataltél a lakossagi ellatasig, annak biztositasa érdekében,
hogy a termékek tarolasa, szallitasa és kezelése megfeleld koriil-
mények kozott torténjen. Az e célbdl elfogadand6 kovetelmények
megkdnnyitik a hibas termékek forgalombol torténd kivonasat, és
lehetévé teszik, hogy hatékonyabban 1épjenek fel a hamisitott
termékekkel szemben.

A gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasaban részt vevd
személynek kiilon engedéllyel kell rendelkeznie. Ezen engedély
alol mentesiilnek a gyogyszerészek €s a lakossagi ellatasra enge-
déllyel rendelkezé személyek, valamint azok, akik tevékenysé-
giiket csupan a lakossagi ellatasra korlatozzak. Azonban a gyogy-
szerek értékesitési lancanak teljes ellendrzése érdekében a gyogy-
szerészeknek és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezé személyeknek nyilvantartast kell vezetniiik a kapott
termékekkel kapcsolatos tranzakciokrol.

Az engedélyezést bizonyos lényegi feltételekhez kell kotni,
amelyek betartasat az érintett tagallamnak kell biztositania;
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

43)

(44)

(45)

(46)

(47)

minden tagallamnak el kell ismernie a tobbi tagallam altal kialli-
tott engedélyt.

Egyes tagallamok bizonyos kozszolgalati feladatokat allapitanak
meg a gyogyszerészeket kiszolgaléo nagykereskeddk és a lakos-
sagi gyogyszerellatasi engedéllyel rendelkezd személyek vonatko-
zasaban. E tagdllamok szamara biztositani kell, hogy fenntart-
hatjak ezeket a kotelezettségeket a teriiletiikon letelepedett nagy-
kereskeddkre. Lehetové kell tenni szamukra azt is, hogy ezeket a
kotelezettségeket mas tagallamok nagykereskeddire is alkal-
mazzak, amennyiben nem irnak elé szigorubb kotelezettségeket,
mint amilyeneket a sajat nagykereskeddikre alkalmaznak, és e
kotelezettségek a kozegészségligy védelme érdekében indokoltnak
tekinthetdk, és aranyosak e védelemre vonatkozo célkitlizésekkel.

Meg kell hatarozni a cimkézésre és a betegtajékoztatd kialakita-
sara vonatkozo szabalyokat.

A felhasznalok tajékoztatasat szabalyozo rendelkezéseknek bizto-
sitaniuk kell a magas szintli fogyasztovédelmet annak érdekében,
hogy a gyogyszert a teljes korli és érthetd tajékoztatas alapjan
helyesen hasznalhassak fel.

Azoknak a gydgyszerek esetében, amelyek cimkézése és betegta-
jékoztatdja megfelel ezen iranyelvkovetelményeinek, a cimkézés
vagy a betegtajékoztatd alapjan nem lehet megtiltani vagy mega-
kadélyozni a forgalomba hozatalat.

Ez az irdanyelv nem sérti a megtévesztd reklamra vonatkozoé tagal-
lami torvényi, rendeleti ¢s kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérél  szolo, 1984. szeptember 10-i 84/450/EGK  tanacsi
iranyelv (1) alapjan elfogadott intézkedések alkalmazasat.

A tagallamok tovabba kiilonleges intézkedéseket fogadtak el a
gyogyszerek reklamozasaval kapcsolatban. Ezen intézkedések
kozott eltérések vannak. Ezek az eltérések befolyasoljak a belsd
piac mitkodését, mivel az egyik tagallamban terjesztett reklamnak
valdsziniileg hatasa van a tobbi tagallamban is.

A tagallamok tdrvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedé-
sekben megallapitott, televizios miisorszolgaltatd tevékenységre
vonatkozo egyes rendelkezéseinek Osszehangolasarol szolo,
1989. oktdber 3-i 89/552/EGK tanicsi iranyelv () megtiltja
azoknak a gydgyszereknek a televiziés reklamozasat, amelyek
abban a tagallamban, amelyben a televizios misorszolgaltatd
miikddik csak orvosi rendelvényre kaphatok. Ezt az alapelvet
altalanosan alkalmazni kell, kiterjesztve a tobbi tomegtajékozta-
tasi eszkdzre.

A lakossag szamara torténd reklamozas, még akkor is, ha csak
rendelvény nélkiil kaphato termékekre vonatkozik, hatast gyako-
rolhat a kozegészségiligyre, amennyiben a reklamozas talzott és
nem atgondolt. Ezért a lakossagnak szolo gyodgyszerreklamo-
zasnak, amennyiben megengedett, meg kell felelnie bizonyos
lényegi kritériumoknak, amelyeket meg kell hatarozni.

Ezenkiviil meg kell tiltani a lakossag korében promocios célbol
forgalmazott ingyenes mintak terjesztését.

A gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult szemé-
lyeknél a reklam kiegésziti az e személyek rendelkezésére allo
informaciokat. Mindazonaltal e reklamokat szigoru feltételekhez
kell kotni, és hatékony ellendrzésnek kell alavetni, kiilonds tekin-
tettel az Eurdpa Tanacs keretében végzett munkara.

() HL L 250., 1984.9.19., 17. o. A 97/55/EK iranyelvvel (HL L 290.,

1997.10.23., 18. 0.) modositott iranyelv.
(®» HL L 298., 1989.10.17., 23. o. A 97/36/EK iranyelvvel (HL L 202.,
1997.7.30., 60. 0.) modositott iranyelv.
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(48)

(49)

(50)

(1)

(52)

(53)

(54)

(5%

(56)

(57

(58)

(59

(60)

(61)

A gyodgyszerek reklamozasat hatékonyan és megfelelen ellen-
orizni  kell. Ezzel kapcsolatban figyelembe kell venni a
84/450/EGK iranyelvvel létrehozott ellenérzési rendszert.

A gyogyszerismertetést végzd személyeknek fontos szerepiik van
a gyogyszerek reklamozasaban. Ezért szamukra bizonyos kotele-
zettségeket kell meghatarozni, kiilondsen azt, hogy a meglatoga-
tott személynek at kell adniuk az alkalmazasi el6irast.

A gyogyszerek rendelésére jogosult személyeknek minden elfo-
gultsag nélkiil kell tudniuk ellatni ezeket a feladatokat anélkiil,
hogy kozvetlen vagy kozvetett pénziigyi érdekeltséggel befolya-
solni lehetne Oket.

Bizonyos korlatozo feltételek mellett lehetévé kell tenni, hogy a
gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyek
ingyenes mintat kapjanak a gyogyszerekbdl annak érdekében,
hogy ezek a személyek megismerkedhessenek az 1j termékekkel,
¢és tapasztalatot szerezhessenek alkalmazasukrol.

A gyodgyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult
személyeknek a piacon forgalmazott termékekr6l objektiv és
semleges informaciokkal kell rendelkezniiik. Azonban a tagal-
lamok feladata, hogy e célbdl a sajat helyzetilknek megfelelden
meghozzak a sziikséges intézkedéseket.

Az Osszes, a gyogyszerek gyartasaval vagy behozatalaval foglal-
kozo vallalkozasnak létre kell hoznia azt a mechanizmust, amely
biztositja, hogy a gyogyszerekrdl nytjtott informacidk megfe-
lelnek a jovahagyott felhasznalasi feltételeknek.

A forgalomba hozott gydgyszerek biztonsagossaganak folyamatos
biztositasa érdekében a kozdsségi farmakovigilancia-rendszereket
a tudomanyos ¢és miiszaki fejlodés eredményeinek figyelembevé-
telével folyamatosan modositani kell.

A farmakovigilancia teriiletén figyelembe kell venni a meghata-
rozasok €s a terminologia nemzetkdzi harmonizalasabol, valamint
a muszaki fejlodés eredményeibdl eredd valtozasokat.

A Kozosség teriiletén forgalmazott gyogyszerek mellékhatasaira
vonatkozo6 informacio atadasa egyre inkabb elektronikus haloza-
tokon keresztiil torténik annak érdekében, hogy az illetékes hato-
sagok egyszerre kapjak meg az informaciot.

A Koz6sség érdekében all, hogy biztositsa a kdzpontilag engedé-
lyezett gydgyszerckre és a mas eljaras alapjan engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozo farmakovigilancia-rendszerek Ossze-
egyeztethet0ségét.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai feleldsséggel
tartoznak az altaluk forgalmazott gydgyszerekre vonatkozo folya-
matos farmakovigilanciaért.

Az ezen irdnyelv végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonat-
kozo eljarasok megallapitasarol szolo, 1999. jlunius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozatnak (') megfelel6en kell elfogadni.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy a tudomanyos és
miuszaki fejlodés figyelembevétele érdekében sziikséges modosi-
tasok elfogadasaval kiigazitsa az 1. mellékletet.

Ez az irdanyelv nem érinti a tagallamoknak a II. melléklet B.
részében felsorolt iranyelvek atvételének hataridejére vonatkozo
kotelezettségeit,

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. CiM
FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Ennek az iranyelvnek az alkalmazasaban:

2. Gyogyszer:

a) barmely anyag, vagy azok kombinacidja, amelyet emberi
betegségek kezelésére vagy megelézésére készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombinacioi, amelyek farma-
kologiai, immunolégiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa
révén az ember valamely élettani funkciojanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnozis felallitasa
érdekében alkalmazhatok.

3. Hatoanyag:
eredetétdl fiiggetleniil barmely olyan anyag, amely:
— emberi, mint példaul
emberi vér és vérkészitmények,
— allati, mint példaul

mikroorganizmusok, egész allatok, allatok szervrészei, allati
valadékok, méreganyagok, kivonatok, vérkészitmények,

— ndvényi, mint példaul

mikroorganizmusok, noévények, novények részei, ndvényi
valadékok, kivonatok,

— vegyi, mint példaul

elemek, természetes koriilmények kozott eléforduld vegyi
anyagok és kémiai reakciokkal, illetve szintézissel eldallitott
vegyi anyagok.

4. Immunologiai gyogyszerek:

vakcinabdl, toxinbdl, szérumbdl vagy allergénbdl allo termékbol
késziilt gyogyszer:

a) a vakcinak, toxinok és szérumok kozé kiilondsen a kdvetkezok
tartoznak:

i. aktiv immunitds kialakitasara hasznalt agensek, példaul
kolera elleni vakcina, BCG-oltas, gyermekbénulas elleni
vakcina, himléoltas;

il. a védettség allapotanak ellendrzésére alkalmas agensek,
kiillonosen a tuberkulin és tisztitott PPD-, Schick- és
Dick-probakban hasznalt toxinok ¢s a brucellin;

iil. passziv immunitas kialakitdsara hasznalt agensek, példaul a
diftéria antitoxin, a himlé elleni globulin vagy az anti-
limfocita globulin;

b) ,allergén” az a gyodgyszer, amely az allergiat kivalté anyag-
okkal szembeni immunvélasz specifikusan szerzett megvalto-
zasanak azonositasara vagy kivaltasara szolgal.
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4a.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Fejlett terapias gyogyszerkészitmény:

a fejlett terapids gydgyszerkészitményekrdl szolo, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi ren-
delet () 2. cikkében meghatarozott készitmény.

Homeopatias gyogyszer:

az Eurdpai gyodgyszerkdnyvben, illetve ennek hianyaban a tagal-
lamokban jelenleg hivatalosan hasznalatban 1évé gyogyszerkony-
vekben leirt homeopatids gyartasi eljarasnak megfelelden késziilt,
homeopatias torzsoldatnak nevezett anyagbol eldallitott gyogy-
szer. A homeopatids gyogyszer tobb alkotdelemet is tartalmazhat.

Izotoppal jelzett gyogyszer:

olyan gyogyszer, amely felhasznalasra kész allapotaban egy vagy
tobb, gyogyaszati céllal beépitett radioaktiv izotopot tartalmaz.

Izotopgenerator:

kotott anyaizotopokat tartalmazd rendszer, amelybdl lednyizo-
topok képzddnek, amelyek elicioval vagy mas modszerrel nyer-
heték ki, és az izotoppal jelzett gyogyszerekben hasznalhatok fel.

»M4 Készlet A

olyan készitmény, amelyet — rendszerint a felhasznalasat megeld-
zOen — az izotoppal jelzett gyogyszerkésztermékben ujraképeznek
vagy radioizotopokkal egyesitenek.

Izotopprekurzor:

egyéb izotop, amelyet a felhasznalast megelézéen egy masik
anyag izotopos megjeldlésére hasznalnak.

Emberi vérbol vagy plazmabol szarmazo gyogyszerek:

kozintézményekben vagy maganlétesitményekben a vér Osszete-
voibdl iparilag eléallitott gyogyszerek, kiilondsen az albumin, a
véralvadasi faktorok, valamint az emberi eredetli immunglobu-
linok.

Mellékhatas:

a gyogyszerek altal kivaltott karos, nem kivant hatas, amely az
emberen torténd alkalmazaskor a megeldzéshez, a felismeréshez
vagy a betegségek kezeléséhez, illetve az élettani funkciok hely-
reallitdsa, javitasa vagy modositdsa érdekében hasznalt szokasos
adag mellett 1¢p fel.

Sulyos mellékhatas:

halallal végz6do, életveszélyes, a beteg korhazi apolasat vagy
annak meghosszabbitasat sziikségessé tevé, P Cl maradando
vagy sulyos fogyatékossaggal <« vagy rokkantsaggal jard, vala-
mint velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibat okozd
mellékhatés.

Nem vart mellékhatas:

olyan mellékhatas, amelynek jellege, sulyossaga vagy kimenetele
nem egyezik meg az alkalmazasi el6irasban felsorolt mellékhata-
sokkal.

ldészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések:

a 104. cikkben emlitett adatokat tartalmazé idészakos jelentések.
Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsdagi vizsgalat:

a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfe-
leléen végzett farmako-epidemioldgiai tanulmany vagy klinikai
vizsgalat, amelynek célja, hogy meghatarozza, illetve elemezze

() HL L 324, 2007.12.10., 121. o.
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vB
a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyodgyszerkészit-
ménnyel kapcsolatos biztonsagi kockazat mértékét.
16.  Gyogyszerekkel valo visszaélés:
a gyogyszerek, akar rendszeres, akar alkalomszerti, szandékos és
tulzott hasznalata, amely kéros fizikai vagy pszichologiai hata-
sokkal jar.
17.  Gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasa:
a gyogyszerek beszerzésével, raktarozasaval, szallitasaval vagy
kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenység, kivéve a lakos-
sagi gyogyszerellatast. Ezek a tevékenységek gyartok vagy azok
letéteményesei, az importérok, egyéb nagykereskedelmi forgal-
mazok, illetve gyogyszerészek és egyéb, az érintett tagallamban
a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra
jogosult személyek kozott torténnek.
18.  Kozszolgalati kotelezettség:
a nagykereskeddk kotelezettsége, hogy folyamatosan biztositsak
az adott foldrajzi teriilet kovetelményeinek megfelelé termékva-
lasztékot, és hogy a kért szallitmany az adott terlileten rovid idén
beliil rendelkezésre alljon.
VM4
18a. A forgalombahozatali engedély jogosultianak keépviseldje::
a forgalombahozatali engedély jogosultja altal kijelolt személy,
altalanosan hasznalt elnevezéssel helyi képviseld, aki 6t az adott
tagallamban képviseli.
vB
19.  Orvosi rendelvény:
az erre jogosult szakember altal kiadott orvosi rendelvény.
VM4
20. A gydgyszer neve::
elnevezés, amely lehet fantdzianév — amelyet nem lehet Ossze-
téveszteni a kozonséges névvel —, illetve olyan kozonséges vagy
tudomanyos név, amelyet a védjeggyel vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak nevével egyiitt adnak meg.
vB
21.  Kézonséges név:
az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa alapjan adott
nemzetk6zi szabadnév, illetve ennek hianyaban az altalanosan
hasznalt kozonséges elnevezés.
22. A gyogyszerek hatdserdssége:
adagolasi, térfogat- vagy tomegegységben megadott, az adagolasi
formanak megfelelé hatéanyag-tartalom.
23.  Kozvetlen csomagolas:
a gyogyszerkészitménnyel kozvetlen érintkezésben allo tarolde-
dény vagy egyéb csomagolasi forma.
24.  Kiilsé csomagolas:
az a csomagolas, amelybe a kozvetlen csomagolast helyezik.
25.  Cimke:
a kozvetlen vagy a kiilsé csomagolason feltiintetett tajékoztatas.
26.  Betegtajekoztato:
a gyogyszerekhez mellékelt, a felhasznalo tajékoztatasat tartal-
mazd nyomtatvany.
VM4

27.  Ugynékség::
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a 726/2004/EK rendelettel létrehozott Eurdpai Gyodgyszerii-
gynokség (1).

28. A gyogyszer haszndlataval kapcsolatos kockdzatok::

— a gyogyszer mindségével, biztonsdgossagaval és hatasossa-
gaval kapcsolatos, a betegségek egészét vagy a kozegészségii-
gyet érint barmely kockazat,

— a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsok kockézata.

28a. Elony/kockazat viszony::

a gyogyszer pozitiv terapias hatasainak értékelése a 28. pont elsd
francia bekezdésében meghatarozottak szerinti kockazatokhoz
képest.

29.  Hagyomdadnyos névényi gyogyszer:

a l6a. cikk (1) bekezdésében megallapitott feltételeknek megfe-
lelé, ndvényi gyogyszer.

30. Noveényi gyogyszer::

barmilyen gyogyszer, amely hatéanyagként kizardlag egy vagy
tobb ndvényi anyagot vagy egy vagy tobb ndvényi készitményt,
vagy egy vagy tobb ilyen ndvényi anyag €s egy vagy tobb ilyen
novényi készitmény kombinacidjat tartalmazza.

31. Névényi anyag::

minden egész, darabokra tort vagy vagott ndvény, novényi rész,
alga, gomba vagy zuzmd, feldolgozatlan formaban, altalaban
szaritva, de néha frissen. Bizonyos valadékokat, melyeken nem
végeztek kiilonleges kezelést, szintén ndvényi anyagnak kell
tekinteni. A novényi anyagok pontos meghatarozasat a felhasznalt
névényi rész és a binomialis rendszernek megfeleld novénytani
elnevezés (nemzetség, faj, fajta és szerz6) adja meg.

32.  Névényi készitmények::

ndvényi anyagokon végzett kezelések, példaul extrakcid, desztil-
lacio, sajtolas, frakciondlas, tisztitas, koncentralas vagy fermen-
talas révén nyert készitmények. Ezek kozé tartoznak a novény-
ekbdl szarmazod apritott vagy poritott anyagok, tinktarak, kivo-
natok, illéolajok, kisajtolt levek és feldolgozott valadékok.

II. CiM
AZ IRANYELV HATALYA

2. cikk

(1)  Ezt az iranyelvet a tagallamokban torténd forgalmazasra szant és
vagy iparilag eldallitott, vagy ipari folyamat bevonasaval jard
modszerrel gyartott, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre kell
alkalmazni.

(2)  Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatos-
sagat figyelembe véve — a ,,gydgyszer” fogalommeghatarozasa és mas
kozosségi jogszabaly altal szabalyozott valamely termék fogalommeg-
hatarozasa ala is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés és a 3. cikk (4) bekezdésének ellenére, ezen
iranyelv IV. cime csak kivitelre szant gyogyszerekre és koztitermékekre
vonatkozik.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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3. cikk
Ez az iranyelv nem alkalmazhato:

1. azokra a gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szdmara a gyogy-
szertarban, orvosi rendelvényre készitenek el (kdzonséges nevén
magisztralis gyogyszer);

2. azokra a gyogyszerekre, amelyeket a gyogyszertarban, a gyogyszer-
konyvi eléirasoknak megfeleléen készitenek el, és a szdéban forgd
gyogyszertarban kozvetleniil a betegeknek kivanjak értékesiteni
(kozonséges nevén gyodgyszertari készitmény);

3. a kutatasi és fejlesztési kisérletekre szant gyogyszerekre, de az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozé tagallami tdrvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szold, 2001. aprilis 4-i 2001/20/E K
europai parlamenti és tandcsi iranyelv rendelkezéseinek sérelme
nélkil (V);

4. azokra a koztitermékekre, amelyeket engedéllyel rendelkezd gyartd
altali tovabbi feldolgozasra szannak;

5. a lezart forras formajaban forgalmazott radioizotopokra;

6. az emberi eredetli teljes vérre, plazmara vagy vérsejtekre, kivéve az
olyan plazmat, amelyet ipari folyamat bevonasaval jar6 modszerrel
allitottak eld.

VM6

- 7. Az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben meghatarozott minden fejlett terapids gyogyszerkészit-
mény, amelyet nem rendszeres jelleggel egy meghatarozott mindségi
szabvany alapjan, a gyakorld orvos kizardlagos szakmai feleldssége
mellett allitottak elé és hasznaltak fel ugyanabban a tagallamban egy
adott korhazban, egy adott beteg szamara sz6lo, rendelésre késziilt
készitményre vonatkozd egyedi orvosi rendelvény teljesitése érde-
kében.

E készitmények gyartasat a tagallam illetékes hatdsaga hagyja jova.
A tagallamok biztositjadk, hogy a kdvethetdségre és a farmakovigi-
lanciara vonatkozd nemzeti kovetelmények, illetve az ezen bekez-
désben emlitett konkrét minéségi szabvanyok azonosak legyenek a
kozosségi szintli szabalyokkal azon fejlett terapias gyogyszerkészit-
ményekre tekintetében, amelyek engedélykotelesek az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd kozdsségi eljarasok meghatarozasarol és az
Europai Gyodgyszeriigynokség 1étrehozasardl szold, 2004. marcius
31-i 726/2004/EK rendelet (2) értelmében.

4. cikk

(1) Ez az iranyelv semmiben sem tér el az orvosi vizsgalaton részt
vevo, vagy orvosi kezelésben részesiilé személyek sugarvédelmét bizto-
sitd kozosségi szabalyoktol, illetve a lakossag és a munkavallalok
korében az ionizald sugdrzas veszélyei elleni egészségvédelem alapvetd

() HL L 121., 2001.5.1., 34. o.
(®» HL L 136., 2004.4.30., 1. o. Az 1901/2006/EK rendelettel (HL L 378.,
2006.12.27., 1. 0.) modositott rendelet.
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biztonsagi szabvanyait meghataroz6 kozosségi szabalyoktol.

(2) Ez az iranyelv nem sérti az emberi eredetii, gyogyaszati felhasz-
nalasu anyagok cseréjére vonatkozd eurdpai megallapodasnak a
Kozosség részérdl torténd elfogadasarol szolo, 1986. junius 25-i
86/346/EGK tanacsi hatarozatot (1).

(3) Ennek az iranyelvnek a rendelkezései nem befolyasoljak a tagal-
lamok hatosagainak azon hatdskorét, hogy egészségiigyi, gazdasagi €s
szocialis szempontok alapjan meghatarozzak a gyogyszerek arat, illetve
hogy azokat a nemzeti egészségbiztositasi rendszer hatalya ala vonjak.

(4) Ez az iranyelv nem befolyasolja a gyogyszerek fogamzasgatlo,
illetve magzatelhajtd szerként torténd értékesitését, szallitasat és felhasz-
nalasat tilto vagy korlatozé nemzeti jogszabalyok alkalmazasat.

(5) Ez az iranyelv és a benne emlitett rendeletek nem érintik azon
nemzeti jogszabalyok alkalmazasat, amelyek a fent emlitett kozosségi
jogszabalyokban nem emlitett okokbol megtiltjdk vagy korlatozzak vala-
mely meghatarozott fajtaju emberi vagy allati sejt felhasznalasat, vagy
az ilyen sejteket tartalmazd vagy ezekbdl allo vagy szarmazd gyogy-
szerkészitmények eladasat, szallitasat vagy felhasznalasat. A tagallamok
kozlik a Bizottsaggal az érintett nemzeti jogszabalyokat. A Bizottsag ezt
az informaciot egy nyilvantartdsban nyilvanosan hozzaférhetové teszi.

5. cikk

(1) A tagallamok a hatalyos jogszabalyokkal Osszhangban, kiilonds
sziikség esetén kizarhatjak ezen iranyelv hatalya alol azokat a gyogy-
szereket, amelyeket johiszemiien, el6zetes engedély nélkiil, egészség-
ligyi tevékenység végzésére jogosult szakember eldirasai alapjan dssze-
allitva szallitanak, és e személy kozvetlen személyes feleldsségére
veszik igénybe betegei.

(2) A tagallamok ideiglenesen engedélyezhetik valamely nem enge-
délyezett gyodgyszer forgalmazasat barmely olyan korokozd, toxin,
kémiai anyag vagy nukledris sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedése
esetén, amely artalmas lehet.

(3) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, a tagallamok rendelkezéseket
allapitanak meg annak biztositasara, hogy a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjai, a gyartok és az egészségiigyben dolgozd személyek ne
tartozzanak polgari jogi vagy kozigazgatasi felelosséggel barmely olyan
kovetkezmény miatt, amely valamely gyogyszernek az engedélyezett
javallatoktol eltérd hasznalatabdl vagy nem engedélyezett gyogyszerek
felhasznalasabol szarmaznak, amikor az ilyen felhasznalast az illetékes
hatosag javasolja vagy kéri a korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy
nuklearis sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedése esetén. E rendel-
kezések érvényesek, fliggetleniil attol, hogy adtak-e ki nemzeti vagy
kozosségi engedélyt, vagy nem.

(4) A (3) bekezdés nem érinti a hibas termékekért vald feleldsséget a
hibas termékekért vald feleldsségre vonatkozo tagallami tdrvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1985. julius 25-i
85/374/EGK tanacsi iranyelv (?) altal el6irtak szerint.

() HL L 207., 1986.7.30., 1. o.
(®» HL L 210., 1985.8.7., 29. 0. A legutdbb az 1999/34/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvvel (HL L 141., 1999.6.4., 20. 0.) modositott iranyelv.
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III. CiM
FORGALOMBA HOZATAL

1. FEJEZET

Forgalomba hozatali engedély

6. cikk

() »M6 A P»C2 A tagillamokban gyogyszert csak akkor lehet
forgalomba hozni, ha az adott tagallam illetékes hatosagai az ezen
iranyelvvel Osszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy
ha az engedélyt a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszer-
készitményekrdl szo6lo6, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (') és az 1394/2007/EK rendelettel
Osszefiiggésben értelmezett 726/2004/EK  rendelettel ~ dsszhangban
adtak ki. €4 <

Amennyiben valamely gyogyszerre elsé izben adnak ki forgalombaho-
zatali engedélyt az els6 albekezdéssel Osszhangban, barmely tovabbi
hataserGsségnek, gyogyszerformanak, alkalmazasi modnak, kiszere-
lésnek, valamint minden moddositasnak és bdvitésnek is meg kell adni
az engedélyt az elsé albekezdéssel Osszhangban, vagy azt bele kell
foglalni az elsé izben kiadott forgalombahozatali engedélybe. Mind-
ezeket a forgalombahozatali engedélyeket akként kell tekinteni, hogy
azok ugyanazon atfogd forgalombahozatali engedélybe tartoznak, kiilo-
nosen a 10. cikk (1) bekezdésének alkalmazasa céljabol.

(la) A forgalombahozatali engedély jogosultja felelds a gyogyszer
forgalomba hozatalaért. Képviseld kijelolése nem mentesiti a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjat a jogi feleldssége alol.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély kotelezd az izotdopgenera-
torok, a P>M4 készletek «, az izotopprekurzor izotoppal jelzett
gyogyszerek, valamint az iparilag gyartott izotoppal jelzett gyogyszerek
esetében is.

7. cikk

Nem sziikséges a forgalomba hozatali engedély kiallitdsa azoknak az
izotoppal jelzett gyogyszereknek az esetében, amelyeket a felhaszna-
lassal egyidejiileg a gyartd utasitdsai szerint, engedéllyel rendelkezd
egészségiigyi létesitményben kizardlag az engedélyezett izotopgenera-
torok, PM4 készletek <, izotopprekurzorok felhasznalasaval olyan
személy vagy intézmény allit el6, amely a nemzeti jogszabalyok szerint
jogosult e gyogyszerek hasznalatara.

8. cikk

(1)  Annak érdekében, hogy a 2309/93/EGK rendeletben megallapitott
eljaras ald nem tartozd gyogyszer forgalomba hozatali engedélyt kapjon,
kérelmet kell benytjtani az érintett tagallam illetékes hatésagahoz.

(2) Csak a Kozosségben letelepedett kérelmezdknek adhato ki forga-
lomba hozatali engedély.

(3) A kérelemhez a kovetkezd, az 1. mellékletnek megfelelden
benyujtott adatokat és dokumentumokat kell mellékelni:

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o.
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a)

b)
©)

ca)

d)
e)

g)

h)
D)

ia)

)

k)

a kérelmezo, illetve adott esetben a gyartd neve vagy cégneve és
allando cime vagy székhelye;

a gyogyszer neve;

a gyogyszer Osszetevoinek mindségi €s mennyiségi adatai, az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasaban szereplé nemzet-
kozi szabadnév (INN) — amennyiben van a gyogyszernek INN-je —
vagy a vonatkozd kémiai név megadasaval;

a gyogyszer jelentette potencialis kornyezeti veszélyek értékelése. E
hatast meg kell vizsgalni, és ennek korlatozasara eseti alapon kiilon-
leges rendelkezéseket kell eldiranyozni;

a gyartasi modszer leirasa;
a terapias javallatok, ellenjavallatok és a mellékhatasok;

adagolas, gyogyszerforma, a gyodgyszer alkalmazasanak modja és a
feltételezett felhasznalhatdsagi iddtartam;

a gyogyszer tarolasakor, alkalmazasakor vagy a keletkezett hulla-
dékok artalmatlanitasakor meghozand6 ov- és biztonsagi intézke-
dések, valamint azok az esetleges veszélyek, amit a gydgyszer a
kornyezetre jelent;

a gyarto altal alkalmazott ellendrzési modszerek leirasa;
a kovetkezd vizsgalatok eredményei:

— gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, biologiai vagy mikrobioldgiai)
vizsgalatok,

— preklinikai (toxikologiai és farmakologiai) kisérletek,
— klinikai vizsgalatok;

a farmakovigilancia és adott esetben a kockazatkezelési rendszer
részletes leirasa, amelyet a kérelmez6 be fog vezetni;

nyilatkozat arr6l, hogy az Eurdpai Union kiviil végzett klinikai
vizsgalatok megfelelnek a 2001/20/EK iranyelv etikai kdvetelmé-
nyeinek;

a 11. cikknek megfeleléen egy alkalmazasi eldirat, a gyogyszer
kiils6é csomagolasanak mintaja, amely az 54. cikkben eldirt adatokat
tartalmazza, és a gyogyszer kozvetlen csomagolasanak mintéja,
amely az 55. cikkben el6irt adatokat tartalmazza, valamint az
59. cikknek megfeleld betegtajékoztato;

egy olyan dokumentum, amely igazolja, hogy a gyartd a sajat
orszagaban engedéllyel rendelkezik a gyogyszerek gyartasara;

egy masik tagallamban vagy egy harmadik orszagban az adott
gyogyszerre kiadott forgalomba hozatali engedély masolata és
azoknak a tagallamoknak a felsorolasa, ahol az ezen iranyelvnek
megfeleléen benyujtott forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
elbiralas alatt all; a kérelmezd altal a 11. cikknek megfeleléen java-
solt, illetve a tagallam illetékes hatosaga altal a 21. cikknek megtfe-
leléen jovahagyott alkalmazasi el6irasanak a masolatai; az
59. cikknek megfeleléen javasolt, vagy a tagallam illetékes hatdsaga
altal a 61. cikknek megfeleléen engedélyezett betegtdjékoztatd; az
engedélyt elutasitd hatdrozat részletei, akar a Kozosségben, akar egy
harmadik orszagban tortént, valamint a dontés indoklasa.

Ezt az informaciot rendszeresen frissiteni kell;

a gyogyszer ritka betegségek gyogyszereként vald besorolasanak
masolata, a ritka betegségek gyogyszereirdl szolo, 1999. december
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16-i 141/2000/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet () értel-
mében, az Ugyndkség vonatkozd véleménye masolatanak kisére-
tében;

n) Dbizonyiték arrdl, hogy a kérelmez6 igénybe veszi a farmakovigilan-
ciaért felelds szakképzett személy szolgaltatasait és rendelkezik a
sziikséges eszkozokkel a Kozosségben vagy valamely harmadik
orszagban feltételezhetden eloforduld mellékhatasok bejelentésére.

Az elsd albekezdés i) pontjaban emlitett gyogyszerészeti, preklinikai és
klinikai vizsgalatok eredményeivel kapcsolatos dokumentumokhoz és
informaciokhoz a 12. cikkel Osszhangban részletes Osszefoglalot kell
csatolni.

9. cikk

A 8. cikkben és a 10. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kdvetelmé-
nyeken kiviil az izotop-generator forgalomba hozatali engedélye iranti
kérelem a kovetkezé adatokat és dokumentumokat is tartalmazza:

— a rendszer altalanos ismertetése €s a rendszer azon OsszetevOinek
részletes ismertetése, amelyek befolyasoljak a leanyizotop-készit-
mény Osszetételét vagy mindségét,

— az eludtum vagy a szublimatum mennyiségi és mindségi jellemzdi.

10. cikk

(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatol eltérve, valamint az ipari
és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozd jogszabalyok sérelme
nélkiil, a kérelmezének nem kell benyujtania a preklinikai és a klinikai
vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gydégy-
szer valamely olyan referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely
tagallamban vagy a Koézdsségben a 6. cikk alapjan legalabb nyolc éve
engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus gyodgyszerek nem
hozhatok addig forgalomba, amig tiz év el nem telik a referenciatermék
els6 izben kiadott forgalombahozatali engedélyének kibocsatasat kove-
tden.

Az els6 albekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a referencia-gyogyszert
nem abban a tagallamban engedélyezték, ahol a generikus gyogyszerre
vonatkozo kérelmet beterjesztették. Ebben az esetben a kérelmezonek
meg kell jel6lnie a kérelemben annak a tagallamnak a nevét, amelyben a
referencia-gyogyszert engedélyezték vagy az engedélyezett. Azon
tagallam illetékes hatosdga kérésére, ahol a kérelmet benyujtjak, a
masik tagallam illetékes hatosaga egy honapon beliil igazolast kiild
arrol, hogy a referencia-gyogyszert engedélyezték vagy az engedélye-
zett, illetve megkiildi a referenciatermék teljes Osszetételét és sziikség
esetén mas relevans dokumentumokat is.

A masodik albekezdésben eldirt tizéves idétartam legfeljebb tizenegy
évre hosszabbithatd, ha e tiz év elsé nyolc éve sordn a forgalombaho-
zatali engedé¢ly jogosultja engedélyt szerez egy vagy tobb Uj terapias
javallatra, amelyekrdl az engedélyezésiiket megel6zé tudomanyos érté-
kelés soran ugy vélik, hogy jelentds klinikai elénnyel rendelkeznek a
meglévé gyogykezelésekkel dsszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazéasaban:

a) ,referencia-gyogyszer”: a 6. cikk alapjan, a 8. cikk rendelkezéseinek
megfeleléen engedélyezett gyogyszer;

() HL L 18., 2000.1.22., 1. o.
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b) ,.generikus gyogyszer”: a referencia-gyogyszerrel a hatéanyagok
tekintetében azonos mindségi és mennyiségi Osszetétell, illetve
azonos gyogyszerformaji gyogyszer, amelynek a referencia-gyogy-
szerrel vald bio-egyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi vizsga-
latokkal igazoltdk. Valamely hatéanyag kiilonbozd soit, észtereit,
étereit, izomereit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazékait
egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve ha tulajdonsagaik jelen-
tdsen kiilonboznek a biztonsagossag és/vagy hatasossag tekintetében.
Ilyen esetekben a kérelmezének az engedélyezett hatéanyag kiilon-
boz6 s6i, észterei vagy szarmazékai biztonsagossagara és/vagy hata-
sossagara vonatkozd tovabbi bizonyitékokat kell benytjtania. A
kiilonbdz6 azonnali hatdéanyag-leaddst oralis gyogyszerformak egy
és ugyanazon gyogyszerformanak tekintendok. Nem sziikséges
biohasznosulési tanulmanyokat kérni a kérelmez6tél, ha az bizonyi-
tani tudja, hogy a generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozo krité-
riumoknak a megfeleld részletes iranymutatasokban meghatarozottak
szerint.

(3) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem tartozik a generikus
gyogyszernek a (2) bekezdés b) pontjaban foglalt fogalommeghataroza-
saba, vagy a bio-egyenértékiliségi biohasznosulasi tanulmanyok utjan
nem igazolhatd, vagy megvaltoztattdk a hatdanyago(ka)t, a terapias
javallatokat, a hataserdsséget, a gyogyszerformat vagy az alkalmazasi
modot a referenciatermékhez képest, meg kell adni a megfelelé prekli-
nikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit.

(4)  Amennyiben valamely biologiai gyogyszer, amely hasonlit a refe-
rencia biologiai termékre, nem felel meg a generikus gyogyszer foga-
lommeghatarozasaban foglalt feltételeknek, elsdsorban a nyersa-
nyagokkal kapcsolatos vagy a biologiai gyogyszer és a referencia biolo-
giai gyogyszer gyartasi folyamataiban mutatkoz6 kiilonbségek miatt,
akkor meg kell adni a megfelelé preklinikai vagy klinikai vizsgalatok
eredményeit e feltételekre vonatkozoéan. A megadando kiegészitd adatok
tipusanak ¢s mennyiségének meg kell felelnie az 1. mellékletben és a
vonatkozo részletes iranymutatdsokban megadott kritériumoknak. A
referencia-gydgyszer dokumentaciojabol az egyéb vizsgalatok és kisér-
letek eredményeit nem kell megadni.

(5) Amennyiben kérelmet nyujtanak be valamely jol megalapozott
felhasznalasu hatoanyag 11j javallatara vonatkozoan, az (1) bekezdésben
meghatarozott rendelkezéseken til az adatok vonatkozasaban meg kell
adni egy egyéves, nem halmozodd adatkizardlagossagi idétartamot,
amennyiben jelentds preklinikai vagy klinikai tanulméanyokat végeztek
az 0j javallattal kapcsolatban.

6) Az (1), a(2), a (3) és a (4) bekezdés alkalmazasahoz sziikséges
tanulmanyok ¢és vizsgalatok, valamint az azokbol ado6do gyakorlati
kovetelmények végrehajtasa nem tekintendd ellentétesnek a szabadalmi
jogokkal vagy a gydgyszerekre vonatkozo kiegészitd szabadalmi oltalmi
tanuasitvannyal.

10a. cikk

A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatol eltérve, valamint az ipari és
kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozd jogszabalyok sérelme
nélkiil, a kérelmezének nem kell benyujtania a preklinikai és a klinikai
vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyogy-
szer hatdanyagai legalabb tiz éve jol megalapozott gyogyaszati felhasz-
naldssal rendelkeznek a Kozdsségben, tovabba e hatéanyagok elismert
hatasossaggal ¢s elfogadhatd biztonsagossaggal rendelkeznek az 1.
mellékletben felsorolt feltételek értelmében. Ebben az esetben a vizs-
galati és kisérleti eredményeket megfelel6 tudomanyos szakirodalommal
kell helyettesiteni.
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10b. cikk

Amennyiben a gyogyszer olyan hatdéanyagokat tartalmaz, amelyek mar
engedélyezett gyogyszerek alkotorészei, de azokat terapias célokra még
nem kombinaltdk egymassal, akkor be kell mutatni az e kombinacioval
végzett ) preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit a 8. cikk (3)
bekezdésének 1) pontjaval Osszhangban, de nem sziikséges minden
egyes hatdanyagra vonatkozoan tudomanyos referenciaval szolgalni.

10c. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden az engedély
jogosultja beleegyezését adhatja ahhoz, hogy felhasznaljak a gyogy-
szerre vonatkozo gyogyszerészeti, preklinikai és klinikai dokumentaciot
azzal a céllal, hogy megvizsgaljak az olyan egyéb gydgyszerekre vonat-
kozo késébbi kérelmeket, amelyek a hatdoanyagok tekintetében azonos
mindségi és mennyiségi Osszetétellel rendelkeznek, és azonos a gydgy-
szerformajuk.

11. cikk
Az alkalmazasi eldirat az alabb megadott sorrendben a kovetkezd
adatokat tartalmazza:
1. a gydgyszer neve, ezt kovetden a hataserdsség és a gyogyszerforma;

2. a hatdéanyagok és dsszetevok szempontjabdl a segédanyag mennyi-
ségi €s mindségi Osszetétele, amelyek ismerete sziikséges a gyogy-
szer rendeltetésszerli alkalmazasdhoz. Az altalanosan hasznalt
kozonséges nevet vagy a kémiai leirast kell hasznalni;

3. gybgyszerforma;
4. klinikai adatok:
4.1. terapias javallatok;

4.2. adagoléas és a beadas modja felndtteknél és adott esetben a gyer-
mekeknél;

4.3. ellenjavallatok;

4.4. kiilonleges figyelmeztetések az alkalmazassal kapcsolatos ovintéz-
kedések, az immunologiai gyogyszerek esetében pedig azok a
kiilonleges ovintézkedések, amelyeket a készitményt kezeld és azt
a betegnek beadd személynek kell betartania, tovabba a betegek
részérél megkivant ovintézkedések;

4.5. mas gydgyszerekkel vald kolcsonhatdsa és egyéb kdlcsonhatasi
formak;

4.6. alkalmazas a terhesség €és a szoptatds alatt;

4.7. a gépjarmiivezetésre és gépkezelési képességre gyakorolt hatasok;
4.8. nem kivant hatasok;

4.9. tiladagolas (tiinetek, elsdsegély, antidotum);

5. farmakologiai tulajdonsagok:

5.1. farmakodindmids tulajdonsagok;

5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok;

5.3. preklinikai biztonsagossagi adatok;

6. gyogyszerészeti adatok:

6.1. a segédanyagok felsorolasa;

6.2. fébb inkompatibilitasok;
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6.3. felhasznalhatosagi idotartam a gyogyszer beadasra kész formajanak
elkésziilte, illetve a kozvetlen csomagolas elsé felnyitasa utan;

6.4. kiilonleges ovintézkedések a tarolas soran;
6.5. a taroloedény jellege és Osszetevoi;

6.6. a fel nem hasznalt gyogyszer és — adott esetben — a gyogyszerbdl
szarmazo6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo ovintézkedések;

7. a forgalombahozatali engedély jogosultja;
8. a forgalombahozatali engedély szama(i);

9. a forgalombahozatali engedély elsé izben torténé megadasa vagy az
engedély megujitasanak idépontja;

10. a szdveg feliilvizsgalatanak iddpontja;

11. izotoppal jelzett gydgyszereknél a belsé sugarzasi dozimetria rész-
letes ismertetése;

12. izotoppal jelzett gyogyszerek esetében tovabbi részletes utasitdsok
az azonnali beadasra késziilt készitményekhez és ezek mindség-
ellenérzéséhez, és adott esetben a leghosszabb felhasznalhatdsagi
idotartam, amely alatt egy koztes készitmény, mint példaul az
eludtum vagy a hasznalatra kész gyogyszer, megfelel az eldira-
soknak.

A 10. cikk alapjan torténd engedélyezésekhez nem kell a referencia-
gyogyszer alkalmazasi eldiratanak a javallatokra vagy az adagolasi
formakra vonatkozo azon részeit benyujtani, amelyek még szabadalmi
jog ala tartoztak, amikor a generikus gyogyszert forgalomba hoztak.

12. cikk

(1) A kérelmez6 gondoskodik arr6l, hogy a 8. cikk (3) bekezdésének
utols6 albekezdésében emlitett részletes Osszefoglalokat, miel6tt azokat
benytjtjak az illetékes hatdsaghoz, a sziikséges miszaki vagy szakmai
képesitéssel rendelkezd szakértok allitsak Ossze és irjak ala; a szakértok
képesitését egy rovid onéletrajzban kell 6sszefoglalni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett miiszaki vagy szakmai képesitéssel
rendelkezd személyek megindokoljak a tudomanyos szakirodalom 10a.
cikk szerinti felhasznalasat, az 1. mellékletben felsorolt feltételekkel
Osszhangban.

(3) A részletes Osszefoglalok részét képezik annak a dokumentaci-
onak, amelyet a kérelmezo az illetékes hatdosagoknak benyujt.

2. FEJEZET

A homeopitias gyogyszerekre alkalmazandé Kkiilonos rendelkezések

13. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a Kézdsségben gyartott és forgal-
mazott homeopatias gyogyszerek torzskonyvezése vagy engedélyezése a
14., a 15. és a 16. cikknek megfelel6en torténik, kivéve azokat az
eseteket, amikor a terméknek a nemzeti jogszabalyok alapjan valo torzs-
konyvezése vagy engedélyezése 1993. december 31-én vagy azt mege-
16z6en tortént. Torzskonyvezés esetén a 28. cikket és a 29. cikk (1)—(3)
bekezdését kell alkalmazni.

(2) A tagallamok kiilonleges, egyszerisitett torzskonyvezési eljarast
alakitanak ki a 14. cikkben emlitett homeopatids gyodgyszerekre vonat-
kozoban.
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14. cikk

(1) A kiilonleges, egyszeriisitett torzskonyvezési eljaras csak azokra a
homeopatias gyogyszerekre vonatkozik, amelyek megfelelnek a kovet-
kezd feltételeknek:

— szajon at vagy kiilséleg alkalmazhatd,

— a gyogyszer cimkéjén nincs feltiintetve kiilonleges terapias javallat,
illetve ezzel kapcsolatos informacio,

— a gyobgyszer higitasi foka biztositja az artalmatlansagot; azaz a
gybogyszerben az Ostinktiura ardnya nem lehet tobb egy tizezrednél,
illetve azoknak az aktiv hatdanyagoknak az aranya nem lehet tobb
egy szazadnal, amelyeket az allopatids gydgymodban alkalmazott
legkisebb adaghoz hasznalnak, és amelyeknek az allopatias gyogy-
szerekben vald jelenléte miatt a készitmény vénykoteles.

Ha 0j tudomanyos ismeretek indokoljak, a Bizottsag mddosithatja az
elsé albekezdés harmadik francia bekezdésének rendelkezéseit. Az
iranyelv nem alapvetd fontossdgli elemeinek modositdsara iranyuld
ezen intézkedést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

A tdrzskonyvezéskor a tagallamok meghatarozzak a gyogyszer kiadha-
tésag szempontjabol torténd besorolasat is.

(2) A 4. cikk (4) bekezdésében, a 17. cikk (1) bekezdésében, a 22-
26., a 112., 116. és a 125. cikkben megallapitott eljaras szabalyait és
kritériumait értelemszeriien kell alkalmazni a homeopatias gyogyszerek
kiilonleges, egyszerlsitett torzskonyvezési eljarasara, kivéve a terapias
hatas bizonyitasat.

15. cikk

A kiilonleges egyszeriisitett torzskonyvezési eljaras iranti kérelem az
azonos homeopatids tdorzsoldatbol vagy -oldatokbol nyert tobbféle
gyogyszersorozatra is vonatkozhat. A kérelemhez a kovetkezd doku-
mentumokat kell mellékelni, kiilondsen annak érdekében, hogy megha-
tarozzak az érintett termékek gyogyszerészeti mindségét és szallitma-
nyonkénti homogenitésat:

— homeopatias torzsoldatnak vagy -oldatoknak a gyogyszerkdnyvben
megadott tudomanyos neve vagy egyéb neve egy nyilatkozattal az
alkalmazas modjarol, valamint arrdl, hogy milyen gydgyszerfor-
makban all rendelkezésre, és milyen higitasi fokban kivanjak torzs-
konyveztetni,

— a homeopatias torzsoldat vagy -oldatok kinyerésének, ellendrzésének
a leirasa, valamint megfeleld szakirodalom alapjan a homeopatias
alkalmazasuk/alkalmazasaik igazolasa,

— az egyes gyogyszerformak gyartasara és ellendrzésére vonatkozo
adatok, valamint a higitas és potencialis modszerének ismertetése,
— az adott gyodgyszerek gyartasi engedélye,

— az ugyanarra a gyogyszerre egy masik tagallamban kiadott torzs-
konyvezés vagy engedély masolata,
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— a torzskonyveztetni kivant gyogyszer kiilso és kozvetlen csomago-
lasanak egy vagy tobb mintaja,

— a gyogyszer stabilitasaval kapcsolatos adatok.

16. cikk

(1) A 14. cikk (1) bekezdésében nem emlitett homeopatias gyogy-
szereket a M4 8., 10., 10a., 10b., 10c. és a 11. cikkeknek <« megfe-
leléen engedélyezik és cimkézik.

(2) Egy tagallam a teriiletén érvényben 1évé homeopatias elveknek és
jellemzoknek megfelelden kiilonds szabalyokat vezethet be a 14. cikk
(1) bekezdésében nem emlitett homeopatias gyogyszerek M4 prekli-
nikai <« ¢és klinikai vizsgalataval kapcsolatban, illetve fenntarthatja
azokat.

Ebben az esetben az érintett tagallam tdjékoztatja a Bizottsagot a
hatalyban 1évo kiilonds szabalyokrol.

(3) A IX. cimet — a 14. cikk (1) bekezdésében emlitett készitmények
kivételével — a homeopatias gyogyszerekre is alkalmazni kell.

M3
2a. FEJEZET

A hagyomanyos novényi gyégyszerekre alkalmazandé kiilonos
rendelkezések

16a. cikk

(1)  Egyszerisitett torzskonyvezési eljarast (a tovabbiakban: hagyoma-
nyos gyogyszerként vald torzskonyvezés) hoznak létre a kovetkezd
kritériumok mindegyikének megfeleld, novényi gydgyszerekre vonatko-
zoan:

a) kizardlag olyan hagyomanyos ndvényi gyogyszerekre vonatkozd
javallatokat tartalmaznak, mely szereket — Osszetételiik és céljuk
szerint — orvos diagnosztikai célu vagy receptirasra, illetve a kezelés
nyomon kdvetésére vonatkozo feliigyelete nélkiili hasznalatra szantak
és terveztek;

b

~

kizarélag meghatarozott hataserdsség és adagolas szerint alkalmazha-
toak;

c) szajon at, kiilséleg és/vagy belélegezve alkalmazand6 készitmények;

d) a hagyomanyos hasznalatnak a 16c. cikk (1) bekezdése c) pontjaban
emlitett idészaka letelt;

e) a gyogyszer hagyomanyos hasznalatara vonatkozd adatok elegen-
déek; kiilondsen azt kell bizonyitani, hogy a termék nem bizonyul
artalmasnak a meghatarozott hasznalati feltételek mellett, és a termék
farmakologiai hatasa vagy hatasossaga a régdta fennallo hasznalat és
a tapasztalatok alapjan egyértelmdi.

(2) Az 1. cikk (30) bekezdésének sérelme nélkiil a vitaminok vagy
asvanyi anyagok jelenléte a ndvényi gyogyszerben nem gatolja a termék
(1) bekezdéssel Osszhangban torténd torzskonyvezését, amennyiben a
biztonsagossag kielégitéen bizonyitott, €s azok hatdsa a meghatarozott
javallatok tekintetében a ndvényi anyagok hatasahoz képest alarendelt.

(3) Ha azonban az illetékes hatosagok ugy itélik meg, hogy a hagyo-
manyos novényi gyogyszer megfelel a 6. cikkel dsszhangban torténd
engedélyezésre vagy a 14. cikk szerinti torzskonyvezésre vonatkozd
kritériumoknak, e fejezet rendelkezéseit nem kell alkalmazni.
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16b. cikk

(1) A kérelmezének és a torzskonyv jogosultjanak a Kozdsségben
letelepedettnek kell lennie.

(2) A hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés érdekében a
kérelmez6 kérelmet nyujt be az érintett tagallam illetékes hatosagahoz.

16¢c. cikk

(1) A kérelemhez a kovetkezoket kell csatolni:
a) adatok és dokumentumok:

i. a 8. cikk (3) bekezdése a)-h), j) és k) pontjaban emlitett adatok
¢és dokumentumok;

ii. a 8. cikk (3) bekezdése i. pontjanak masodik francia bekezdé-
sében emlitett farmakologiai kisérletek eredményei;

iii. az alkalmazasi eldirat a 11. cikk (4) bekezdésében meghatarozott
adatok nélkiil;

iv. az 1. cikk (30) bekezdésében vagy a 16a. cikk (2) bekezdésében
emlitett kombinaciok esetében a 16a. cikk (1) bekezdése e) pont-
jaban a kombindciora magara vonatkozdan emlitett informaciok;
amennyiben a hatéanyagok nem ismertek elegend6 mértékben,
akkor az egyes hatoanyagokkal kapcsolatos adatokat is kozolni
kell;

b) a kérelmez6 altal a gydgyszer forgalomba hozatalara vonatkozoan
mas tagallamban vagy harmadik orszagban megszerzett engedély
vagy torzskonyv, az engedély vagy torzskonyv akar a Kozosségben,
akar egy harmadik orszagban torténd visszautasitasarol szolo hatar-
ozattal kapcsolatos adatok és az ilyen hatarozatok indoklasa;

¢) irodalmi adatok vagy szakértdi jelentések arra vonatkozoan, hogy a
szoban forgd gyodgyszer vagy egy ennek megfeleld termék a kérelem
idopontjat megel6zéen legalabb 30 éves iddtartamon keresztiil
gyogyaszati hasznalatban volt, ebbdl legalabb 15 évig a Kozos-
ségben. A hagyomanyos gyogyszerként vald torzskdnyvezés iranti
kérelem benyujtasanak helye szerinti tagallam kérésére a novényi
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag véleményt alakit ki a gyogyszer
vagy az ennek megfeleld termék régota fennalld hasznalatara vonat-
kozo bizonyitékok helytallosagardl. A tagallam megfeleld dokumen-
taciot nyujt be a kérelem alatdmasztasara;

d) a biztonsagossagra vonatkozo adatok irodalmi attekintése szakértdi
jelentéssel egyiitt, valamint, ha az illetékes hatosag azt eldirja, kiegé-
szitésként a gyodgyszer biztonsagossaganak értékeléséhez sziikséges
adatok.

Az 1. mellékletet az a) pontban meghatarozott adatokra és dokumentu-
mokra értelemszertien kell alkalmazni.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjdban emlitett megfeleld terméket az
jellemzi, hogy a kérelem targyat képez6 gyogyszerrel megegyez6 hatda-
nyagokat tartalmaz a felhasznalt segédanyagoktol fiiggetleniil, szandé-
kolt felhasznalasa megegyezik vagy hasonld, hataserdssége és adagolasa
egyenértékd, és alkalmazasi modja ugyanaz vagy hasonlod.

(3) A 30 éven keresztil tartd gyodgyaszati felhasznalas igazolasara
vonatkozo, az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett kovetelmény akkor
is teljesiil, ha a termék forgalmazasa nem egyedi engedélyen alapult.
Ehhez hasonléan akkor is teljesiil, ha a gyégyszer dsszetevdinek szama
vagy mennyisége ezen iddszak alatt csokkent.

(4) Amennyiben a terméket a Kozosségben 15 évnél rovidebb ideig
hasznaltak, de egyébként jogosult az egyszerisitett torzskdnyvezésre, a
hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés iranti kérelem benyuj-
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tasdnak helye szerinti tagdllam a terméket a ndvényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag elé utalja. A tagallam megfeleld dokumentaciot
nyujt be a kérelem alatamasztasara.

A bizottsag mérlegeli, hogy az egyszerisitett térzskonyvezésre vonatko-
zoan a l6a. cikkben emlitett egyéb kritériumok teljes mértékben telje-
siilnek-e. Amennyiben a bizottsag lehetségesnek itéli, a 16h. cikk (3)
bekezdésében emlitett kozosségi ndvénymonografiat készit, melyet az
érintett tagallam a végsO hatarozat meghozatalakor figyelembe vesz.

16d. cikk

(1) A 16h. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil a III. cim 4. feje-
zetét kell értelemszerlien alkalmazni a 16a. cikkel &sszhangban mega-
dott torzskonyvekre, feltéve, hogy:

a) a 16h. cikk (3) bekezdésével dsszhangban kozosségi ndvénymonog-
rafiat készitettek; vagy

b) a ndvényi gyodgyszer a 16f. cikkben emlitett jegyzéken szerepld
ndévényi anyagokbol, novényi készitményekbdl vagy ezek kombina-

srer

(2) A 16a. cikkben emlitett egyéb novényi gyogyszerek esetében a
hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés irant kérelem értéke-
lésekor minden tagallam kellen figyelembe veszi az e fejezettel &ssz-
hangban mas tagallam altal megadott torzskonyveket.

16e. cikk

(1) A hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezést vissza kell
utasitani, ha a kérelem nem felel meg a 16a., 16b. vagy 16c¢. cikknek,
vagy ha a kovetkez6 feltételek legalabb egyike fennall:

tettnek;

b) a javallatok nem felelnek meg a 16a. cikkben megallapitott feltétel-
eknek;

c) a termék a szokasos alkalmazasi feltételek mellett artalmas lehet;

d) a hagyomanyos hasznalatra vonatkoz6 adatok nem elegenddek, kiilo-
ndsen, ha a régota fennalld hasznalat és a tapasztalatok alapjan a
farmakologiai hatdsok vagy a hatdsossag nem egyértelmii;

e) a gyogyszerészeti mindség igazoldsa nem kielégitd.

(2) A tagallamok illetékes hatosagai értesitik a kérelmezét, a Bizott-
sagot, valamint az ezt kérelmezd barmely illetékes hatdosagot a hagyo-
manyos gyogyszerként valo torzskdnyvezés iranti kérelem visszautasita-
sara vonatkoz6 barmely hatdrozatrdl €s a visszautasitas okairol.

16f cikk

(1) A hagyomanyos novényi gyogyszerekben felhasznalandé névényi
anyagok, novényi készitmények ¢és ezek kombinacidinak jegyzékét a
121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal dsszhangban kell elkészi-
teni. A jegyzék minden egyes ndvényi anyagra vonatkozoan tartalmazza
a javallatot, a meghatarozott hataserésséget és az adagolast, az alkalma-
zasi modot és barmely mas informaciot, amely a hagyomanyos névényi
gyogyszer biztonsagos alkalmazasadhoz sziikséges.

(2)  Amennyiben egy hagyomanyos gyogyszerként vald torzskony-
vezés iranti kérelem olyan ndvényi anyagra, ndvényi készitményre
vagy ezek kombinacidjara vonatkozik, amely szerepel az (1) bekez-
désben emlitett jegyzékben, a 16¢. cikk (1) bekezdése b), c¢) és d)
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pontjdban meghatirozott adatokat nem kell megadni. A 16e. cikk (1)
bekezdésének c) és d) pontjat nem kell alkalmazni.

(3) Amennyiben valamely névényi anyag, novényi készitmény vagy
ezek kombinacidja tobbé mar nem szerepel az (1) bekezdésben emlitett
jegyzékben, a fenti anyagot tartalmazd noévényi gyogyszerek (2)
bekezdés szerinti torzskonyveit vissza kell vonni, kivéve, ha a 16¢.
cikk (1) bekezdésében emlitett adatokat és dokumentumokat harom
honapon beliil benyujtjak.

16g. cikk

(1)  Ezen iranyelv 3. cikkének (1) és (2) bekezdését, 4. cikkének (4)
bekezdését, 6. cikkének (1) bekezdését, 12. cikkét, 17. cikkének (1)
bekezdését, 19., 20., 23., 24., 25., 40-52., 70-85., 101-108. cikkét,
111. cikkének (1) és (3) bekezdését, 112., 116-118., 122., 123.,
125. cikkét, a 126. cikkének masodik albekezdését és a 127. cikkét,
valamint a 91/356/EGK bizottsagi iranyelvet (') kell értelemszeriien
alkalmazni az e fejezet szerinti hagyomanyos gyogyszerként valo torzs-
konyvezés esetén.

(2) Az 54-65. cikk eldirasain feliil valamennyi cimkének és a beteg-
tajékoztatonak nyilatkozatot kell tartalmaznia arra vonatozdan:

a) hogy a termék hagyomanyos ndvényi gyogyszer, kizarolag a régota
fennalld hasznalaton alapuld, meghatarozott javallat(ok)ra alkalma-
zando; és

b) hogy a felhasznalonak orvossal vagy egy szakképzett egészségligyi
dolgozoval egyeztetnie kell, ha a tiinetek a gyogyszer hasznalata alatt
fennmaradnak, vagy a betegtdjékoztatoban nem emlitett mellékha-
tasok 1épnek fel.

A tagallamok eldirhatjak, hogy a cimkézés és a betegtajékoztatd jeldlje
meg a szoban forgd hagyomany jellegét.

(3) A 86-99. cikk eldirasain feliil az e fejezet szerint torzskonyvezett
barmely gyogyszer hirdetésének a kovetkezd nyilatkozatot kell tartal-
maznia: hagyomanyos ndvényi gyogyszer meghatarozott javallat(ok)ra
torténd alkalmazasra, kizarolag a régota fennalldo hasznalat alapjan.

16h. cikk

(1) Létrejon a ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag. A
bizottsag az Ugynokség része, és feladatai a kdvetkezok:
a) az egyszerUsitett torzskdnyvezés tekintetében:

— a l6c. cikk (1) és (4) bekezdése szerinti feladatok elvégzése,

— a 16d. cikkbdl ered6 feladatok elvégzése,

— a ndvényi anyagok, ndvényi készitmények ¢€s ezek kombinacidit

tartalmazo jegyzék tervezetének elkészitése a 16f. cikk (1) bekez-

dése szerint, és

— a hagyomanyos ndvényi gyogyszerek kdzosségi monografiainak
elkészitése e cikk (3) bekezdése szerint;

b) a ndvényi gyogyszerek engedélyei tekintetében a névényi gydgysze-
rekre vonatkozd kdzdsségi novénymonografidk elkészitése e cikk (3)
bekezdése szerint;

¢) a IIl. cim 4. fejezete szerint az Ugynokségnek cimzett beadvanyok
tekintetében a 16a. cikkben emlitett, novényi gyogyszerekkel kapcso-
latban a 32. cikkben meghatarozott feladatok elvégzése;

() HL L 193., 1991.7.17., 30. o.
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d) amennyiben a Il cim 4. fejezete szerint egyéb novényi anyagokat
tartalmazo gyodgyszereket utalnak az Ugynokség elé, megfeleld
esetben vélemény adasa a novényi anyaggal kapcsolatban.

Végezetil a novényi gyogyszerekkel foglalkozd bizottsag elvégzi a
kozosségi jogszabalyok altal raruhazott barmely egyéb feladatot.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsagaval
valo megfeleld koordinaciot az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja altal
a 2309/93/EGK rendelet 57. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban
meghatérozandé eljaras révén kell biztositani.

(2) Valamennyi tagallam egy tagot és egy pottagot nevez ki a
novényi gyogyszerekkel foglalkozd bizottsagba haroméves iddtartamra,
a megbizatas megujithato.

A jelen nem levé tagokat a pottagok képviselik, és szavaznak helyettiik.
A tagok ¢és pottagok kivalasztdsara a novényi gyogyszerek értékelése
terén jatszott szereplik és szerzett tapasztalatuk alapjan keriil sor, és az
illetékes nemzeti hatésagokat képviselik.

Az emlitett bizottsag legfeljebb 6t tovabbi tagot valaszthat azok kiilon-
leges tudomanyos szakértelme alapjan. Ezeket a tagokat harom évre
nevezik ki, megbizatasuk megujithatd, pottagjaik nincsenek.

Az ilyen tagok megvalasztasa céljabdl az emlitett bizottsag megvizsgalja
a tovabbi tagok kiilonleges, egymast kiegészité jellegli tudomanyos
szakértelmét. A megvalasztott tagokat a tagillamok vagy az Ugyndkség
altal megnevezett szakértok koziil kell kivalasztani.

Az emlitett bizottsag tagjait a kiilonleges tudomanyos vagy miszaki
tertiletek szakértdi kisérhetik.

(3) A ndvényi gyogyszerekkel foglalkozd bizottsag a 10. cikk (1)
bekezdése a) pontja ii. alpontja alkalmazasanak figyelembevételével a
novényi gyogyszerekre, valamint a hagyomanyos ndvényi gyogysze-
rekre vonatkozoan elkésziti a kozosségi ndvénymonografiakat. Az emli-
tett bizottsag az e fejezet rendelkezései és a kdzosségi jogszabalyok altal
raruhazott tovabbi feladatokat is ellatja.

Amikor a kozosségi novénymonografidk e bekezdés értelmében elké-
sziilnek, azokat a tagallamok figyelembe veszik a kérelmek elbirala-
sanal. Amennyiben ilyen kozdsségi ndvénymonografia még nem
késziilt, egyéb megfeleld monografidkra, publikaciokra vagy adatokra
lehet hivatkozni.

Az 10j kozosségi novénymonografiak elkésziiltekor a torzskonyv
jogosultja mérlegeli, sziikséges-e a torzskonyvezési dokumentaciot
annak megfeleléen modositani. A torzskdnyv jogosultja barmely ilyen
modositasrol értesiti az érintett tagallam illetékes hatosagat.

A névénymonografidkat kozzé kell tenni.

(4) A 2309/93/EGK rendeletnek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsagara vonatkozo altalanos rendelkezéseit
kell értelemszeriien alkalmazni a novényi gyogyszerekkel foglalkozo
bizottsagra.

16i. cikk

A Bizottsag 2007. aprilis 30. elott jelentést nyujt be az Eurdpai Parla-
mentnek ¢és a Tandcsnak e fejezet rendelkezéseinek alkalmazéasara vonat-
kozdan.

A jelentés tartalmazza a hagyomanyos gyogyszerként vald tdrzskonyve-
zésnek a gyogyszerek mdas kategoridira torténd lehetséges kiterjeszté-
sének értekelését.
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3. FEJEZET

A forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos eljaras

17. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy egy gyogyszer forgalombahozatali engedélyezésével
kapcsolatos eljaras az érvényes kérelem benyujtasat kovetden 210
napon beliil befejezddjon.

Amennyiben ugyanazon gyogyszerre vonatkozoan két vagy tobb tagal-
lamban nyujtanak be forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket,
akkor a 27-39. cikk rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Amennyiben valamely tagallam arr6l értesiil, hogy ugyanazon
gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem elbiralasa egy
masik tagallamban folyamatban van, az érintett tagallam megtagadja a
kérelem elbirdlasat ¢és tajékoztatja a kérelmez6t arrdl, hogy a
27-39. cikk vonatkozik erre az esetre.

18. cikk

Amennyiben egy tagallamot a 8. cikk (3) bekezdése 1. pontjanak megfe-
leléen arrol értesitenek, hogy egy masik tagallam olyan gydgyszert
engedélyezett, amelyre az érintett tagallamban forgalombahozatali enge-
dély iranti kérelmet nyujtottak be, akkor a tagallam visszautasitja a
kérelmet, kivéve ha azt a 27-39. cikknek megfeleléen nytjtottak be.

19. cikk

A tagallam illetékes hatosaga a M4 8., 10., 10a., 10b. és a 10c.
cikkeknek <« megfeleléen benytjtott kérelem elbiralasakor:

1. ellendrzi, hogy a kérelemhez mellékelt adatok megfelelnek-e az emli-
tett M4 8., 10., 10a., 10b. és a 10c. cikkeknek <, és megvizs-
galja, hogy a gyogyszer forgalomba hozatalara vonatkozé engedély
kiadasanak feltételei teljesiilnek-e;

2. vizsgalat céljabol bekiildheti a gyogyszert, annak kiindulasi anyagait,
illetve sziikség esetén a koztitermékét vagy egyéb 0Osszetevoit egy
» M4 hivatalos gyogyszerellendrzd laboratoriumba vagy a tagallam
altal erre a célra kijeldlt laboratériumba <« annak biztositasa érde-
kében, hogy a gyartd altal alkalmazott, a 8. cikk (3) bekezdése h)
pontjanak megfeleléen a kérelemhez mellékelt anyagokban leirt
ellenérzési modszerek megfeleloek legyenek;

3. adott esetben felszdlithatja a kérelmezdt, hogy egészitse ki a kére-
lemhez mellékelt adatokat a M4 8. cikk (3) bekezdésében és a
10., 10a., 10b. és a 10c. cikkben <« felsorolt tételekkel. Amennyiben
az illetékes hatosag él ezzel a lehetdséggel, akkor az eldirt kiegészitd
informaciok benyujtasaig felfiggesztik a 17. cikkben meghatarozott
hataridoket. A hataridoket arra az id6tartamra is felfliggesztik, amely
adott esetben szobeli vagy irasbeli nyilatkozattétel céljabol a kérel-
mez6 rendelkezésére all.

20. cikk

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy:
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a) az illetékes hatosagok feliilvizsgalhassak, hogy a gyartok és a
harmadik orszagokbol szarmazo gyogyszerek importorei képesek-e
a gyartast a 8. cikk (3) bekezdése d) pontjanak megfelelden benyij-
tott adatok betartasaval, és/vagy az ellendrzést a kérelemhez a 8. cikk
(3) bekezdése h) pontjanak megfelelden mellékelt anyagokban leirt
modszerekkel elvégezni;

b) az illetékes hatdsagok a gyartok ¢és a harmadik orszagbdl szarmazo
gyogyszerek importorei szamara M4 indokolt esetben <« engedé-
lyezhessék, hogy az a) pontban emlitett gyartas és ellendrzés egyes
szakaszait egy harmadik személlyel végeztessék; ebben az esetben az
illetékes hatosagok altal végzett ellendrzést a kijeldlt lizemben is
végrehajtjak.

21. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kiallitasakor az érintett tagallam
illetékes hatosaga tajékoztatja az engedély jogosultjat a termék alkalma-
zasi eldirasanak jovahagyasarol.

(2) Az illetékes hatésagok meghozzadk a sziikséges intézkedéseket
annak biztositasa érdekében, hogy az alkalmazasi eldirasban megadott
informaciok megfeleljenck a forgalomba hozatali engedély kiadasakor
vagy az utana elfogadott informacioknak.

(3) Az illetékes hatosagok haladéktalanul nyilvanosan hozzaférhetdveé
teszik a forgalombahozatali engedélyt az alkalmazasi eldirattal egyiitt
valamennyi altaluk engedélyezett gydgyszer esetében.

(4) Az illetékes hatosagok értékeld jelentést dolgoznak ki az érintett
gyogyszer gyogyszerészeti és preklinikai, valamint klinikai vizsgala-
tainak eredményei tekintetében Osszeallitott dokumentaciordl, és
megjegyzésekkel latjak el azt. Az értékeld jelentést frissitik, ha az érin-
tett gyogyszer mindségének, biztonsagossaganak vagy hatasossaganak
értékelésével kapcsolatban fontos 0j adat mertil fel.

Az illetékes hatésagok haladéktalanul nyilvanosan hozzaférhetévé teszik
az értékeld jelentést, allasfoglalasuk indoklasaval egyiitt, miutan az
tizleti szempontbdl bizalmas jellegli informaciokat torolték beldle. Az
indoklast minden kérelmezett javallatra kiilon adjak meg.

22. cikk

Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezovel folytatott konzultaciot
kovetden az engedélyt csak abban az esetben allithatjak ki, ha a kérel-
mezd bizonyos feltételeknek eleget tesz, kiilondsen a gyogyszer bizton-
sagossagat, az alkalmazassal kapcsolatban el6forduld varatlan esemé-
nyek illetékes hatosagnak vald bejelentését és a meghozando intézkedé-
seket illetéen. Ezt az engedélyt csak objektiv és igazolhaté indokok
alapjan allithatjak ki, és annak az 1. mellékletben emlitett okok egyikén
kell alapulnia. Az engedély meghosszabbitasat e feltételek teljesitésének
éves ujraértékeléséhez kotik. E feltételek jegyzékét haladéktalanul nyil-
vanosan hozzaférhetévé kell tenni, a hataridékkel és a teljesités idopont-
jaival egyiitt.

23. cikk

Az engedély kiadasat kovetden az engedély jogosultja figyelemmel
kiséri a 8. cikk (3) bekezdésének d) és h) pontjaban eldirt gyartasi és
ellen6rzési modszerekben bekdvetkez6 miiszaki és tudomanyos haladast,
és atvezeti a sziikséges valtoztatasokat annak érdekében, hogy a gyogy-
szert az altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel gyartsak és
ellendrizzék.
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Ezekhez a valtoztatdsokhoz az érintett tagallam illetékes hatosaganak
jovahagyasat kell kérni.

Az engedély jogosultja azonnal az illetékes hatésag rendelkezésére
bocsat minden olyan 10 informaciot, amely maga utan vonhatja a
8. cikk (3) bekezdésében, a 10., 10a., 10b. és a 11. cikkben, vagy a
32. cikk (5) bekezdésében, vagy az I. mellékletben emlitett adatok vagy
dokumentumok modositasat.

Kiilonosen, azonnal tdjékoztatja az illetékes hatosagot barmely olyan
tilalomrol vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan orszag illetékes
hatosaga rendelt el, ahol az emberi felhasznalasra szant gyogyszert
forgalmazzak, valamint barmilyen olyan 1j informaciorol, amely esetleg
befolyasolhatja az érintett emberi felhasznalasra szant gydgyszer jelen-
tette elonyok és kockazatok értékelését.

Abbol a célbol, hogy az eldény/kockazat viszonyt folyamatosan lehessen
értékelni, az illetékes hatosag barmikor felszolithatja a forgalombahoza-
tali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek
igazoljak, hogy az elény/kockazat viszony tovabbra is kedvezo.

23a. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetéen az engedély
jogosultja tajékoztatja az engedélyezo tagallam illetékes hatosagat az
emberi felhasznalasra szant gyogyszer tagallamban valé forgalomba
hozatalanak tényleges idopontjarol, figyelembe véve a kiilonbdzé enge-
délyezett kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrdl is értesiti az illetékes hatdsagot, ha a
termék forgalmazasa az adott tagallamban akar ideiglenesen, akar végle-
gesen megszinik. E bejelentést — kiilonleges koriilmények fennallasanak
kivételével — legalabb a forgalmazas megsziintetése elétt 2 honappal kell
megtenni.

Az illetékes hatosag kérésére — kiilondsen a farmakovigilanciaval dssze-
fliggésben — a forgalombahozatali engedély jogosultja a rendelkezésére
bocsat minden, a gyogyszer értékesitési mennyiségével, tovabba az
orvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban birtokdban 1évo
adatot.

24. cikk

(1) A (4) és az (5) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, a forga-
lombahozatali engedély 6t évig érvényes.

(2) A forgalombahozatali engedélyt az engedélyezd tagallam illetékes
hatosaga Ot év utan megujithatja az eldny/kockazat viszony ujraértéke-
lése alapjan.

Ebbdl a célbol a forgalombahozatali engedély jogosultja atadja az ille-
tékes hatdsag szamara a mindségre, biztonsagossagra ¢€s hatasossagra
vonatkoz6 dokumentacid egységes szerkezetbe foglalt valtozatat, bele-
értve a forgalombahozatali engedély megadasa utdn megvaldsitott vala-
mennyi modositast, legalabb hat honappal azt megel6zden, hogy az (1)
bekezdéssel Gsszhangban a forgalombahozatali engedély érvényessége
megsziinik.

(3) Megtjitasa esetén a forgalombahozatali engedély korlatlan ideig
érvényes, kivéve ha az illetékes hatosag tigy dont, hogy azt a farmako-
vigilanciaval kapcsolatos indokok alapjan egy tovabbi 6téves idészakra
Ujitja meg a (2) bekezdéssel dsszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a megadasat
kovetd harom éven beliil nem hozzék ténylegesen forgalomba az enge-
délyezett gyogyszert az engedélyezd tagallamban.
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(5) Ha egy korabban az engedélyezd tagallamban forgalomba hozott
engedélyezett gyogyszer nincs tobbé ténylegesen jelen a piacon harom
egymast kovetd éven keresztiil, akkor e gyogyszerre vonatkozd enge-
dély érvényessége megsziinik.

(6) Az illetékes hatosag kivételes koriilmények kozott és kozegész-
ségiigyi okokbol felmentést adhat a (4) és az (5) bekezdés alol. E
felmentéseket alaposan meg kell indokolni.

25. cikk

Az engedély nem érinti a gyarto, illetve adott esetben a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak polgari jogi €és biintetdjogi feleldsségét.

26. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyt elutasitjak, ha a 8., 10., 10a.,
10b. és a 10c. cikkben felsorolt adatok és a dokumentumok feliilvizs-
galatat kdvetden megallapitjak, hogy:

a) az elény/kockazat viszony nem tekinthetd kedvezének; vagy
b) a terapids hatast a kérelmezé nem bizonyitotta megfelelden; vagy

c) a gyodgyszer mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a
megadott dsszetételnek.

(2) Az engedélyt szintén elutasitjdk, ha kérelem alatdmasztisara
benytjtott adatok és dokumentumok nem felelnek meg a 8., 10., 10a.,
10b. és a 10c. cikknek.

(3) A kérelmezo vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja
felelos a benyujtott dokumentumok ¢és adatok helyességéért.

4. FEJEZET

Kolcsonds elismerési és decentralizalt eljaras
27. cikk

(1)  Koordinacios csoportot kell 1étrehozni, az ¢ fejezetben meghata-
rozott eljarasokkal Osszhangban, a gyogyszerek két vagy tobb tagal-
lamban valé forgalombahozatali engedélyezésére vonatkozo kérdések
vizsgélatira. Az Ugyndkség biztositja e koordinacios csoport titkarsagat.

(2) A koordinaciés csoportban minden tagallam egy képviselovel
vesz részt, akiket haroméves megujithatd idészakokra neveznek ki. A
koordinacios csoport tagjait szakértok kisérhetik.

(3) A koordinacids csoport kidolgozza eljarasi szabalyzatat, amely a
Bizottsag kedvezd allasfoglalasat kovetden 1ép hatalyba. Az eljarasi
szabalyzatot nyilvanossagra kell hozni.

28. cikk

(1) Adott gyogyszer forgalombahozatali engedélyének tobb tagal-
lamban torténé megadasa céljabol a kérelmezé azonos dokumentacion
alapuld kérelmet nyujt be az adott tagallamokban. A dokumentacionak
tartalmaznia kell a 8., 10., 10a., 10b., 10c. és a 11. cikkben emlitett
informaciokat és dokumentumokat. A benyujtott dokumentumok tartal-
mazzak a kérelem altal érintett tagallamok jegyzékét.

A kérelmez6 felkér egy tagallamot, hogy mint ,referencia-tagallam”
mikddjon kozre és készitsen értékeld jelentést a gyogyszerrdl a (2) és
a (3) bekezdéssel Gsszhangban.
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(2) Amennyiben a gyogyszer a kérelem benyujtdsakor mar rendel-
kezik forgalombahozatali engedéllyel, az érintett tagallamok elismerik
a referencia-tagallam altal kiallitott forgalombahozatali engedélyt. Ebbél
a célbdl a forgalombahozatali engedély jogosultja felkéri a referencia-
tagallamot, hogy vagy készitsen értékeld jelentést a gyodgyszerrdl, vagy
sziikség esetén frissitse fel valamelyik meglévd értékeld jelentést. A
referencia-tagallam elkésziti vagy felfrissiti az értékeld jelentést az érvé-
nyes kérelem benyujtasat kovetd 90 napon belill. Az értékeld jelentést a
jovahagyott alkalmazasi el6irattal, a cimkézéssel €s a betegtajékozta-
toval egyiitt megkiildik az érintett tagallamoknak és a kérelmezdének.

(3) Abban az esetben, ha a gyogyszer nem kapott még forgalomba-
hozatali engedélyt a kérelem benyujtasakor, akkor a kérelmezd felkéri a
referencia-tagallamot, hogy készitse el az értékeld jelentés tervezetét, az
alkalmazasi el6irat tervezetét és cimkézés és betegtajékoztatod tervezetét.
A referencia-tagallam az érvényes kérelem benyujtasat kovetd 120
napon beliil elkésziti ezeket a tervezeteket és megkiildi azokat az érintett
tagallamoknak és a kérelmezdnek.

(4) A (2) és a (3) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételét
kovetd 90 napon beliil az érintett tagallamok jovahagyjak az értékeld
jelentést, az alkalmazési eldiratot, valamint a cimkézést és betegtajékoz-
tatot, és errdl tajékoztatjak a referencia-tagallamot. A referencia-tagallam
irasba foglalja valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast és errdl
tajékoztatja a kérelmezot.

(5) Valamennyi tagallam, amelyben kérelmet nyujtottak be az (1)
bekezdésnek megfelelden, hatarozatot hoz a jovahagyott értékeld jelen-
téssel, alkalmazasi eldirattal, valamint a cimkézéssel és a betegtajékoz-
tatoval Osszhangban a beleegyezés elismerését kovetd 30 napon beliil.

29. cikk

(1) Ha a 28. cikk (4) bekezdésében meghatarozott idétartamon beliil
valamely tagallam a lehetséges sulyos kozegészségiigyi kockazat miatt
nem hagyhatja jova az értékeld jelentést, az alkalmazasi eldiratot, vala-
mint a cimkézést és a betegtajékoztatot, részletes indoklast kozol a
referencia-tagallammal, a tobbi érintett tagallammal és a kérelmezdvel.
Azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban nem tudtak megallapodni,
haladéktalanul a koordinaciés csoport elé utaljak.

(2) A Bizottsag altal elfogadott iranymutatasok hatarozzak meg, hogy
mi tekintendd lehetséges sulyos kdzegészségiigyi kockazatnak.

(3) A koordinacios csoporton beliil az (1) bekezdésben emlitett vala-
mennyi tagallam torekszik arra, hogy megallapodjanak a meghozando
intézkedésekrol. Lehetdséget biztositanak arra, hogy a kérelmezd szoban
vagy irasban ismertesse allaspontjat. Ha a nézeteltérés targyat képezd
pontok bejelentését kovetd 60 napon beliil a tagallamok egyezségre
jutnak, a referencia-tagallam irasba foglalja valamennyi fél beleegye-
z€sét, lezarja az eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmezot. A 28. cikk
(5) bekezdését kell alkalmazni.

(4) Ha a tagallamoknak nem sikeriil megallapodniuk a (3) bekez-
désben meghatarozott 60 napos idGtartamon beliil, azonnal értesiteni
kell az Ugynokséget a 32., 33. és a 34. cikkben meghatarozott eljaras
alkalmazasa céljabol. Az Ugyndkségnek részletesen meg kell adni
azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban a tagallamok nem tudtak
megallapodni, valamint a nézeteltérés okait. Ezekrdl a kérelmezé maso-
latot kap.

(5) Miutan a kérelmezot tajékoztattak arr6l, hogy az ligyet az
Ugynokség elé utaltdk, a kérelmezd haladéktalanul eljuttatja az Ugyndk-
séghez a 28. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett infor-
macidkat és dokumentumokat.

(6) A (4) bekezdésben emlitett koriilmények kozott azok tagallamok,
amelyek jovahagytdk a referencia-tagallam altal kiadott értékeld jelen-
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tést, az alkalmazasi eldiratot, valamint a cimkézést és a betegtajékoz-
tatot, a kérelmezd kérésére engedélyezhetik a gyogyszer forgalomba
hozatalat anélkiil, hogy megvarnak a 32. cikkben meghatarozott eljaras
kimenetelét. Ebben az esetben az engedély megaddsa nem érinti az
eljaras kimenetelét.

30. cikk

(1)  Amennyiben valamely gyogyszer forgalomba hozatalara a 8., 10.,
10a., 10b., 10c. és a 11. cikknek megfelelden két vagy tobb kérelmet is
benyujtottak, a tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak a gyogyszer
engedélyezésével, felfiiggesztésével vagy visszavonasaval kapcsolatban,
akkor valamelyik tagallam, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja a 32., a 33. és a 34. cikkben meghata-
rozott eljards alkalmazésa érdekében az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsaga (a tovabbiakban: bizottsag) elé utal-
hatja az iigyet.

(2) A Kozosségben engedélyezett gyodgyszerek harmonizaciojanak
eldmozditasa érdekében a tagallamok minden évben megkiildik a koor-
dinacids csoportnak azon gyodgyszerek jegyzékét, amelyek esetében
6sszehangolt alkalmazasi el6iratot kell kidolgozni.

A koordinacios csoport a tagallamoktol érkezd javaslatok figyelembe-
vételével Osszeallit egy jegyzéket, és ezt megkiildi a Bizottsagnak.

A Bizottsag vagy valamely tagillam az Ugynokséggel egyetértésben és
figyelembe véve az érdekelt felek szempontjait, a gyogyszert az (1)
bekezdéssel 0sszhangban a bizottsag elé utalhatja.

31. cikk

(1) A tagallamok, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja kiilonleges, a Kozosség érdekeit érintd
esetekben mar akkor is a bizottsag elé utalhatja az tigyet a 32., 33. és
a 34. cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa érdekében, amikor még
nem hataroztak a forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl, az
engedély felfiiggesztésérél vagy visszavondsarol, illetve a forgalomba-
hozatali engedély feltételeinek egyéb, kiilondsen a IX. cimnek megfe-
leléen gyljtott adatok figyelembevétele érdekében sziikségesnek tlind
modositasarol.

Az érintett tagallam vagy a Bizottsag egyértelmiien meghatarozza a
bizottsag elé allasfoglalasra utalt kérdést, és errdl értesiti a kérelmezot
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat.

A tagallamok és a kérelmezd, illetve a forgalombahozatali engedély
jogosultja a vitatott kérdéssel kapcsolatos, Osszes rendelkezésre allo
informaciét tovabbitja a bizottsagnak.

(2)  Amennyiben a bizottsag el¢ utalt ligy valamely gyogyszersoro-
zatra vagy terapias osztalyra vonatkozik, az Ugyndkség az eljarast az
engedély egyes meghatarozott részeire korlatozhatja.

Ebben az esetben a 35. cikk csak akkor alkalmazand6 a fenti gyogy-
szerekre, ha azok az ebben a fejezetben emlitett engedélyezési eljaras
hatalya ala tartoznak.

32. cikk

(1)  Amennyiben az e cikkben meghatarozott eljarasra hivatkoznak, a
bizottsag tanacskozik a szoban forgd tligyrél és 60 napon beliil azt
kovetden, hogy az ligyet elé utaltdk, indoklassal ellatott véleményt ad
ki.
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Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 30. és a 31. cikknek
megfeleléen utalnak a bizottsaghoz, a bizottsag legfeljebb kilencven
nappal meghosszabbithatja ezt az id6szakot, figyelembe véve az érintett
kérelmezdk, illetve forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak szem-
pontjait.

Siirgés esetben az elndk javaslatara a bizottsdg rovidebb hataridét is
megéallapithat.

(2) Az gy vizsgalatakor a bizottsag az egyik tagjat eldadonak nevezi
ki. Kiilonleges kérdésekben a bizottsag egyéni szakértoket is kinevezhet
tanacsadonak. Szakérték kinevezésekor a bizottsag meghatarozza felada-
taikat és azt a hatarid6t, ameddig el kell végezniiik ezeket a feladatokat.

(3) A bizottsag véleményének kinyilvanitasa elott lehetdséget biztosit
a kérelmezdének vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy
szoban vagy irasban ismertesse allaspontjat a bizottsag altal meghataro-
zott hataridén beliil.

A bizottsag véleményéhez csatolni kell a termék alkalmazasi eldiratanak
tervezetét és a cimkézés és a betegtajékoztatd tervezetét.

Sziikség esetén a bizottsag mas személyt is felkérhet arra, hogy adjon
felvilagositast az adott iigyrol.

A bizottsag felfiiggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hataridét annak
biztositdsa érdekében, hogy a kérelmezd vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja elkészithesse az allasfoglalasat.

(4) Az Ugynokség haladéktalanul értesiti a kérelmezét vagy a forga-
lombahozatali engedély jogosultjat, ha a bizottsag véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés kovetelményeinek; vagy

b) a kérelmezé vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a
11. cikknek megfelelden javasolt alkalmazasi eldiratot moddositani
kell; vagy

c) az engedély kiadasa bizonyos — a gyogyszer biztonsagos és hatasos
alkalmazasa szempontjabdl (ide értve a farmakovigilancia kérdését
is) alapvetd fontossagu — feltételekhez kotott; vagy

d) a forgalombahozatali engedélyt fel kell fliggeszteni, modositani kell,
illetve vissza kell vonni.

A kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a vélemény
kézhezvételét kovetd 15 napon beliil frasban értesitheti az Ugynokséget
a vélemény feliilvizsgalatara vonatkozd szandékardl. Ebben az esetben a
vélemény kézhezvételét kovetd 60 napon beliil benytjtja a feliilvizsga-
lati kérelem részletes indoklasat.

A feliilvizsgalati kérelem indoklasanak kézhezvételét koveté 60 napon
beliil a bizottsag feliilvizsgalja véleményét a 726/2004/EK rendelet
62. cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdésével Osszhangban.
Kovetkeztetéseinek indoklasat az e cikk (5) bekezdésében emlitett érté-
keld jelentéshez mellékeli.

(5) A bizottsag végsd véleményének elfogadasat kovetd 15 napon
beliil az Ugynokség eljuttatja azt a tagallamoknak, a Bizottsagnak és
a kérelmezonek vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, és
mellékeli hozza a gyogyszer értékelését és a kovetkeztetéseinek indok-
lasat tartalmazo jelentést.

Amennyiben a szoban forgd gyogyszer forgalombahozatali engedé-
lyének kiallitasaval vagy fenntartasaval kapcsolatban pozitiv véleményt
adnak ki, akkor ahhoz a kovetkezd dokumentumokat mellékelik:

a) az alkalmazasi eldirat tervezete a 11. cikknek megfelelGen;

b) az engedélyezést a (4) bekezdés c) pontja értelmében befolyasold
feltételek;



200110083 — HU — 30.12.2008 — 006.002 — 34

c) a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalata szempontjabol ajanlott
feltételek és korlatozasok leirasa;

d) a cimkézés és a betegtijékoztatd tervezete.

33. cikk

A Bizottsag a kozosségi jog figyelembevételével a vélemény kézhezvé-
telét koveté M4 15 napon <« beliil elkésziti a kérelemmel kapcso-
latos hatarozattervezetét.

Azokhoz a hatarozattervezetekhez, amelyek a forgalomba hozatali enge-
dély megadasat helyezik kilatasba, a M4 32. cikk (5) bekezdésének
masodik albekezdésében <€ emlitett dokumentumokat mellékelik.

Ha kivételes esetben a hatarozattervezet nincs Osszhangban az
Ugyndkség véleményével, a Bizottsig az eltér6 vélemény részletes
indoklasat is mellékeli a tervezethez.

A hatdrozattervezetet eljuttatjdk a tagallamoknak és a M4 forgalom-
bahozatali engedély jogosultjanak <.

34. cikk

(1) A Bizottsag meghozza a végleges hatarozatot a 121. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden, annak lezarasat kovetd
15 napon beliil.

(2) A 121. cikk (1) bekezdésével létrehozott allando bizottsag eljarasi
szabalyzatat a ra haruld feladatok figyelembevételével ennek a feje-
zetnek megfelelden alakitjak ki.

Ezek a kovetkezOket tartalmazzak:

a) a 33. cikk (3) bekezdésében emlitett esetek kivételével az allando
bizottsag irasban adja ki véleményét;

b) a tagallamoknak 22 nap 4ll a rendelkezésiikre, hogy eljuttassak a
Bizottsagnak a hatarozattervezettel kapcsolatos irasbeli észrevéte-
leiket. Azonban ha siirgésen kell hatdrozatot hozni, az elndk rovi-
debb hatarid6t is megallapithat, attol fliggden, hogy mennyire siirgds
a hatarozathozatal. E hataridé — kivéve a kiilonleges korii Iményeket
— nem lehet rovidebb 5 napnal;

c) a tagallamok irasban kérhetik, hogy az allandé bizottsag plenaris
iilésén vitassak meg a hatarozattervezetet.

Amennyiben a Bizottsag véleménye szerint valamely tagallam irasbeli
észrevételei fontos, 0j, az Ugynokség véleményében eddig nem emlitett
tudomanyos vagy miiszaki kérdéseket vetnek fel, akkor az elndk felflig-
geszti az eljarast, és tovabbi vizsgalat céljabdl visszautalja a kérelmet az
Ugynokségnek.

Az e bekezdés végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket a Bizottsag a
121. cikk (2) bekezdésben emlitett eljarasnak megfeleléen fogadja el.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozat cimzettjei a tagallamok, a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, illetve a kérelmez6t pedig tajé-
koztatni kell a hatarozatrol. A referencia-tagallam ¢s az érintett tagal-
lamok az értesitést6l szamitott 30 napon beliil megadjak vagy vissza-
vonjak a forgalombahozatali engedélyt, vagy modositjak a forgalomba-
hozatali engedély feltételeit annak érdekében, hogy azok megfeleljenek
a hatarozatnak, ekkor a hatarozatra hivatkoznak. Errdl tajékoztatjak a
Bizottsagot és az Ugynokséget.
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v M4

35. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott, az e
fejezet rendelkezéseinek megfeleléen kiallitott forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti 6sszes kérelmet minden olyan tagallamban
be kell nyujtani, ahol a szdban forgd gydgyszert korabban engedé-
lyezték.

A Bizottsdg az Ugynokséggel vald konzultaciot kovetden elfogadja a
forgalomba hozatali engedély modositott feltételeinek vizsgélatdhoz
sziikséges megfeleld rendelkezéseket.

Bizottsag e rendelkezéseket végrehajtasi rendelet utjan fogadja el. Az
ezen iranyelv kiegészitése altal annak nem alapvetd fontossagu elemei
modositasara iranyulo ilyen intézkedést a 121. cikk (2a) bekezdésében
emlitett, ellenOrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

(2) A Bizottsaghoz benyujtott dontébirdsagi eljaras esetén a forga-
lomba hozatali engedély modositasara értelemszerien a 32., 33. és a
34. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

36. cikk

(1)  Amennyiben egy tagallam gy itéli meg, hogy a kozegészségiigy
védelme érdekében az e fejezet rendelkezéseinek megfelelden kiallitott
forgalomba hozatali engedély modositasa, felfliggesztése vagy visszavo-
nasa sziikséges, akkor az érintett tagallam a 32., 33. és a 34. cikkben
megallapitott eljaras alkalmazasa céljabol haladéktalanul az Ugynokség
elé utalja az tgyet.

(2) A 31. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil azokban a kivételes
esetekben, amikor a kdzegészségiigy védelme érdekében siirgésen csele-
kedni kell, a végleges hatarozat elfogadasaig a tagallamok felfliggesz-
thetik az érintett gydgyszer forgalmazasat és alkalmazasat a sajat terii-
letiikdn. A intézkedésiik okairdl legkésébb a kovetkezé munkanapon
tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

37. cikk

A 35. és 36. cikket értelemszertien kell alkalmazni azokra a gyogy-
szerekre, amelyeket a tagallamok a bizottsagnak a 87/22/EGK iranyelv
4. cikkének megfelelden adott véleményét kdvetden 1995. januar 1-je
el6tt engedélyeztek.

38. cikk

(1) Az Ugynokség éves beszamolot tesz kozzé az e fejezetben megal-
lapitott eljarasok alkalmazasarol, és ezt a beszamolot tajékoztatas
céljabol eljuttatja az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak.

(2) A Bizottsag legalabb tizévente jelentést tesz kozzé az e fejezetben
megallapitott eljarasok alkalmazasa soran szerzett tapasztalatokrol és
javaslatot tesz az eljarasok javitasa érdekében sziikséges modositasokra.
A Bizottsag benyujtja ezt a jelentést az Europai Parlamentnek és a
Tanacsnak.
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39. cikk

A 29. cikk (4), (5) és (6) bekezdését és a 30-34. cikket nem kell
alkalmazni a 14. cikkben emlitett homeopatids gyogyszerekre.

A 28-34. cikket nem kell alkalmazni a 16. cikk (2) bekezdésében
emlitett homeopatias gyogyszerekre.

Iv. CiMm
GYARTAS ES BEHOZATAL

40. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy a teriiletiikon a gyogyszerek gyartasat engedélyhez
kossék. Ez a gyartasi engedély a kivitelre gyartott gyogyszerek esetében
is sziikséges.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély mind a teljes vagy rész-
leges gyartas esetében, mind pedig a készletek elosztasakor, csomago-
lasakor és kiszerelésekor kotelezd.

Nem sziikséges azonban az engedély, ha az elkészitést, elosztast, a
csomagolas vagy kiszerelés valtoztatasat gyogyszertarban egy gyogy-
szerész, illetve a tagallamokban erre torvényesen felhatalmazott személy
végzi kizardlag kiskereskedelmi ellatas céljabol.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett engedély a harmadik orszagokbol a
tagallamokba iranyuld behozatal esetében is kotelezd; e cim és a
118. cikk ugyanugy alkalmazandé a behozatal tekintetében, mint a
gyartasra vonatkozoan.

(4) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett engedély masolatat
eljuttatjadk az Ugynokségnek. Az Ugynokség ezt az informaciot rogziti
a 111. cikk (6) bekezdésében emlitett kdzdsségi adatbazisban.

41. cikk

A gyartasi engedély megszerzése érdekében a kérelmezd teljesiti a
kovetkezd kovetelményeket:

a) meghatarozza a gyartanddé és a behozni kivant gyogyszereket és
gyogyszerformakat, valamint azt a helyet, ahol a gyartas, illetve
ellendrzés torténik;

b) rendelkezik a gydgyszerek gyartasahoz vagy behozataldhoz szik-
séges megfeleld telephelyekkel, miiszaki felszereléssel és ellen6rzd
berendezésekkel, amelyek kielégitik az érintett tagallam altal a
gyogyszerek gyartasaval, ellendrzésével és raktarozasaval kapcso-
latban a 20. cikknek megfeleléen megallapitott jogszabalyi kovetel-
ményeket;

c) legalabb egy, a 48. cikk értelmében vett, megfeleléen képesitett
személlyel rendelkezik.

A kérelmezd adatokkal igazolja a kérelmében, hogy a fent emlitett
feltételeknek eleget tesz.

42. cikk

(1) A tagallam illetékes hatosaga csak azutan allitja ki a gyartasi
engedélyt, hogy a meghatalmazottja altal elvégzett vizsgalat alapjan
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meggy6z0dott a 41. cikknek megfelelden benyujtott adatok helyessé-
gérol.

(2) A 41. cikkben emlitett kdvetelmények betartasanak biztositasa
érdekében az engedélyezést bizonyos, az engedély kiallitasakor vagy
egy késobbi idépontban teljesitendd kotelezettségekhez kothetik.

(3) Az engedély csak a kérelemben meghatarozott telephelyekre,
valamint ugyanabban a kérelemben meghatarozott gydgyszerekre ¢és
gyogyszerformakra alkalmazhato.

43. cikk

A tagallamok meghozzék a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a gyartasi engedély megadasanak eljarasa ne vegyen igénybe
90 napnal hosszabb id6t att6l a naptdl szamitva, hogy az illetékes
hatésag megkapta a kérelmet.

44. cikk

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 41. cikk (1)
bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett adatok megvaltoztatasat kéri,
az ezzel a kéréssel kapcsolatos eljaras nem haladhatja meg a 30 napot.
Kivételes esetekben ezt az id6szakot meg lehet hosszabbitani 90 napra.

45. cikk

A tagallam illetékes hatosaga tovabbi felvilagositast kérhet a 41. cikknek
megfeleléen benytjtott adatokkal €s a 48. cikkben emlitett megfelelden
képesitett személyekkel kapcsolatban a kérelmez6t6l; amennyiben az
érintett illetékes hatosag él ezzel a jogaval, a 43. és 44. cikkben emlitett
hataridét a kért kiegészité adatok benyujtasaig felfliggesztik.

46. cikk

A gyartasi engedély jogosultja megfelel legalabb a kovetkezd kotelezett-
ségeknek:

a) olyan személyzet all rendelkezésére, amely az érintett tagallamban
megfelel mind a gyartasra, mind az ellendrzésre vonatkozo meglévo
jogszabalyi kovetelményeknek;

b) az engedélyezett gyogyszert kizardlag az érintett tagallam jogszaba-
lyainak megfeleléen értékesiti;

c) elozetesen értesiti az illetékes hatdsagot azokrol a valtozasokrol,
amelyeket a 41. cikk alapjan benyujtott adatokkal kapcsolatban
kivan végrehajtani; az illetékes hatdsagot haladéktalanul értesitik,
ha a 48. cikkben emlitett megfeleléen képesitett személyt varatlanul
helyettesiteni kell;

d) lehetévé teszi, hogy az érintett tagallam illetékes hatosaganak megbi-
zottjai barmikor megtekinthessék a telephelyeket;

e) lehetové teszi, hogy a 48. cikkben emlitett, megfeleléen képesitett
személy elvégezze a feladatait, kiilonosen azaltal, hogy biztositja
szamara a sziikséges eszkozoket;

VM4
f) betartja a gyogyszerekre vonatkozé helyes gyartasi gyakorlat elveit
és iranymutatasait, és csak olyan hatéanyagokat hasznal fel kiindu-
lasi anyagként, amelyeket a kiindulasi anyagok helyes gyartasi
gyakorlatarol szo6lo részletes iranymutatasok alapjan gyartottak.
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E pontot bizonyos segédanyagokra is alkalmazni kell, amelyek jegy-
z€két, valamint az alkalmazas meghatarozott feltételeit a Bizottsag
altal elfogadott iranyelvben hatarozzak meg. Az ezen iranyelv kiegé-
szitése altal annak nem alapvetd fontossagi elemei modositasara
iranyulo ilyen intézkedést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozési bizottsagi eljardssal Osszhangban
kell elfogadni.

46a. cikk

(1)  Ezen iranyelv alkalmazasédban a kiinduldsi anyagként felhasznalt
hatéanyagok gyartasa magaban foglalja az 1. melléklet I. részének
3.2.1.1. b) pontjaban meghatarozott kiindulasi anyagként felhasznalt
hatéanyag teljes és részleges gyartasat vagy behozatalat, valamint a
készletek elosztasanak, csomagolasanak és kiszerelésének kiilonbozo
folyamatait a gyogyszerbe vald beépitést megel6zden, beleértve az Gjra-
csomagolast vagy az Ujracimkézést, amelyeket a kiindulasi anyagok
forgalmazdja végez.

(2) A Bizottsag moddosithatja az (1) bekezdést annak tudomanyos és
technikai fejlemények szerinti kiigazitdsa érdekében. Az ezen iranyelv
nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasara irdnyul6 ilyen intéz-
kedést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

47. cikk

A 46. cikk f) pontjaban emlitett, a gyogyaszati készitmények gyartasara
vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat elveit és iranymutatasait iranyelv
formajaban fogadjék el. Az ezen iranyelv kiegészitése altal annak nem
alapvetd fontossagi elemei moédositasara iranyuld ilyen intézkedést a
121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

A Bizottsag kozzéteszi az ezekkel az elvekkel dsszhangban 1évé rész-
letes iranymutatasokat, ¢és sziikség szerint a tudomanyos €s miiszaki
fejlodés figyelembevétele érdekében feliilvizsgalja azokat.

A 46. cikk f) pontjaban emlitett, kiindulasi anyagként felhasznalt hatoa-
nyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat elveit részletes irdanymu-
tatasok formajaban fogadjak el.

A Bizottsag a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett engedélyekre vonat-
kozo formai és tartalmi kovetelményekrol, a 111. cikk (3) bekezdésében
emlitett jelentésekrél és a 111. cikk (5) bekezdésében emlitett helyes
gyartasi gyakorlatrol sz6l6 tanusitvanyra vonatkozo formai és tartalmi
kovetelményekrol is ad ki atmutatasokat.

48. cikk

(1) A tagallamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasa érdekében, hogy a gyartdsi engedély jogosultja folyamatosan
rendelkezzen legalabb egy olyan, megfelelden képesitett személlyel,
aki megfelel a 49. cikkben megallapitott feltételeknek, és kiilonosen
az 51. cikkben meghatarozott feladatok elvégzéséért felelds.

(2) Amennyiben a gyartasi engedély jogosultja személyesen is telje-
siti a 49. cikkben megallapitott kdvetelményeket, akkor az (1) bekez-
désben emlitett feleldsséget sajat maga is vallalhatja.
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49. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a 48. cikkben emlitett, megfe-
leléen képesitett személy rendelkezzen a (2) és (3) bekezdésben eldirt
> M4 ——— <« szakképesitéssel.

(2) A megfelelden képesitett személy rendelkezik egy legalabb négy-
éves elméleti és gyakorlati képzésbol allo, egyetemen, illetve az érintett
tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert képzésen szerzett okle-
véllel, bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésérol szold egyéb
tanusitvannyal a kdvetkezé tudomanyteriiletek egyikén: gyogyszerészet,
orvostudomany, allatorvos-tudomany, kémia, gyogyszerészeti kémia €s
gyogyszer-technologia, biologia.

Azonban az egyetemi képzés legrovidebb id6tartama harom és fél év is
lehet, ha az oktatast legalabb egyéves elméleti és gyakorlati képzés
koveti, amelynek keretében egy legalabb hat honapos gyakorlatot kell
elvégezni egy kozforgalmu gyogyszertarban, a képzés pedig egyetemi
szintli vizsgaval zarul.

Amennyiben egy tagallamban két egyetemi képzés, illetve a tagallam
altal azzal egyenértékiinek elismert két képzés is 1étezik, amelyek egyike
négyéves, mig a masik haroméves, és a haroméves képzés is az egye-
temi képzés, illetve az érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek elis-
mert képzés elvégzését tantisitd oklevéllel, bizonyitvannyal vagy a képe-
sités megszerzésérol szoldo egyéb tanusitvannyal zarul, akkor ugy
tekintik, hogy a képzés kielégiti a masodik albekezdésben emlitett, a
képzési iddtartamra vonatkozo feltételeket, amennyiben a szoban forgd
allam a képzések elvégzését tantisitd okleveleket, bizonyitvanyokat vagy
a képesités megszerzésérdl szolo egyéb tanusitvanyokat egyenértékiinek
ismeri el.

A képzés legalabb a kovetkezO alaptantargyak elméleti ¢s gyakorlati
oktatasat foglalja magéaban:

— alkalmazott fizika,

— altalanos és szervetlen kémia,

— szerves kémia,

— analitikai kémia,

— gyogyszerészeti kémia, beleértve a gyodgyszerek analitikajat is,
— altalanos és alkalmazott (orvosi) biokémia,
— élettan,

— mikrobiologia,

— gyogyszerészet,

— gyogyszerészeti technologia,

— toxikoldgia,

— gyogyszerismeret (ndvényi és allati eredetii természetes hatdoanyagok
Osszetételének és hatdsanak tanulmanyozasa).

Ezeknek a targyaknak az oktatdsat ugy kell megtervezni, hogy az érin-
tettek teljesiteni tudjak az 51. cikkben meghatarozott kotelezettségeket.

Amennyiben az elsé albekezdésben emlitett oklevelek, bizonyitvanyok
vagy a képesités megszerzésérél szolo egyéb tanusitvanyok nem
felelnek meg az e bekezdésben emlitett kdvetelményeknek, a tagallam
illetékes hatosaga gondoskodik arrol, hogy az érintettek bizonyitsak,
hogy a fent emlitett tantargyakban megfelelé tudassal rendelkeznek.

(3) A megfelelden képesitett személyek legalabb kétéves, gyogy-
szerek gyartasara engedéllyel rendelkezd vallalatnal vagy vallalatoknal
szerzett, a gyogyszerek mindségi elemzésével, a hatdbanyagok mennyi-
ségi elemzésével, valamint a gyogyszerek mindségének biztositasahoz
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sziikséges vizsgalatokkal és ellendrzésekkel kapcsolatos gyakorlati
tapasztalatokkal rendelkeznek.

A gyakorlati id6t egy évvel csokkenthetik, ha az egyetemi képzés lega-
labb 6téves, illetve masfél évvel, ha a képzés legalabb hatéves.

50. cikk

(1) Az a személy, aki a 75/319/EGK iranyelv alkalmazasa 6ta az
egyik tagallamban a 48. cikkben emlitett személy tevékenységét végzi
anélkiil, hogy megfelelne a 49. cikk rendelkezéseinek, tovabbra is
jogosult a »>M4 Kozosségen beliill « az emlitett tevékenységek foly-
tatasara.

(2) Az egyetemen vagy az érintett tagallamban azzal egyenértékiinek
elismert egyéb képzésen olyan tudomanyteriileten szerzett oklevéllel,
bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésérdl szolo egyéb tanusit-
vannyal rendelkez6 személy, amely alapjan végezheti az érintett
tagallam jogszabalyainak megfelelden a 48. cikkben emlitett személy
tevékenységét — amennyiben tanulmanyait 1975. majus 21-e elott kezdte
meg — az érintett allamban a 48. cikkben emlitett személy feladatainak
elvégzésére megfeleloen képesitett személynek tekinthetd, amennyiben
1985. majus 21-e eldtt, az ezen iranyelvrél szolo értesitést kovetden
gyogyszerek gyartasara engedéllyel rendelkezé vallalatnal vagy vallala-
toknal legalabb két évig végezte a kdvetkezo tevékenységek egyikét: a
termelés ellenérzése és/vagy a hatdanyagok mennyiségi €s mindségi
elemzése, valamint a gyogyszerek mindségének biztositasahoz sziik-
séges vizsgalatok és ellendrzések a 48. cikkben emlitett személy
kozvetlen feliigyelete alatt.

Amennyiben az érintett személy az els6 albekezdésben emlitett gyakor-
lati tapasztalatait 1965. majus 21-e el6tt szerezte meg, akkor az elsd
albekezdésben emlitett feltételeknek megfeleléen tovabbi egyéves
szakmai gyakorlat megszerzése sziikséges, miel6tt ilyen tevékenységbe
fogna.

51. cikk

(1) A tagallamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasa érdekében, hogy a 48. cikkben emlitett, megfelelden képesitett
személy — a gyartasi engedély jogosultjaval fennallé kapcsolatanak
sérelme nélkiil — az 52. cikkben emlitett eljardsokkal kapcsolatban
gondoskodjon a kdvetkezOkrol:

a) az érintett tagallamban gyartott gyogyszerek esetében minden gyogy-
szertételt az adott tagallam hatalyos jogszabalyainak betartasaval és a
forgalomba hozatali engedély kovetelményeinek megfeleléen gyart-
sanak és ellendrizzenek;

b) harmadik orszagbol érkezd gyogyszerek esetén, fiiggetleniil attdl,
hogy azokat a K6zosségben gyartottak-e, az dsszes behozott gyartasi
tételnek valamelyik tagallamban teljes kor(i mindségelemzésen, lega-
labb a hatéanyagok tekintetében mennyiségi elemzésen, valamint az
Osszes tobbi, a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek
megfeleld gydgyszer mindségének biztositasahoz sziikséges vizsga-
laton és ellenérzésen kell keresztiilmennie.

Azon gyogyszertételek, amelyeken egy tagallamban elvégezték ezeket
az ellendrzéseket, mentesiilnek az ellendrzés alol, amennyiben a megfe-
lelden képesitett személy alairasaval ellatott ellendrzési jelentéssel
hozzak forgalomba Oket egy masik tagallamban.

(2) A harmadik orszagbol behozott gyogyszerek esetében, ameny-
nyiben az exportald orszag és a Kozosség kozott megfelelé megalla-
podas sziiletett, hogy a gyogyszer gyartdja a gyartas soran legalabb a
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Kozosség altal meghatarozott helyes gyartasi gyakorlat eldirasaival
egyenértékii eldirasokat alkalmaz, és hogy az exportaldo orszagban
elvégzik az (1) bekezdés elsé albekezdésének b) pontjaban emlitett
ellenérzéseket, a megfeleldoen képesitett személyt fel lehet menteni az
ellenérzések elvégzése alol.

(3) Minden esetben és kiilonosen akkor, amikor a gyogyszereket
forgalomba bocsatjak, a megfelelden képesitett személy igazolja a nyil-
vantartasban vagy mas, azzal egyenértékii, e célra hasznalt dokumen-
tumban, hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e cikk rendelkezé-
seinek; a fent emlitett nyilvantartasba, illetve az azzal egyenértékii doku-
mentumba be kell jegyezni az egyes miveleteket, és azt az érintett
tagallam rendelkezéseiben meghatarozott iddtartamig, de legalabb ot
évig meg kell Orizni, €és az illetékes hatdosag megbizottjainak a rendel-
kezésére kell bocsatani.

52. cikk

A tagallamok akar a megfelelé kozigazgatasi intézkedések meghozata-
laval, akar azaltal, hogy az ilyen személyeket szakmai kodex hatalya ala
helyezik, biztositjak, hogy a 48. cikkben emlitett, megfeleléen képesitett
személyek kotelezettségei teljesiiljenek.

A tagallamok rendelkezhetnek arr6l, hogy ezeket a személyeket tisztsé-
giikbdl ideiglenesen felfliggesszék, ha kotelezettségeik elmulasztisa
okan kozigazgatasi vagy fegyelmi eljaras indul elleniik.

53. cikk

E cim rendelkezéseit a homeopatids gyogyszerekre is alkalmazni kell.

V. CiMm
CIMKEZES ES BETEGTAJEKOZTATO

54. cikk

A gybgyszer kiilsé csomagolasan, illetve, amennyiben nincs kiilsé
csomagolas, a kozvetlen csomagolason a kovetkezd adatokat tilintetik
fel:

a) a gyogyszer neve, ezt kovetden a hataserdssége és gyogyszerfor-
maja, valamint adott esetben az, hogy csecsemonek, gyermeknek
vagy felnéttnek szanjak-e; ha a termék legfeljebb harom hatoa-
nyagot tartalmaz, a nemzetkozi szabadnevet (INN), illetve ennek
hianyaban az altalanosan hasznalt kozonséges elnevezést is fel kell
tlintetni;

b) a hatéanyag-tartalom adagolasi egységenként, mennyiségileg és
mindségileg megadva, illetve az alkalmazas modjanak megfelelden
az adott térfogatra vagy tOmegre is meghatarozva, a hatdanyagok
kozdnséges nevének feltiintetésével;

c) gyogyszerforma és annak tartalmanak tomege, térfogata vagy a
termék adagjainak szama;

d) azoknak az ismert hatdsu segédanyagoknak a felsoroldsa, amelyek
szerepelnek a 65. cikk alapjan kozzétett »M4 részletes Gtmuta-
tasban <. Az injekcids termékek, a helyileg alkalmazott készitmé-
nyek vagy a szemcseppek esetében viszont az sszes kotGanyagot
megadjak;
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e) az alkalmazas modja és adott esetben az utja. Helyet kell hagyni az
elirt adag feltiintetésére;

f) kiilonleges figyelmeztetés, hogy a gyogyszert a gyermekektdl
elzarva, altaluk nem lathatoé helyen kell tartani;

g) sziikség esetén kiilonleges figyelmeztetés;

h) a lejarati id6 (év/hdnap) egyértelmiien megadva,

i) amennyiben sziikséges, a kiilonleges tarolasi dvintézkedések;

j) adott esetben a fel nem hasznalt gyodgyszer, vagy az abbdl szar-
mazo6 hulladék artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges ovintézke-

dések, valamint utalds barmely meglévé megfeleld gyijtérend-
szetre;

k) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve és cime, vala-
mint adott esetben az altala a képviseletére kijelolt személy neve;

1) a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély szama,
m) a gyartasi tétel szama;

n) vény nélkiil kaphatd gyogyszerek esetében a felhasznalasara vonat-
koz6 utasitasok.

55. cikk

(1) A (2) és (3) bekezdésben emlitett kozvetlen csomagolasok kivé-
telével az M4 54. cikkben <« meghatarozott adatokat feltiintetik a
kozvetlen csomagolason.

(2) Az 54. és 62. cikkben meghatarozott kovetelményeknek megfe-

lelé kiilsé csomagolasba helyezett, egyedi folias (bliszter) kozvetlen
csomagolason fel kell tiintetni legalabb a kovetkezd adatokat:

— a gyogyszer neve az 54. cikk a) pontjadban meghatarozottak szerint,

— a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve,

— a lejarati ido,

— a gyartasi tétel szama.

(3) Azokon a kisebb kozvetlen csomagolasi egységeken, amelyeken

nem lehet elhelyezni az 54. és 62. cikkben meghatarozott kovetelmé-
nyeknek megfeleld adatokat, legalabb a kdvetkez6 adatokat tiintetik fel:

— a gyogyszer neve az 54. cikk a) pontjaban meghatarozottak szerint,
¢és sziikség esetén a beadas utja,

— az alkalmazas modja,

— a lejarati 1d6,

— a gyartasi tétel szama,

— a tartalom tomegben, térfogatban vagy egységben megadva.
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56. cikk

Az 54., 55. és a 62. cikkben emlitett adatokat konnyen olvashatdan,
egyértelmiien és kitorolhetetleniil tiintetik fel.

56a. cikk

A gybgyszerek az 54. cikk a) pontjaban meghatarozottak szerinti nevét
Braille-irassal is fel kell tiintetni a csomagolason. A forgalombahozatali
engedély jogosultja biztositja, hogy a betegtajékoztatd a betegek érdek-
képviseleti szervezeteinek kérésére a vakok és gyengén latok szamara
megfeleld formaban is rendelkezésre alljon.

57. cikk

A 60. cikktdl fliggetleniil a tagallamok eldirhatjak egyéb cimkézési
formak hasznalatat annak érdekében, hogy a terméken feltiintessék:

— a gyogyszer arat,
— a szocialis biztonsagi intézmények téritési feltételeit,

— a VI. cimnek megfeleléen a betegnek vald kiadhatdsag szabalyo-
zasat,

— a gyogyszer azonositasat és eredetiségét.

A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett gyogyszerekkel kapcso-
latban a tagallamok e cikk alkalmazasakor betartjadk az ezen iranyelv
65. cikkében emlitett részletes Gtmutatast.

58. cikk

A gybégyszerek csomagolasahoz betegtajékoztatot kell mellékelni,
amennyiben az 59. és 62. cikkben el6irt informaciok nincsenek
megadva kozvetleniil a kiilsd csomagolason vagy a kozvetlen csomago-
lason.

59. cikk

(1) A betegtajékoztatot az alkalmazasi eldirat alapjan allitjak Ossze,
¢és az az alabbi sorrendben a kovetkezd adatokat tartalmazza:

a) a gyogyszer azonositasahoz:

i. a gyogyszer neve, ezt kovetden hatdserdssége és gyogyszerfor-
maja, valamint adott esetben az, hogy csecsemonek, gyermeknek
vagy feln6ttnek szanjak-e. Meg kell adni a kozonséges nevet is,
amennyiben a termék csak egy hatéanyagot tartalmaz, a neve
pedig fantazianév,

il. a gyogyszer terapias csoportja vagy hatdsa a beteg szamara
konnyen értheté formaban;

b) terapids javallatok;
c) a gyogyszer felhasznalasa elott sziikséges tajékoztatas:
i. ellenjavallatok;

ii. a felhasznalaskor sziikséges Ovintézkedések;
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iii. mas gyogyszerekkel vald kolcsonhatasa és a kolcsonhatas egyéb
formai (pl. alkohol, dohany és élelmiszerek), amelyek befolya-
solhatjak a gyogyszer hatasat;

iv. kiilonleges figyelmeztetések;

d) a helyes alkalmazasadhoz sziikséges szokasos utasitasok, kiilondsen:
i. az adagolas;
il. az alkalmazds mddja és sziikség esetén az Ttja;

iii. az alkalmazas gyakorisaga, sziikség esetén annak az id6pontnak
a megjelolésével, amikor a gyodgyszert be kell venni vagy be
lehet adni;

¢és adott esetben a termék jellegétdl fiiggden:
iv. a kezelés idOtartama, amennyiben azt korlatozni kell;

v. a tiladagolas esetén alkalmazandd eljaras (pl. tiinetek, elsése-
geély);
vi. a teendok akkor, ha egy vagy tobb adagot nem vettek be;

vii. sziikség esetén a megvonasi tiinetek feltiintetése;

viii. kifejezett ajanlas arra vonatkozoan, hogy adott esetben a
betegek konzultaljanak orvosukkal vagy gyogyszerésziikkel a
termék hasznalatanak tisztazasa érdekében;

e) a gyogyszer szokasos alkalmazasa soran fellépd mellékhatasok és
adott esetben az ilyenkor sziikséges teendOk leirasa; a betegek
figyelmét kifejezetten fel kell hivni arra, hogy jelezzék orvosuknak
vagy gyogyszerészilknek az Osszes olyan mellékhatast, amely nem
szerepel a betegtajékoztatoban;

f) hivatkozas a csomagolason szerepld lejarati idére, illetve:

i. figyelmeztetés arra, hogy a jelzett id6pont utin a gyogyszert
nem szabad felhasznalni;

ii. sziikség esetén a kiilonleges tarolasi ovintézkedések;

iii. szikség esetén figyelmeztetés a bomlas lathato jeleire;

iv. a teljes mindségi Osszetétel (hatdanyagok és segédanyagok) €s a
hatéanyagok mennyiségi Osszetétele, amelyet minden egyes

kiszerelésen kozonséges néven adnak meg;

v. a gyogyszer minden egyes kiszerelése esetén a gyogyszerforma
¢és a tartalma tomegben kifejezve, térfogat vagy az adagolasi
egységek;

vi. a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve és cime, és
adott esetben a tagallamokban kijeldlt képvisel6jének neve;

vil. a gyartd neve ¢€s cime;

g) amennyiben a gyogyszert a 28-39. cikkel 0sszhangban kiilonb6zd
neveken engedélyezték az érintett tagallamokban, az egyes tagalla-
mokban engedélyezett nevek jegyzéke;

h) a betegtajékoztatd legutobbi atdolgozasanak idépontja.
(2) Az (1) bekezdés c) pontjaban megnevezett lista:

a) figyelembe veszi bizonyos felhasznaldi csoportok sajatossagait (pl.
gyermekek, terhes vagy szoptatdos anyak, idosek, meghatarozott
betegségekben szenvedd személyek);

b) sziikség esetén megemliti, hogy milyen hatassal van a gyogyszer a
jarmiivezetoi, illetve gépkezeldi képességekre;
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c) felsorolja azokat a segédanyagokat, amelyeket a gyodgyszer bizton-
sagos ¢és hatasos felhasznalasa érdekében fontos ismerni, és szere-
pelnek a 65. cikk alapjan kozzétett részletes titmutatasban.

(3) A betegtajékoztatd szovegének tiikroznie kell a betegek célcso-
portjaival folytatott konzultaciok eredményét annak érdekében, hogy az
olvashato, egyértelmi és konnyen hasznalhato legyen.

60. cikk

A tagallamok a cimkézéssel és csomagoléassal kapcsolatos indokkal nem
tilthatjak és nem akadalyozhatjdk egy gyodgyszer forgalmazasat a terii-
letiikdn, ha az megfelel e cim kovetelményeinek.

61. cikk

(1) A forgalomba hozatal engedélyezésére illetékes hatdosaghoz a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem beadéasaval egyidejiileg
benytjtjak a gydgyszer kiilsd csomagolasanak és kozvetlen csomagola-
sanak, valamint a betegtajékoztatd tervezetének egy vagy tobb mintajat.
A betegek célcsoportjaival egyiittmiitkodésben végzett értékelés eredmé-
nyeit szintén az illetékes hatdsag rendelkezésére kell bocsatani.

(2) Az illetékes hatosag elutasitja a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmet, ha a cimkézés vagy a betegtajékoztatd nem felel meg
e cim rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi eldirasban felsorolt
adatoknak.

(3) Az e cim ala tartozo, az alkalmazasi eldirassal nem kapcsolatos,
de a cimkézésre vagy a betegtajékoztatora vonatkozé modositod javasla-
tokat a forgalomba hozatal engedélyezésére illetékes hatosagnak
nyujtjak be. Amennyiben az illetékes hatosag a kérelem benyujtasatol
szamitott 90 napon beliil nem ellenzi a valtoztatast, a kérelmez6 végre-
hajthatja azt.

(4) Az a tény, hogy az illetékes hatésdg nem utasitja el a (2)
bekezdés alapjan a forgalomba hozatali engedélyt, illetve a cimkének
vagy a betegtajékoztatonak a (3) bekezdés szerinti valtoztatasat, nem
érinti a gyart6 »M4 és <« a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak altalanos jogi felel0sségét.

62. cikk

A kiilsé csomagolas és a betegtijékoztatd olyan szimbolumokat és
piktogramokat is tartalmazhat, amelyeket annak érdekében tiintetnek
fel, hogy egyértelmiibbé tegyék az 54. cikkben és az 59. cikk (1)
bekezdésében emlitett informaciokat, illetve a M4 betegek <« szem-
pontjabol hasznos, az alkalmazasi eldirassal Osszeegyeztetheté egyéb
informacidkat, és amelyek nem tartalmazhatnak reklam jellegi elemeket.

63. cikk

(1) Az 54., 59. és a 62. cikkben felsorolt, a cimkézésre vonatkozd
adatokat annak a tagallamnak a hivatalos nyelvén vagy hivatalos
nyelvein tiintetik fel, ahol a terméket forgalmazzak.

Az elsé albekezdés nem zarja ki, hogy ezeket az adatokat tobb nyelven
is feltiintessék, amennyiben mindegyik nyelven ugyanazok az informa-
ciok szerepelnek.
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Bizonyos ritka betegségek gyodgyszerei esetében az 54. cikkben felsorolt
adatokat indokolt kérésre csak egy hivatalos kozosségi nyelven tiintetik
fel.

(2) A betegtajékoztatd szovegének egyértelmiinek és vilagosan érthe-
tonek kell lennie, lehetdvé téve a felhaszndld szamara, hogy helyesen
jarjon el, sziikség esetén egészségligyi szakemberek segitségével. A
betegtajékoztatonak jol olvashatonak kell lennie annak a tagallamnak
a hivatalos nyelvén vagy nyelvein, ahol a gyogyszert forgalmazzak.

Az els6 albekezdés nem zarja ki, hogy a betegtajékoztatot tobb nyelven
is kinyomtassak, amennyiben az mindegyik nyelven ugyanazt az infor-
macidt tartalmazza.

(3) Amennyiben a gyogyszert nem kozvetleniil a betegnek vald
kiadasra szanjak, az illetékes hatosagok eltekinthetnek attol a kotelezett-
ségtdl, hogy egyes adatokat feltiintessenek a cimkén és betegtajékoz-
taton, és a betegtajékoztatdt annak a tagallamnak a hivatalos nyelvén
vagy nyelvein adjak ki, ahol a gyogyszert forgalmazzak.

64. cikk

Amennyiben ennek a cimnek a rendelkezései nem teljesiilnek, az érintett
személynek kiildott figyelmeztetés pedig eredménytelen, a tagallam ille-
tékes hatosagai felfliggeszthetik a forgalomba hozatali engedélyt, amig a
szoban forgd gyogyszer cimkéje és betegtajékoztatdja nem felel meg e
cim kovetelményeinek.

VM4
65. cikk

A tagallamokkal és az érintett felekkel konzultalva a Bizottsag részletes
utmutatast dolgoz ki és tesz kozzé, kiilondsen a kovetkezOokrol:

a) a gyogyszerek bizonyos csoportjaira vonatkoz6 kiilonleges figyel-
meztetések megfogalmazasanak elvei;

b) a vény nélkiil kiadhatdé gyodgyszerekhez sziikséges kiilonleges infor-
maciok;

c) a cimkén és a betegtajékoztaton szereplé adatok olvashatosaga;
d) a gyogyszerek azonositasanak és eredetvizsgalatanak modszerei,

e) azoknak a segédanyagoknak a felsorolasa, amelyeknek szerepelniiik
kell a gyogyszer cimkéjén, valamint az a mod, ahogyan ezeket a
segédanyagokat jelezni kell;

f) az 57. cikk végrehajtasahoz sziikséges Osszehangolt rendelkezések.

66. cikk

(1) A radioizotdpokat tartalmazéd gydgyszerek kiilsd csomagolasait és
taroldedényeit a Nemzetkdzi Atomenergia Ugyndkség altal megallapi-
tott, a radioaktiv anyagok biztonsagos szallitdsara vonatkozd szaba-
lyoknak megfeleléen cimkézik. Ezenkiviil a cimkézés megfelel (2) és
(3) bekezdésben megallapitott rendelkezéseknek is.

(2) A sugarvédelmi tarold cimkéjén feltiintetik az 54. cikkben emli-
tett adatokat. Ezenkiviil a sugarvédelmi tarold cimkézése teljes kora
magyarazatot ad a fiolan hasznalt kodokra, sziikség esetén pedig egy
adott idépontban adagonként vagy fiolanként megjeldli a készitmény
radioaktivitasat, valamint a kapszuldk szamat, illetve folyékony készit-
mény esetében a folyadék mennyiségét milliliterben.

(3) A fiolan a kovetkezd informaciokat tiintetik fel:
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— a gyogyszer neve vagy kodja, beleértve a radioizotdop nevét vagy
vegyjelét is,

— a gyartasi tétel azonositdja és a lejarati 1do,

— a radioaktivitas nemzetkdzi szimboluma,

— a gyart6 neve és cime,

— a radioaktivitas mértéke a (2) bekezdésben meghatarozottak szerint.

67. cikk

Az illetékes hatosag gondoskodik arrdl, hogy az izotdppal jelzett gyogy-
szerek, radioizotop-generatorok, radioizotop-készletek és radioizotop-
prekurzorok csomagolasahoz egy részletes utasitasokat tartalmazo ismer-
tet6t is mellékeljenek. Ennek az ismertetonek a szovegét az 59. cikk
rendelkezéseinek megfelelden alakitjak ki. Ezenkiviil az ismertetd tartal-
mazza azokat az Ovintézkedéseket is, amelyeket a felhasznalonak és a
betegnek a gyogyszer elkészitése és alkalmazasa soran meg kell tennie,
valamint azokat a kiilonleges ovintézkedéseket, amelyek a csomagolas
és annak fel nem hasznalt tartalmanak artalmatlanitasara vonatkoznak.

68. cikk

A 69. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a homeopatias gyodgysze-
reket e cim rendelkezéseinek megfelelden cimkézik, a cimkén pedig
egyértelmiien és jol olvashatoan utalnak azok homeopatias jellegére.

69. cikk

(1) A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszereknél a ,,homeo-
patias gyogyszerek” szoveg egyértelmii feltiintetése mellett a cimke és
adott esetben a gydgyszer betegtajékoztatdja kizardlag a kovetkezd
informécidkat tartalmazza:

— a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos neve és a higitas foka,
amelyeknél az 1. cikk 5. pontjanak megfelelden a gydgyszerkonyvek
szimbolumait hasznaljak; ha a homeopatids gyogyszer két vagy tobb
torzsoldatbol all, a cimkén a torzsoldatok tudomanyos nevét ki lehet
egésziteni valamely fantazianévvel,

— a torzskonyvi bejegyzés jogosultjanak és adott esetben a gyartonak a
neve és cime,

— az alkalmazas modja és sziikség esetén utja,

— a lejarati id6 (€v, honap), egyértelmilen megadva,
— gyogyszerforma,

— az értékesitésre szant kiszerelés tartalma,

— adott esetben a kiilonleges tarolasi ovintézkedések,
— adott esetben kiilonleges figyelmeztetés,

— a gyartasi tétel szama,

— a torzskonyvi bejegyzés szama,

— ,homeopatias gyogyszer jovahagyott terapias javallat nélkiil”,
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— figyelmeztetés, amely azt tandcsolja a felhasznalonak, hogy keresse
fel orvosat, ha a tiinetek nem mulnak el.

(2) Az (1) bekezdéstél fiiggetleniil a tagallamok olyan cimkéket
irhatnak eld, amelyeken fel kell tiintetni:

— a gyogyszer arat,

— a szocialis biztonsagi intézmények téritési feltételeit.

VL. CiM
A GYOGYSZEREK BESOROLASA

70. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kiallitasakor az illetékes hato-
sagok a gyodgyszer besorolasat a kdvetkezOk szerint hatarozzak meg:

— orvosi rendelvényre kiadhatoé gyogyszer,
— orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6 gyogyszer.

E célbdl a 71. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kritériumokat kell
alkalmazni.

(2) Azoknak a gyogyszereknek az esetében, amelyek csak orvosi
rendelvényre kaphatok, az illetékes hatosagok alkategoridkat is megha-
tarozhatnak. Ebben az esetben a kdvetkezd besorolasokra kell utalniuk:

a) megujithatd, illetve meg nem Wjithatd orvosi rendelvényre kiadhatod
gyogyszerek;

b) gyogyszerek kiilonleges orvosi rendelvény alapjan;

c) kizardlag egyes specializalt teriileteken felhasznalhato, ,,korlatozott”
orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszerek.

71. cikk

(1) A gyogyszer vénykateles, ha:

— kozvetleniil vagy kozvetve veszélyt jelenthet még akkor is, ha
helyesen, de orvosi feliigyelet nélkiil alkalmazzak, vagy

— gyakran és igen széles korben hasznaljak helyteleniil, amelynek
kovetkeztében az emberi egészség kozvetleniil vagy kozvetve
veszélybe keriilhet, vagy

— olyan anyagokat, illetve azok olyan készitményeit tartalmazza,
amelyek hatdsmechanizmusa ¢és/vagy mellékhatasa még tovabbi
vizsgalatokat igényel, vagy

— éltalaban az orvos rendeli parenteralis alkalmazasra.

(2) Amennyiben a tagallamok kiilonleges orvosi rendelvényre kiad-
haté gyogyszerek alkategoriajat irjak eld, kiillondsen a kovetkezo ténye-
z0ket veszik figyelembe:

— a gyogyszer a hatalyos nemzetkdzi egyezmények értelmében, mint
példaul az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezménye,
kabitoszerként vagy pszichotrop anyagként besorolt anyagokat vény-
koteles mennyiségben tartalmaz, vagy
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— a gyogyszer helytelen hasznalata esetén a gydgyszerrel valod
visszaélés veszélye meriilhet fel, és gyogyszerfiiggdséghez vagy ille-
galis célok érdekében visszaéléshez vezethet, vagy

— a gyogyszer olyan anyagot tartalmaz, amely ujszeriisége vagy
jellemzdi miatt oOvintézkedésként a masodik francia bekezdésben
emlitett csoporthoz tartozonak tekinthetd.

(3) Amennyiben a tagallamok a korlatozott orvosi rendelvényre kiad-

haté gyogyszerek alkategoriajat irjak eld, kiilondsen a kovetkezd ténye-

z0ket veszik figyelembe:

— a gyogyszer gyogyszerészeti jellemzoi, ujszerlisége vagy kozegész-
ségiigyi jelentdsége miatt csak olyan kezelés soran alkalmazhato,
amelyet csak korhazi kdrnyezetben lehet elvégezni,

— a gyodgyszert olyan betegségek kezelésére hasznaljak, amelyeket
korhazi kormyezetben vagy intézményekben kell diagnosztizalni,
ahol megfeleld diagnosztikai eszkozok allnak rendelkezésre, bar az
alkalmazast és megfigyelést mashol is el lehet végezni, vagy

— a gyogyszer ambulans betegek szamara késziilt, de hasznalata olyan
sulyos mellékhatasokkal jarhat, amely adott esetben sziikségessé
teszi, hogy a készitményt szakorvos rendelje meg, a kezelés soran
pedig kiilonleges ellendrzésnek vessék ala a beteget.

(4) Az illetékes hatosag eltekinthet az (1), (2) és a (3) bekezdés

alkalmazasatol, tekintettel a kovetkezdkre:

a) a legnagyobb egyszeri adagra, a legnagyobb napi adagra, a gyogy-
szer hataserésségére, a gyogyszerformara, bizonyos csomagolasi
formakra; és/vagy

b) a felhasznalas egyéb meghatarozott kdriilményeire.

(5) Amennyiben az illetékes hatosag nem sorolja be a gydgyszereket

a 70. cikk (2) bekezdésben emlitett alcsoportokba, akkor annak megha-

tarozasa soran, hogy egy gyogyszer vénykdteles-e, mégis figyelembe

kell vennie az e cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett szempontokat.
72. cikk
Az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszerek azok, amelyek nem
felelnek meg a 71. cikkben felsorolt szempontoknak.
73. cikk

Az illetékes hatosag Osszedllitja azon gyogyszerek listajat, amelyek terii-

letén vénykotelesek, sziikség esetén pedig meghatarozza a besorolasi

osztalyokat is. Ezt a listat évente frissitik.
M4

74. cikk

Az illetékes hatosagok feliilvizsgaljak, sziikség esetén pedig a
71. cikkben felsorolt kritériumok alkalmazasaval modositjak a gyogy-
szerek besorolasat akkor, amikor 0j tényekrdl értesiilnek.

74a. cikk

Amennyiben valamely gyogyszer besorolasanak modositasat alapvetd
fontossagu preklinikai vagy klinikai vizsgalatok alapjan engedélyezték,
az illetékes hatdsag, amikor mas kérelmezd vagy forgalombahozatali
engedély jogosultja ugyanazon anyag besoroldsanak modositasara
iranyuld kérelmét vizsgalja, nem hivatkozik e vizsgalatok eredményeire
egy éven at azt kovetéen, hogy az els6 modositast engedélyezték.
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75. cikk

A tagallamok évente kozlik a Bizottsaggal és a tobbi tagallammal a
73. cikkben emlitett lista modositasait.

VIL. CciMm
GYOGYSZEREK NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZASA

76. cikk

>M4 (1) 4 A 6. cikk sérelme nélkiil a tagallamok meghozzak a
sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy teriiletiikkon csak
olyan gyogyszereket forgalmazzanak, amelyekre a kozosségi jogszaba-
lyoknak megfeleléen forgalomba hozatali engedélyt adtak ki.

(2) Nagykereskedelmi forgalmazas és tarolas esetén a gyogyszernek a
726/2004/EK rendelet értelmében vagy valamely tagallam illetékes hato-
sdga altal, ezzel az iranyelvvel &sszhangban kiadott forgalombahozatali
engedéllyel kell rendelkeznie.

(3) Barmely forgalmazd, aki nem a forgalombahozatali engedély
jogosultja, és aki valamely terméket mas tagallambol importal, kozli
behozatali szandékat a forgalombahozatali engedély jogosultjaval és
azon tagallam illetékes hatésagaval, ahova a terméket importalni
kivanja. Azon termékek esetében, amelyekre nem adtak ki a
726/2004/EK rendelet szerinti engedélyt, az illetékes hatosaggal torténd
kozlés nem érinti az adott tagallam jogszabalyaiban eldirt tovabbi elja-
rasokat.

77. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasat egy nagy-
kereskedelmi értékesitésre vonatkozod engedélyhez kossék, amelyben
megjelolik azt a helyet, ahol az engedély érvényes.

(2) Amennyiben a nemzeti jog alapjan a lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek nagykereskedelmi
iizleti tevékenységet is végezhetnek, akkor az (1) bekezdésben eldirt
engedély a szdmukra is kotelezo.

(3) A gyartasi engedély az engedély alapjan gyartott gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasahoz is sziikséges. A gyogyszerek nagy-
kereskedelmi forgalmazasara vonatkoz6 engedély nem mentesit a gyar-
tasi engedély, valamint az ezzel kapcsolatos feltételek betartdsanak kote-
lezettsége alol, még akkor sem, ha a gyartas vagy a behozatal csak
masodlagos iizleti tevékenység.

(4) A Bizottsag vagy egy tagallam kérésére a tagallamok kozlik az
Osszes, az (1) bekezdés alapjan kiallitott, egyéni engedélyekre vonat-
kozo sziikséges informaciot.

(5) A gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara engedéllyel
rendelkezd személyek ellendrzése és telephelyeinek feliigyelete annak
a tagallamnak a felelossége, amely az engedélyt kiallitotta.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt kiallitd tagallam felfiig-
geszti vagy visszavonja az engedélyt, ha az engedélyezés feltételei
mar nem teljesiilnek. Errél haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot
¢és a Bizottsagot.

(7)  Amennyiben egy tagallam ugy itéli meg, hogy egy olyan személy
tekintetében, aki az (1) bekezdés feltételei alapjan egy masik tagallam
altal kiallitott engedéllyel rendelkezik, az engedélyezés feltételei nem,
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illetve mar nem teljesiilnek, akkor err6l haladéktalanul tajékoztatja a
Bizottsagot és az érintett tagallamot. Az utdobbi meghozza a sziikséges
intézkedéseket, és a dontéseirdl és azok indokairdl tajékoztatja az elsd
tagallamot és a Bizottsagot.

78. cikk

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a nagykereskedelmi forgalma-
zasi engedély iranti kérelem elbirdlasa ne vegyen igénybe 90 napnal
hosszabb id6t attdl a naptdl szamitva, amikor a tagallam illetékes hato-
saga megkapta a kérelmet.

Sziikség esetén az illetékes hatosag felszolithatja a kérelmez6t, hogy
nyujtsa be az engedélyezés feltételeivel kapcsolatos 9sszes informaciot.
Amennyiben az illetékes hatosag €l ezzel a lehetdséggel, akkor az (1)
bekezdésben meghatarozott idétartamot a kért, kiegészité adatok benyuj-
tasaig felfiggeszti.

79. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély megszerzéséhez a kérelme-
zOnek meg kell felelnie a kovetkezd kovetelményeknek:

a) alkalmas, megfeleld telephely, létesitmény és berendezés all rendel-
kezésére a gyogyszerek helyes tarolasanak és forgalmazasanak bizto-
sitasa érdekében;

b) az érintett tagallam jogszabalyi feltételeinek megfeleld személyzettel
és kiillondsen egy felelés, megfeleléen képesitett személlyel kell
rendelkeznie;

c) vallalnia kell a 80. cikk feltételei alapjan a ra haruld kotelezettségek
teljesitését.

80. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultjanak meg kell
felelnie legalabb a kovetkezd kovetelményeknek:

a) a 79. cikk a) pontjaban emlitett helyiségeket, létesitményeket és
berendezéseket az ellendrzésiikkel megbizott személyek szamara
barmikor hozzaférhetové teszik;

b) csak olyan személyektdl szerezhetnek be gyogyszerkészleteket, akik
maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel,
illetve a 77. cikk (3) bekezdésének feltételei alapjan mentesiilnek
ezen engedély megszerzése alol;

c) csak olyan személyeknek szallithatnak gyogyszert, akik maguk is
rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, illetve az
érintett tagallamban engedéllyel rendelkeznek a lakossagi gydgysze-
rellatasra, vagy arra jogosultak;

d) rendelkeznek vészhelyzeti tervvel, amely biztositja a termék haté-
kony visszavondsat a piacrél, amit az illetékes hatésagok rendelnek
el, illetve az érintett gyogyszer gyartdjaval vagy a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjaval kdzdsen hajtanak végre;

e) a vételi és eladasi szamlak formajaban vagy elektronikus formaban,
illetve egyéb mdodon megdrzik a kapott €s elszallitott gyogyszerekkel
kapcsolatos tigyletek nyilvantartasat, amely legalabb a kdvetkezd
informaciokat tartalmazza:

— 1id6pont,

— a gyogyszer neve,
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— a beérkezett vagy elszallitott mennyiség,
— a beszallitd vagy a cimzett neve és cime;

f) az e) pontban emlitett nyilvantartast 6t éven keresztiil megérzik, €s
ellendrzési célbol az illetékes hatdsagok rendelkezésére bocsatjak;

g) megfelelnek a gyogyszerekre vonatkozo, a 84. cikkben meghataro-
zott helyes forgalmazasi gyakorlat elveinek és irdanymutatasainak.

81. cikk

A tagallamok egy masik tagallam altal kiallitott nagykereskedelmi
forgalmazasi engedély jogosultjanak esetében — amennyiben gyogysze-
részeknek, illetve a lakossagi gyodgyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyeknek szallit gyogyszereket — nem allapitanak
meg szigoribb kotelezettséget, kiilonosen kozellatasi kotelezettséget,
mint amilyeneket azoktol a személyektdl kovetelnek meg, akiknek Ok
maguk engedélyezték hasonld tevékenység végzését.

Valamely gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja és az
emlitett, valamely tagallamban ténylegesen forgalomba hozott gyogyszer
forgalmazodi felel6sségvallalasuk keretein beliil biztositjdk a gyogyszer-
taraknak és a gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé személyeknek
az emlitett gyogyszerrel valdo megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a kérdéses tagallamban a betegek sziikségletét
fedezzék.

Ezenkivill az e cikk végrehajtasara iranyuld intézkedéseknek a koze-
gészségiigy védelme szempontjabol indokoltnak kell lenniiik, valamint
aranyosnak az ilyen jellegli védelem célkitlizésével, a Szerz6dés szaba-
lyainak, kiilondsen az aruk szabad mozgasara és a versenyre vonatkozd
szabalyoknak megfeleléen.

82. cikk

Az engedéllyel rendelkezd nagykeresked$ az érintett tagallamban lakos-
sagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
személyeknek szallitott gydgyszerekhez mellékel egy olyan dokumen-
tumot, amely meghatarozza a kovetkezoket:

— iddpont,

— a gyogyszer neve €s gyogyszerformaja,

— széllitott mennyiség,
— a beszallito és felado neve és cime.

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult személyek meg tudjak adni azokat az adatokat, amelyek
alapjan figyelemmel lehet kisérni a gyogyszerek forgalmazasat.

83. cikk

E cim rendelkezései nem érintik azoknak a szigoribb kdvetelményeknek
az alkalmazasat, amelyeket a tagallamok a kovetkezd termékek nagy-
kereskedelmi forgalmazasaval kapcsolatban hataroztak meg:

— sajat teriiletiikon a kabitoszerek és pszichotrép anyagok forgalma-
zasa,

— vérbol szarmazo gyogyszerkészitmények,
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— immunolégiai gydgyszerek,

— izotoppal jelzett gydgyszerek.

84. cikk

A Bizottsag kozzéteszi a helyes forgalmazasi gyakorlatra vonatkozo
iranymutatasokat. E célbol konzultal az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsagaval és a 75/320/EGK tanacsi hataro-
zattal (1) létrehozott gydgyszerészeti bizottsaggal.

85. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatias gyogyszerekre.

VIIIL. CiM
REKLAMOZAS

86. cikk

(1) E cim alkalmazasdban a ,gyogyszerek reklamozasa” kifejezés
magaban foglalja azokat az informaciokat, illetve ligynoki tevékenységet
vagy vasarlasra vald 0sztonzést, amelynek célja a gyogyszerek rendelé-
sének, szallitasanak, értékesitésének vagy fogyasztasanak az eldsegitése;
ez kiilonodsen a kovetkezdkre vonatkozik:

— gyogyszerek nyilvanos reklamozasa,

— gyogyszerek reklamozasa a rendelésiikre vagy kiadasukra jogosult
személyeknek,

— gyogyszerismertetést végz0 személyek talalkozoi a gydgyszerek
rendelésére és kiadasara jogosult személyekkel,

— ellatas gydgyszermintakkal,

— pénzbeli vagy természetbeni elény nyujtasaval, felajanlasaval vagy
igéretével Osztdonzés a gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara,
kivéve azokat az eseteket, amikor ezeknek az értéke csekély,

— gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyek altal
latogatott reklamrendezvények tdmogatasa,

— gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyek altal
latogatott tudomanyos kongresszusok tamogatasa, kiilondsen az
ezzel kapcsolatos utazasi és szallaskoltségeik megtéritése.

(2) Ez a cim nem vonatkozik a kovetkezdkre:

— az V. cim rendelkezéseiben szabalyozott cimkézés, és az ahhoz
mellékelt betegtajékoztato,

— levelezés és az ahhoz mellékelt, nem reklamcélbdl kiildott anyagok,
amelyek egy gyogyszerrel kapcsolatos kiilonleges kérdés megvala-
szolasa érdekében sziikségesek,

— tényszerl, tajékoztatd jellegli bejelentések és referenciaanyagok,
amelyek példaul a csomagolas modjanak megvaltozasara, az alta-
lanos gydgyszerhasznalati ovintézkedések keretében a mellékhata-
sokra valo figyelmeztetésekre, kereskedelmi katalogusokra €s arjegy-
zékekre vonatkoznak, amennyiben nem tartalmaznak utaldsokat a
gyogyszerre,

() HL L 147., 1975.6.9., 23. o.
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— emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozo informaciok,
amennyiben azok még kozvetetten sem hivatkoznak gyogyszerekre.

87. cikk

(1) A tagallamok megtiltjak azoknak a gydgyszernek a reklamozasat,
amelyekre a kozosségi jognak megfeleléen nem adtak ki forgalomba
hozatali engedélyt.

(2) A gybgyszer reklamozasanak minden részlete meg kell, hogy
feleljen az alkalmazasi eldirasban megadott adatoknak.

(3) A gybgyszerek reklamozasa:

— a gyogyszer ¢ésszerll felhasznalasat segiti eld azaltal, hogy targyila-
gosan ¢és tilzasok nélkiil mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait,

— nem lehet félrevezetd.

88. cikk

(1) A tagallamok megtiltjdk azoknak a gyogyszereknek a nyilvanos
reklamozasat, amelyek:

a) a VL. cimnek megfeleléen csak orvosi rendelvényre kaphatok;

b) nemzetk6zi egyezményekben, példaul az Egyesiilt Nemzetek 1961-es
és 1971-es egyezményében pszichotrép anyagként vagy kabitoszer-
ként besorolt anyagot tartalmaznak.

(2) Nyilvanosan reklamozhatok azok a gydgyszerek, amelyek Ossze-
tételiikre és alkalmazasukra tekintettel gyakorld orvos diagnozisa vagy
rendelvény nélkiil, illetve a kezelés megfigyelése nélkiil, adott esetben
gyogyszerész tanacsa alapjan alkalmazhatok.

(3) A tagallamok megtilthatjak sajat teriiletiikon azon gyogyszerek
nyilvanos reklamozasat, amelyeknek az ara tdmogatott.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom nem vonatkozik az iparag
altal végzett, a tagallamok illetékes hatdsagai altal jovahagyott véddol-
tasi kampanyokra.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett tilalmat a 89/552/EGK iranyelv
14. cikkének sérelme nélkiil kell alkalmazni.

(6) A tagallamok megtiltjak, hogy a gyogyszeripar reklamozasi céllal
kozvetleniil lassa el a lakossagot gyogyszerekkel.

VIlIa. CiM
TAJEKOZTATAS ES REKLAMOZAS

88a. cikk

A 2004/726/EK iranyelv hatalybalépését koveté harom éven beliil a
Bizottsag, miutan konzultalt a betegek és a fogyasztok, az orvosok és
a gyogyszerészek érdek-képviseleti szervezeteivel, a tagallamokkal és
mas érdekelt felekkel, jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek ¢€s a
Tanacsnak az informacioszolgaltatassal — killondsen az internettel —
kapcsolatos jelenlegi gyakorlatrol és ennek a betegeket érintd veszé-
lyeirdl és elényeirdl.

A fent emlitett adatok elemzését kdvetden a Bizottsag sziikség esetén
javaslatokat terjeszt eld, tajékoztatasi stratégiat hatarozva meg a gyogy-
szerekrdl és egyéb kezelésekrdl szol6 jo mindségii, objektiv, megbizhatd
és nem rekldmcélu tdjékoztatds érdekében, valamint foglalkozik az
informacios forras felelosségének kérdésével is.
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89. cikk

(1) A 88. cikk sérelme nélkiil a gydgyszerek nyilvanos reklamozasa:

a) ugy legyen Osszedllitva, hogy egyértelmii legyen a kozlemény
reklam jellege és az, hogy a termék gyogyszer;

b) legalabb a kovetkezé informaciokat tartalmazza:

— a gyogyszer neve, valamint a kdzonséges neve, amennyiben a
gyogyszer csak egy hatdanyagot tartalmaz,

— a gyogyszer helyes hasznalatahoz sziikséges informaciok,

— kifejezett és jol olvashato felszolitas a betegtajékoztaton vagy a
kiilsé csomagolason talalhaté hasznalati utasitds gondos attanul-
manyozasara.

(2) A tagallamok donthetnek arrol, hogy az (1) bekezdéstdl fligget-
leniil a gyogyszerek nyilvanos reklamozasa csak a gydgyszer nevét
vagy, ha van, a nemzetkdzi szabadnevét vagy pedig a védjegyet tartal-
mazza, amennyiben azt csupan emlékeztetonek szanjak.

90. cikk

A nyilvanos gyogyszerhirdetés nem tartalmazhat olyan elemeket,
amelyek:

a) azt a benyomast keltik, hogy nincs sziikség orvosi konzultaciora
vagy sebészeti miitétre, kiilondsen azaltal, hogy diagndzist vagy
postai uton torténd kezelést ajanl;

b) azt allitjak, hogy a gyogyszer hatdsa garantalt, nincs mellékhatasa,
illetve hogy hatasa kedvezObb egy masik kezelésnél vagy gyogy-
szernél, vagy azokkal egyenértéki;

c) azt allitjak, hogy az alany altalanos egészségi allapota a gyodgyszer
bevételével javul;

d) azt allitjak, hogy az alany egészségi allapotat befolyasolhatja, ha nem
veszi be a gyogyszert; ezt a tilalmat nem kell alkalmazni a 88. cikk
(4) bekezdésében emlitett véddoltasi kampanyokra;

e) kizarolag vagy foként gyermekeknek szolnak;

f) tuddsok, egészségiigyi szakemberek vagy olyan személyek ajanlasara
hivatkoznak, akik nem tudosok vagy egészségiigyi szakemberek, de
népszertségik révén eldsegithetik a gyogyszer fogyasztasat;

g) azt allitjadk, hogy a gydgyszer élelmiszer, kozmetikum vagy mas
fogyasztoi termék;

h) azt allitjak, hogy a gyogyszer biztonsagossaga vagy hatdsossaga
annak koszonhetd, hogy természetes anyag;

i) egy korelézmény leirasaval vagy részletes bemutatdsaval téves
ondiagnozishoz vezethetnek;

j) helytelen, riasztd vagy félrevezeté modon utalnak a gydgyulas tiine-
teire;

k) helytelen, riasztd vagy félrevezeté modon, képszertien mutatjak be az
emberi testnek a betegség vagy a sériilés okozta elvaltozasait, illetve
a gyogyszernek az emberi testre vagy annak egy részére gyakorolt
hatasat.
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91. cikk

(1) A gyogyszerek rendelésére vagy kiaddsara jogosult személyeknek
sz016 gyogyszerreklam tartalmazza:

— az alkalmazasi eldirasban talalhatd adatokkal megegyezd alapvetd
informéaciokat,

— a gyogyszer besoroldsa az ellatas tekintetében.

A tagallamok eldirhatjak, hogy ezek a hirdetések tartalmazzak az eladasi
arat vagy a kiilonboz6 kiszerelések iranyarait, valamint a szocidlis
biztonsagi szervek visszatéritési feltételeit is.

(2) A tagallamok donthetnek arrél, hogy az (1) bekezdéstdl fiigget-
leniil a gydgyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyeknek
sz016 reklam csak a gyogyszer nevét vagy, ha van, a nemzetkdzi
szabadnevét vagy pedig a védjegyet tartalmazza, amennyiben azt csupan
emlékeztetének szanjak.

92. cikk

(1)  Minden olyan dokumentum, amelyet a gyogyszerek rendelésére
vagy kiadasara jogosult személyeknek szolo gyogyszerreklam keretében
terjesztenek, tartalmazza legalabb a 91. cikk (1) bekezdésében felsorolt
adatokat, amelyen feltiintetik az Osszeallitdsanak vagy az utolsé feliil-
vizsgalatnak az id6pontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dokumentumok adatai pontosak,
aktualisak, ellendrizhetéek és megfelelden teljes koriiek ahhoz, hogy
az ezek alapjan tdjékoztatott személy kialakithassa véleményét a szoban
forgd gyogyszer terapias értékérol.

(3) Az orvosi szaklapokbdl vagy mas tudomanyos munkakbol szar-
mazo, az (1) bekezdésben emlitett dokumentumokban felhasznalni
kivant idézeteket, tablazatokat és egyéb illusztraciokat a forras pontos
feltiintetésével, hitelesen kell visszaadni.

93. cikk

(1) A gyogyszerismertetést végzé személyeket az Oket alkalmazd
cégek megfelelo képzésben részesitik, és elegendd tudomanyos isme-
rettel kell rendelkezniiik ahhoz, hogy az ajanlott gyogyszerrél pontos
¢és a lehetd legteljesebb informaciot adhassak.

(2) A gybgyszerismertetést végzo személyek minden egyes talal-
kozon a bemutatott gyogyszerek alkalmazasi eldirasaval egyiitt atadjak
a felkeresett személynek az eladasi arakra és a 91. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett visszatéritési feltételekre vonatkozd informaciokat,
amennyiben ezt az adott tagallam jogszabalyai lehetové teszik.

(3) A gydgyszerismertetést végzé személyek tovabbitjak a 98. cikk
(1) bekezdésében emlitett tudomanyos szolgalatnak az Gsszes olyan
informaciot, amelyet az ajanlott gyogyszerek felhasznalasaval kapcsola-
tosan szereztek, kiilonds tekintettel azokra a mellékhatasokra,
amelyekrdl a meglatogatott személyek tajékoztattak Oket.

94. cikk

(1) Amennyiben a gyogyszereket azok rendelésére vagy kiadasara
jogosult személyeknek reklamozzak, akkor ezen személyeknek nem
lehet ajandékot, pénzbeli vagy természetbeni elényt nyQjtani, igérni
vagy felajanlani, kivéve azokat az eseteket, amikor azok értéke csekély,
illetve az orvosi vagy gyogyszerészeti gyakorlattal kapcsolatosak.
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(2) Az értékesitési bemutatd sordn a vendégszeretetnek mindig a
talalkozo {6 céljara kell korlatozodnia, tovabba csak az egészségligyben
dolgozd személyekre terjedhet ki.

(3) A gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyek
nem varhatjak el, és nem fogadhatjak el az (1) bekezdés alapjan tiltott,
illetve a (2) bekezdéssel ellentétes Osztonzést.

4) Az (1), (2) és (3) bekezdés nem érinti a tagallamokban az arakra,
arrésekre vagy kedvezményekre vonatkozd mar meglévo intézkedéseket
vagy kereskedelmi gyakorlatot.

95. cikk

A 94. cikk (1) bekezdésének rendelkezései nem érintik a tisztan szakmai
és tudomanyos célbol szervezett rendezvényeken kozvetleniil vagy
kozvetve nyujtott vendéglatast; ennek a vendéglatasnak mindig a talal-
kozé f6 tudomanyos célkitiizésére kell korlatozddnia; tovabba csak az
egészségiigyben dolgozd személyekre terjedhet ki.

96. cikk

(1) Ingyenes termékmintdkat csak kivételes esetekben és csak a
gyogyszerek rendelésére jogosult személyeknek lehet adni a kovetkezd
feltételek mellett:

a) a vénykdteles gyogyszerekbdl évente adhatd ingyenes termékmintak
szama korlatozott;

b) a termékmintat csak irdsos, a vényt kiallito személy altal alairt és
datumozott kérésre szabad kiadni;

c) a termékminta szallitdi lehetdvé teszik a megfeleld ellendrzést és a
felelosség megallapitasat;

d) a termékmintak nem nagyobbak a legkisebb forgalmazott kiszere-
1ésnél;

e) minden termékmintat a kovetkezo, illetve azzal azonos jelentési
szoveggel latjak el: ,ingyenes gyogyszerminta, nem értékesithetd”;

f) minden termékmintahoz mellékelik az alkalmazasi eldiras egy maso-
latat;

g) az Egyesiilt Nemzetek 1961-es ¢s 1971-es egyezménye értelmében
pszichotrop anyagként vagy kabitoszerként besorolt anyagot tartal-
mazo6 gyogyszerekbol nem adhatd termékminta.

(2) A tagallamok tovabbi korlatozasokat is eldirhatnak egyes gyogy-
szerek termékmintainak terjesztésére.

97. cikk

(1) A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a gyogyszerek reklamo-
zasanak feliigyeletére megfeleld és hatékony eszk6zok alljanak rendel-
kezésre. Ezek az eszk6zok, amelyek az eldzetes feliilvizsgalatok rend-
szerén alapulhatnak, minden esetben tartalmazzak azokat a jogszabalyi
rendelkezéseket, amelyek alapjan azok a személyek vagy szervezetek,
amelyeknek a nemzeti jog szerint jogos érdeke az e cim eldirasait sértd
hirdetések tilalma, jogi uton Iéphetnek fel ezen hirdetésekkel szemben,
illetve olyan illetékes kozigazgatasi hatosag elé tarhatjdk azokat,
amelyek kozvetlenill jogosultak arra, hogy dontsenek a panaszrol, illetve
hogy megfeleld birdsagi eljarast kezdeményezzenek.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett jogszabalyi rendelkezések alapjan a
tagallamok olyan hataskort ruhaznak a birdsagokra vagy a kozigazgatasi
hatésagokra, amely lehetévé teszi, hogy azok — amennyiben sziiksé-
gesnek itélik ezeket az intézkedéseket — az érintett érdekek és kiilondsen
a kozérdek figyelembevételével a kovetkezd intézkedéseket hozzak:

— elrendelik a félrevezetd hirdetés megsziintetését, illetve e célbol
megfeleld birdsagi eljarast inditanak, vagy

— amennyiben a félrevezeté hirdetés még nem jelent meg, de a megje-
lenése hamarosan bekovetkezik, akkor megtiltjak a kozzétételét,
illetve e célbol megfeleld birdsagi eljarast inditanak,

még akkor is, ha nem all rendelkezésiikre a tényleges veszteséget vagy
kart, illetve a hirdeté szandékossagat vagy hanyagsagat tantsitd bizo-
nyiték.

(3) A tagallamok rendelkeznek arrol, hogy a masodik albekezdésben
emlitett intézkedéseket gyorsitott eljarassal, vagy atmeneti, vagy
végleges hatallyal hozzak meg.

A tagallamok hataroznak arr6l, hogy az elsé albekezdésben megallapi-
tott két lehetdség koziil melyiket valasztjak.

(4) A tagallamok olyan hataskort ruhdzhatnak a birdsagokra vagy a
kozigazgatasi hatosagokra, amely lehetdvé teszi, hogy a jogerds hatar-
ozattal megsziintetett, félrevezetd hirdetések tovabbi hatdsainak felsza-
molasa érdekében:

— el6irjak, hogy az emlitett hatarozatot a megfelelonek tartott
formaban, részben vagy teljes egészében kozzétegyék,

— tovabba eldirjak, hogy helyreigazitd nyilatkozatot is kozzétegyenek.

(5) Az (1)—~(4) bekezdés nem zarja ki, hogy az Onszervezodéssel
1étrejovo testiiletek Onellendrzést végezzenek a gydgyszerek reklamoza-
saval kapcsolatban, valamint hogy igénybe vegyék e testiiletek
munkdjat, amennyiben lehetséges, hogy az (1) bekezdésben emlitett
bir6sagi vagy kozigazgatasi eljarasok mellett e testiiletek eldtt is eljarast
inditsanak.

98. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja sajat vallalatan beliil
tudomanyos szolgalatot hoz 1étre, amely a forgalmazott gydgyszerekkel
kapcsolatos informaciokkal foglalkozik.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

— a gyogyszerek reklamozasanak feliigyeletéért felelds hatosagok és
testiiletek rendelkezésére bocsatja vagy atadja a vallalkozasa altal
terjesztett reklamanyagok egy mintdjat és azt a nyilatkozatot,
amely megadja, hogy ki a reklam cimzettje, milyen modszerrel
terjesztik, valamint a terjesztés els6 idopontjat,

— biztositja, hogy a gyogyszerek hirdetését vallalkozasa e cim kove-
telményeinek megfeleléen végzi,

— meggydzddik arrdl, hogy az alkalmazott gyogyszerismertetést végzd
személyek megfeleld képzésben részesiiltek, és megfelelnek a
93. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan rajuk haruld kotelezettség-
eknek,

— a gyogyszerek reklamozasanak feliigyeletéért felel6s hatosagoknak
vagy testlileteknek biztositja a feladatuk ellatasahoz sziikséges kért
informaciokat és segitséget,

— biztositja, hogy a gyogyszerek reklamozasanak feliigyeletéért és
ellendrzéséért felelés hatosagok vagy te stiiletek hatarozatait teljes
mértékben haladéktalanul végrehajtsak.
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(3) A tagédllamok nem tiltjak meg a forgalombahozatali engedély
jogosultja és az altala kijelolt egy vagy tobb cég altal kdzosen végzett
reklamozast.

99. cikk

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy e cim rendelkezéseit alkalmazzak, és kiilondsen meghata-
rozzak azokat a szankciokat, amelyeket az e cim végrehajtasara elfoga-
dott rendelkezések megsértésekor szabnak ki.

100. cikk

A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatias gyogyszerek rekla-
mozasara is — a 87. cikk (1) bekezdésének kivételével — e cim rendel-
kezéseit kell alkalmazni.

Az ilyen gyogyszerek reklamozasakor azonban csak a 69. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott informacidkat lehet felhasznalni.

IX. CIM
FARMAKOVIGILANCIA

101. cikk

A tagallamok meghozzéak a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy 6sztondzzék az orvosokat és az egészségiigyi szakem-
bereket arra, hogy jelentsék a gyogyszerek feltételezett mellékhatésait az
illetékes hatosagoknal.

A tagallamok a feltételezett stilyos vagy nem vart mellékhatasok jelen-
tésével kapcsolatban kiilonos kdvetelményeket irhatnak el az orvosokra
és az egészségligyi szakemberekre vonatkozoéan.

102. cikk

A Kozosségben engedélyezett gyodgyszerekre vonatkozd megfeleld
végrehajtasi hatarozatok elfogadasanak biztositdsa érdekében a tagal-
lamok, tekintettel a gydgyszerek rendeltetésszerii hasznalata soran
felléepd mellékhatasokkal kapcsolatos informaciokra, farmakovigilancia-
rendszert hoznak Iétre. A rendszert a gyogyszerek feliigyeletével
kapcsolatos hasznos informaciok Osszegyljtésére, kiilonds tekintettel
az emberen észlelt mellékhatasokra és ezek tudomanyos értékelésére
hasznaljak fel.

A tagallamok biztositjak, hogy az e rendszer segitségével Osszegytijtott
megfeleld informéciokat tovabbitsdk a tobbi tagdllamnak és az Ugyndk-
ségnek. Ezen informaciokat rogziteni kell a 726/2004/EK rendelet
57. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének 1) pontjaban emlitett
adatbazisban, azoknak allandoéan hozzaférhetének kell lenniiik a tagal-
lamok szamara, valamint azokat haladéktalanul elérhetové kell tenni a
nyilvanossag szamara.

Ez a rendszer emellett figyelembe veszi az 0sszes olyan rendelkezésre
allo informaciot a gyogyszerek helytelen hasznalatarol, illetve a veliik
vald visszaélésekrol, amely befolyasolhatja a gyogyszer elonyeinek és
kockazatainak értékelését.
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102a. cikk

A farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységekre szant pénzeszko-
z0k kezelése, a kommunikacios haldzatok mitkodése €s a piacfeliigyelet
az illetékes hatdsagok folyamatos ellendrzése alatt all, fliggetlenségiik
garantaldsa érdekében.

103. cikk

A forgalomba hozatali P C1 engedély jogosultjanak allanddan és
folyamatosan a rendelkezésére all € egy, a farmakovigilanciaért
felel6s, megfelelden képesitett személy.

A megfeleléen képesitett személy a Kozosségben letelepedett és a
kovetkezdkért felel:

a) olyan rendszer létrehozéasa és fenntartasa, amely Osszegytjti és rend-
szerezi azokat az informaciokat, P> C1 amelyeket az Osszes feltéte-
lezett mellékhatéassal kapcsolatosan <« jelentettek a vallalat személy-
zetének és gyogyszerismertetést végz6 személyeknek, hogy azok a

Kozosségben legalabb egy helyen rendelkezésre alljanak;

b) a 104. cikkben emlitett jelentés elkészitése az illetékes hatdsagok
szamara olyan formaban, amelyet az emlitett illetékes hatdsag hata-
rozhat meg a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett irdanymutatasnak
megfelelden;

c¢) biztositja, hogy az illetékes hatosagoktol érkezd, a gyogyszerek
elényeinek és kockazatainak értékeléséhez sziikséges kiegészitd
informaciora vonatkozo kérést haladéktalanul és kimeritden megva-
laszoljak, beleértve a szoban forgd gyogyszer értékesitési vagy
rendelési volumenével kapcsolatos informacidkat is;

d) az illetékes hatoésagok rendelkezésére bocsatja az dsszes olyan infor-
maciot, amelyek sziikségesek egy gyogyszer eldnyeinek és kockaza-
tainak az értékeléséhez, beleértve az engedélyezés utan végzett, a
termék biztonsagossagaval kapcsolatos vizsgalatokra vonatkozo
informaciokat is.

104. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja részletes nyilvantartast
vezet az Osszes, a Kozosségben és a harmadik orszagokban fellépd
feltételezett mellékhatasrol.

E mellékhatasokat — rendkiviili koriilmények fennallasa kivételével — a
106. cikk (1) bekezdésében emlitett iranymutatisoknak megfeleléen
elkészitett jelentés formajaban, elektronikus uton kell bejelenteni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja nyilvantartja azokat a
feltételezett sulyos mellékhatasokat, amelyekre az egészségiigyi szakem-
berek felhivtak a figyelmét, és arrdl haladéktalanul, minden esetben
legkésdbb az informacid kézhezvételét kovetd 15 napon beliil értesiti
annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol az emlitett eset eléfor-
dult.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja nyilvantartja azokat a
feltételezett stilyos mellékhatasokat, amelyek kimeritik a 106. cikk (1)
bekezdésében emlitett iranymutatdasnak megfeleld bejelentési kdvetel-
ményt, és amelyekkel kapcsolatban ésszertien elvarhatd, hogy azokrol
tudomasa legyen és azokrdl haladéktalanul, minden esetben legkésébb
az informacié kézhezvételétdl szamitott 15 napon belill értesiti annak a
tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol az emlitett eset eléfordult.
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(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy vala-
mennyi feltételezett stlyos, nem vart mellékhatast, valamint barmely
fert6z6 korokozonak a gyogyszer utjan torténd feltételezett atvitelét,
amely harmadik orszagban tortént, a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett
iranymutatasoknak megfeleléen azonnal, de legkésébb az informacid
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil jelentsék, annak érdekében,
hogy az informéciok az Ugyndkség és azon tagillamok illetékes hato-
sagainak rendelkezésére alljanak, ahol a gyogyszert engedélyezték.

5) A (2), a 3) és a (4) bekezdéstdl eltérve, azon gyogyszerek
esetében, amelyeket a 87/22/EGK iranyelv rendelkezéseinek keretében
vagy ezen iranyelv 28. és 29. cikkében meghatarozott eljaras szabalyai
szerint engedélyeztek vagy ezen iranyelv 32., 33. és 34. cikkében
meghatarozott eljaras targyat képezték, a forgalombahozatali engedély
jogosultja arr6l is gondoskodik, hogy az &sszes, a Kozosségben eléfor-
dulo feltételezett stilyos mellékhatast olyan médon jelentsék be, hogy az
a referencia-tagallam vagy a referencia-tagallam képviseletében eljard
illetékes hatosdg szamara hozzaférhetd legyen. A referencia-tagallam
felelosséget vallal az ilyen mellékhatasok elemzéséért és nyomon kove-
téséeért.

(6)  Amennyiben nem allapitanak meg egyéb feltételeket a forgalom-
bahozatali engedély kiadasaval kapcsolatban vagy az engedély kiallitasat
kovetden a 106. cikk (1) bekezdésben emlitett iranymutatasban mega-
dottak szerint, a mellékhatasok tekintetében idészakos gyogyszerbizton-
sagi jelentéssel tajékoztatjak az illetékes hatdsagokat, kérés esetén hala-
déktalanul vagy az engedélyezést kovetden a forgalomba hozatal
megkezdéséig legalabb hathavonta. Tovabba iddszakos gydgyszerbiz-
tonsagi jelentést kell benyujtani, kérésre haladéktalanul vagy az els6
izben kiadott forgalombahozatali engedély kiallitasat kovetd elsé két
év soran legalabb hathavonta, valamint az ezt koveté két év soran
évente. Ezt kdvetben a jelentéseket haroméves idokozonként vagy
kérés esetén haladéktalanul nyujtjak be.

Az id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentés tartalmazza a gyodgyszer
elény/kockazat viszonyanak tudomanyos értékelését.

(7) A Bizottsag mddosithatja a (6) bekezdést az annak alkalmazésa
soran szerzett tapasztalatok fényében. Az ezen iranyelv nem alapvetd
fontossagi elemeinek modositasara iranyuld ilyen intézkedést a
121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(8) A forgalombahozatali engedély kiallitasat kovetden a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja az 1084/2003/EK bizottsagi rende-
letben (1) megallapitott eljarasnak megfeleléen kérheti a (6) bekezdésben
emlitett id6szakok modositasat.

(9) A forgalombahozatali engedély jogosultja az engedélyezett
gyogyszerrel kapcsolatban farmakovigilanciai szempontokat érint6é infor-
maciokat nem kozolhet a nyilvanossaggal anélkiil, hogy errdl elézetes
vagy egyidejii értesitést kiildene az Ugynokségnek.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak minden esetben biztosi-
tania kell, hogy az ilyen informaciét objektiv modon mutatjak be és
az nem félrevezetd.

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjara, aki nem
teljesiti ezeket a kotelezettségeit, hatékony, aranyos és visszatartd ereji
szankciokat szabjanak ki.

() HL L 159., 2003.6.27., 1. o.
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105. cikk

(1) A tagallamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikodve az Ugyndkség
egy adatfeldolgozd halozatot hoz létre a Kozdsségben forgalmazott
gyogyszerekre vonatkozo, farmakovigilanciaval kapcsolatos informaciok
cseréjének eldsegitése érdekében, hogy az illetékes hatdsagok egyide-
jileg le tudjak hivni ugyanazokat az adatokat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett halozat felhasznalasaval a tagallamok
gondoskodnak arrdl, hogy a teriiletiikon el6forduld feltételezett sulyos
mellékhatasokrol szo6lo jelentés haladéktalanul, minden esetben az érte-
sitésiikté]l szamitott 15 napon beliil az Ugyndkség és a tobbi tagallam
rendelkezésére alljon.

(3) A tagallamok biztositjdk, hogy a teriiletiikon el6fordulo feltétele-
zett stlyos mellékhatasokrol szolo jelentés haladéktalanul, minden
esetben az értesitésiiktdl szamitott 15 napon beliil a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a rendelkezésére alljon.

106. cikk

(1) A farmakovigilanciaval kapcsolatos kozdsségi informaciocsere
elésegitése érdekében a Bizottsdg az Ugyndkséggel, a tagallamokkal
és az érdekelt felekkel konzultidlva egy irdnymutatast allit Ossze a
mellékhatasokra vonatkozo jelentések Osszegytjtésérol, feliilvizsgala-
tarol és bemutatasardl, beleértve a gyogyszerek mellékhatasaival kapcso-
latos informacioknak a nemzetkdzileg elfogadott formatumnak megfe-
lelé elektronikus adatcseréjére vonatkozo miiszaki kdvetelményeket is,
¢és egy hivatkozast tesz kdzz¢é a nemzetkdzileg elfogadott orvosi termi-
nologiarol.

A forgalombahozatali engedély jogosultja az iranymutatasoknak megfe-
leléen eljarva, a nemzetkozileg elfogadott orvosi terminoldgiat hasznalja
a mellékhatasok jelentésekor.

Ez az iranymutatds A gyogyszerek szabalyozdsa az Eurdpai Kézos-
segben cimil kiadvany 9. kotetében jelenik meg, és figyelembe veszi
a farmakovigilancia teriiletén végzett nemzetkdzi harmonizaciot is.

(2) Az 1. cikk 11-16. pontjdban emlitett fogalommeghatarozasok,
valamint az e cimben meghatarozott elvek értelmezésekor a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja és az illetékes hatdésagok hivatkoznak az
(1) bekezdésben emlitett iranymutatasra.

107. cikk

(1)  Amennyiben a farmakovigilanciara vonatkozo adatok értékelé-
sekor egy tagallam ugy itéli meg, hogy a forgalombahozatali engedélyt
fel kell fuggeszteni, vissza kell vonni, illetve a 106. cikk (1) bekez-
désben emlitett irdnymutatasnak megfeleléen modositani kell, akkor
errl haladéktalanul értesiti az Ugynokséget, a tobbi tagallamot és a
forgalombahozatali engedély jogosultjat.

(2)  Amennyiben a kdzegészség védelme érdekében siirgds intézkedés
sziikséges, az ¢rintett tagallam felfiiggesztheti valamely gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét, amennyiben errél legkésébb a kovetkezd
munkanapon tajékoztatja az Ugynokséget, a Bizottsagot és a tobbi tagal-
lamot.

Amikor az Ugyndkséget a felfiiggesztésrdl, visszavonasrol vagy e
bekezdés elsé albekezdése alapjan tajékoztatjak, a bizottsag az gy
stirgdsségének megfeleld legkorabbi idépontban megadja véleményét.
A modositasokkal kapcsolatban a bizottsag valamely tagallam kérésére
megadja véleményét.
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E vélemény alapjan eljarva a Bizottsag felkérheti azokat a tagallamokat,
ahol e gyogyszert forgalmazzak, hogy haladéktalanul hozzanak ideig-
lenes intézkedéseket.

A termékkel kapcsolatos végleges intézkedésekre vonatkozd dontést a
121. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi eljarasnak megfeleléen
kell elfogadni.

108. cikk

A Bizottsag elfogad minden olyan mddositast, amely — a tudomanyos és
technikai fejlemények figyelembevétele érdekében — a 101-107. cikkek
rendelkezéseinek naprakésszé tételéhez sziikséges lehet. Az ezen
iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek moddositasara iranyuld
ilyen intézkedéseket a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendr-
zéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfo-
gadni.

X. CiM

AZ EMBERI VERBOL ES VERPLAZMABOL SZARMAZO
GYOGYSZEREKRE VONATKOZO KULONOS RENDELKEZESEK

109. cikk

Az emberi vér és emberi vérplazma gytjtésére €s vizsgalatara az emberi
vér és vérkomponensek gyijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarola-
lapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv (') modositasardl szolo,
2003. januar 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet
kell alkalmazni.

110. cikk

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy elGsegitsék a Kozosség Onellatasat emberi vér és vérplazma
tekintetében. Ezért Osztonzik az Onkéntes €s ingyenes véradast, és
meghozzak a sziikséges intézkedéseket az Onkéntes €s ingyenes véra-
dasbol szarmazo emberi vérbol és emberi vérplazmabol szarmazo készit-
mények eldallitasanak és alkalmazasanak kifejlesztése érdekében.
Ezekrdl az intézkedésekrdl tajékoztatjak a Bizottsagot.

XI. CiM
FELUGYELET ES SZANKCIOK

111. cikk

(1) Az érintett tagallam illetékes hatosaga ismétlodo ellenérzésekkel
és sziikség esetén be nem jelentett ellenérzésekkel, valamint adott
esetben egy hivatalos gyogyszerellendrzo laboratoriumnak vagy erre a
célra kijelolt laboratériumnak a mintak vizsgalatanak elvégzésére torténd
felkérésével biztositja, hogy a gydgyszerek tekintetében iranyado
jogszabalyi kovetelményeket betartsak.

() HL L 33., 2003.2.8, 30. o.
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Az illetékes hatosag tovabba végezhet be nem jelentett ellendrzéseket a
kiindulasi anyagként szolgaldo hatéanyagok gyartéinak a telephelyein
vagy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak telephelyein, ha
ugy itéli meg, hogy nem tartjak be a 47. cikkben emlitett helyes gyartasi
gyakorlat elveit és iranymutatasait. Ezen ellenérzéseket valamely
tagallam, a Bizottsag vagy az Ugynokség kérésére is el lehet végezni.

Annak ellendrzése érdekében, hogy a megfeleldségi tanfisitvany
megszerzése €rdekében benyujtott adatok megfelelnek-e az Eurdpai
gyogyszerkonyv monografiainak, az Europai gyogyszerkonyv kidolgo-
zasarol sz0lo egyezmény (1); szerinti, a némenklatira és a mindségi
normak szabvanyositasaval foglalkozo szerv (Eurdpai Gyogyszermind-
ségi Igazgatdsag) a Bizottsaghoz vagy az Ugynokséghez fordulhat, hogy
ilyen ellendrzést kérjen, ha az érintett kiindulasi anyag az Eurdpai
gyogyszerkonyv valamely monografiajanak targyat képezi.

Maga a gyartd kiilon kérésére az érintett tagallam illetékes hatoséga
ellenérzéseket végezhet a kiindulasi anyagok gyartojanal.

Ezen ellendrzéseket az illetékes hivatalos ellendrok végzik, akiknek
jogéban all:

a) a gyogyszerek vagy a kiindulasi anyagként felhasznalt hatéanyagok
gyartoi gyartasi vagy kereskedelmi létesitményeit és a gyartasi enge-
dély jogosultja altal a 20. cikk értelmében ellenérzé vizsgalatok
végzésével megbizott barmely laboratoriumot megvizsgalni;

b) mintat venni, tobbek kozott azzal a céllal, hogy fiiggetlen vizsgala-
tokat végezzen egy hivatalos gyogyszerellendrzo laboratorium vagy
valamely tagallam altal erre a célra kijeldlt laboratorium;

c) az ellendrzés targyaval kapcsolatos dokumentumokat megvizsgalni, a
tagallamokban 1975. majus 21-én hatalyban 1évé rendelkezésekre
figyelemmel, amelyek az eléallitdsi modszerre vonatkozd adatok
tekintetében korlatozzak ezt a lehetdséget;

d) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai vagy az engedély
jogosultja altal a IX. cimben és kiillondsen a 103. és a 104. cikkben
leirt tevékenységek elvégzésére alkalmazott cégek telephelyeit, nyil-
vantartasait és dokumentumait ellendrizni.

(2) A tagallamok megteszik a megfeleld 1épéseket annak érdekében,
hogy az immunologiai gyogyszerek eldallitasakor alkalmazott gyartasi
folyamatok validaltak legyenek, és hogy biztositsak az egyes gyartasi
tételek allandosagat.

VM4
(3) Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzések utan az illetékes hatosag
tisztvisel§je jelentést tesz arrol, hogy a gyart6 betartja-e a helyes gyar-
tasi gyakorlat 47. cikkben meghatarozott alapelveit és iranymutatasait,
vagy adott esetben a 101-108. cikkben meghatarozott eldirasokat. A
jelentés tartalmat kozlik azzal a gyartdoval vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjaval is, akinél az ellendrzés tortént.

(4) A Kozosség és a harmadik orszagok kozotti megallapodasok
sérelme nélkiil, valamely tagillam, a Bizottsag vagy az Ugyndkség
felkérheti a valamely harmadik orszagban letelepedett gyartot, hogy
vesse ala magat az (1) bekezdés szerinti ellendrzésnek.

(5) Az (1) bekezdés szerinti ellendrzést kdvetd 90 napon belill a
helyes gyartasi gyakorlatot igazold tanusitvanyt allitanak ki a gyarto
szamara, ha az ellen6rzés eredménye azt mutatja, hogy a gyartd betartja
a helyes gyartasi gyakorlat kdzosségi jogszabalyokban eldirt elveit és
iranymutatasait.

Ha az ellenérzéseket az Eurdpai gyogyszerkdnyv monografidival
kapcsolatos tantsitasi eljaras részeként végzik el, tantsitvanyt kell kial-
litani.

() HL L 158., 1994.6.25., 19. o.
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(6) A tagallamok rogzitik az altaluk kiadott, helyes gyartasi gyakor-
latot igazol6 tanusitvanyokat egy olyan adatbazisban, amelyet az
Ugynokség kezel a Kozosség nevében.

(7) Ha az (1) bekezdésben emlitett ellendrzés eredménye az, hogy a
gyartd nem tartja be a helyes gyartasi gyakorlat kozosségi jogszaba-
lyokban eléirt elveit és iranymutatasait, az erre vonatkozd informaciot
a (6) bekezdésben emlitettek szerint rogzitik a kdzosségi adatbazisban.

112. cikk

A tagallamok meghozzdk a megfeleld intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a gyogyszer-forgalombahozatali engedély és adott esetben a
gyartasi engedély jogosultja bizonyitékokat szolgaltasson arrdl, hogy
8. cikk (3) bekezdése h) pontjaban meghatarozott modszereknek megfe-
lelen elvégezték a gyogyszer €s/vagy azok Osszeteviinek ellendérzését,
valamint a sziikséges gyartaskozi ellendrzést.

113. cikk

A 112. cikk végrehajtasa céljabol a tagallamok el6irhatjak, hogy az
immunologiai gyogyszer gyartdja adja at az illetékes hatosagnak a
megfelelden képesitett személy altal, az 51. cikknek megfelelen alairt
ellenérzo jelentések masolatat.

114. cikk

(1) Kozegészségiigyi érdekbdl a tagallamok eldirhatjak, hogy:
— az €16 korokozot tartalmazo vakcinak,

— a gyermekek ¢és veszélyeztetett csoportok primer immunizaldsara
hasznalt immunologiai gyogyszerek,

— a kozegészségligyi immunizalasi programokban hasznalt immunolo-
giai gyogyszerek,

— rendszerint a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott atme-
neti id0szak soran az Uj immunolodgiai gyogyszerek, illetve 01j vagy
modositott technologiaval, vagy egyes gyartok szamara 11j technolo-
giaval késziil6 immunoldgiai gyogyszerek

forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a forgalomba hozatal el6tt
az Omlesztett aru és/vagy a gyodgyszer minden egyes tételébdl egy
mintat adjon at M4 valamely hivatalos gyogyszerellen6rzé laborato-
riumnak vagy valamely tagallam altal az e célra kijelolt laboratori-
umnak <, kivéve ha egy masik tagallamban gyartott tételt az adott
tagallam illetékes hatosaga eldzetesen mar megvizsgalt, és ugy itélte
meg, hogy az megfelel a jovahagyott eldirasoknak. A tagallamok
gondoskodnak arrol, hogy ezeket a vizsgalatokat a mintak kézhezvételét
kovetden 60 napon beliil elvégezzék.

(2)  Amennyiben kozegészségiigyi érdekbdl egy tagallam jogszabalyai
alapjan sziikséges, az illetékes hatdsagok eldirhatjak, hogy az emberi
vérbdl vagy emberi vérplazmabol szarmazo gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultja a forgalomba hozatal el6tt az dmlesztett aru
és/vagy a gyogyszer minden egyes tételébdl egy mintat adjon at B> M4
valamely hivatalos gyogyszerellen6rzd laboratéoriumnak vagy valamely
tagallam altal az e célra kijelolt laboratoriumnak <, kivéve ha egy
masik tagallamban gyartott tételt az adott tagallam illetékes hatdsaga
elézetesen mar megvizsgalta, és gy itélte meg, hogy az megfelel a
jovahagyott eldirasoknak. A tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy
ezeket a vizsgalatokat a mintdk kézhezvételét kovetéen 60 napon
beliil elvégezzék.
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115. cikk

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy az emberi vérbol és vérplazmabol szarmazo gyogy-
szerek elkészitése soran alkalmazott gyartasi és tisztitasi folyamatok
validaltak legyenek, az egyes gyartasi tételek mindsége azonos legyen,
¢és a technologiai fejlettségétol fliggden ne tartalmazzanak virusos fert6-
zést. Ennek érdekében a gyartok értesitik az illetékes hatdsagokat az
emberi vérbol és vérplazmabdl szarmazod, a korokozo virusok terjeszté-
sére alkalmas gyogyszerek eltavolitdsara vagy csokkentésére alkalmazott
madszerrdl. A kérelemnek a 19. cikk alapjan torténd elbirdldsa soran,
illetve a forgalomba hozatali engedély kiallitasat kdvetden az illetékes
hatésag az Omlesztett aru és/vagy a gyogyszer minden egyes tételébdl
egy mintat adhat at az allami laboratériumnak vagy az e célra kijeldlt
laboratériumnak.

116. cikk

Az illetékes hatosagok felfiiggesztik, érvénytelenitik, visszavonjak vagy
modositjadk a forgalombahozatali engedélyt, ha ugy itélik meg, hogy a
termék rendeltetésszerti hasznalat esetén karosnak bizonyul vagy tera-
pias hatasa nincs, vagy az elény/kockazat viszony rendeltetésszerti hasz-
nalat esetén nem pozitiv, illetve mennyiségi és mindségi dsszetétele nem
felel meg a megadottaknak. A terdpias hatas akkor hianyzik, ha megal-
lapitjdk, hogy a gydgyszerrel nem érhetd el terapids eredmény.

Az engedélyt akkor is felfliggesztik, érvénytelenitik, visszavonjak vagy
modositjak, ha a 8. cikkben vagy a 10., a 10a., a 10b., a 10c. és a
11. cikkben eldirt, a kérelem alatdmasztasara benyujtott adatok pontat-
lanok, vagy nem modositottak Oket a 23. cikknek megfelelGen, illetve
ha nem végezték el a 112. cikkben emlitett ellendrzést.

117. cikk

(1) A 116. cikkben eldirt intézkedések sérelme nélkiil, a tagallamok
megteszik a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy megtiltsak
a gyogyszer szallitasat, és kivonjak a gyogyszert a forgalombdl, ha ugy
itélik meg, hogy:

a) a gyogyszernek rendeltetésszeri hasznalat esetén is karos hatasa van;
vagy

b) nincs terapias hatasa; vagy

c) az elény/kockazat viszony kedvezétlen az engedélyezett koriilmé-
nyek kozotti hasznalat esetén; vagy

d) mennyiségi és minéségi Osszetétele nem felel meg a megadottaknak;
vagy

e) a gyogyszer és/vagy annak OsszetevOinek ellenérzését, illetve a gyar-
tasi folyamat kdzbensé fazisaban sziikséges ellendrzést nem végezték
el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély kiallitasaval
kapcsolatos kdvetelményeknek vagy kotelezettségeknek.

(2) Az illetékes hatosag csak a vitatott tételekre vonatkozdan alkal-
mazhatja a termék szallitasanak tilalmat és forgalombdl torténd kivo-
nasat.
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118. cikk

(1) Az illetékes hatosag felfliggeszti vagy visszavonja a készitmények
egy tipusara vagy az Osszes készitményre vonatkozo forgalomba hoza-
tali engedélyt, ha a 41. cikkben megallapitott kdvetelmények barmelyike
mar nem teljesiil.

(2) A 117. cikkben meghatérozott intézkedéseken kiviil az illetékes
hatosagok felfliggeszthetik a gyogyszerek gyartasat vagy a harmadik
orszagbol szarmazo gyogyszerek behozatalat, illetve felfiiggeszthetik
vagy visszavonhatjak a készitmények egy tipusara vagy az Osszes
készitményre vonatkozo gyartasi engedélyt, ha a 42., 46., 51., illetve
112. cikket nem tartjak be.

119. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatids gydgyszerekre is.

XII. CiM
ALLANDO BIZOTTSAG

120. cikk

A Bizottsag elfogadja az 1. melléklet tudomanyos és technikai fejlemé-
nyekhez torténd igazitasahoz sziikséges modositasokat. Az ezen iranyelv
nem alapvetd fontossagu elemeinek modositasara irdnyul6 ilyen intéz-
kedéseket a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

121. cikk

(1) A Bizottsag munkajat az emberi felhasznalasra szant gyogyszer-
készitmények allandé bizottsaga (a tovabbiakban: allandd bizottsag)
segiti a kereskedelem technikai akadalyainak felszamolasarol szo6lo
iranyelveknek a miiszaki fejlédéshez torténd hozzaigazitasaban.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hata-
rozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendel-
kezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében eloirt idoszak
harom honap.

(2a) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hataro-
zat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdéseit, valamint 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hata-
rozat 4. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendel-
kezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 4. cikkének (3) bekezdésében eloirt idoszak
egy honap.

(4) Az allando bizottsag eljarasi szabalyzatat kozzé kell tenni.
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XIII. CiM
ALTALANOS RENDELKEZESEK

122. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a megfeleld intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy az illetékes hatosagok kozoljék egymassal azokat az infor-
maciokat, amelyek a 40. ¢és 77. cikkben emlitett engedélyekre, a
111. cikk (5) bekezdésében emlitett tanusitvanyokra vagy a forgalom-
bahozatali engedélyekre vonatkozo kovetelmények betartasanak biztosi-
tasahoz sziikségesek.

(2) Indokolt kérésre a tagallamok haladéktalanul tovabbitjdk a
111. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentéseket a masik tagallam ille-
tékes hatosagainak.

(3) A 111. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban levont kdvetkeztetések
érvényesek az egész Kozosségben.

Kivételes esetben azonban, ha valamely tagallam kozegészségiigyi okok
miatt nem tudta elfogadni a 111. cikk (1) bekezdése alapjan végzett
ellendrzés soran levont kovetkeztetéseket, az adott tagallam haladékta-
lanul tajékoztatja errdl a Bizottsagot és az Ugynokséget. Az Ugyndkség
tajékoztatja errdl az érintett tagallamokat.

Amennyiben a Bizottsag értesiil errdl a véleménykiilonbségrol, az érin-
tett tagallamokkal valé konzultaciot kovetden felkérheti az eredeti ellen-
Orzést végz6 ellendrt egy 1) ellendrzés lefolytatasara; az ellendrt a néze-
teltérésben részt nem vevo tagallamok két masik ellendre kisérheti.

123. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a megfeleld intézkedéseket annak bizto-
sitasa érdekében, hogy a forgalomba hozatali engedély kiallitasara,
elutasitasara vagy visszavonasara, illetve a forgalomba hozatali engedély
visszavonasarol vagy visszautasitasarol szold dontéseik modositasara,
egy termék szallitdsanak tilalmara, vagy a termék piaci forgalombol
valé kivonasara vonatkoz6 dontéseiket azok indoklasaval egyiitt hala-
déktalanul az Ugyndkség tudomésara hozzak.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultjat kotelezik arra, hogy
haladéktalanul értesitse az érintett tagallamokat azokrol a Iépésekrol,
amelyeket egy gyodgyszer forgalmazasanak felfliiggesztése vagy a piaci
forgalombol vald kivonasa érdekében tett, és megadja azok indoklasat
is, ha az intézkedések a gyogyszer hatasaval vagy a kozegészségiigy
védelmével kapcsolatosak. A tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy
ezekrdl az informaciokrol az Ugynokség értesiiljon.

(3) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az (1) és (2) bekezdés
alapjan hozott azon intézkedésekrdl, amelyek befolyasolhatjak a koze-
gészségligy védelmét harmadik orszagokban, haladéktalanul értesitsék
az Egészségiigyi Vilagszervezetet, és ezeket az informaciokat kozoljék
az Ugynokséggel.

(4) A Bizottsag évente kozzéteszi a Kozosségben betiltott gyogy-
szerek listajat.

124. cikk

A tagallamok kozlik egymassal azokat az informaciokat, amelyek a
Kozosségben gyartott és forgalmazott homeopatias gyogyszerek mind-
ségének ¢és artalmatlansaganak biztositasahoz sziikségesek, és kiillonosen
a 122. és a 123. cikkben emlitett informécidkat.
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125. cikk

A tagallamok illetékes hatosagai részletesen megindokoljak az ezen
iranyelv alapjan hozott dontéseiket.

Dontéseikrdél a hatalyban 1évé jogszabalyok alapjan eldirt jogorvoslat,
valamint a jogorvoslat benyujtasara vonatkozo hataridé megadéasaval
tajékoztatjak az érintett felet.

A forgalombahozatali engedélyek megadasardl vagy visszavonasarol
sz016 hatarozatokat nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

126. cikk

Egy gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az ebben az iranyelvben
meghatarozott indokok kivételével nem lehet elutasitani, felfliggeszteni
vagy visszavonni.

A 117. és a 118. cikkben meghatarozott indokok kivételével nem lehet
felfiiggeszteni a gyogyszerek gyartasat vagy harmadik orszagbol szar-
mazd gyogyszerek behozatalat, nem lehet betiltani a gyogyszerek szal-
litasat, illetve nem lehet azokat kivonni a forgalombol.

126a. cikk

(1)  Amennyiben valamely gyogyszerre ezzel az iranyelvvel Ossz-
hangban még egyetlen tagallamban sem adtak ki forgalombahozatali
engedélyt vagy arra iranyuld folyamatban 1év6 kérelem sincs, akkor a
tagallamok az emlitett gydgyszer forgalomba hozatalat alapos kdzegész-
ségiigyi okok alapjan is engedélyezhetik.

(2)  Amennyiben valamely tagallam él ezzel a lehetdséggel, megtesz
minden sziikséges intézkedést annak biztositdsa érdekében, hogy ezen
iranyelv el6irasai, kiillondsen az V., a VI, a VIII., a IX. ¢és a XI. cimben
emlitett kdvetelmények teljesiiljenek.

(3) Az engedély megadasa el6tt a tagallam:

a) értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat azon tagallamban,
amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett termékre
vonatkoz6 engedély e cikk alapjan torténé megadasara vonatkozo
javaslatrol; és

b) felkéri az érintett allam illetékes hatosagat, hogy juttassa el szamara
a 21. cikk (4) bekezdésében emlitett értékeld jelentés és az emlitett
gyogyszerre vonatkozd hatalyos forgalombahozatali engedély maso-
latat.

(4) A Bizottsag a nyilvanossag szamara hozzaférheté nyilvantartast
készit az (1) bekezdés alapjan engedélyezett gyogyszerekrél. A tagal-
lamok értesitik a Bizottsagot, ha engedélyeznek valamely gyogyszert az
(1) bekezdés alapjan, vagy ha az engedély érvényességi ideje az (1)
bekezdés alapjan lejar, illetve kozlik a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak nevét vagy cégnevét és allando lakcimét. A Bizottsag
ennek megfeleléen modositja a gyogyszerek nyilvantartasat és a nyil-
vantartast a honlapjan hozzaférhetové teszi.

(5) A Bizottsag legkésobb 2008. aprilis 30-ig jelentést nyujt be az
Europai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelkezés alkalmazasarol
azzal a céllal, hogy javaslatot tegyen a sziikséges modositasokra.

126b. cikk

A fluggetlenség ¢és az atlathatosag garantdlasa érdekében a tagallamok
biztositjak, hogy az engedélyek kiadasaért felelds illetékes hatosagok
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munkatarsainak, eldadoknak ¢€s a gyogyszerek engedélyezésében és
feliilvizsgalataban érintett szakértoknek ne legyenek olyan pénziigyi
vagy egyéb érdekeltségei a gyogyszeriparban, amelyek partatlansagukat
befolyasolhatnak. E személyek évente nyilatkoznak pénziigyi érdekelt-
ségeikrol.

A tagallamok biztositjak tovabba, hogy az illetékes hatdsag nyilvanosan
hozzaférhetdvé tegye sajat és bizottsagai eljarasi szabalyzatat, iiléseinek
napirendi pontjait és az iilésekrdl késziilt jegyzokonyveket, tovabba a
meghozott hatarozatokat, a szavazasok adatait és a szavazashoz flizott
indoklasokat, beleértve a kisebbségi véleményeket is.

127. cikk

(1) A gyarto, az exportdr vagy egy importalé harmadik orszag hato-
sagainak kérésére a tagallamok igazoljak, hogy a gydgyszer gyartdja
gyartasi engedéllyel rendelkezik. Az igazolasok kiallitasakor a tagal-
lamok betartjak a kovetkezd feltételeket:

a) figyelembe veszik az Egészségligyi Vilagszervezet érvényes kozigaz-
gatasi intézkedéseit;

b) a teriiletiikdn mar engedélyezett, kivitelre szant gydgyszerek esetében
rendelkezésre bocsatjak a 21. cikknek megfeleléen jovahagyott alkal-
mazasi eldirast.

(2) Amennyiben a gyarté nem rendelkezik forgalomba hozatali enge-
déllyel, akkor az (1) bekezdésben emlitett igazolas kiallitasaért felelds
hatésagoknak atad egy nyilatkozatot arr6l, miért nem all a rendelkezé-
sére forgalomba hozatali engedély.

127a. cikk

Amennyiben valamely gyogyszert a 726/2004/EK rendelettel 06ssz-
hangban kell engedélyezni és a tudomanyos bizottsag a véleményében
olyan feltételeket vagy korlatozasokat emlit a gyogyszer biztonsagos €s
hatasos hasznalataval kapcsolatban a fenti rendelet 9. cikke (4) bekez-
désének c) pontjaban el6irtak szerint, amelyeket ajanlott betartani, a
fenti feltételek vagy korlatozasok végrehajtasa céljabol a tagallamoknak
cimzett hatarozatot kell elfogadni az ezen iranyelv 33. és 34. cikkében
eldirt eljarasnak megfelelden.

127b. cikk

A tagallamok gondoskodnak megfelelé rendszerrdl a fel nem hasznalt
vagy lejart gydgyszerek begyiijtésére.

XIV. CiM
ZARO RENDELKEZESEK

128. cikk

A 1I. melléklet A. részében felsorolt iranyelvekkel modositott
65/65/EGK, 75/318/EGK, 75/319/EGK, 89/342/EGK, 89/343/EGK,
89/381/EGK, 92/25/EGK, 92/26/EGK , 92/27/EGK, 92/28/EGK ¢s a
92/73/EGK iranyelvek a végrehajtasukra megallapitott, a II. melléklet
B. részében talalhaté hataridokkel kapcsolatos tagallami kotelezettségek
sérelme nélkiil hatalyukat vesztik.
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A hatalyat vesztett iranyelvekre vald hivatkozasokat az erre az irany-
elvre valo hivatkozasnak tekintik, és a III. melléklet megfelelési tabla-
zatanak megfeleléen értelmezik.

129. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Kozésségek Hivatalos Lapjaban vald kihir-
detését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

130. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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Bevezetés és altalanos elvek

(1) A 8. cikk ¢és 10. cikk (1) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmhez csatolando adatokat és dokumentumokat az e
mellékletben megfogalmazott kovetelményekkel 6sszhangban kell
bemutatni, kovetve a Bizottsag altal kozzétett kovetkezd iranymutata-
sokat: A gyogyszerek szabéalyozasa az Europai Kozosségben, 2B kotet,
A kérelmezéknek sz6l6 kozlemények, Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek, A dosszié¢ formaja és tartalma, kozos miiszaki doku-
mentum (CTD).

2) Az adatokat és dokumentumokat 6t részben kell benyujtani: az 1. rész
tartalmazza az Europai K6z0sség meghatarozott kozigazgatasi adatait; a
2. rész tartalmazza a mindségi, nem klinikai és klinikai dsszefoglalokat,
a 3. rész tartalmazza a vegyi, gyogyszerészeti és biologiai informaciot,
a 4. rész tartalmazza a nem klinikai jelentéseket, az 5. rész pedig a
klinikai tanulmanyok jelentéseit. E felépités altal egységes formatum
valosul meg minden ICH (') régioban (Eurdpai Kozosség, Amerikai
Egyesiilt Allamok, Japan). Az 6t résznek szigortan be kell tartania a
fent emlitett A kérelmezdknek szo6lo kozlemények cimii anyag 2B
kotetében részletezett format, tartalmat és szamozasi rendszert.

3) A kérelem CTD szerinti Eurdpai Kozosségi felépitése mindenfajta
forgalomba hozatali engedély kérelmezésére vonatkozik, tekintet nélkiil
az alkalmazand6 eljarasra (azaz hogy kozponti, kolesondsen elismert
vagy nemzeti), illetve arra, hogy teljes korti vagy roviditett kérelmezési
eljarason alapulnak-e. Egyarant vonatkozik mindenfajta termékre, bele-
értve az Ujszeri vegyi anyagokat (new chemical entity, NCE), radio-
aktiv gyogyszereket, vérplazmaszarmazékokat, vakcinakat, ndvényi
eredetli gyogyszereket stb.

4 A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem Osszeéllitasanal a kérel-
mezdknek figyelembe kell vennilik az emberi felhasznaldsra széant
gyogyszerek mindségére, biztonsagossagara ¢s hatékonysagara vonat-
kozo, a Torzskdnyvezett gyogyszerkészitmények Bizottsaga (CPMP)
altal elfogadott és az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség (EMEA)
altal kiadott tudomanyos iranymutatasokat, valamint az egyéb, A
gyogyszerek szabalyozasa az Eurdpai Kozosségben cimii kiadvany
kiilonb6z6 koteteiben a Bizottsag altal kiadott, gyogyszerekre vonat-
koz6 kozosségi iranymutatasokat.

Q) A dosszi¢ mindségi részére (vegyi, gyogyszerészeti és biologiai) az
Eurépai Gyogyszerkonyv minden monografidja vonatkozik, beleértve
az altalanos monografidkat és az altalanos fejezeteket is.

6) A gyartasi folyamatnak meg kell felelnie az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozé alapelvek és irany-
mutatdsok megéllapitasardl szold 91/356/EGK bizottsagi iranyelv (?)
kovetelményeinek, valamint a helyes gyartasi gyakorlat alapelveinek
¢és iranymutatdsainak, amelyeket a Bizottsag tett k6zzé A gyogyszerek
szabalyozasa az Eurdpai Kozosségben cimii kiadvany 4. kotetében.

@) Minden, az érintett gyogyszer értékelése szempontjabol lényeges infor-
maciot szerepeltetni kell a kérelemben, akar kedvezdek, akar kedvezot-
lenek a termékre nézve. Kiilonosen meg kell adni minden lényeges
részletet barmilyen, a gyogyszerre vonatkozé befejezetlen vagy abba-
maradt farmakotoxikologiai vagy klinikai vizsgalatrol vagy kisérletrdl,
¢és/vagy a kérelem korén kiviil es6 terapias javallatokra vonatkozo befe-
jezett kisérletrol.

®) Minden, az Eurépai Kozdsségen beliil végzett klinikai kisérletnél be
kell tartani az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgélatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat beve-
zetésére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001/20/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet (}). Ahhoz, hogy valamely kérelem elbiralasanal
figyelembe lehessen venni az Eurdpai Koézosségen kivill végzett
klinikai kisérletet az olyan gyogyszerekkel, amelyeket az Eurdpai
Kozosségben valo felhasznalasara szantak, a helyes klinikai gyakorlat
és etikai elvek vonatkozasaban olyan elvet kell kialakitani, megvalosi-

(") International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek engedé-
lyezése miiszaki kovetelményeinek harmonizalasrol sz6l6 nemzetkdzi konverencia).

(*» HL L 193, 1991.7.17., 30. o.

(®) HL L 121., 2001.5.1., 34. o.



200110083 — HU — 30.12.2008 — 006.002 — 75

tani és azok alapjan jelenteni, amelyek egyenértékiiek a 2001/20/EK
iranyelv rendelkezéseivel. A kisérleteket olyan etikai elvekkel &ssz-
hangban kell elvégezni, amelyek példaul a Helsinki Nyilatkozatban is
megjelennek.

9) A nem klinikai (farmakotoxikologiai) vizsgalatokat a helyes laborato-
riumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyag-
okkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellenérzésére vonat-
kozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl
sz016 87/18/EGK (1), valamint a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP)
ellendrzésérdl ¢s feliilvizsgalatarol szolo 88/320/EGK tanacsi irany-
elvben () megallapitott rendelkezésekkel Osszhangban kell elvégezni.

(10) A tagallamoknak azt is biztositaniuk kell, hogy minden, allatokon
végzett kisérlet Gsszhangban legyen a kisérleti és egyéb tudomanyos
célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkozd tagallami térvényi,
rendeleti ¢és  kozigazgatdsi rendelkezések  kozelitésérdl — szolo,
1986. november 24-i 86/609/EGK tandcsi iranyelvvel.

a1 A haszon/kockazat értekelés feliigyelete érdekében minden olyan uj
informaciot, amely az eredeti kérelemben nem volt benne, valamint a
farmakovigilanciaval kapcsolatos dsszes informaciot be kell nyujtani az
illetékes hatosagnak. A forgalomba hozatali engedély kiadasat kdvetd
barminemii, a dossziéban foglalt adatokat érintd modositast be kell
nyujtani az illetékes hatosagnak, az 1084/2003/EK (}) és az
1085/2003/EK (*) bizottsagi rendelet kdvetelményeivel, illetve megfe-
lel6 esetben a vonatkozo tagéllami rendelkezésekkel, valamint a Bizott-
sagnak A gyogyszerek szabalyozasa az Eurdpai Koézosségben cimil
kiadvanya 9. kotetében foglalt kdvetelményekkel dsszhangban.

E melléklet négy részre tagolodik:

— az L. rész ismerteti a kérelem formajat, a termékjellemzok Ossze-
foglalasat, a termék cimkézését, betegtajékoztatojat és a kérelem
el6irasszerli bemutatasanak kovetelményeit (1-5. fejezet),

— a IL. rész eltérést biztosit ,,Kiilonds kérelmek” esetén, azaz a jol
megalapozott gyogyaszati felhasznalas, lényegében hasonld
termékek, rogzitett kombinaciok, hasonld biologiai termékek, kivé-
teles koriilmények ¢és vegyes (részben szakirodalommal, részben
sajat vizsgalatokkal alatamasztott) kérelmek esetén,

— a Il rész ,,Konkrét kérelmi kovetelményekkel” foglalkozik, biolo-
giai gyogyszerek (vérplazma-térzsadatok; vakcinaantigén-torzsa-
datok), radioaktiv gyodgyszerek, homeopatias gyogyszerek, ndvényi
eredetll gyogyszerek és ritka betegségek gyogyszerei tekintetében,

— A IV. rész ,,Az 1j terapiak gyogyszereivel” foglalkozik, és konkrét
kovetelményeket fogalmaz meg a génterapiaban alkalmazott gyogy-
szerekre (human autolog vagy allogén, illetve xenogén rendszerek
hasznalata), valamint emberi és allati eredetii sejtterapias gyogysze-
rekre és xenogén transzplantacios gyogyszerekre.

L. RESZ

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELEMHEZ
SZUKSEGES DOSSZIE SZABVANYOS KOVETELEMENYEI

1. I. FEJEZET: ADMINISZTRATIV ADATOK
1.1. Tartalomjegyzék

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez benytjtott dosszié
1-5. fejezetéhez teljes tartalomjegyzéket kell mellékelni.

1.2. Bejelentélap

Az engedélykérelem targyat képezd gyogyszert név és hatdoanyaga(i)
neve szerint be kell azonositani, megadva a gyogyszerformat, az alkal-
mazas modjat, az erésséget, a tartaly fajtajat, beleértve a csomagolast
is.

Meg kell adni a kérelmez6 nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét és
a kiilonboz6 gyartasi szakaszokban érintett helyszineket (beleértve a

() HL L 15., 1987.1.17., 29. o.

() HL L 145., 1988.6.11., 35. 0.
¢) HL L 159., 2003.06.27., 1. o
() HL L 159., 2003.06.27., 24. 0
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1.3.

1.3.1.

L.5.

végtermék gyartojat és a hatdanyag(ok) gyartojat vagy gyartoit is),
valamint megfeleld esetben az importdr nevét és cimét.

A kérelmezonek meg kell hatdroznia a kérelem tipusat is, minta mega-
dasa esetén jeleznie kell, hogy milyen mintakat ad.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékletben kell csatolni a 40. cikkben
meghatarozott gyartasi engedély masolatait az Gsszes olyan allam felso-
rolasaval, ahol az engedélyt mar megadtdk, minden termékjellemzo-
Osszefoglalas masolatat a 11. cikkel Osszhangban, aszerint, ahogyan
azt a tagallamok jovahagytdk, az Osszes olyan allam felsorolasaval,
ahol engedély iranti kérelmet nyujtottak be.

Amint azt a bejelentélap vazolja, a kérelmezének tobbek kozott meg
kell hataroznia: a kérelem targyat képezd gyogyszert, a kérelem
jogalapjat, a forgalomba hozatali engedély javasolt jogosultjat és a
gyartot vagy gyartokat, valamint informaciot a ritka betegségek gyogy-
szereir6l, tudomanyos tanacsrol és gyermekgyogyaszati fejlesztési prog-
ramokrol.

A termékjellemzok osszefoglaloja, cimkézés és a betegtajékoztato
A termékjellemzdk dsszefoglaloja

A kérelmezének javaslatot kell tennie a termékjellemzok Gsszefoglalo-
jara a 11. cikkel 6sszhangban.

Cimkézés és betegtajékoztato

A kozvetlen és a kiilsé csomagolasra javasolt cimkézés, valamint a
betegtajékoztatd javasolt szovegét meg kell adni. Ennek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek cimkézésér6l szolo V. cim
(63. cikk) alatt, valamint a betegtdjékoztatoban (59. cikk) felsorolt
kotelezd pontokkal dsszhangban kell eleget tenni.

Makettek és mintapéldanyok

A kérelmezonek mintapéldanyt és/vagy makettet kell beadnia az érintett
gyogyszer kozvetlen és kiilsd csomagolasardl, cimkéirdl és betegtajé-
koztatoirol.

A tagallamokban mar jovahagyott termékek tulajdonsdagainak osszefog-
laloja

A bejelent6lap adminisztrativ adataihoz csatolni kell a termékjellemzék
valamennyi Osszefoglalojat a 11. és 21. cikkel Osszhangban, a tagal-
lamok altal jovahagyott modon, valamint azon allamok felsorolasat,
ahol kérelmet nyujtottak be.

Tajékoztatas a szakértokrol

A 12. cikk (2) albekezdésével Gsszhangban a szakértdknek részletes
jelentést kell adniuk a forgalomba hozatali dossziét képezé dokumen-
tumokkal és adatokkal kapcsolatos észrevételeikrdl, kiilondsen a 3., 4.,
5. fejezet tekintetében (vegyi, gyogyszerészeti s biologiai dokumen-
tacio, illetve nem klinikai és klinikai dokumentaci6). A szakértéknek
foglalkozniuk kell a gyogyszerkészitménnyel és az allatokon és embe-
reken végzett vizsgalatok mindségére vonatkozo kritikus pontokkal is,
illetve az értékelésben ki kell térnitik minden, az értékelés szempont-
jabol relevans adatra.

E kovetelmények teljesitése érdekében egy altalanos minéségi Ossze-
foglalot, egy nem klinikai attekintést (allatokon végzett vizsgalatok
adatai) és klinikai attekintést kell benyujtani, amelyeket a forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelemhez sziikséges dosszié 2. fejezetében
kell elhelyezni. A szakértok altal alairt nyilatkozatot a szakértk iskolai
végzettségérol, képesitésérdl és szakmai gyakorlatardl szolo rovid tajé-
koztatoval egyiitt az 1. fejezetben kell bemutatni. A szakértoknek
megfelelé miszaki vagy szakmai képesitéssel kell rendelkezniiik.
Nyilatkozni kell a szakérté és a kérelmezd kozott fennallo szakmai
viszonyrol is.

Kiilonféle kérelmekre vonatkozé konkrét kovetelmények

A kiilonféle kérelmekre vonatkozd konkrét kovetelményekkel e
melléklet 1. része foglalkozik.
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1.6. Kornyezeti hatasvizsgalat

Ahol ez indokolt, a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekhez
csatolni kell az esetleges kornyezeti veszélyek kockazatanak értéke-
1ését, amelyeket a gyogyszer felhasznalasa és/vagy artalmatlanitasa a
kornyezetre jelenthet, és javaslatot kell tenni megfelelé cimkézési
rendelkezésre. A géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanécsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérol szolo, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') 2. cikke értelmében foglal-
kozni kell a genetikailag modositott szervezeteket (GMO-kat) tartal-
maz6, azokbol felépiild gyogyszerek kornyezetbe kibocsatasaval
kapcsolatos kornyezeti kockéazatokkal.

A kornyezeti kockazatokkal kapcsolatos adatokat az 1. fejezet fiigge-
1ékében kell megjeleniteni.

Az adatokat a 2001/18/EK iranyelv rendelkezéseivel 6sszhangban kell
bemutatni, tekintetbe véve a Bizottsag altal kiadott, a fent emlitett
iranyelv alkalmazasaval kapcsolatos Gitmutatot is.

Az adatoknak a kovetkez6kbol kell allnia:
— bevezetés,

— masolat a genetikailag modositott szervezetek kutatasi és fejlesztési
célu szandekos kornyezetbe juttatasanak irasos engedélyezésérdl a
2001/18/EK iranyelv B. része szerint,

— a 2001/18/EK iranyelv II - IV. melléklete alapjan kért adatok,
beleértve a kimutatas és meghatarozas modszereit, valamint a gene-
tikailag modositott szervezet egyedi kodjat, illetve minden olyan
tovabbi adatot a GMO-rdl vagy termékrdl, ami a kornyezeti hatas-
vizsgalat soran lényeges lehet;

— a 2001/18/EK iranyelv III. és IV. mellékletében meghatarozott
adatok alapjan a 2001/18/EK iranyelv II. mellékletének rendelke-
zései alapjan késziilt kornyezeti hatasvizsgalatrol szold (enviro-
mental risk assessment report = ERA) jelentés,

— a fenti adatok és az ERA figyelembevételével megfelel6 kornyezeti
hatasvizsgalatot javasold kovetkeztetés, amely a GMO-ra és a
szoban forgd termékre tartalmazza a forgalomba hozatalt kovetd
feliigyeleti tervet, és minden olyan kiilonleges adatot, amelynek
meg kell jelennie a termékjellemzok Osszefoglalojaban, a cimkén
és a betegtajékoztatoban,

— megfeleld intézkedések a nyilvanossag tajékoztatasara.

Mellékelni kell a szerzé keltezéssel ellatott alairasat, tajékoztatast a
szerz6 iskolai végzettségérdl, képesitésérdl és szakmai gyakorlatarol,
valamint nyilatkozatot a szerzd és a kérelmez6 kozott fennallo szakmai
viszonyrol.

2. 2. FEJEZET: OSSZEFOGLALOK

E fejezet célja Osszefoglalni a kémiai, gyogyszerészeti €s biologiai
adatokat, a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem dossziéja 3.,
4. és 5. fejezetében bemutatott nem klinikai és klinikai adatokat, vala-
mint megadni ezen iranyelv 21. cikkében ismertetett jelentéseket/atte-
kintéseket.

A kritikus pontokkal is foglalkozni kell és elemezni kell azokat. Tény-
szerll Osszefoglalot kell adni, tablazatos formatumban is. A jelenté-
sekben kereszthivatkozasokat kell megadni a tablazatos formatumokra
vagy a 3. fejezetben (kémiai, gyogyszerészeti €s biologiai dokumen-
tacio), a 4. fejezetben (nem klinikai dokumentacié) és az 5. fejezetben
(klinikai dokumentacio) bemutatott f6 dokumentacioban szerepld infor-
maciokra.

A 2. fejezetben foglalt informaciot A kérelmezéknek szolo kozlemé-
nyek 2. kotetében ismertetett formai, tartalmi és szamozasi rendszerrel
Osszhangban kell bemutatni. Az attekintéseknek ¢és Osszefoglaloknak
meg kell felelniiik az aldbbiakban ismertetett alapelveknek ¢és kovetel-
ményeknek:

(") HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Altalénos tartalomjegyzék

A 2. fejezetnek tartalmaznia kell a 2-5. fejezetben benytjtott tudoma-
nyos dokumentacio tartalomjegyzékét.

Bevezetés

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem targyat képez6 gyogy-
szer gyogyszerészeti besorolasara, hatdsmodjara és javasolt klinikai
felhasznalasara vonatkozo adatokat be kell nyujtani.

Altaldnos minéségi dsszefoglalo

A kémiai, gyogyszerészeti és bioldgiai adatokhoz kapcsolddo infor-
maci6 attekintését az altalanos mindségi osszefoglaloban kell megadni.

A mindségi szempontbdl kritikus paramétereket €s problémakat hang-
sulyozni kell, valamint az indoklast is azon esetekben, ahol a vonat-
kozo6 irdanymutatasoktol eltérnek. E dokumentum a 3. fejezetben bemu-
tatott megfeleld részletes adatok alkalmazasi korét és felépitését koveti.

Nem Kklinikai attekintés

A gyogyszer allatokon/in vitro végzett nem klinikai vizsgalatanak
integralt és kritikus kiértékelése sziikséges. Ez magaban foglalja a vizs-
galati stratégia, valamint a vonatkozé iranymutatasoktol vald eltérés
kifejtését és indoklasat.

A Dbiologiai gyogyszerek kivételével a szennyezddéseknek és bomlas-
termékeknek, valamint azok esetleges gyogyszerészeti és toxikologiai
hatasanak az értékelését is mellékelni kell. Ki kell térni a nem klinikai
vizsgalatok soran hasznalt vegyiilet és a forgalomba hozando gyogyszer
kiralitasa, kémiai formaja és szennyezddési profilja kozotti barmilyen
eltérés jelentségére.

Biologiai gyogyszerek esetében a nem klinikai vizsgalatokban, klinikai
vizsgalatokban és a forgalomba hozand6 gyogyszerben hasznélt
anyagok Osszehasonlithatosagat is értékelni kell.

Minden 0j segédanyagot meghatarozott biztonsagossagi értékelésnek
kell alavetni.

A gyogyszer nem klinikai vizsgalatokkal kimutatott jellemzdit meg kell
hatarozni, ¢és ki kell fejteni a felismerésnek az emberi klinikai felhasz-
nalasra szant gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatos jelentGségét.

Klinikai attekintés

A klinikai attekintés célja kritikus elemzést adni a klinikai dsszefogla-
loban ¢és az 5. fejezetben foglalt klinikai adatokrol. A gydgyszer
klinikai fejlesztésének megkozelitését, beleértve a kritikus vizsgalat
tervezetét, a vizsgalattal kapcsolatos dontéseket meg kell adni, valamint
le kell irni a vizsgalatok elvégzésének modjat is.

A Kklinikai leletek rovid attekintését is meg kell adni, beleértve a
Iényeges korlatozasokat, valamint a klinikai vizsgéalatok kovetkezteté-
sein alapuld elény/kockazat értékelést. Magyarazatot kell adni arra,
hogy a hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozé megallapitasok
miként tdmasztjak ald a javasolt dozist és az indikaciot, valamint érté-
kelést arrol, hogy a termékjellemzék Osszessége és mas megkozelitések
hogyan optimalizaljak az elénydket és minimalizaljak a kockazatokat.

A fejlesztés soran felmeriilt hatékonysagi és biztonsagossagi problé-
makra és megoldatlan problémakra magyarazatot kell adni.

Nem Klinikai 6sszefoglalé

Az allatokon/in vitro végzett farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxi-
kologiai vizsgalatok eredményeit tényszerii szoveges értékelésben ¢és
tablazatos oOsszefoglaloban sziikséges ko6zo6lni, amelyeket az alabbi
sorrendben kell megjeleniteni:

— Bevezetés

— Farmakologia: szoveges Osszefoglald
— Farmakologia: tablazatos osszefoglald
— Farmakokinetika: szoveges Osszefoglalo

— Farmakokinetika: tablazatos osszefoglalo
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2.7.

3.1

— Toxikologia: szoveges Osszefoglalo
— Toxikologia: tablazatos osszefoglalo.
Klinikai ésszefoglalé

A gybgyszerre vonatkozo, az 5. fejezetben taldlhatd klinikai adatok
részletes, tényszeri dsszefoglalojat is meg kell adni. Ennek tartalmaznia
kell az Osszes bio-gyogyszerészeti vizsgalat, klinikai farmakologiai
vizsgalat, valamint a klinikai hatékonysagra és biztonsagossagra vonat-
kozo vizsgélatok eredményeit. Az egyedi vizsgalatok szinopszisa is
sziikséges.

Az 6sszefoglalo klinikai adatokat az alabbi sorrendben kell bemutatni:

— Bio-gyogyszerészeti és kapcsolddo analitikai modszerek Osszefog-
lalasa

— Klinikai farmakologiai vizsgalatok Osszefoglalasa
— Klinikai hatékonysagi vizsgalatok Osszefoglalasa
— Klinikai biztonsagossagi vizsgalatok Osszefoglalasa
— Egyedi vizsgalatok szinopszisa

3. FEJEZET: A KEMIAI ES/VAGY BIOLOGIAI HATOA-
NYAGOKAT TARTALMAZO GYOGYSZEREKRE VONATKOZO
KEMIAIL, GYOGYSZERESZETI ES BIOLOGIAI ADATOK

Formatum és megjelenités

A 3. fejezet altalanos felépitése a kovetkezo:

— Tartalomjegyzék

— Az Osszes adat

— Hatoanyag

Altalanos adatok
— Nomenklattira
— Szerkezet
— Altalanos tulajdonsagok
Gyartas
— Gyarto(k)
— A gyartasi folyamat és folyamatellenérzések leirasa
— Anyagellen6rzés
— Kiritikus 1épések és kozbensd terméekek ellendrzése
— Folyamatok validalasa és/vagy értékelése
— Gyartasi folyamat fejlesztése
Jellemzés
— Szerkezeti és egyéb jellemzOk megvilagitasa
— Szennyezddések
A hatoanyag ellendrzése
— Specifikacio
— Analitikai eljarasok
— Az analitikai eljarasok validalasa
— Gyartasi tétel elemzése
— Specifikacié indoklasa
Referenciaszabvanyok vagy anyagok
Tartaly és zaroeleme

Stabilitas



200120083 — HU — 30.12.2008 — 006.002 — 80

— Stabilitasi Osszefoglalok és kovetkeztetések

— Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzOkonyv és stabilitasi
vizsgalatra iranyulo kotelezettségvallalas

— Stabilitasi adatok
Kész gyogyszer
A gyogyszer leirasa és Osszetétele
Gyogyszerészeti fejlesztés
— A gyogyszer Osszetevoi
— Hatoanyag
— Segédanyagok
— A gyogyszer
— Osszetétel kialakitdsa
— Tobbletmennyiségek
— Fizikai-kémiai és biologiai tulajdonsagok
— Gyartasi folyamat fejlesztése
— Tartaly és zaroeleme
— Mikrobioldgiai tulajdonsagok
— Kompatibilitas
Gyartas
— Gyarto(k)
— Gyartasi tétel Osszetétele
— A gyartasi folyamat és a folyamatellenérzések leirasa
— Kiitikus 1épések és kozbensd termékek ellendrzése
— A folyamat validalasa és/vagy értékelése
Segédanyagok ellendrzése
— Specifikacio
— Analitikai eljarasok
— Az analitikai eljarasok validalasa
— A specifikaciok indoklasa
— Emberi vagy allati eredetii segédanyagok
— Uj segédanyagok
A kész gyogyszer ellendrzése
— Specifikacio(k)
— Analitikai eljarasok
— Analitikai eljarasok validalasa
— Gyartasi tételek elemzése
— Szennyezddések jellemzése
— Specifikacio(k) indoklasa
Referenciaszabvanyok vagy anyagok
Tartaly és zardeleme
Stabilitas
— Stabilitasi 0sszefoglalo és kovetkeztetések

— Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzOkonyv és stabilitasi
vizsgalatra iranyul6 kotelezettségvallalas

— Stabilitasi adatok
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3.2.

— Fuggelékek

— Létesitmények ¢és berendezések (csak bioldgiai gyogysze-
reknél)

— A jarulékos agensek biztonsagossaganak értékelése
— Segédanyagok

— Kiegészitd informaciok az Europai Kozosségen beliil
— A folyamat validalasanak rendszere
— Orvostechnikai eszkéz
— Alkalmassagi bizonyitvany(ok)

— Allati és/vagy emberi eredetii anyagokat tartalmazd, vagy
azokat gyartasi folyamatuk soran felhasznald gyogyszerek
(TSE eljaras)

— Szakirodalmi referencidk
Tartalom: alapelvek és kévetelmények

(1) A megadandd kémiai, gyogyszerészeti és biologiai adatoknak
mind a hatéanyag(ok) mind a kész gyogyszer tekintetében tartal-
mazniuk kell minden lényeges informaciot: a fejlesztésrdl, a
gyartasi folyamatrol, a jellemzésr6l és a tulajdonsagokrol, a
mindségellenérzési miiveletekrdl és kovetelményekr6l, a stabili-
tasrol, valamint tartalmazniuk kellk a kész gyogyszer Osszetéte-
Iének és kiszerelésének leirasat.

(2) Az adatok két f6 csoportjat kell megadni, egyrészt a hatda-
nyagok, masrészt a kész gyogyszer tekintetében.

(3) E fejezetnek ezen feliil részletes informaciot kell szolgaltatnia a
hatéanyag(ok) gyartasi miiveletei soran felhasznalt kiindulési és
nyersanyagokrol, valamint a kész gyogyszer 0Osszetételében
foglalt segédanyagokrol.

(4) A hatoéanyag és a kész gyogyszer gyartasa és ellenGrzése soran
alkalmazott valamennyi eljarast és modszert kell6 részletességgel
sziikséges ismertetni ahhoz, hogy az illetékes hatosag altal kért
kontrollvizsgalatok soran megismételheték legyenek. Vala-
mennyi vizsgalati eljarasnak meg kell felelnie a tudomanyos
fejlodés adott idépontban elért allapotanak, ¢s valamennyit vali-
dalni kell. A validalasi vizsgalatok eredményeit meg kell adni.
Az Eurdpai Gyogyszerkonyvben szereplé vizsgalati eljarasok
esetében e leirast az érintett monografia(k)ra és altalanos fejeze-
t(ek)re vonatkozd pontos hivatkozas helyettesitheti.

(5) Az Eurédpai Gyogyszerkonyv monografiit kell alkalmazni vala-
mennyi abban megjelend anyagra, készitményre és gyogyszer-
formara. Egyéb anyagok tekintetében valamennyi tagallam
megkovetelheti sajat nemzeti gyogyszerkonyvének tiszteletben
tartasat.

Mindazonaltal ha egy, akar az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben, akar
valamely tagallam gyogyszerkonyvében szerepld kiindulasi
anyag olyan modszerrel késziilt, amely nagy valosziniiséggel a
gyogyszerkonyvi monografidban nem szabalyozott szennyezddé-
seket hagyhatott hatra benne, e szennyezodésekrol és a megen-
gedett felsd hataraikrol nyilatkozni kell, és a megfeleld vizsgalati
eljarast ismertetni kell. Azokban az esetekben, ahol az akar az
Eurépai Gyogyszerkonyvben, akar valamely tagallam gyogyszer-
konyvében foglalt eléirasok elégtelennek bizonyulhatnak a kiin-
dulasi anyag mindségének szavatolasara, az illetékes hatosagok
tovabbi, megfelelobb eldirasokat is kérhetnek a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatol. Az illetékes hatosagoknak érte-
sitenilik kell a szoban forgd gyogyszerkonyvért felelés hatosa-
gokat. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell
adnia a szoban forgo gyogyszerkonyvért felelds hatosagoknak az
allitolagos elégtelenségre vonatkozo részleteket és az alkalmazott
tovabbi eldirasokat.

Az Europai Gyogyszerkonyvben szerepld analitikai eljarasok
esetében e leirast valamennyi vonatkozd részben a monografi-
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a(k)ra és altalanos fejezet(ek)re valo megfeleld, pontos hivatko-
zasokkal kell helyettesiteni.

Azokban az esetekben, amikor a kiinduldsi ¢és nyersanyagok,
hatéanyag(ok) vagy segédanyag(ok) leirdsa nem szerepel sem
az Europai Gyogyszerkonyvben, sem a tagallamok gyogyszer-
konyveiben, akkor elfogadhatd, ha valamely harmadik orszag
gyogyszerkonyvi monografidgjanak felelnek meg. Ebben az
esetben a kérelmezd benyujtja a monografia egy masolatat, és
megfeleld esetben mellékeli hozza a monografidban szerepld
analitikai eljarasok validalasat, valamint sziikség esetén a fordi-
tast is.

Ha a hatdanyag és/vagy egy kiindulasi vagy nyersanyag, vagy a
segédanyag(ok) az Eurdpai Gyogyszerkonyv egyik monografia-
janak targyat képezik, a kérelmezé folyamodhat alkalmassagi
bizonyitvanyért, amelyet, ha az Europai Gyogyszermindségi
Igazgatosag azt kiallitotta, be kell mutatnia e fejezet vonatkozo
részében. Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv monografidjanak ilyen
alkalmassagi bizonyitvanyai alkalmasnak tekinthetéek az e feje-
zetben ismertetett megfelel részek lényeges adatainak kivalta-
sara. A gyartonak irasban kell biztositékot adnia a kérelmezo
részére, hogy az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatosag altal
megadott alkalmassagi bizonyitvany kiallitasa 6ta nem modosult
a gyartasi folyamat.

Valamely vilagosan meghatdrozott hatéanyagnal a hatéanyag
gyartdja vagy a kérelmezé gondoskodik arr6l, hogy

i. a gyartasi folyamat részletes leirasat;
il. a gyartds soran végzett mindségellendrzést;és
iii. a folyamat validalasat

a hatdanyag gyartoja kiilon dokumentumban, hatdéanyag-torzsa-
datként kozvetleniil az illetékes hatosagoknak nyujtsa be.

Ebben az esetben azonban a gyartonak meg kell adnia a kérel-
mez6 részére minden olyan adatot, amely a kérelmezd szdmara
sziikséges lehet ahhoz, hogy feleldsséget vallaljon a gydgysze-
rért. A gyartonak a kérelmezd részére irasban kell megerdsitenie,
hogy minden egyes gyartasi tételnél szavatolja a konzisztenciat,
¢s nem modositja a gyartasi folyamatot vagy az eldirasokat a
kérelmez6 tajékoztatasa nélkiil. Az ilyen valtozasokra vonatkozo
kérelmet alatdmaszté dokumentumokat és adatokat az illetékes
hatosagoknak kell benyutjtani; e dokumentumokat és adatokat a
kérelmezonek is meg kell adni, ha ezek a hatéanyag-térzsadatok
nyilvanos részét érintik.

A szivacsos agyvelGbantalom atvitelének megelézésére vonat-
kozd konkrét intézkedések (kérddzoktdl szarmazod anyagok): a
gyartasi folyamat minden egyes 1épésénél a kérelmezének bizo-
nyitania kell a felhasznalt anyagok megfeleloségét a Bizottsag
altal az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban megjelentetett Az allati
szivacsos agyvelObantalom fertézé agenseinek gyogyszerekkel
torténd atviteli kockéazatanak minimalizalasara cimi@ iranymuta-
tassal. Az iranymutatasnak valo megfeleldség igazolasa megold-
hato azzal, hogy elonyds esetben az Eurdpai Gydgyszermindségi
Igazgatosag altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyt nyujtanak
be az Europai Gyogyszerkonyv vonatkozé monografiajara,
vagy tudomanyos adatokkal tamasztjak ala ezt a megfeleloséget.

A jarulékos agenseknél a jarulékos agensekkel valod esetleges
fertéz6dés kockazatanak értékelésére vonatkozo informaciot is
szolgaltatni kell, akar virus, akar nem virus eredetii hatoa-
nyagokrol van sz6, mint azt a vonatkozo iranymutatasok, vala-
mint az Eurdpai Gyogyszerkdnyv vonatkozo altalanos monogra-
fidja és altalanos fejezete eldirja.

A gyogyszer gyartasi folyamatdnak és ellendrzési miiveleteinek
egyes fazisaiban felhasznalt valamennyi kiilonleges késziileket és
berendezést megfeleld részletességgel ismertetni kell.

Ahol ez helyénvalo, és ha sziikséges, meg kell adni az orvos-
technikai eszk6zokon feltiintetett, kozosségi jogszabalyok altal
eloirt CE jelzést.
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Kiilon figyelmet kell szentelni a kovetkezé elemeknek:
3.2.1.  Hatéanyag(ok)

3.2.1.1. Altalanos adatok, valamint a kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozo
adatok

a) Informaciot kell szolgaltatni a hatéanyag nomenklaturajarol, bele-
értve az ajanlott nemzetkozi szabadnevet (INN), az eurdpai gyogy-
szerkonyvi nevet, ha lényeges, illetve a kémiai nev(ek)et.

A szerkezeti képletet, beleértve a relativ €s abszolt sztereokémiat,
Osszegképletet és a relativ molekulatomeget is meg kell adni. A
biotechnologiai gyogyszereknél megfeleld esetben meg kell adni a
sematikus aminosav-szekvenciat és a molekulatomeget.

Mellékelni kell a hatéanyag fizikai-kémiai €s egyéb Iényeges tulaj-
donsagainak felsorolasat, biologiai gyogyszereknél a biologiai akti-
vitast is.

b

~

E mellékletben kiindulasi anyagok alatt értenddk mindazon
anyagok, amelyekbdl a hatéanyagot gyartjak vagy kivonjak.

Biologiai gyogyszereknél kiindulasi anyag alatt értendé minden
biologiai eredetli anyag, mint példaul mikroorganizmusok, névényi
vagy allati eredetii szervek és szovetek, emberi vagy allati eredetii
sejtek vagy testnedvek (beleértve a vért vagy vérplazmat), valamint
a biotechnoldgiai sejtalkotok (sejtszubsztumok, akar rekombinansok,
akar nem, beleértve az Gssejteket is).

A biologiai gyogyszer olyan termék, melynek hatdéanyaga biologiai
anyag. A biologiai anyag olyan anyag, amelyet biologiai forrasbol
allitanak el vagy abbdl vonjak ki, és amely jellemzéséhez és mind-
ségének meghatarozasahoz fizikai, kémiai és biologiai vizsgalatok
kombinacidjara van sziikség, eldallitasi folyamataval és annak ellen-
Orzésével egyiitt. Biologiai gyogyszereknek mindsiilnek a kovet-
kezok: immunologiai gyogyszerek és emberi vérbdl és vérplazmabol
szarmazo gyogyszerek az 1. cikk (4) és (10) bekezdésében szerepld
fogalommeghatarozas szerint; a 2309/93/EGK rendelet melléklete
A. részének hatalya ala tartozd gyogyszerek; valamint e melléklet
IV. részében meghatarozott 0j terapidk gyogyszerei.

Minden olyan egyéb anyag, amely hatoanyag(ok) gyartasanal vagy
kivonasanal hasznalatos, de amelyekbdl nem kozvetleniil vonjak ki
a hatdanyagot, nyersanyagnak mindsiil, mint példaul a reagensek,
taptalajok, magzati borjuszérum, adalékok, kromatografiaban hasz-
nalatos pufferek, stb.

3.2.1.2. A hatéanyag(ok) gyartasi folyamata

a) A hatéanyag gyartasi folyamatdnak leirdsa képviseli a kérelmezd
elkotelezettségét a hatdanyag gyartasa irant. A gyartasi folyamat
¢és folyamatellenérzések megfeleld leirasahoz megfeleld informaciot
kell szolgaltatni az Ugyndkség 4ltal kiadott irdnymutatisban
foglaltak szerint.

b) Fel kell sorolni minden, a hatéanyag(ok) gyartasahoz sziikséges
anyagot, annak feltiintetésével, hogy az egyes anyagokat a folya-
matnak pontosan mely részében hasznaljak fel. Adatokkal kell szol-
galni ezen anyagok mindségérdl és ellenérzésérdl. Olyan adatokat
kell megadni, amelyek bizonyitjak, hogy az anyagok megfelelnek a
felhasznalasuk céljara vonatkozo eldirdsoknak.

Fel kell sorolni a nyersanyagokat, s ezek mindségét és ellendrzéseit
is dokumentalni kell.

Minden egyes gyartd, beleértve az alvéllalkozokat is, valamint a
gyartasban és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt létesitmény
vagy eldallitasi helyszin nevét, cimét és felelosségét fel kell tiintetni.

c) Biologiai gyogyszerekre az alabbi tobbletkovetelmények alkalma-
zandoak.

Ismertetni és dokumentalni kell a kiindulasi anyagok eredetét és
fejlesztési folyamatat.

Az allati szivacsos agyvelobantalom atvitelének megel6zésére foga-
natositott konkrét intézkedések vonatkozasaban a kérelmezonek
bizonyitania kell a felhasznalt anyagok megfeleléségét a Bizottsag
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

altal az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban megjelentetett Az allati
szivacsos agyvel6bantalom fert6z6 agenseinek gyogyszerekkel
torténd atviteli kockazatanak minimalizalasara cimii iranymutatassal.

Sejtbankok felhasznalasakor be kell mutatni, hogy a sejtek jellemz6i
annyi atoltds utdn is valtozatlanok maradtak, amennyire a gyartas
folyaman keriil sor.

Az oltdcsira-alapanyagrendszert, sejtbankokat, egyesitett vér-és plaz-
makészletet, valamint a tobbi bioldgiai eredetii anyagot, és ha lehet-
séges, azon alapanyagokat, amelyekbdél a fentick szarmaznak, a
jarulékos agensek jelenléte szempontjabol ellendrizni kell.

Amennyiben az esetlegesen patogén jarulékos agensek jelenléte
elkeriilhetetlen, a megfelel anyagot csak akkor szabad felhasznalni,
ha a tovabbi feldolgozassal biztositjak ezek eltavolitasat és/vagy
inaktivalasat, e folyamatot validalni kell.

Lehetdség szerint a vakcina eldallitdsat oltdcsira-alapanyagrend-
szerre és meglévé sejtbankokra kell alapozni. A baktériumokbodl
¢és virusokbol szarmazoé vakcindknal a fertdzd agens tulajdonsagait
be kell mutatni az oltocsiran. Ezen kiviil az €16 agenst tartalmazo
vakcinaknal a gyengité tulajdonsagok stabilitasat is be kell mutatni
az oltocsiran; amennyiben e bizonyiték nem elégséges, a gyengitd
tulajdonsagokat a gyartas stadiumaban is be kell mutatni.

Az emberi vérbol vagy vérplazmabol szarmazd gyogyszereknél
ismertetni és dokumentalni kell az alapanyag eredetét, kinyerésének,
szallitasanak ¢és tarolasanak kritériumait és az azokkal kapcsolatos
eljarasokat az e melléklet III. részében megallapitott rendelkezé-
sekkel dsszhangban.

Ismertetni kell a gyartasi 1étesitményeket és berendezéseket.

d

=

Megfeleld esetben ismertetni kell az 9sszes kritikus fazisban végzett
vizsgalatot és alkalmazott elfogadasi kritériumot, valamint meg kell
adni a kozbensd termék mindségére és ellendrzésére, a folyamatok
validalasara és/vagy validalasi vizsgalataira vonatkozé informaci-
oOkat.

e) Amennyiben az esetlegesen patogén jarulékos agensek jelenléte
elkeriilhetetlen, a megfelelé anyagot csak akkor szabad felhasznalni,
ha a tovabbi feldolgozassal biztositjak ezek eltavolitasat és/vagy
inaktivalasat, és e folyamatot validalni kell a virusbiztonsagossag
értékelésével foglalkozo részben.

f) A gyartasi folyamatban a fejlesztés soran és/vagy a hatdanyag gyar-
tasanak helyszinén végrehajtott lényeges modositasok leirasat és
magyarazatat is meg kell adni.

A hatoéanyag(ok) jellemzése

Meg kell adni a hatéanyag(ok) szerkezetét és egyéb jellemzoit ismer-
teté adatokat.

A hatoanyag(ok) szerkezetét fizikai-kémiai ¢€s/vagy immunkémiai
és/vagy biologiai mddszerek altal kell megerdsiteni, valamint a szeny-
nyezdanyagokra vonatkoz6 informaciot is meg kall adni.

A hatdanyag(ok) ellendrzése

A hatdanyag(ok) rutinellen6rzésénél hasznalatos eldirasokra vonatkozo
részletes informaciot, ezen eldirasok valasztasanak indoklasat, valamint
elemzési modszereit és validalasukat is meg kell adni.

A fejlesztés soran gyartott egyedi gyartasi tételeken végzett ellendrzés
eredményeit is meg kell adni.

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

Sziikséges a referenciakészitmények és szabvanyok azonositasa €s rész-
letes ismertetése. Megfelelé esetben az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
kémiai és biologiai referenciaanyagait kell alkalmazni.

A hatdanyag tartalya és ennek zardeleme

A tartaly és ennek zardeleme leirasat és eldirasait meg kell adni.
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3.2.1.7.

3.2.2.
3.2.2.1.

A hatoéanyag(ok) stabilitasa

a) Az elvégzett vizsgalatok és felhasznalt jegyzokonyvek tipusait és a
vizsgalatok eredményét ossze kell foglalni.

b) A stabilitasi vizsgalatok részletes eredményeit, beleértve az adatok
eloallitasanal hasznalt analitikai eljardsokra és az eljarasok validala-
sara vonatkozo6 informaciét is megfeleld formatumban kell bemu-
tatni.

c) Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzOkonyvet és stabilitasi vizsga-
latra iranyuld kotelezettségvallalast is meg kell adni.

A kész gyogyszer
A kész gyogyszer leirasa és Osszetétele

A kész gyogyszer leirasat és Osszetételét meg kell adni. Az informaci-
onak tartalmaznia kell a kész gyodgyszer gydgyszerformajanak és ossze-
tételének leirasat, a kész gyogyszer valamennyi Osszetevéjével €s azok
egységenkénti mennyiségével egylitt, valamint az alabbi Gsszetevok
funkciojat:

— hatoéanyag(ok),

— a segédanyagok Osszetevdje vagy Osszetevoi, tekintet nélkiil arra,
hogy milyen természetiieck vagy milyen mennyiségben felhasz-
naltak, beleértve a szinezdanyagokat, tartositoszereket, adjuvan-
sokat, stabilizatorokat, stiritbanyagokat, emulgaloszereket, izesitd-
¢és aromaanyagokat, stb.,

— a gyogyszer kiilsé bevonatanak a beteg altal megemésztendd vagy
neki masképpen beadandd Osszetevdi (kapszulak, zselatinkapszulak,
végbélkupok, drazsék, filmbevonatu tablettak stb.),

— ezen adatokat ki kell egésziteni a tartaly tipusara és adott esetben
ennek zaroelemére vonatkozo informacioval, valamint azon eszko-
zokre vonatkozo részletekkel, amelyek a felhasznalas vagy beadas
megkonnyitésére a gyogyszerkészitménnyel egyiitt keriilnek kisze-
relésre.

A gyogyszerek Osszetevéinek leirasahoz hasznalandé ,.szokasos termi-
nologia” a 8. cikk (3) bekezdése c) pontja egyéb rendelkezéseinek
alkalmazasatol fliggetleniil a kovetkezdket jelenti:

— az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve annak hianyaban valamely
tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében szerepld anyagok esetében a
szoban forgd monografia focime, amely hivatkozik az érintett
gyogyszerkonyvre,

— egyéb anyagok esetében az Egészségiigyi Vilagszervezet altal ajan-
lott, nemzetkdzi szabadnév (INN), illetve ennek hianyaban a pontos
tudomanyos megnevezés; azon anyagoknal, amelyek nem rendel-
keznek nemzetkozi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos megne-
vezéssel, azt adjak meg, hogy hogyan és mibdl allitottak elé Oket,
megfeleld esetben egyéb fontos adatokkal kiegészitve,

— szinezGanyagok esetén a gyogyszerekhez hozzaadhat6é szinezda-
nyagokra vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
1977. december 12-i 78/25/EGK tanacsi iranyelvnek (1) és/vagy
az ¢lelmiszerekben felhasznalando szinezékekrdl szolo, 1994. junius
30-i 94/36/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek (?) megfe-
lel ,,E”-kod.

A kész gyogyszerekben talalhato hatéanyagok ,,mennyiségi Osszetéte-
lének” megadasdhoz a kérdéses gyogyszerformatol fiiggéen minden
egyes hatdanyag tekintetében meg kell hatarozni a biologiai aktivitasi
egységek szamat vagy tomegét, adagolasi egységenként vagy tomeg-,
illetve térfogategységenként.

A vegyiiletek vagy szarmazékok formajaban jelen 1évo hatdanyagokat a
tiszta Ossztomegik”, és sziikség esetén, illetve ha ez lényeges, az
egyes aktiv vegyliletek vagy a teljes molekulaban kifejezett anyagok
tomegével jellemzik.

() HL L 11., 1978.1.14., 18. o.

(» HL L 237., 1994.9.10., 13. o.
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3222.

3.2.23.

Azon gyogyszerek esetében, amelyek hatéanyagara valamely tagal-
lamban elészor nyujtottak be forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmet, a s6 vagy hidrat hatéanyagok mennyiségét rendszerint a
molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomege alapjan adjak meg.
A tagallamokban az ezt kovetden engedélyezett gyogyszerek esetében e
hatdanyagok mennyiségi Osszetételét a tovabbiakban ilyen modon kell
megadni.

A molekularisan nem meghatarozhatd anyagok esetében a biologiai
aktivitas egységét hasznaljak. Amennyiben az Egészségiligyi Vilagszer-
vezet nemzetkdzi biologiai aktivitasi egységet hatarozott meg, akkor ezt
kell hasznalni. Amennyiben nem létezik ilyen nemzetkozi egység, a
biologiai aktivitasi egységet ugy fejezik ki, hogy az egyértelmii infor-
maciét adjon az anyag aktivitasarol, s ehhez, ahol lehet, az Europai
Gyogyszerkonyv egységeit alkalmazzak.

Gyogyszerészeti fejlesztés

E rész azon fejlesztési vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokat
targyalja, amelyek azt hivatottak megallapitani, hogy a gyogyszerforma,
az Osszetétel, a gyartasi folyamat, a tartdly és ennek zaroeleme, a
mikrobiologiai jellemzdk és a felhasznalasi utasitasok megfelelnek-e a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem dossziéjaban meghataro-
zott felhasznalasi szandéknak.

Az e fejezetben ismertetett vizsgalatok kiilonboznek az eldirasoknak
megfelelden végzett rutinvizsgalatoktol. Azonositani és ismertetni kell
az elkészités és a folyamati jellemzOok paramétereit, amelyek befolya-
solhatjak a gyartasi tételek Gjboli eldallithatosagat, a gyogyszer hatasat
és mindségét. Megfeleld esetben tovabbi alatamasztd adatokra is hivat-
kozni kell a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt
dosszié 4. fejezete (Nem klinikai vizsgalati jelentések) és 5. fejezete
(Klinikai vizsgalati jelentések) ide vonatkozd részeinél.

a) Dokumentalni kell a hatbanyag és a segédanyagok kompatibilitasat,
valamint a hatdanyag kulcsfontossagu fizikai-kémiai jellemzoit,
amelyek befolyasolhatjak a késztermék minéségét, vagy kombinalt
termékek esetében a kiilonb6zé hatdanyagok egymas kozotti
kompatibilitasat.

b) Dokumentalni kell a segédanyagok kivalasztasat, kiilondsen egyes
funkcioik és koncentraciojuk vonatkozéasaban.

¢) Meg kell adni a késztermék fejlesztésének leirasat, figyelembe véve
javasolt felhasznalasi modot és hasznalatot.

d

N

Meg kell indokolni az osszetétel(ek)ben el6forduld tobbletmeny-
nyiségeket.

e) Ami a fizikai-kémiai és biologiai tulajdonsagokat illeti, targyalni és
dokumentalni kell minden, a késztermék hatasa szempontjabdl rele-
vans paramétert.

f) Ismertetni kell a gyartasi folyamat kivalasztasat és optimalizalasat,
valamint a fontos klinikai tételek eldallitasanal alkalmazott gyartasi
folyamat(ok) és a javasolt kész gyogyszer gyartasi folyamata
kozotti kiilonbségeket.

~

Dokumentalni kell a késztermék tarolasanal, szallitasanal és felhasz-
nalasanal alkalmazott tartaly és zardelem alkalmassagat. Sziikség
lehet a gyogyszer ¢és a tartaly esetleges kolcsonhatasanak figyelem-
bevételére.

g

h) Nem steril és steril termékek vonatkozasaban az adagolasi forma
mikrobiologiai jellemzdinek Osszhangban kell lenniiik az Eurdpai
Gyogyszerkonyv eldirasaival, és aszerint kell ezeket dokumentalni.

i) Ahhoz, hogy megfeleld tamogatd informacio alljon rendelkezésre a
cimkézéshez, dokumentalni kell a késztermék kompatibilitasat a
rekonstitucios higitoval (higitokkal) vagy az adagold eszkozokkel.

A kész gyogyszer gyartasanak folyamata

a) A 8. cikk (3) bekezdésének d) pontja szerinti forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemhez mellékelt, a gyartds modszerére vonat-
kozd leirast oly modon kell megfogalmazni, hogy megfelelden
Osszegezze az alkalmazott miveletek természetét.

E célbdl tartalmaznia kell legalabb az alabbiakat:
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b

~

<)

— a kiilonboz6 gyartasi fazisok megnevezése, beleértve a folyama-
tellendrzéseket és az annak megfeleld elfogadasi kritériumokat,
hogy értékelhetd legyen, hogy a gyogyszerforma eldallitasanal
alkalmazott folyamatok soran bekovetkezhetett-e az Gsszetevok
hatranyos valtozasa,

— folyamatos gyartas esetén a késztermék homogeneitasanak bizto-
sitasara foganatositott intézkedések teljes részletességli ismerte-
tése,

— a gyartasi folyamatot validalé kisérleti vizsgalatok, ha nem szab-
vanyos gyartasi modszert alkalmaznak, vagy ha az a termék
szempontjabol relevans,

— steril gyogyszereknél a sterilizalas modszerére és/vagy az aszep-
tikus eljarasokra vonatkozo részletek,

— a gyartasi tétel Osszetételének részletes leirasa.

Minden egyes gyartd, beleértve az alvéllalkozokat is, valamint a
gyartasban és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt létesitmény
vagy eléallitasi helyszin nevét, cimét és felelosségét fel kell tiintetni.

A gyartasi folyamat valamely kozbiilsé szakaszaban az eldallitasi
folyamat egységességének biztositasa céljabol elvégzett termékelle-
nérzési vizsgalatokra vonatkozo részleteket is mellékelni kell.

E vizsgalatok lényegesek a gyogyszernek az Osszetételnek valod
megfeleléségét célzo ellendrzés szempontjabol, amikor a kérelmezd
kivételes esetben olyan analitikai modszert javasol a késztermék
vizsgalatara, amely nem tartalmazza az Osszes hatdanyag (vagy a
hatéanyagokkal azonos kdvetelményeknek alavetett segédanyagok
valamennyi Osszetevdjének) elemzési mintajat.

Ugyanez vonatkozik arra az esetre, ahol a késztermék mindségelle-
ndrzése folyamaton beliili ellenérzési vizsgalatoktol fiigg, kiilondsen
akkor, ha a gyogyszert 1ényegében elkészitésének modja hatarozza
meg.

A gyartasi folyamat soran alkalmazott kritikus lépésekre vagy elem-
z¢si mintakra vonatkoz¢ validalasi vizsgalatok leirasat, dokumenta-
lasat és eredményeit meg kell adni.

3.2.2.4. A segédanyagok ellenérzése

a)

b

=

d)

Fel kell sorolni a segédanyag(ok) gyartasahoz sziikséges minden
anyagot, minden egyes anyagnal megadva, hogy hol hasznaljak
fel a folyamatban. T4jékoztatast kell adni ezen anyagok mindségérol
és ellenérzésérdl. Informaciot kell szolgaltatni annak a bizonyita-
sara, hogy ezen anyagok megfelelnek a javasolt felhasznalasukra
vonatkozo eldirasoknak.

A szinezbanyagoknak minden esetben meg kell felelniik a
78/25/EGK és/vagy a 94/36/EK iranyelv eldirasainak. Ezen felill a
szinezbanyagoknak meg kell felelniiik a modositott 95/45/EK irany-
elvben foglalt tisztasagi kovetelményeknek is.

Minden egyes segédanyagnal részletezni kell az eldirasokat és ezek
indoklasat. Az analitikai eljarasokat ismertetni, ¢és eldirasszertien
validalni kell.

Kiilon figyelmet kell szentelni az emberi vagy allati eredetii segéd-
anyagoknak.

Az allati szivacsos agyvel6bantalom atvitelének megel6zésére foga-
natositott konkrét intézkedések vonatkozasaban a kérelmezonek
bizonyitania kell a felhasznalt segédanyagok megfeleldségét a
Bizottsag 4ltal az Europai Unié Hivatalos Lapjaban megjelentetett
Az allati szivacsos agyvel6bantalom fert6z6 agenseinek gyogysze-
rekkel torténé atviteli kockazatanak minimalizaldsara cimi iranymu-
tatassal.

A fent emlitett iranymutatasnak valé megfelelés igazolhatd azzal,
hogy eldnyos esetben alkalmassagi bizonyitvanyt nytjtanak be az
Eurdpai Gyogyszerkonyvnek a fertéz6 szivacsos agyveldbantal-
makra vonatkozé monografigjara, vagy ezt a megfeleldséget tudo-
manyos adatokkal tamasztjak ala.

Ujszerii segédanyagok:
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3.2.25.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

Azon segédanyag(ok) esetében, amelyeket elsd izben vagy ujszer(i
felhasznalasi moddal alkalmaznak gyogyszerben, teljes részletes-
séggel kell megadni a gyartas, jellemzés és az ellenérzések adatait
az eldzetesen ismertetett hatoanyagformanak megfeleléen, kereszthi-
vatkozasokkal mind a nem klinikai, mind a klinikai biztonsagos-
sagot alatamaszt6 adatokra.

Be kell mutatni a részletes kémiai, gyogyszerészeti ¢s biologiai
informaciot tartalmaz6 dokumentumot. Az informacio formai megje-
lenitésének meg kell felelnie a 3. fejezet hatoanyagokkal foglalkozo
részének.

Az jszerli segédanyag(ok)ra vonatkozo informacio kiilonallo doku-
mentumban is bemutathatd, az eléz6 bekezdésekben ismertetett
format kovetve. Ahol a kérelmezé nem azonos az ujszerli segéd-
anyag gyartojaval, ott az emlitett kiilonallo6 dokumentumot a kérel-
mez6 rendelkezésére kell bocsatani, hogy az azt az illetékes hato-
sagnak benyujthassa.

Az Ujszerli segédanyaggal végzett toxicitasi vizsgalatokra vonatkozo
tovabbi informaciot a dosszié¢ 4. fejezetében kell megadni.

A Kklinikai vizsgalatokat az 5. fejezetben kell ismertetni.
A kész gyogyszer ellendrzése

A kész gyogyszer ellendrzése szempontjabol a gydgyszer egy gyartasi
tétele olyan egység, amely magaban foglalja egy azonos kiinduld
mennyiségli anyagbol késziilt gyogyszerforma minden egységét,
amelyeket ugyanazon gyartasi és/vagy sterilizalasi miveleteknek
vetettek ala, vagy — folyamatos gyartasi folyamat esetében — minden
olyan egységet, amelyeket egy adott idészakban gyartottak.

Megfeleld indoklas hianyaban a késztermék hatoanyag-tartalmanak
maximalis elfogadhatd eltérése a gyartas idopontjaban nem haladhatja
meg a £ 5 %-ot.

Meg kell adni az eldirasokra, (felszabaditasra és eltarthatosagra), a
kivalasztasra, az elemzési modszerekre és ezek validalasara vonatkozo
részletes informaciokat.

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A kész gydgyszer vizsgalatanal alkalmazott referenciakészitményeket
és -szabvanyokat pontosan azonositani ¢s ismertetni kell, amennyiben
ez a hatéanyaggal kapcsolatos el6zé részben még nem tortént meg.

A kész gyogyszer tartalya és ennek zaroeleme

Meg kell adni a tartdly és a zardelem(ek) leirasat, beleértve minden
egyes kozvetlen csomagoloanyag ismertetését és a rajuk vonatkozo
eléirasokat. Az eldirasok tartalmazzak az ismertetést és az azonositast.
Megfeleld esetben (validalassal) meg kell adni a nem gyogyszerkonyvi
modszereket is.

A nem funkcionalis kiils6 csomagoloanyagrol elegendd rovid leirast
megadni. A funkcionalis kiilsé csomagoloanyagrol tovabbi informaciot
kell szolgaltatni.

A kész gyogyszer stabilitdsa

a) Ossze kell foglalni az elvégzett vizsgalatok és az alkalmazott jegy-
z6konyvek fajtait, valamint a vizsgalatok eredményeit.

b) Megfeleld formatumban be kell mutatni a stabilitdsi vizsgalatok
részletes eredményeit, beleértve az adatok eldallitasanal alkalmazott
analitikai eljarasokat és ezen eljarasok validalasat; vakcinaknal adott
esetben informaciot kell szolgaltatni a kumulativ stabilitasrol is.

c) A jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzokonyvet ¢és a stabilitasi vizs-
galatra iranyuld kotelezettségvallalast is meg kell adni.

4. FEJEZET: NEM KLINIKAI JELENTESEK
Formatum és megjelenés

A 4. fejezet altalanos felépitése a kovetkezo:
— Tartalomjegyzék

— Vizsgalati jelentések
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— Farmakologia
— Primer farmakodinamia
— Szekunder farmakodindmia
— Biztonsagossagi farmakologia
— Farmakodinamias kolcsonhatasok
— Farmakokinetika
— Analitikai modszerek és validalasi jelentések
— Felszivodas
— Megoszlas
— Anyagcsere
— Kivélasztas
— (Nem klinikai) farmakokinetikai kolcsonhatasok
— Egyéb farmakokinetikai vizsgalatok
— Toxikologia
— Egyszeri dozis toxicitasa
— Ismételt dozisok toxicitasa
— Genotoxicitas
— In vitro

— In vivo (az alatamaszto toxikokinetikai értékeléseket is
beleértve)

— Karciogenitas
— Hosszu tavu vizsgalatok
— R&vid- és kozéptava vizsgalatok
— Egyéb vizsgalatok
— Reprodukcios €s fejlodési toxicitas
— Fertilitas és az embrionalis fejlodés korai szakasza
— Embrionalis és magzati fejlodés
— Sziiletés el6tti és utani fejlédés

— Olyan vizsgalatok, ahol az utodok (fiatal allatok) kapjak
a dozist és/vagy Oket értékelik tovabb

— Lokalis tolerancia
— Egyéb toxicitasvizsgalatok
— Antigenitas
— Immunotoxicitas
— Mechanisztikus vizsgalatok
— Fliggdség
— Metabolitok
— Szennyezdédések
— Egy¢éb
— Szakirodalmi referenciak
Tartalom: alapelvek és kovetelmények
Kiilon figyelmet kell szentelni az alabbiaknak:

(1) A farmakologiai és toxikologiai vizsgalatoknak informaciot kell
nyujtaniuk az alabbiakrol:

a) a termék toxikologiai potencialja és barmilyen veszélyes vagy
nem kivant toxikus hatds, amely az embereknél vald felhasz-
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42.1.

4.2.2.

nalas javasolt feltételei kozepette eldfordulhat; ezeket értékelni
kell a szoban forgd patologiai feltételek viszonylataban;

b) a termék farmakologiai tulajdonsagai a javasolt emberi felhasz-
ménynek megbizhatonak ¢és altalanosan alkalmazhatonak kell
lennie. Megfeleld esetben matematikai és statisztikai eljarasokat
kell alkalmazni a kisérleti modszerek kialakitdsaban és az ered-
mények értékelésében.

Ezenfeliil a klinikusok szamara tajékoztatast kell adni a termék
terapias ¢és toxikologiai potencialjarol.

(2) Biologiai gyogyszerek esetében — mint példaul immunologiai
gyogyszerek ¢és emberi vérbol vagy vérplazmabol szarmazo gyogy-
szerek — e fejezet kovetelményeit az egyedi termékhez kell igazi-
tani; ezért az elvégzett vizsgalati programot a kérelmezdnek indo-
kolnia kell.

A vizsgalati program létrehozasanal a kovetkezoket kell figyelembe
venni:

Minden olyan vizsgalatot, ahol a gyogyszert ismételten kell
adagolni, oly modon kell kialakitani, hogy az figyelembe vegye
az antitestek lehetséges indukcidjat és az interferenciat.

Figyelembe kell venni a szaporodasi funkcio vizsgalatat, az embrio-
nalis/magzati és perinatalis toxicitast, a mutagén és karcinogén
potencialt. Ahol a hatdéanyagon kiviili 6sszetevok okolhatok a hata-
sért, eltavolitasuk validalasa helyettesitheti a vizsgalatot.

(3) A gyogyszerészetben elGszor alkalmazott segédanyagok toxikolo-
giai és farmakokinetikai tulajdonsagait ki kell vizsgalni.

(4) Ahol a gyogyszer tarolasa soran fenndll a lényeges mindségromlas

lembe venni.

Farmakologia

A farmakologiai vizsgalatnak két kiilonallo megkozelitési vonalat kell
kovetnie:

— egyrészt a javasolt terapias felhasznalasra vonatkozo hatasokat
megfeleléen ki kell vizsgalni és le kell irni. Ahol lehetséges,
mind in vivo mind in vitro korilmények kozott elismert és validalt
elemzési mintakat kell alkalmazni. Az jszerii kisérleti technikakat
kello részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy reprodukalhatok
legyenek. Az eredményeket mennyiségi kifejezésekkel kell jeldlni,
példaul dozis-hatas gorbék, iddé-hatas gorbék, stb. Ahol lehetséges,
Osszehasonlitasokat kell tenni hasonld terapias hatassal rendelkezo
anyag(ok)ra vonatkozo adatokkal,

— masrészt a kérelmezének ki kell vizsgalnia az anyag élettani funk-
ciokra gyakorolt esetleges nem kivant farmakodinamiés hatasait. E
vizsgalatokat az eldiranyzott terapias tartomanyban és azon feliili
expozicioval kell lefolytatni. Amennyiben nem szabvanyos eljaras-
okat alkalmaznak, a kisérleti technikakat kelld részletességgel kell
ismertetni ahhoz, hogy reprodukalhatok legyenek, és a vizsgalonak
validalnia kell azokat. Az anyag ismételt adagolasabol eredd reak-
ciok barmilyen feltételezett modosulasat ki kell vizsgalni.

A gyogyszer farmakodinamias kolcsonhatasainak kimutatasa végett
szilkség lehet a hatéanyagok kombinalasaval végzett vizsgalatokra,
amelyeket gyogyszerészeti feltevések vagy a terapias hatas adatai indo-
kolhatnak. Az els6 esetben a farmakodindmias vizsgalatnak ki kell
mutatnia azon kolcsonhatasokat, amelyek a kombinaciot a gydgyaszati
alkalmazasban értékessé tehetik. A masodik esetben, amikor gyogy-
aszati kisérletezéssel a kombinacio tudomanyos igazolasara torekednek,
a kivizsgalasnak kell eldontenie, hogy a kombinaciotol vart hatasokat
lehet-e allatokon bizonyitani, és a mellékhatasok sulyossagat ki kell
vizsgalni.

Farmakokinetika

A farmakokinetika a hatéanyag szervezeten beliili sorsanak és metabo-
litjainak tanulmanyozasat jelenti, és magaban foglalja az anyag felszi-
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4.23.

¢és kivalasztasanak vizsgalatat.

E kiilonb6zé szakaszok tanulmanyozasa fizikai, kémiai vagy esetleg
biologiai modszerekkel, valamint az anyag tényleges farmakodinamias
aktivitasanak megfigyelésével is torténhet.

A megoszlasra és kivalasztasra vonatkozé informacio minden olyan
esetben sziikséges, amikor ezen adatok elengedhetetlenek az ember-
eknek beadhaté adagok meghatarozasahoz, valamint a kemoterapias
hatasti anyagok (antibiotikumok, stb.) és azon anyagok tekintetében,
amelyek felhasznalasa nem farmakodinamias hatasukon alapul (pl.
szamos diagnosztikai agens, stb.).

Végezhetok in vitro vizsgalatok is, amelyek elénye, hogy lehetové
teszik az emberektdl szarmazo anyagok és az allati eredetli anyagok
Osszehasonlitasat (azaz a fehérjék kotodését, az anyagceserét, a két
gyogyszer kozotti kolcsonhatast).

Minden farmakologiailag hatasos anyag farmakokinetikai vizsgalatat el
kell végezni. Az ezen iranyelv rendelkezéseinek megfelelden vizsgalt,
ismert anyagok 0j kombinacioi esetében el lehet tekinteni a farmako-
kinetikai vizsgalatoktol, amennyiben az elhagyasukat a toxicitasi vizs-
galatok és terapias kisérletek alatamasztjak.

A farmakokinetikai programot gy kell kialakitani, hogy lehetové tegye
az allatok ¢és emberek kozotti 6sszehasonlitast és az extrapolaciot.

Toxikologia
a) Az egyszeri dozis toxicitasa

Az egyszeri dozis toxicitasara vonatkozd vizsgalat a gyogyszer
hatéanyaga vagy hatbanyagai altal egyszeri beadas kovetkeztében
jelenti, azon aranyokban és fizikai-kémiai allapotban, ahogyan az a
tényleges termékben jelen van.

Az egyszeri dozis toxicitasira vonatkozé vizsgalatot az Ugynokség
altal kiadott vonatkoz6 iranymutatasokkal Osszhangban kell elvé-
gezni.

b

~

Az ismételt dozisok toxicitasara vonatkozo vizsgalat

Az ismételt dozisok toxicitasara vonatkozo vizsgalat célja minden
olyan é¢lettani és/vagy anatomiai-patologiai elvaltozas felfedezése,
amelyeket a vizsgalt hatdanyag vagy hatéanyag-kombinacié ismételt
adagolasa valt ki, és annak meghatdrozasa, hogy e valtozasok
hogyan fiiggenek Ossze az adagolassal.

Altaldban kivanatos két vizsgalatot is elvégezni: egy kettétol négy
hétig tartd, rovid tava, valamint egy masik, hosszl tavu vizsgalatot.
A hosszt tavu vizsgalat idétartama a klinikai felhasznalas feltéte-
leitdl fiigg. Célja leirni azon lehetséges mellékhatasokat, amelyekre
oda kell figyelni a klinikai vizsgalatok soran. Az iddtartamot az
Ugynokség altal kiadott vonatkozo irdanymutatisok hatirozzak meg.

¢) Genotoxicits

~

A mutagén ¢és klasztogén potencial vizsgalatanak célja felfedezni
azon valtozasokat, amelyeket az anyag az egyének vagy sejtek
genetikai anyagaban okozhat. A mutagén anyagok az egészségre
veszélyesek lehetnek, mivel ha valaki ki van téve egy mutagénnek,
16tt rendellenességek lehetGsége, €és olyan szomatikus mutaciok
kockazata, amelyek kozott rakot okozok is lehetnek. E vizsgalatok
elvégzése minden Uj anyagnal kotelezo.

d

=

Karcinogén hatas

A karcinogén hatas felfedésére szolgalod vizsgalatok elvégzése rend-
szerint kovetelmény:

1. E vizsgalatokat el kell végezni minden olyan gyogyszer esetében,
amelyeket egy beteg életében varhatéan hosszabb idon at klini-
kailag alkalmaznak, folyamatosan, vagy ismételten, megszakita-
sokkal.
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2. Bizonyos gyogyszerek esetében ajanlottak e vizsgalatok, ameny-
nyiben fennall az aggaly, hogy karcinogének lehetnek, példaul
ugyanolyan osztalya vagy hasonlo szerkezetli termék vagy ismé-
telt dozisu toxicitasi vizsgalatok bizonyitékai alapjan.

3. Az egyértelmlien genotoxikus vegyliletek vizsgalata nem sziik-
séges, mivel ezekrdl feltételezett, hogy fajtol fiiggetleniil karci-
nogének, s ezzel kockazatot jelentenek az emberek szamara.
Amennyiben egy ilyen gyodgyszert az embereknél hosszabb
tava adagolasra szannak, hosszabb ideig tartd vizsgalatra lehet
szlikség a daganatkeltd hatasok korai felfedezése érdekében.

e) Reprodukcios és fejlédési toxicitas

A férfi vagy ndi szaporodasi funkcidok esetleges karosodasanak,
valamint az utdodokra gyakorolt karos hatasok kivizsgalasara megfe-
leld vizsgalatokat kell elvégezni.

E vizsgalatok a felndtt férfi vagy néi szaporodasi funkciokra gyako-
rolt hatas vizsgalatait tartalmazzak, a toxikus és teratogén hatasok
vizsgalatait a fejlodés valamennyi szakaszan at, a fogantatastol az
ivarérettségig, valamint a latens hatdsok vizsgalatat, amikor a vizs-
galt gyogyszert a terhesség alatt adtak be a ndsténynek.

E vizsgalatok elhagyasat megfeleléképpen indokolni kell.

A gyogyszer javallt felhasznalasatol fiiggden esetleg szavatolni kell
tovabbi vizsgalatok elvégzését is, amelyek az utodok fejlodését
tanulmanyozzak a gyogyszer beadasakor.

Embrionalis és magzati toxicitasi vizsgalatokat altalaban két emlds
allatfajon kell elvégezni, melyek koziil az egyik nem ragcsalo. Peri-
natalis és posztnatalis vizsgalatokat legalabb egy fajon kell végezni.
Amennyiben ismeretes, hogy valamely adott gydgyszer metaboliz-
musa egy adott fajnal hasonl6 az emberéhez, akkor a vizsgalatokba
kivanatos e fajt bevonni. Az is kivanatos, hogy az egyik faj ugyanaz
legyen, mint amellyel az ismételt doézisu toxicitasi vizsgalatokat
végeztek.

A vizsgalat kialakitasanak meghatarozasanal figyelembe kell venni a
tudomany allasat a kérelem benyujtasanak idején.

f) Lokalis tolerancia

A lokalis tolerancia vizsgalatok célja megbizonyosodni afeldl, hogy
a gyogyszereket (hatdoanyagokat és segédanyagokat) toleralja-e az
¢l6 szervezet azon helyeken, amelyekkel klinikai alkalmazasa
soran a beadast kovetden kapcsolatba keriil. A vizsgalati stratégi-
anak olyannak kell lennie, hogy a termék beaddsanak mechanikus
hatasai vagy pusztan fizikai-kémiai hatasai megkiilonboztethet6k
legyenek a toxikologiai vagy farmakodinamias hatasoktol.

A lokalis tolerancia vizsgalatokat az emberi felhasznalasra kialaki-
tott készitménnyel kell elvégezni, a kontrollcsoportokat vivo-
és/vagy segédanyagokkal kell kezelni. Ahol sziikséges, pozitiv kont-
roll-/referenciaanyagokat is be kell vonni.

A lokalis tolerancia vizsgalatok kialakitasa (a fajok kivalasztasa,
idotartam, gyakorisag és alkalmazasi mod, dozisok) a vizsgalando
problématol fiigg, valamint a klinikai felhasznalas javasolt beadasi
feltételeitol. Ahol ez relevans, a helyi karosodasok reverzibilitasat is
ellendrizni kell.

Az allatokon végzett vizsgalatok helyettesithetok validalt in vitro
vizsgalatokkal, azzal a feltétellel, hogy a vizsgalati eredmények
mindsége és hasznossaga a biztonsagossag értékelésének szempont-
jabol dsszehasonlithato.

A borre (pl. dermalisan, rektalisan, vaginan keresztiil) felvitt vegy-
szerek esetében a szenzitizald potencialt legalabb egy, jelenleg elér-
het6 rendszerben értékelni kell (tengerimalac elemzési minta vagy a
helyi nyirokcsomd elemzési minta)

5. FEJEZET: KLINIKAT VIZSGALATI JELENTESEK
Formatum és megjelenés

Az 5. fejezet altalanos felépitése a kovetkezo:
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5.2.

— A klinikai vizsgalati jelentések tartalomjegyzéke
— Az 0sszes klinikai vizsgalat tablazatos felsorolasa
— Klinikai vizsgalati jelentések
— Jelentések a bio-gyogyszerészeti vizsgalatokrol
— Biologiai hasznosulasrol szolo vizsgalati jelentések

— Biologiai hasznosulasrol ¢és biologiai egyenértékiliségrol
sz016 Osszehasonlitd vizsgalati jelentések

— In vitro/in vivo korrelacios vizsgalatokrol szolo jelentések
— Jelentések a biologiai-analitikai és analitikai modszerekrdl

— Jelentések az emberi biologiai anyagok felhasznalasaval végzett
farmakokinetikai vizsgalatokrol

— Plazmafehérje-kotések vizsgalatarol szolo jelentések

— A majanyagcserérl és -kolesonhatasrol szolo vizsgalati
jelentések

— Jelentések egyéb, emberi bioldgiai anyagok felhasznalasaval
végzett vizsgalatokrol

— Jelentések embereken végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol

— Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakokinetikai és
kezdeti tlirdképességi vizsgalatokrol

— Jelentések betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti
tlir6képességi vizsgalatokrol

— Jelentések belsd tényezok farmakokinetikai vizsgalatarol
— Jelentések kiilsé tényezOk farmakokinetikai vizsgalatarol

— Jelentések populaciokon végzett farmakokinetikai vizsgala-
tokrol

— Jelentések embereken végzett farmakodinamias vizsgalatokrol

— Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakodinamias
¢és farmakokinetikai/farmakodinamias vizsgalatokrol

— Jelentések betegeken végzett farmakodinamias és farmako-
kinetikai/farmakodindmias vizsgalatokrol

— Hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozo vizsgalati jelen-
tések

— Vizsgalati jelentéseck a feltiintetett javallatra vonatkozo,
ellendrzott klinikai vizsgalatokrol

— Vizsgalati jelentések nem ellendrzott klinikai vizsgalatokrol

— Jelentések az egynél tobb vizsgalat adataira kiterjedé elem-
zésekrdl, beleértve minden hivatalos integralt elemzést,
metaanalizist és athidalo elemzést

— Egyéb vizsgalati jelentések
— Jelentések a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatokrol
— Szakirodalmi hivatkozasok
Tartalom: alapelvek és kovetelmények
Kiilon figyelmet kell szentelni az alabbiaknak:

a) A 8. cikk (3) bekezdésének i. pontja és a 10. cikk (1) bekezdése
alapjan megadott klinikai adatoknak kellden megalapozott és tudo-
manyosan helytalld vélemény kialakitasat kell lehetévé tenniiik
arrol, hogy a gyogyszer eleget tesz-e a forgalomba hozatali enge-
dély kiadasara vonatkozo kritériumoknak. Kovetkezésképpen
lényeges kovetelmény, hogy minden klinikai kisérlet eredményét
kozoljek, legyen az akar kedvezo, akar kedvezétlen.

b) A klinikai kisérleteket minden esetben megfeleld gyogyszerészeti és
toxikologiai vizsgalatoknak kell megeldzniiik, amelyeket allatokon
végeztek el az e melléklet 4. fejezetében ismertetett kovetelmé-
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<)

d)

nyekkel sszhangban. A kutatonak meg kell ismerkednie a gyogy-
szerészeti ¢és toxikologiai vizsgalatokbol levont kovetkeztetésekkel,
s ezért a kérelmez6tél meg kell kapnia legalabb a kutatoi tajékoz-
tatot, amelyben megtalalhato minden olyan relevans informacio,
amely mar a klinikai kisérlet kezdete el6tt ismert volt, beleértve a
kémiai, gyogyszerészeti és biologiai adatokat, toxikologiai, farma-
kokinetikai és farmakodinamias adatokat az allatoknal, valamint a
korabbi klinikai kisérletek eredményeit, a javasolt kisérlet termé-
szetét, alkalmazasi korét és iddtartamat kelloképpen indoklo
adatokat; kérésre meg kell adni a teljes gyogyszerészeti és toxiko-
logiai jelentéseket is. Az emberi vagy allati eredeti anyagok
esetében még a kisérlet megkezdése elétt minden elérhetd eszkozt
be kell vetni annak érdekében, hogy biztositsak a fert6z6 agensek
atvitelének megeldzését.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai kotelesek biztositani,
hogy az alany orvosi iratain kiviili lényeges klinikai kisérleti doku-
mentumokat az adatok birtokosai megtartsak (beleértve az esetje-
lentd trlapokat is):

— a kisérlet befejezését vagy felfiiggesztését kovetd legalabb 15
évig,

— vagy legalabb két évig azt kovetden, hogy az utolso forgalomba
hozatali engedélyt az Eurdpai Kozosségben megadtak, ¢és
amikor nincsenek elbiralas alatt 1évé vagy beadni szandékozott
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek az Europai K6zos-
ségben,

— vagy legalabb két évig a vizsgalati gyogyszer klinikai fejleszté-
sének hivatalos felfiiggesztését kdvetden.

A kisérleti alany orvosi dossziéit az alkalmazando jogszabalyoknak
megfeleléen kell megdrizni, a korhaz, intézmény vagy maganpraxis
altal engedélyezett maximalis iddszakra.

A dokumentumokat hosszabb ideig is megdrizhetik, ha ezt a jogsza-
balyi rendelkezések vagy a szponzorral valé megallapodas megko-
veteli. A szponzor kotelessége tajékoztatni a korhazat, intézményt
vagy maganpraxist arra vonatkozoan, hogy mikort6l nem sziikséges
mar ¢ dokumentumokat tovabb Orizni.

A szponzornak vagy az adatok mas jogosultjanak a kisérletre vonat-
kozd minden egyéb dokumentaciot meg kell 6riznie mindaddig,
amig a termék engedélyezett. E dokumentacio tartalmazza a kovet-
kezoket: a vizsgalati terv indoklassal egyiitt, célkitlizések, statisz-
tikai koncepcid, vizsgalati modszertan, azon feltételekkel egyiitt,
amelyek kozepette a kisérletet végezték és iranyitottak, valamint
részletek az alkalmazott vizsgalati gyogyszerrdl, referencia-gyogy-
szerrdl és/vagy placebordl; szabvanyos miikodési eljarasok; a vizs-
galati tervre és az eljarasokra vonatkozd minden irasos vélemény;
kutatoi tajékoztato; esetjelentd trlapok a kisérlet minden egyes
alanyarol; zarojelentés; auditalasi tantsitvany(ok), ha azok rendel-
kezésre allnak. A zarojelentést a szponzornak vagy annak, akinek
az birtokaban van, a gyogyszer engedélyének lejaratat kovetden
még 6t évig meg kell Oriznie.

Az Europai Kozosségben végzett kisérletek esetében a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak a fenticken tulmenden tovabbi
intézkedéseket kell tennie, hogy a dokumentacio archivalasa a

rendelkezéseivel Gsszhangban torténjen.

Dokumentalni kell az adatok tulajdonviszonyaban bekdvetkezo
mindennemii valtozast.

Kérés esetén minden adatot és dokumentumot az illetékes hato-
sagok rendelkezésére kell bocsatani.

Minden klinikai kisérlet adatainak kelloen részletesnek kell lennie
ahhoz, hogy targyilagos itéletet lehessen alkotni azok alapjan.
Ehhez sziikséges:

— a vizsgalati terv indoklassal egyiitt, célkitlizések, statisztikai
koncepcié és moddszertan, azokkal a feltételekkel egyiitt,
amelyek kozepette a kisérletet végezték és iranyitottak, valamint
részletek az alkalmazott vizsgalati gyogyszerrdl,
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°)

2)

h)

— auditalasi tanusitvany(ok), ha rendelkezésre allnak,

— a kutato(k) felsorolasa, minden egyes kutatonak meg kell adnia
a nevét, cimét, beosztasat, képesitését és klinikai feladatait,
hogy hol végezték a kisérletet, és minden egyes beteg tekinte-
tében Ossze kell allitania az informaciot, beleértve az egyes
kisérleti alanyokra vonatkozo esetjelentd trlapokat is,

— a kutatd, tobb kozpontu kisérleteknél pedig az Osszes kutatd
vagy koordinalé (vezetd) kutatd altal alairt zardjelentés.

A fent emlitett klinikai kisérletek adatait tovabbitani kell az illetékes
hatosagokhoz. Az illetékes hatésagokkal valo megallapodas alapjan
azonban a kérelmez6 az informacié egy részét el is hagyhatja.
Kérésre a teljes dokumentaciot haladéktalanul be kell nyujtani.

A kisérleti bizonyitékra vonatkozd kovetkeztetéseiben a kutatonak
véleményt kell nyilvanitania a termék rendeltetésszerii hasznala-
tanak  biztonsagossagarol, toleranciajarol, hatékonysagarol és
minden olyan hasznos informaciorol, amely a javallatokra, ellenja-
vallatokra, adagolasra, a kezelés atlagos idGtartamara, a kezelés
soran betartand6 kiilonleges Ovintézkedésekre, valamint a tulada-
golas klinikai tiineteire vonatkozik. Valamely tobbkozpontt vizs-
galat eredményeir6l beszamolva a vezetd kutatonak kovetkezteté-
seiben az Osszes kozpont nevében véleményt kell nyilvanitania a
vizsgalati gyogyszer biztonsagossagardl és hatékonysagarol.

Minden egyes kisérletnél dsszegezni kell a klinikai megfigyeléseket,
jelezve az alabbiakat:

1) a kezelt alanyok szdma és neme;

2) a vizsgalt betegcsoportok kivalasztasa és kor szerinti megosz-
lasa, valamint az Osszehasonlito vizsgalatok;

3) a kisérletekbdl id6 eldtt kivont betegek szama és a kivonas oka;

4) ahol ellenérzott kisérleteket végeztek a fenti feltételek mellett,
ott adatok arrdl, hogy a kontrollcsoport:

— nem kapott kezelést,

— placebot kapott,

— mas, ismert hatasu gyogyszert kapott,

— mas, nem gyogyszerekkel végzett kezelést kapott;

5

~

a megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga;
6

=~

részletek azon betegekrél, akik fokozott kockazatnak lehetnek
kitéve, pl. idések, gyermekek, terhes vagy menstruald nok,
vagy akiknek az élettani vagy kortani allapota kiilonosen figye-
lembe veendé;

7) az értékelési kritériumok paraméterei és az eredmények e para-
méterek tiikrében;

8) az eredmények statisztikai kiértékelése, amikor ezt a kisérletek
kialakitasa és az azokban szerepld valtozo tényezok sziikségessé
teszik;

Ezen feliil a kutatonak minden esetben jeleznie kell az alabbiakkal
kapcsolatos megfigyeléseit:

1) a raszokas, fliggéség barmilyen jele, vagy a betegeknek a
gyogyszerrdl valo elvalasztasaban tapasztalt barmilyen nehézség;

2) az egyidejlileg beadott mas gyogyszerekkel észlelt kolesonha-
tasok;

3) bizonyos betegeknek a kisérletekbdl vald kizarasat meghatarozo
kritériumok,

4) minden, a kisérlet alatt vagy a nyomon kovetés idészakaban
bekdvetkezett halaleset.

A gyogyaszati anyagok 1j Osszetételére vonatkozd adatoknak meg
kell egyezniiik az 0j gyogyszerekre elGirt adatokkal és ala kell
tamasztaniuk az Osszetétel biztonsagossagat ¢és hatékonysagat.
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5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

i) Az adatok teljes vagy részleges elhagyasara magyarazatot kell adni.
Amennyiben a kisérletek sordn varatlan eredmények allnanak eld,
tovabbi preklinikai toxikologiai és farmakologiai vizsgalatokat kell
végezni és azokat feliilvizsgalni.

j) Ha a gydgyszert a betegnek hosszl id6n at szandékozzék beadni,
adatokat kell szolgaltatni az ismételt beadast kovetd gyogyszertani
hatds barminemi valtozasardl, valamint a hossz tava adagolas
kialakitasarol.

Jelentések bio-gyogyszerészeti vizsgalatokrol

Be kell nyujtani a biologiai hasznosulasrol szolo vizsgalati jelentéseket,
az Osszehasonlitd bioldgiai hasznosulast, biologiai egyenértékiiséget
vizsgalo jelentéseket, in vitro és in vivo korrelacios tanulmanyokat,
valamint a bioldgiai analitikai és analitikai modszerekrdl szolo jelenté-
seket.

Ezenfeliil értékelni kell a biologiai hasznosulast is mindeniitt, ahol
sziikség van a 10. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett gyogy-
szerek biologiai egyenértékiiségének igazolasara.

Jelentések human bioldgiai anyagok felhasznaldsaval végzett farmako-
kinetikai vizsgalatokrol

E melléklet alkalmazasdban emberi biologiai anyag alatt értendd
minden olyan fehérje, sejt, szovet és hozza kapcsolodo anyag, amely
emberi forrasokbol szarmazik, és amelyet in vitro vagy ex vivo modon
gyogyszeranyagok farmakokinetikai tulajdonsagainak felmérésére alkal-
maznak.

Ebben a tekintetben a plazma fehérjemegkdotésével kapesolatos vizsga-
latokrol, a maj anyagcseréjére és a hatoéanyagok kolcsonhatasara vonat-
kozé vizsgalatokrol és mas, emberi bioldgiai anyagok felhasznalasaval
végzett vizsgalatokrol szolo jelentéseket is be kell nyujtani.

Jelentések human farmakokinetikai vizsgalatokrol
a) Az aldbbi farmakokinetikai jellemzdket kell ismertetni:
— felszivodas (sebessége és mértéke),
— megoszlas,
— metabolizacio,
— kivalasztas.

Le kell irni a klinikailag jelentds faktorokat, beleértve az adagolasi
rend kinetikus adatainak implikaciojat, kiilondsen a kockazatnak
kitett betegeknél, valamint az embernél és a preklinikai vizsgalatok
soran hasznalt allatfajoknal tapasztaltak kozotti kiilonbségeket.

A szabvanyos, tobb mintaval végzett farmakokinetikai vizsgéalatok
mellett a klinikai vizsgalatok soran szorvanyos mintavétellel végzett
populacios farmakokinetikai elemzések is iranyulhatnak annak a
kérdésnek a megvalaszolasara, hogy a kiilsé ¢és belsd tényezék
milyen modon jarulnak hozza a dozis farmakokinetikai valaszviszo-
nyanak valtozasdhoz. Be kell nyujtani az egészséges alanyokon és
betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti tolerancia vizsgala-
tokrol szolo jelentéseket, a kiilso és belso tényezok kiértékelésére
végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol, iletve a populacion végzett
farmakokinetikai vizsgalatokrol szolo jelentéseket.

b) Ha a gyogyszert normal esetben mas gyogyszerekkel egyidejiileg
szandékozzak beadni, akkor meg kell adni az egyiittes beadas vizs-
galatanak adatait, hogy kimutathato legyen a farmakologiai hatas
esetleges modosulasa.

A hatoéanyag ¢s mas gyogyszerek vagy anyagok farmakokinetikai
kolcsonhatasat is ki kell vizsgalni.

Jelentések human farmakodinamias vizsgalatokrol

a) A hatékonysaggal kolcsonhatasban all6 farmakodinamias hatast az
alabbiakra kiterjedden kell kimutatni:

— a dozis-valasz viszonya és iddbeli lefolyasa,

— az adagolas és a beadasi feltételek indoklasa,
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5.2.5.
5.2.5.1.

52.5.2.

5.2.6.

5.2.7.

— a hatads modja, ha lehetséges.

Ismertetni kell a hatékonysaghoz nem kapcsolodé farmakodinamias
hatast is.

Az emberekre gyakorolt farmakodindmias hatasok kimutatasa 6nma-
gaban még nem elegendd barmilyen esetleges gyogyhatasra vonat-
kozo kovetkeztetések indoklasara.

b

~

Ha a gyogyszert normal esetben mas gyogyszerekkel egyidejiileg
szandékozzak beadni, akkor meg kell adni az egyiittes beadas vizs-
galatanak adatait, hogy kimutathato legyen a farmakologiai hatas
esetleges modosulasa.

A hatdanyag és mas gyogyszerek vagy anyagok farmakodinamias
kolesonhatasat is ki kell vizsgalni.

Hatékonysagi és biztonsdagossagi vizsgalatokrol szolo jelentések

Vizsgalati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozo, ellenérzott
klinikai vizsgalatokrol

Altalanossagban a klinikai vizsgalatok ,.ellenérzott klinikai vizsgalatok-
ként” végzend6k, ha ez lehetséges, véletlenszerien és a helyzettdl
figgden placeboval és ismert, bizonyitott terapias értékii gyogyszerké-
szitménnyel Osszehasonlitva; minden egyéb mas vizsgalati modszert
indokolni kell. A kontrollcsoportok kezelése esetenként eltérhet, és
etikai megfontolasoktol és terapias teriilett6l fligg; igy bizonyos
esetekben eléfordulhat, hogy helytallobb lehet az 0j gyogyszer haté-
konysagat a placebo-hatas helyett egy mar ismert és bizonyitott terapias
értékli gyogyszerkészitménnyel Gsszehasonlitani.

(1) Amennyire csak lehetséges, kiilonosen olyan kisérleteknél, ahol a
termék hatasa objektiven nem mérhetd, lépéseket kell tenni az
elGitéletek elkeriilésére, beleértve a véletlenszerli és vak modsze-
reket is.

2

~

A vizsgalati tervnek tartalmaznia kell az alkalmazando statisztikai
modszerek alapos leirasat, a bevont betegek szamat és bevonasuk
okat (beleértve a kisérlet kifejezderejét), a hasznalt szignifikancia-
szintet és a statisztikai egység leirasat. Dokumentélni kell az eldité-
letek elkeriilésére tett intézkedéseket, kiilondsen a véletlenszerii-
séget szolgald modszereket. Nagyszamu alany bevonasa egy kisér-
letbe nem tekinthetd a megfelelden ellendrzott kisérlet helyettesito-
jének.

Meg kell vizsgalni a biztonsagossagra vonatkozd adatokat, szamitasba
véve a Bizottsag 4ltal kozzétett irdnymutatasokat, kiilon figyelmet
szentelve a dozis valtoztatasabol vagy egyidejiileg sziikséges egyéb
gyogyszerszedésbdl adodd eseményeknek, sulyos mellékhatassal
kapcsolatos eseményeknek, visszavonashoz vezetd eseményeknek,
illetve halaleseteknek. A fokozott kockazatnak kitett betegeket vagy
betegcsoportokat be kell azonositani, és kiilonds figyelmet kell szent-
elni olyan, esetlegesen sériilékeny betegeknek, akik kis szamban jelen
lehetnek, pl. gyermekek, terhes ndk, érzékeny iddsek, olyan emberek,
akiknél kimutatott anyagcsere- vagy kivalasztasi zavarok allnak fenn,
stb. A gyogyszer lehetséges felhasznalasi modozataira vonatkozo
biztonsagossagi értékelés implikacidjat le kell irni.

Nem ellenorzott klinikai vizsgalatokrol szolo jelentések, egynél tobb
vizsgalat adatainak elemzésérdl szolo vizsgalati jelentések, és egyéb
klinikai vizsgalati jelentések

E jelentéseket be kell adni.
A forgalomba hozatalt kévetd tapasztalatokrol szolo jelentések

Amennyiben a gyogyszert harmadik orszagokban mar engedélyezték,
informaciot kell szolgaltatni a gyogyszer mellékhatasai tekintetében ¢és
az ugyanazt a hatéanyagot vagy ugyanazon hatdanyagokat tartalmazo
gyogyszerek tekintetében, amennyiben lehetséges, a felhasznalas iitem-
éhez viszonyitva.

Esetjelentd tirlapok és adatlapok

Amikor az Ugynokség 4ltal kiadott vonatkozo irdnymutatassal Ossz-
hangban benyujtjak az esetjelentd trlapokat és az egyes betegek adat-
lapjait, akkor azokat ugyanolyan sorrendben kell beadni és bemutatni,
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mint a klinikai vizsgalati jelentéseket, és azokat a vizsgalat szerint
indexalni kell.

II. RESZ

KONKRET FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEMHEZ SZUKSEGES DOSSZIEK ES KOVETELMENYEK

Bizonyos gyogyszerek olyan kiilonleges jelleget mutatnak, hogy emiatt az e
melléklet 1. részében megallapitott forgalomba hozatali engedély iranti kére-
lemhez sziikséges dosszi¢ szamos kovetelményét ki kell igazitani. E kiilonleges
helyzetek figyelembevétele érdekében a kérelmezdknek a dosszié megfeleld és
kiigazitott felépitését kell kovetniiik.

1. JOL MEGALAPOZOTT (SZELES KORU) GYOGYASZATI
ALKALMAZAS

Azon gyogyszerekre, amelyek hatdanyaga(i)t ,,a gyogyaszatban széles
korben alkalmazzak™ a 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpont-
jaban emlitettek szerint, s hatasuk elismert és elfogadhatd biztonsagos-
sagi szinttel rendelkeznek, az alabbi kiilonleges szabalyok vonatkoznak.

A kérelmez6 benytjtja az 1., 2. és 3. fejezetet az e melléklet 1. részében
ismertetettek szerint.

A 4. és 5. fejezetben részletes, tudomanyos szakirodalmi jegyzéket kell
ko6z6Ini a nem klinikai és klinikai jellemzokrol.

A jol megalapozott gyogyaszati alkalmazas alatamasztasara a kovetkezo
kiilonleges szabalyokat kell alkalmazni:

a) A gyogyszerek Osszetevoi jol megalapozott gyogyaszati alkalmaza-
sanak megallapitasanal az alabbi tényezoket kell szamitasba venni:

— mennyi ideig hasznaltdk az anyagot,
— az anyag hasznalatanak mennyiségi aspektusai,

— milyen mértékli tudomanyos érdeklodés kisérte az anyag
felhasznalasat (visszhangja a kiadott tudomanyos szakiroda-
lomban), és

— a tudomanyos értékelések koherenciaja.

Kiilonboz6 anyagok jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasanak
megallapitasahoz kiilonb6z6 hosszasaga idészakokra lehet sziikség.
Mindenesetre valamely gyogyszer Osszetevéjénél a jol megalapo-
zott gyogyaszati alkalmazas megallapitasahoz sziikséges idGszak
nem lehet egy évtizednél kevesebb, az anyagnak a Kozosségben
gyogyszerként vald elsd szisztematikus és dokumentalt felhaszna-
lasatol szamitva.

b) A kérelmezé altal beadott dokumentacionak ki kell terjednie a
biztonsagossagi és/vagy hatékonysagi értékelés minden vonatkoza-
sara, ¢és tartalmaznia kell vagy utaldsban meg kell emliteni a vonat-
kozd szakirodalmi attekintést — figyelembe véve a forgalomba
hozatalt megel6z0 €s az azt kovetd vizsgalatokat is —, valamint
az epidemiologiai vizsgalatok, kiilondsen az Gsszehasonlitd epide-
miologiai vizsgalatok tapasztalatairol kiadott tudomanyos szakiro-
dalmat. K6zolni kell minden dokumentaciot, akar kedvezo, akar
kedvezotlen. A ,,jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasra” vonat-
kozd rendelkezések tekintetében kiilondsen sziikséges tisztazni,
hogy nemcsak a vizsgalatokra és kisérletekre vonatkozo adatok,
hanem mas bizonyitasi forrasokra (forgalomba hozatalt kovetd vizs-
galatok, epidemioldgiai vizsgalatok stb.) torténd ,,szakirodalmi
hivatkozas” is szolgaltathat érvényes bizonyitékot valamely termék
biztonsagossagardl ¢és hatékonysagarol, ha a kérelem kielégitéen
megmagyarazza ¢és indokolja ezen informacioforrasok felhaszna-
lasat.

¢) Kiilonods figyelmet kell szentelni minden hianyz6 informacionak, és
indokolni kell, hogy miért tamaszthato ala a biztonsagossag és/vagy
hatékonysag kimutatasanak elfogadhato szintje, mikozben bizonyos
vizsgalatok hianyoznak.

d) A nem klinikai és/vagy klinikai attekintésekben magyarazatot kell
adni az olyan benyujtott adatok relevanciajara, amelyek nem a
forgalomba hozni szandékozott termékre, hanem egy masik
termékre vonatkoznak. Meg kell itélni azt, hogy a vizsgalt termék
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a meglévo kiilonbségek ellenére hasonlonak mindsitheté-e ahhoz a
termékhez, amelyre a forgalomba hozatal iranti kérelmet készi-
tették.

e) Az ugyanazon Osszetevoket tartalmazo mas termékekkel kapcso-
latos forgalomba hozatal utani tapasztalatok kiilonosen fontosak,
¢és a kérelmezoknek kiilon hangsulyt kell fektetniiik ¢ kérdésre.

ALAPVETOEN HASONLO GYOGYSZEREK

a) A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjan alapuld (alap-
vetéen hasonlo gyogyszerekre vonatkozo) kérelmeknek tartalmaz-
niuk kell az e melléklet I. részében, az 1., 2. és 3. fejezetben
ismertetett adatokat, azzal a feltétellel, hogy az eredeti forgalomba
hozatali engedély jogosultja hozzajarult ahhoz, hogy a kérelmezo
kereszthivatkozast tegyen az 6 4. és 5. fejezetének tartalmara.

b) A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjan alapulo (alap-
vetden hasonld termékre, altalanossagokra vonatkozo) kérelmeknek
tartalmazniuk kell az e melléklet I. részében, az 1., 2. és 3. feje-
zetben ismertetett adatokat, a biologiai hasznosulast és biologiai
egyenértékiiséget, az eredeti gyogyszert bemutatd adatokkal egyiitt,
azzal a feltétellel, hogy ez utobbi nem bioldgiai gyogyszer (lasd a II.
rész 4. bekezdését, Alapvetden hasonlod biologiai gyogyszerek).

E termékeknél a nem klinikai/klinikai attekintések/0sszefoglalok kiilo-
ndsen az alabbi elemekre Gsszpontositanak:

— milyen alapon hangoztatjak az alapveté hasonlosagot,

— a hatoanyag(ok), valamint a kész gyogyszer gyartasi tételeiben
jelenlévo szennyezodések (és ahol relevans, a tarolas soran kelet-
kezd bomlastermékek) Osszefoglalasa, ahogyan azt a forgalomba
hozni kivant végtermék felhasznalasanal javasoljak, e szennyezo-
dések értekelésével egyiitt,

— a biologiai egyenértékiiségi vizsgalatok értékelése vagy annak
igazolasa, hogy miért nem végezték el a vizsgalatokat a ,,biologiai
hasznosulas és biologiai egyenértékiiség” iranymutatas tekintetében,

— az anyagra ¢s a jelenlegi alkalmazasra vonatkozd kiadott szakiro-
dalom frissitése. Elfogadhatd lehet a szakért6i értékeléssel késziilt
folyoiratokban megjelent cikkek magyarazo jegyzete,

— a termékjellemzOk Osszefoglalojaban tett minden olyan allitast,
amely nem ismert vagy nem kovetkezik a gyogyszernek és/vagy
a terapias csoportjanak tulajdonsagaibol, ki kell fejteni a nem klini-
kai/klinikai attekintésekben/osszefoglalokban és kozzétett szakiroda-
lommal és/vagy tovabbi vizsgalatokkal kell alatdmasztani,

— megfelelé esetben tovabbi adatokat kell megadni valamely engedé-
lyezett hatoéanyag kiilonb6z6 soi, észterei vagy szarmazékai bizton-
sagossaga ¢s hatékonysagi tulajdonsagai egyenértékiiségének bizo-
nyitasara, ha a kérelmezé az adott anyaggal vald lényegi hasonlo-
sagra hivatkozik.

KULONLEGES  ESETEKBEN MEGKOVETELT TOVABBI
ADATOK

Amikor valamely alapvetéen hasonlé gyogyszer hatéanyaga ugyanazon
terapiasan hatékony Osszetevoket tartalmazza, mint az eredetileg enge-
délyezett termék, amelyhez eltérd so/észter/szarmazék komplex kapcso-
16dik, akkor be kell mutatni, hogy nincs olyan valtozas a terapiasan
hatékony  Osszetevé  farmakokinetikajaban, farmakodinamiajaban
és/vagy toxicitasaban, amely megvaltoztathatna a biztonsagossagi/haté-
konysagi profilt. Amennyiben nem ez az eset all fenn, ezt a vegyiiletet
0j hatdéanyagnak kell tekinteni.

Amikor valamely gyogyszert eltéré terapids felhasznaldsra szannak
vagy eltérd gyogyszerformaban szerelnek ki, vagy eltéré tton, eltérd
adagokban vagy eltéré adagolassal adnak be, akkor a megfeleld toxi-
kologiai ¢s farmakologiai és/vagy klinikai vizsgalatok eredményeit meg
kell adni.

ALAPVETOEN HASONLO BIOLOGIAI GYOGYSZEREK

A 10. cikk (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjanak rendelkezései biolo-
giai gyogyszerek esetében elégtelennek bizonyulhatnak. Ha a Iénye-
gében hasonld termékek esetében el6irt informacido nem teszi lehetévé
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a bioldgiai gyogyszerek hasonlosaganak bizonyitasat, akkor tovabbi
adatokat kell megadni, kiilonésen a toxikologiai ¢és klinikai profilrol.

Amikor valamely fliiggetlen kérelmez6 az engedélyezési adatok adatvé-
delmi iddszakanak lejaratat kovetden valamely olyan, e melléklet I.
részének 3.2. bekezdésében meghatarozott biologiai gyogyszerre nyuijt
be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, amely valamely, a
Kozosségben mar forgalomba hozatali engedéllyel ellatott eredeti
gyogyszerre hivatkozik, akkor az alabbiakat kell alkalmazni:

— a benyujtando informacioé nem korlatozodhat csupan az 1., 2., és 3.
fejezetre (gyogyszerészeti, kémiai és bioldgiai adatok), hanem azt ki
kell egésziteni a biologiai egyenértékiiségi és biologiai hasznosu-
lasra vonatkozo adatokkal. A tovabbi adatok (azaz toxikologiai és
egyéb nem klinikai és megfelelé klinikai adatok) tipusat és mennyi-
ségét eseti alapon kell meghatarozni, a vonatkozd tudomanyos
iranymutatasokkal 6sszhangban,

— a biologiai gyogyszerek sokfélesége folytan az illetékes hatosagnak
meg kell kovetelnie a 4. és 5. fejezetben azonositott, eldiranyozott
vizsgalatokat, figyelembe véve minden egyes gyogyszer kiilonleges
jellemzdit.

Az alkalmazando altaldnos elvekkel az Ugynokség éltal kiadott itmu-
tatd foglalkozik, amely figyelembe veszi a szoban forgd biologiai
gyogyszer jellemzdit. Amennyiben az eredetileg engedélyezett gyogy-
szernek egynél tobb javallata van, akkor igazolni kell azon gyogyszer
hatékonysagat és biztonsagossagat, mellyel valdo hasonlosagra hivat-
koznak, vagy ha sziikséges, minden egyes megallapitott javallatra
kiilon ki kell mutatni a hasonlosagot.

ROGZITETT OSSZETETELU GYOGYSZEREK

A 10. cikk (1) bekezdésének b) albekezdésén alapuld kérelmek olyan uj
gyogyszerekre vonatkoznak, amelyek legalabb két olyan hatéanyagbol
allnak, amelyeket korabban rogzitett Osszetételli gyogyszerként nem
engedélyeztek.

E kérelmek esetében a rogzitett dsszetételli gyogyszerre teljes dossziét
(1-5. fejezet) kell benyujtani. Megfeleld esetben informaciot kell szol-
galtatni a gyartasi helyszinekrdl és a jarulékos agensekrol, valamint a
biztonsagossag értékelésérdl.

KIVETELES  KORULMENYEK  KOzZOTT  BENYUJTOTT
KERELMEK DOKUMENTACIOJA

Ha a 22. cikk rendelkezése alapjan a kérelmez6 igazolni tudja, hogy
nem képes atfogd adatokat biztositani a normal felhasznalasi feltéte-
lekre vonatkozo hatékonysagra és biztonsagossagra, mert:

— azok a javallatok, amelyekre a szoban forgd terméket szanjak, olyan
ritkan fordulnak eld, hogy a kérelmezdvel szemben nem lenne
jogos elvaras, hogy atfogd bizonyitékot szolgaltasson, vagy

— a tudomany jelenlegi allasa szerint nem lehet atfogd informaciot
szolgaltatni, vagy

— ilyen természetli informacio gytjtése ellenkezne az orvosi etika
altalanosan elfogadott elveivel,

akkor bizonyos kiilonleges kotelezettségek teljesitése esetén a forga-
lomba hozatali engedély megadhato.

E kotelezettségek korébe a kovetkezdk tartozhatnak:

— a kérelmezonek meghatarozott vizsgalati programot kell elvégeznie
az illetékes hatosag altal megadott idészakon beliil, amely eredmé-
nyei a haszon/kockazati profil ujraértékelésének alapjat képezik,

— a szoban forgd gyogyszer csak orvosi rendelvényre adhatd ki, és
csak bizonyos esetekben, kizarolag szigoru orvosi ellendrzés alatt
adhato be, esetleg korhazban, és radioaktiv gyogyszerek esetében
arra jogosult személy altal,

— a csomagolashoz mellékelt betegtajékoztatonak és minden orvosi
informacionak fel kell hivnia az érintettek figyelmét arra, hogy a
szoban forgd gyogyszerkészitménnyel kapcsolatban egyes meghata-
rozott teriileteken elérhetd adatok egyelére még nem allnak rendel-
kezésre.
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VEGYES FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELMEK

Vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek alatt olyan enge-
délykérelmi dossziék értenddk, ahol a 4. és/vagy 5. fejezet a kérelmezd
altal végzett, korlatozott nem klinikai és/vagy klinikai vizsgalatokrol
sz0l6 jelentések ¢és szakirodalmi referencidk kombindciojabol all.
Minden egyéb fejezet az e melléklet 1. részében ismertetett szerkezettel
Osszhangban van. Az illetékes hatosagnak eseti alapon kell elfogadnia a
kérelmez6 altal bemutatott, javasolt formatumot.

III. RESZ
KULONLEGES GYOGYSZEREK

E rész az azonositott gyogyszerek sajatossagaihoz kapcsolodo kiilonleges kove-
telményeket allapitja meg.

1.

1.1

BIOLOGIAI GYOGYSZEREK
Vérplazmabél szarmazé gyogyszerek

Az emberi vérbol vagy vérplazmabol szarmazd gyogyszereknél a
3. fejezet rendelkezéseitdl eltérden ,,A kiindulasi és nyersanyagokra
vonatkoz6 informécio” részben emlitett dossziekovetelményeket az
emberi vérbol/vérplazmabol szarmazo kiindulasi anyagok esetében
helyettesithetik az e résszel Osszhangban tantsitott vérplazma-torzsa-
datok.

a) Elvek
E melléklet alkalmazasaban:

— vérplazma-torzsadat alatt értenddé az az 6nalldé dokumentum, amely
a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt
dossziétol kiilon all és megad minden vonatkozd részletes informa-
ciot a 93/42/EGK tanacsi iranyelv stabil emberi vér- vagy plazma-
készitményeket tartalmazd orvostechnikai eszkozok tekintetében
torténd modositasarol szo6ld, 2000. november 16-i 2000/70/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelvben (') emlitett gyogyszerek
vagy orvostechnikai eszkdzok részét képezo, kiindulasi anyagként
és/vagy nyersanyagként al/kdzbensd frakciok, segédanyag és aktiv
hatéanyag Osszetevok gyartasanal felhasznalt teljes emberi vérp-
lazma jellemzdir6l,

— minden, az emberi vérplazma frakcionalasara/feldolgozasara szol-
gald kozpontnak vagy intézménynek el kell készitenie és napraké-
szen nyilvan kell tartania a vérplazma-torzsadatokban emlitett,
megfeleld, részletes informacioallomanyt,

a vérplazma-tdrzsadatokat a forgalomba hozatali engedély kérelme-
z&jének vagy jogosultjanak be kell terjesztenie az Ugynokség vagy
illetékes hatosag részére. Ha a forgalomba hozatali engedély kérel-
mezdje vagy jogosultja eltér a vérplazma-torzsadatok jogosultjatol,
akkor a vérplazma-torzsadatokat a forgalomba hozatali engedély
kérelmezGje vagy jogosultja rendelkezésére kell bocsatani az ille-
tékes hatosag részére torténd beadas céljabol. A gyodgyszerért
minden esetben a forgalomba hozatali engedély kérelmezdjének
vagy jogosultjanak kell felel6sséget vallalnia,

a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet elbiralo illetékes
hatosagnak, miel6tt a kérelemr6l dontene, meg kell varnia, hogy
az Ugyndkség a tantsitvanyt kiadja,

minden olyan forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
mellékelt dossziénak, amelyben emberi vérplazmabol szarmazo
Osszetevd szerepel, hivatkoznia kell a kiindulasi/nyersanyagként
felhasznalt vérplazmanak megfeleld vérplazma-torzsadatokra.

b) Tartalom

A donorokra vonatkozé kdvetelményeket és az adomanyok vizsgalatat
szabalyozd, a 2002/98/EK iranyelvvel modositott 2001/83 EK iranyelv
109. cikkének rendelkezéseivel Osszhangban a vérplazma-torzsada-
toknak tartalmazniuk kell a kiindulasi/nyersanyagként felhasznalt vérp-
lazmara vonatkoz6 informacidt kiilondsen az alabbiak tekintetében:

(") HL L 313., 2000.12.13., 22. o.
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(1) A vérplazma eredete

i. informacid azon kozpontokrdl vagy intézményekrdl, ahol a
vér/vérplazma gytijtését végzik, beleértve a feliigyeletet és jova-
hagyast és a vérrel atviheté fertézések epidemiologiai adatait;

ii. informacid azon kozpontokrol vagy intézményekrdl, ahol az
adomanyok ¢és az egyesitett vér/vérplazma vizsgalatat végzik,
beleértve a feliigyelet és jovahagyas statusat;

iii. a vér/vérplazma donorok kivalasztasi/kizarasi kritériumai;

iv. az a mikodd rendszer, amely lehetévé teszi minden egyes
adomany utjanak nyomon kovetését, a vért/vérplazmat begyijtd
intézménytol egészen a végtermékekig és vissza.

(2) A vérplazma minésége és biztonsagossaga
i. az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografidinak valdo megfelelés;

il. az adomanyozott és egyesitett vér/vérplazma fert6z6 agensekre
vonatkoz6 vizsgalata, beleértve a vizsgalati modszerekkel
kapcsolatos informéciot, valamint egyesitett vér/vérplazma
esetében az alkalmazott vizsgalatok validalasi adatait;

iill. a vér és vérplazma gy(jtésénél felhasznalt zacskok technikai
jellemzdi, beleértve a felhasznalt antikoagulans oldatokra vonat-
kozo6 informaciot is;

iv. a vérplazma tarolasi és szallitasi feltételei;

v. az esetleges kivonassal és/vagy karanténidészakkal kapcsolatos
eljarasok;

vi. a egyesitett vér/vérplazma jellemzése.

3

~

Az egyrészrol a vérplazmabol szarmazo gyogyszer gyartdja és/vagy
a vérplazma frakcionaloja/feldolgozoja, masrészrél a vér/vérplazma
gylijtését és vizsgalatat végzd kozpontok vagy intézmények kozott
fennallo rendszer, amely egymas kozti viszonyukat és azon eldira-
sokat hatdrozza meg, amelyekben megallapodtak.

Ezen feliil a vérplazma-torzsadatoknak meg kell adniuk mindazon
gyogyszerek felsorolasat, amelyekre a vérplazma-térzsadatok érvé-
nyesek, akar olyan gyogyszerekrél van szo, amelyek mar rendel-
keznek forgalomba hozatali engedéllyel, akar olyanokrol, amelyek
még a forgalomba hozatali engedély kérelmezésének folyamatanal
tartanak, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazando helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések kozelitésérdl szoldo 2001/20/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi iranyelv 2. cikkében emlitett gyogyszereket is
beleértve.

¢) Ertékelés és taniisitis

— Még nem engedélyezett gyogyszerek esetében a forgalomba hoza-
tali engedély kérelmezGjének az illetékes hatosag részére teljes
dossziét kell benyujtania, amelyhez a vérplazma-torzsadatok gytij-
teményét is mellékelni kell, ha az még nem létezik,

— a vérplazma-torzsadatokat az Ugynokség tudoméanyos és miiszaki
értékelésnek veti ala. Pozitiv elbirdlas esetén a vérplazma-torzsa-
datok gytijteménye megfeleldségi bizonyitvanyt kap a kozosségi
jogszabalyoknak vald megfeleloségrol, amelyhez értékelési jelentést
kell csatolni. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes teriiletén
érvényes,

— a vérplazma-torzsadatokat évrdl évre frissiteni és Ujra tanusittatni
kell,

— a vérplazma-torzsadatok gytijteményében a késdbbiek soran torténd
modositasoknak kovetniiik kell az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozod kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyogyszerértékeld ~ Ugynokség  1étrehozasarél  sz0lo, a
2309/93/EGK tanacsi rendelet (') hatélya ala tartozo forgalomba

(") HL L 214., 1993.8.24., 1. o.
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hozatali engedélyben foglaltak modositasanak vizsgalatarol szolo,
542/95/EK bizottsagi rendeletben (') el6irt értékelési eljarast. E
modositasok értékelésére vonatkozo feltételeket az 1085/2003/EK
rendelet allapitja meg,

— az elsd, masodik, harmadik és negyedik francia bekezdés rendelke-
zéseit kovetd masodik 1épésben az illetékes hatosagnak, amely a
forgalomba hozatali engedélyt kiadja vagy kiadta, figyelembe kell
vennie a szoban forgd gyogyszer(ek)rél szolo vérplazma-torzsa-
datok tantsitasat, ujratantisitasat vagy modositasait,

— ¢ bekezdés masodik francia bekezdésében foglalt rendelkezésektdl
(értékelés ¢€s tanusitas) eltérden, ott, ahol a vérplazma-torzsadatok
csak olyan vérbol/vérplazmabdl szarmazé gyogyszerekre vonat-
koznak, amely forgalmazasi engedélye egyetlen tagallamra korlato-
z6dik, a fent emlitett vérplazma-torzsadatok tudomanyos és muiszaki
értékelését az illetd tagallam nemzeti illetékes hatosaganak kell
elvégeznie.

1.2. Vakcinak

Az emberi felhasznalasra szant vakcindk esetében és a 3. fejezet
,.Hatoéanyag(ok)rol” szolo rendelkezéseitdl eltérden az alabbi kévetel-
mények érvényesek, ha azok a vakcinaantigén-torzsadatok alkalma-
zasan alapulnak.

Az emberi influenzavirus elleni vakcina kivételével valamely vakcina
forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemhez mellékelt dossziénak
az el6irasok szerint tartalmaznia kell a vakcinaantigén-torzsadatokat
minden olyan vakcinaantigénre, amely az illetd vakcina hatdanyaga.

a) Elvek
E melléklet alkalmazasaban:

— a vakcinaantigén-torzsadatok gytijteménye a vakcina forgalomba
hozatali engedélye iranti kérelemhez mellékelt dosszi¢ ©nallo
része, amely tartalmaz minden relevans informaciot a gyogyszer
részét képezé aktiv hatdanyagok biologiai, gyogyszerészeti ¢€s
kémiai természetérdl. Az 0nallo rész az ugyanazon kérelmezo
vagy forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bemutatott egy
vagy tobb egy vegyértékli és/vagy kombinalt vakcina esetében
ugyanaz lehet,

— valamely vakcina tartalmazhat egy vagy tobb kiilonb6zé vakcinaan-
tigént. Egy vakcindban ugyanannyi hatdéanyag van jelen, mint
ahany vakcinaantigén,

— valamely kombinalt vakcina legalabb két kiilonboz6 vakcinaanti-
gént tartalmaz, melyek célja egy vagy tobb fert6z6 betegség mege-
16zése,

— valamely egy vegyértékii vakcina olyan, egyetlen vakcinaantigént
tartalmazo vakcina, melynek célja egyetlen fert6z6 betegség mege-
16zése.

b) Tartalom

A vakcinaantigén-torzsadatok gytijteményének a kovetkez adatokat
kell tartalmaznia, amelyek e melléklet 1. részében talalhatok és a mind-
ségi adatokrol szolo 3. fejezet vonatkozo részébdl (hatdanyag) keriiltek
kiemelésre:

Hatdanyag

1. Altalanos adatok, beleértve az Eurépai Gyodgyszerkdnyv vonatkozo
monografidjanak vagy monografiainak valdo megfelelést.

2. A hatéanyag gyartasara vonatkozo adatok: ide tartozik a gyartasi
folyamat, a kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozo adatok, vala-
mint a létesitmények és berendezések TSE-kre és a betegségkeltd
jarulékos agensekre vonatkozo biztonsagossagi értékelésénél fogana-
tositott kiilonleges intézkedések.

3. A hatdanyag jellemzése

4. A hatéanyag mindségellendrzése

() HL L 55., 1995.3.11., 15. o.
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5. Referenciaszabvanyok és -anyagok
6. A hatoanyag tartalya és annak zaroeleme

7. A hatdanyag stabilitasa

¢) Ertékelés és tanisitas

— olyan 1Uj vakcindk esetében, amelyek 1Uj vakcinaantigént tartal-
maznak, a kérelmezének az illetékes hatosag részére teljes forga-
lomba hozatali engedélyt kérelmezé dossziét kell benyujtania,
amely tartalmazza az ij vakcina részét képez6, minden egyes vakci-
naantigénnek megfelelé vakcinaantigén-torzsadatokat, amennyiben
az egyes vakcinaantigének még nem lettek torzskonyvezve. Minden
egyes vakcinaantigén-torzsadat tudomanyos és miiszaki értékelését
az Ugynokségnek kell elvégeznie. Pozitiv elbiralas esetén minden
egyes vakcinaantigén-torzsadat megfeleloségi bizonyitvanyt kap a
kozosségi jogszabalyoknak vald megfelelésérol, amelyhez értékelési
jelentést csatolnak. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes terii-
letén érvényes,

— az elsd francia bekezdés rendelkezései vonatkoznak minden olyan
vakcindra, amely vakcinaantigének 0j kombinacidjabol all, tekintet
nélkiil arra, hogy e vakcinaantigének koziil egyet vagy tobbet enge-
délyeztek-e mar a Kozosség teriiletén,

— a valamely, a Kozosségben engedélyezett vakcina vakcinaantigén-
torzsadataiban bekovetkezett modositasokat az Ugyndkség tudomé-
nyos és miiszaki értékelésnek veti ala az 1085/2003/EK bizottsagi
rendeletben megallapitott eljarassal Osszhangban. Pozitiv elbiralas
esetén a vakcinaantigén-torzsadatokra az Ugynokségnek kell
kiadnia a megfeleldségi bizonyitvanyt a kozosségi jogszabalyoknak
vald megfelelésér6l. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes terii-
letén érvényes,

— az e bekezdés elsé, masodik és harmadik francia bekezdésében
foglalt rendelkezésektdl (értékelés és tanusitas) eltéréen, ha a vakci-
naantigén-torzsadatok csak egy olyan vakcinara vonatkoznak,
amely forgalmazasi engedély iranti kérelmét nem kozosségi eljaras
keretében adtak vagy adjak ki, és amennyiben az engedélyezett
vakcina kozosségi eljarasban nem értékelt vakcinaantigéneket
tartalmaz, akkor a fent emlitett vakcinaantigén-torzsadatok tudoma-
nyos ¢és miiszaki értékelését annak az illetékes nemzeti hatosagnak
kell elvégeznie, amely a forgalomba hozatali engedélyt kiadta,

— az elsd, masodik, harmadik és negyedik francia bekezdés rendelke-
zéseit kovetd masodik 1épésben az illetékes hatosagnak, amely a
forgalomba hozatali engedélyt kiadja vagy kiadta, figyelembe kell
vennie a szoban forgd gyogyszer(ek)rol szold vakcinaantigén-torzs-
adatok tanusitasat, Gjratantsitasat vagy modositasait.

RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ES PREKURZOROK
Radioaktiv gyogyszerek

E fejezet alkalmazasaban a 6. cikk (2) bekezdésén és a 9. cikken
alapulo kérelmeknél teljes dossziét kell benyujtani, amely tartalmazza
az alabbi konkrét részleteket:

3. fejezet

a) radioaktiv készletnél, amelyet a gyartd altali leszallitas utan
izotoppal kell jelolni, az Gsszetételnek az a része tekintendd a hatoa-
nyagnak, amelyet arra szantak, hogy hordozza vagy megkdsse a
radioizotopot. A radioaktiv készletek gyartasi modszere leirasanak
tartalmaznia kell a készlet gyartasanak részleteit, valamint a radio-
aktiv gyogyszer ajanlott, végso feldolgozasanak részleteit. A radio-
izotop sziikséges eldirasait, ahol ez relevans, az Eurdpai Gyogy-
szerkonyv altalanos monografiajaval vagy kiilonleges monografia-
ival Osszhangban kell ismertetni. Ezen feliil ismertetni kell mind-
azon vegyiileteket, amelyek a radioizotopos jelolésnél lényegesek.
Ismertetni kell a radioizotoppal jelzett vegyiilet szerkezetét is.

Radioizotopok esetében ki kell térni az érintett nuklearis reakciokra.

Valamely izotopgeneratorban mind az anyaizotop, mind a leany-
izotop hatdanyagnak tekintendd.
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2.2.

b) Meg kell adni a radioizotop természetére, az izotdp identitasara, a
valosziniisithetd szennyezédésekre, a hordozoanyagra, a felhaszna-
lasra és a konkrét aktivitasra vonatkozo részleteket.

c) A kiinduldsi anyagok tartalmazzak a besugarzasi célanyagokat.

d) Meg kell adni a kémiai/radiokémiai tisztasaggal kapcsolatos
megfontolasokat és ezek kapcsolatat a biologiai megoszlassal.

e) Ismertetni kell a radioizotopos tisztasagot, a radiokémiai tisztasagot
¢és a konkrét aktivitast.

f) Izotdopgeneratorok esetében az anya- és leanyizotopok vizsgalataval
kapcsolatos részletek is sziikségesek. Az izotopgenerator eluatu-
moknal meg kell adni az anyaizotopokra, valamint az izotopgene-
rator rendszer egyéb Osszetevdire vonatkozd vizsgalatokat.

g) Azt a kovetelményt, amely szerint a hatéanyagtartalmat az aktiv
elemek tomege alapjan kell kifejezni, csak a radioaktiv készletekre
kell alkalmazni. A radionuklidok esetében a radioaktivitast egy
adott id6pontra vonatkozdan becquerelben fejezik ki, szikség
esetén pedig egy bizonyos idore vonatkozodan, ahol megadjak az
idézonat is. A sugarzas fajtajat is fel kell tlintetni.

h) A készletek esetében a végtermék leirasa tartalmazza a termékek
izotopos jelolése utan a teljesitményvizsgalo teszteket. Az izotoppal
jelzett vegyiilet esetében megfeleld ellendrzésekre van szikkség. Az
izotoppal jelolés szempontjabdl lényeges anyagokat azonositani, és
mintajukat ellendrizni kell.

i) Izotopgeneratorok, radioaktiv készletek és izotoppal jelzett
termékek esetében a stabilitasrol és az eltarthatosagrol is kell infor-
maciot szolgaltatni. A tobbdozisu fiolakban 1évo radioaktiv gyogy-
szerek felhasznalas soran tapasztalt stabilitdsat dokumentalni kell.

4. fejezet

Ismert, hogy a toxicitas a besugarzas dozisaval hozhatd kapcsolatba.
Diagnosztikai felhasznalds soran ez a radioaktiv gyogyszerek hasznala-
tanak kovetkezménye; terapias kezelés soran ez kivant hatas. A radio-
aktiv gyogyszerek biztonsagossagi és hatékonysagi értékelésének tehat
foglalkoznia kell a gydgyszerekre és a radioaktiv sugarzas dozisanak
mérésére vonatkozd kovetelményekkel. Dokumentalni kell a szervek/-
testszovetek besugarzasat. A felszivodott sugardozisokra vonatkozo
becsléseket meghatarozott, nemzetkozileg elismert rendszer szerint
kell kiszamitani az adott beadasi it vonatkozasaban.

5. fejezet

Meg kell adni a klinikai kisérletek eredményeit, maskiilonben pedig
igazolni kell azokat a klinikai attekintésekben.

Radioizotép-prekurzorok izotopos jelolés céljara

Konkrét esetben egy olyan radioizotop-prekurzornal, amelyet kizarolag
egy masik anyag izotopos megjeldlésére hasznalnak, az elsddleges cél
felvilagositast adni az izotopos megjelolés csekély hatékonysagabol
vagy az izotoppal jelzett keverék in vivo levalasabol adodo esetleges
kovetkezményekrol, azaz a betegnél a szabad radioizotop altal kifejtett
hatasokrol. Ezenfeliil tajékoztatni kell a relevans foglalkozasi artal-
makrol, azaz a korhazi személyzetet és a kornyezetet ér6 sugarzasrol.

Kiilondsen az alabbi informaciokat kell megadni:
3. fejezet

Megfeleld esetben a fentiek a)-i) pont szerint meghatarozott radio-
izotop-prekurzorok torzskonyvezésére a 3. fejezet rendelkezései alkal-
mazandoak.

4. fejezet

Az egyszeri ¢és ismételt dozisok toxicitasara vonatkozo vizsgalati ered-
ményeket a 87/18/EGK és a 88/320/EGK tanacsi iranyelvben megalla-
pitott helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozoé rendelkezésekkel
Osszhangban végzett vizsgalatok alapjan kell megadni, ha nem indokolt
masképpen.

A radioizotopon végzett mutagén vizsgalatok ebben a konkrét esetben
nem mindsithetok hasznosnak.
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Be kell mutatni a megfeleld ,hideg” izotop kémiai toxicitasaval és

5. fejezet

A radioizotop-prekurzor felhasznalasaval végzett klinikai vizsgalatokbol
nyert klinikai informacié 6nmagaban még nem mindsithetd relevansnak
egy olyan radioizotop-prekurzor konkrét esetében, amelyet kizarolag
egy masik anyag izotopos megjeldlésére szandékoznak felhasznalni.

Mindazonaltal a relevans vivémolekuldakhoz kotott radioizotop-
prekurzor klinikai hasznossagat bizonyitd informaciot be kell mutatni.

HOMEOPATIAS GYOGYSZEREK

E szakasz a 3. és 4. fejezetnek az 1. cikk (5) bekezdésében meghata-
rozott homeopatias gyogyszerekre torténd alkalmazasara vonatkozo
konkrét rendelkezéseket ismerteti.

3. fejezet

A 3. fejezet rendelkezéseit kell alkalmazni a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett homeopatias gyogyszerek egyszerlisitett térzskonyvezési elja-
rasa keretében a 15. cikkel dsszhangban benyujtott dokumentumokra,
valamint a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett egyéb homeopatias
gyogyszerek engedélyeztetési dokumentumaira, az alabbi modosita-
sokkal.

a) Terminologia

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt
dossziéban ismertetett homeopatids  Ostinkturdk  tudomanyos
nevének Osszhangban kell lennie az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben,
illetve ennek hianyaban az egyik tagallam hivatalos gyogyszerkony-
vében megadott tudomanyos névvel. Megfeleld esetben az egyes
tagallamokban hasznalt hagyomanyos neve(ke)t is meg kell adni.

b) A kiindulasi anyagok ellenérzése

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt, a kiin-
dulasi anyagokra, tehat — a nyersanyagokat, kdzbensé anyagokat és
a végleges gyogyszerekbe beépitendd végso higitasokat is beleértve
— az Osszes felhasznalt anyagra vonatkozd adatokat és dokumentu-
mokat tovabbi, az Ostinktirara vonatkozo adatokkal kell kiegészi-
teni.

Az altalanos min6ségi kovetelmények alkalmazandok minden kiin-
dulasi anyagra és nyersanyagra, valamint a gyartasi folyamat
kozbenso 1épéseire, egészen a végtermékbe beépitendd végsd higi-
tasokig. Lehetdség szerint mintaellendrzést is kell végezni toxikus
Osszetevok jelenléte esetén és akkor, ha a mindséget a nagyaranyu
higitas kovetkeztében nem lehetséges a végtermékbe beépitendd
végso higitasokon ellendrizni. Teljes kortien le kell irni a gyartasi
folyamat minden lépését, a kiindulasi anyagoktol egészen a végter-
mékbe beépitendd végsd higitasokig.

Higitasok esetén e higitasi lépéseket az Eurdpai Gyogyszerkonyv
vonatkozd monografiajaban, vagy ennek hianyaban valamely
tagallam hivatalos gyogyszerkonyvében megallapitott homeopatias
gyartasi modszerekkel 6sszhangban kell végezni.

c) Ellendrz6 vizsgalatok a végleges gyogyszeren

A végleges homeopatias gyogyszerekre az altalanos mindségi kove-
telmények alkalmazandoak, a kérelmezének barmilyen kivétele-
zéssel kapcsolatos igényt megfelelden indokolnia kell.

Minden toxikologiailag relevans Gsszetevd azonositasat és mintae-
lemzését el kell végezni. Amennyiben indokolhato, hogy az azono-
sitast és/vagy mintaelemzést miért nem lehetséges minden toxiko-
logiailag relevans Osszetevonél elvégezni, pl. a végtermékben talal-
hato higitasuk miatt, akkor a mindséget a gyartasi ¢és higitasi
folyamat teljes korti hitelesitésével kell bizonyitani.

d) Stabilitasi vizsgalatok

A kész gyogyszer stabilitasat bizonyitani kell. A homeopatias
Ostinkturak vizsgalataval nyert eltarthatosagi adatok altalaban atvi-
hetdk a beldlik nyert higitasokra/tituraciora is. Amennyiben a hato-
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anyag azonositisa vagy mintaclemzése nem lehetséges, figyelembe
vehetk a gyogyszerforma stabilitasi adatai is.

4. fejezet

A 4. fejezet rendelkezései alkalmazandoak a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett homeopatias gyogyszerek egyszerisitett torzskonyvezési eljara-
sanal, az alabbi eldirasok mellett.

Minden hidnyz6 informaciot indokolni kell, azaz meg kell indokolni,
hogy miért tamaszthato ala a biztonsagossag elfogadhaté mértéke annak
ellenére, hogy néhany vizsgalat hianyzik.

NOVENYI EREDETU GYOGYSZEREK

A novényi eredetii gyogyszerek engedélyeztetési kérelméhez teljes kori
dossziét kell benyujtani, amely tartalmazza a kovetkezd kiilonleges
részleteket is.

3. fejezet

A ndvényi eredetli gyogyszerek engedélyeztetésénél a 3. fejezet rendel-
kezéseit kell alkalmazni, beleértve az Europai Gyodgyszerkonyv monog-
rafigjanak vagy monografiainak valé megfelelést is. Figyelembe kell
venni a tudomanyos ismeretek allasat a kérelem benytjtasanak idején.

A ndvényi eredetii gyogyszereknél az alabbi kiilonleges szempontokat
kell figyelembe venni:

(1) Novényi anyagok és novényi készitmények

E melléklet alkalmazasaban a ,,novényi anyagok és novényi készitmé-
nyek” kifejezést az Eurdopai Gyogyszerkonyvben meghatarozott
,,novényi drogok és novényi drogkészitmények” kifejezéssel egyenér-
téktinek kell tekinteni.

A novényi anyag nomenklaturaja tekintetében meg kell adni a novény
kéttagti tudomanyos nevét (nemzetség, faj, fajta és szerz6) és (megfe-
leld esetben) kemotipusat, a névény részeit, a ndvényi anyag meghata-
rozasat, egyéb elnevezéseit (a mas gyogyszerkonyvekben emlitett
szinonimakat), valamint laboratoriumi kodjat.

A novényi készitmények nomenklaturaja tekintetében meg kell adni a
novény kéttagn tudomanyos nevét (nemzetség, faj, fajta és szerzo) és
(megfeleld esetben) kemotipusat, a ndvény részeit, a novényi anyag
meghatarozasat, a ndvényi anyag aranyat a novényi készitményhez, a
kivonasnal felhasznalt oldoszer(ek)et, egyéb elnevezéseit (a mas gyogy-
szerkonyvekben emlitett szinonimakat), valamint laboratoriumi kodjat.

A ndvényi anyagok ¢és ndvényi készitmények szerkezetérél szolo
szakasz dokumentalasdhoz megfeleld esetben meg kell adni a fizikai
format, az OsszetevOk leirasat ismert terapias aktivitasukkal vagy
markeriikkel (Osszegképlet, relativ molekulatomeg, szerkezeti képlet,
beleértve a relativ és abszolut sztereokémiat, molekulaképletet és a
relativ molekulatomeget), valamint az egyéb Osszetevoket.

A novényi anyag gyartojara vonatkozd szakasz dokumentalasahoz
megfeleld esetben meg kell adni minden egyes beszallitd nevét, cimét
és felelGsségét, beleértve az alvéllalkozokat is, és minden egyes javasolt
helyszint vagy létesitményt, amely a ndvényi anyag eldallitasaban/gytij-
tésében és vizsgalataban érintett.

A novényi készitmény gyartdjara vonatkozo szakasz dokumentalasdhoz
megfeleld esetben meg kell adni minden egyes gyartd nevét, cimét és
felelosségét, beleértve az alvallalkozokat is, és minden egyes javasolt
gyartasi helyszint vagy létesitményt, amely a novényi készitmény eldal-
litasaban és vizsgalataban érintett.

A novényi készitmények gyartasi folyamata és folyamatellenérzései
leirasanak tekintetében informaciot kell szolgaltatni a novény eldallita-
sanak és a novény gyijtésének megfeleld ismertetéséhez, beleértve a
gyogynovény foldrajzi eredetét, valamint termelésének, aratasanak,
szaritdsanak és tarolasanak feltételeit.

A novényi készitmények gyartasi folyamata és folyamatellenérzései
leirasanak tekintetében informaciot kell szolgaltatni a novényi készit-
mény gyartasi folyamatanak megfelelé ismertetéséhez, beleértve a
feldolgozas, olddszerek és reagensek, tisztitd fazisok és standardizalas
leirasat.
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A gyartasi folyamat fejlesztése tekintetében, ahol ez megfeleld, rovid
osszefoglalot kell adni, amely leirja a névényi anyag(ok) és ndvényi
készitmény(ek) fejlesztését, figyelembe véve a javasolt beadasi utat és
felhasznalast. A szakirodalmi adatok alatamasztasara hasznalt novényi
anyag(ok) és novényi készitmény(ek), valamint a kérelmezett ndvényi
eredetli gyogyszerek hatdanyagaként megtalalhatdo novényi anyag(ok)
és noveényi készitmény(ek) fitokémiai Osszetételét dsszehasonlitd ered-
ményekre is ki kell térni, ahol ez megfelel6.

A noévényi anyag szerkezetének és egyéb jellemzéinek ismertetése
tekintetében informaciot kell szolgaltatni a botanikai, makroszkopikus,
mikroszkopikus és a fitokémiai jellemz6kr6l, és ha sziikséges, a biolo-
giai aktivitasrol is.

A novényi készitmény szerkezetének és egyéb jellemzdinek ismertetése
tekintetében informaciot kell szolgaltatni a fitokémiai és a fizikai-
kémiai jellemzokrol, és ha sziikséges, a biologiai aktivitasrol is.

Meg kell adni a ndvényi anyag(ok)ra és novényi készitmény(ek)re
vonatkoz6 el6irasokat.

Meg kell adni a novényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizs-
galatanal alkalmazott analitikai eljarasokat.

Az analitikai eljarasok validalasa tekintetében informaciot kell szolgal-
tatni az analitikai adatokrol, beleértve a névényi anyag(ok) és novényi
készitmény(ek) vizsgélatianal alkalmazott analitikai eljarasok kisérleti
adatait is.

A gyartasi tételek elemzése tekintetében megfelelé esetben meg kell
adni a novényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) gyartasi tételeit
és a gyartasi tételek elemzésének eredményeit, a gyogyszerkonyvi
anyagokét is beleértve.

Meg kell indokolni a névényi anyag(ok)ra és novényi készitmény(ek)re
vonatkozo el6irasokat.

Meg kell adni a névényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizs-
galatanal hasznalt referenciaszabvanyokra vagy referenciaanyagokra
vonatkoz6 adatokat is.

Ha a ndvényi anyag vagy ndvényi készitmény valamely monogréafia
targyat képezi, a kérelmez6 az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatosag
altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyért folyamodhat.

(2) Novényi eredetii gyogyszerek

Az osszetétel kifejlesztése tekintetében rovid Osszefoglalot kell adni a
novényi eredetli gyogyszerek kifejlesztésérdl, figyelembe véve a java-
solt beadasi utat és felhasznalast. Megfeleld esetben a szakirodalmi
adatok alatamasztasara hasznalt termékek és a kérelmezett ndvényi
eredetli gyogyszerek fitokémiai Osszetételét Osszehasonlitd eredmé-
nyekre is ki kell térni.

5. RITKA BETEGSEGEK GYOGYSZEREI

— A 141/2000/EK rendelet értelmében valamely ritka betegség gyogy-
szere esetében a IL.—6. részében foglalt altalanos rendelkezések
(kivételes koriilmények) alkalmazhatoak. A nem klinikai és klinikai
Osszefoglalokban a kérelmezonek indokolnia kell azon okokat,
amiért a teljes informaci6 ismertetése nem lehetséges, és indoklast
kell adnia a szoban forgé ritka betegség gyogyszerének haszon/-
kockazati mérlegérdl,

— amikor valamely ritka betegség gyogyszere forgalomba hozatali
engedélyét kérelmez6 e melléklet 11.-1. része 10. cikke (1) bekez-
dése a) pontja ii. alpontjanak rendelkezéseire hivatkozik (jol
megalapozott gyogyaszati alkalmazas), akkor a szoban forgd
anyag rendszeres ¢és dokumentalt felhasznalasa — az eddigiektol
eltérve — utalhat az anyagnak az ezen iranyelv 5. cikke rendelke-
zéseivel Osszhangban torténd felhasznalasara.

IV. RESZ
UJ TERAPIAK GYOGYSZEREI

Az 1j terapiak gyogyszerei kiilonféle, génatvitellel elballitott bioldgiai molekulak
és/vagy biologiailag terapias céllal modositott sejtek hatdoanyagokként vagy
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hatdanyagok részeként vald felhasznalasara Osszpontositd gyartasi folyamatokon
alapulnak.

Az ilyen gyogyszerek esetében a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
mellékelt dossziénak eleget kell tennie az e mellékelt 1. részében ismertetett
formai kovetelményeknek.

Az 1-5. fejezetet kell alkalmazni. A géntechnologiaval modositott szervezetek
szandékos kibocsatasanal figyelmet kell szentelni a géntechnologiaval modositott
szervezetek visszamaradasanak a befogadoban, valamint a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek esetleges replikacidjanak és/vagy modosulasanak a
kornyezetbe valo kibocsatasat kovetden. A kornyezeti kockéazatra vonatkozo
informacioénak a melléklet 1. fejezetében kell megjelennie.

1. GENTERAPIAS GYOGYSZEREK (HUMAN ES XENOGEN)

E melléklet értelmében génterapias gyogyszer alatt olyan termék
értendd, amelyet profilaktikus, diagnosztikus vagy terapias gén (azaz
a nukleinsav egy darabjanak) emberi/allati sejtekbe valo in vivo vagy ex
vivo modon torténd atvitelére és azt kovetd in vivo kifejezddésére
iranyul6 gyartasi folyamatok soran allitottak el6. A génatvitel a vektor-
ként ismeretes (virus vagy nem virus eredetli) vivorendszerben foglalt
kifejez6désrendszert is tartalmazza. A vektort tartalmazhatja emberi
vagy allati sejt is.

1.1. Génterapias gyogyszerek sokfélesége
a) Allogén vagy xenogén sejteken alapuld génterapids gyogyszerek

A vektort a gazdasejtekbe valo atvitel eldtt felhasznalasra kész
allapotba hozzak és taroljak.

A sejteket elézdleg kinyerték, esetleg fel is dolgoztdk korlatozott
életképességli  sejtbankként (Ossejtek  beszerzésébol 1étrehozott
bankgyijtemény vagy bank).

A vektor altal genetikailag modositott sejtek képezik a hatdoanyagot.

Tovabbi lépéseket is lehet tenni a végtermék eldallitasa céljabol.
Lényegét tekintve az ilyen gyogyszereket arra szanjak, hogy azokat
bizonyos szamu betegnek adjak be.

b) Autolog emberi sejteket felhasznaldo génterapias gyogyszerek

A hatéanyag a felhasznalasra kész és az autolog sejtekbe vald
atvitelig tarolt vektoradagbol all.

Tovabbi lépések is végezhetdk a végtermék eldallitasa céljabol.

E termékeket egy adott beteg egyedi sejtjeibol allitjak el6. Ezt
kovetéen a sejteket a megfeleld, elore elkészitett gént tartalmazo,
felhasznalasra kész vektor segitségével genetikailag modositjak, és
ez képviseli a hatdéanyagot. A készitményt visszafecskendezik a
betegbe, vagyis a készitményt alapértelmezés szerint egyetlen
betegnek szanjak. A sejteknek a betegbdl vald begytjtésétol
egészen a betegbe vald visszafecskendezéséig tartd eldallitasi
folyamat egyetlen beavatkozasnak tekintendd.

c) Felhasznalasra kész vektorok beadasa beépitett (profilaktikus, diag-
nosztikus vagy terapias) genetikai anyaggal

A hatdéanyag a felhasznalasra kész vektor.

Tovabbi 1épések is végezhetdk a végtermék eldallitasa céljabol. Az
ilyen tipusu gyogyszert tobb betegnek vald beadasra szanjak.

A genetikai anyag atvitele torténhet a felhasznalasra kész vektor
kozvetlen befecskendezésével a befogadokba.

1.2 A 3. fejezettel kapcsolatos konkrét kovetelmények
A génterapias gyogyszerek tartalmaznak:
— csupasz nukleinsavat,
— Osszetett nukleinsavat vagy nem virusvektort,
— virusvektort,

— géntechnologiaval modositott sejteket.
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Ami a tobbi gyogyszert illeti, az eldallitasi folyamat harom f6 eleme
azonosithato, azaz:

— kiindulasi anyagok: azok az anyagok, amelyekbdl a hatéanyagot
eléallitjak, mint példaul az érintett gének, expresszids plazmidok,
sejtbankok és virustorzsek vagy nem viralis vektor;

— hatoanyag: rekombinans vektor, virus, csupasz vagy Osszetett plaz-
midok, virustermeld sejtek, in vitro genetikailag modositott sejtek;

— kész gyogyszer: a szandékolt gyogyaszati felhasznalasra szolgald
végso tartalyban Osszeallitott hatéanyag. A génterapias gyogyszer
fajtajatol fliggden a beadas utja és feltételei sziikségessé tehetik a
beteg sejtjeinek ex vivo kezelését (lasd 1.1.b).

Kiilon figyelmet kell szentelni az alabbiaknak:

a) Informaciot kell szolgaltatni a génterapids gyogyszer relevans
jellemz6irdl, a célzott sejtpopulaciobeli expresszidjat is beleértve.
Meg kell adni a kodolo génszekvencia forrasara, felépitésére,
jellemzésére és igazolasara vonatkozd informacidt, beleértve integ-
ritdst és stabilitast is. A terapias génen kiviil a tobbi gén teljes
szekvencigjat, szabalyozo elemeit és a vektor gerincét is meg kell
adni.

b) Informaciot kell szolgaltatni a gén atvitelénél és leadasanal felhasz-
nalt vektor jellemz6irdl is. Ez tartalmazza fizikai-kémiai jellemzéket
¢és/vagy biologiai/immunologiai jellemzoket is.

Azon gyogyszereknél, amelyek a génétvitel megkonnyitésére mikro-
organizmusokat, példaul baktériumokat vagy virusokat hasznalnak
fel (biologiai génatvitel), meg kell adni a sziiléi torzs adott szove-
tekre €s sejttipusokra vonatkozo korfejlodésével és tropizmusaval,
valamint a kolcsonhatas  sejtciklus-fliggdségével  kapcsolatos
adatokat.

Azon gyogyszereknél, amelyek a génatvitel megkonnyitésére nem
biologiai eszkdzoket hasznalnak, az egyes OsszetevOk egyéni ¢és
kombinalt fizikai-kémiai jellemzo6it kell megadni.

c) A sejtbanki tevékenységre vagy kiinduldsi tenyésztési rendszerre és
jellemzésére vonatkozo elveket kell a megfelelé modon alkalmazni
a génatviteles gyogyszerekre is.

d

N

Meg kell adni a rekombinans vektor gazdasejtjeinek forrasat.
Dokumentalni kell az emberi forras jellemzdit, mint példaul élet-
korat, nemét, a mikrobiologiai és a virusvizsgalat eredményeit, kiza-
rasi kritériumait és szarmazasi orszagat.

Az éllati eredetli sejteknél részletes informéciot kell szolgéltatni az
alabbiakrol:

— allatok szarmazasa,
— allattartasi és gondozasi koriilményeik,

— transzgenikus allatok (létrehozasuk modszere, a transzgénikus
sejtek jellemzése, a beillesztett gén természete),

— forrasként/donorként felhasznalt allatok fertézodésének megel6-
zésére ¢s figyelemmel kisérésére szolgalo intézkedések,

— fert6z6 agensek kimutatasat célzo vizsgalat,
— létesitmények,
— kiindulasi anyagok és nyersanyagok ellendrzése.

Dokumentalni kell a sejtgytijtés modszertananak leirasat, beleértve a
helyszint, a szdvet tipusat, a miikodési folyamatot, szallitast, tarolast
és visszakOvethetdséget, valamint a gytijtési folyamat soran végzett
ellendrzéseket is.

e) A virologiai biztonsagossag, valamint a termékek visszakovethetd-
sége a donortdl a végtermékig a benytjtandd dokumentaci6 lényegi
részét képezi. Példaul ki kell zarni egy szaporodoképes virus jelen-
létét a nem szaporodoképes virusos vektorok torzsében.
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SZOMATIKUS SEJTTERAPIAS GYOGYSZEREK (HUMAN ES
XENOGEN)

E melléklet alkalmazasaban szomatikus sejtterapias gyogyszerek alatt
autolog (magabol a betegbdl szarmazo), allogén (egy masik emberbdl
szarmazo) vagy xenogén (allatokbol szarmazod), €16 szomatikus sejtek
emberekben valod felhasznalasa értendd, mely készitmények biologiai
jellemzdit jelentds mértékben modositottak terapias, diagnosztikus
vagy preventiv hatas elérése céljabol, metabolikus, gyogyszerészeti €s
immunologiai eszkdzokkel torténd manipulacio utjan. A manipulacioba
beletartozik az autolog sejtpopulaciok ex vivo (pl. adoptiv immuntera-
piaval torténd) kiterjesztése vagy aktivalasa, allogén és xenogén sejtek
felhasznalasa ex vivo vagy in vivo orvostechnikai eszkdzokkel tarsitva
(pl. biologiailag lebomldé vagy nem lebomlé mikrokapszuldk, inert
matrixallvanyok).

A sejtterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények a
3. fejezet szempontjabol

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek koérébe az aldbbiak tartoznak:

— immunologiai, metabolikus vagy egyéb milkodési tulajdonsagaik
modositasa céljabol mindségi vagy mennyiségi tekintetben manipu-
lalt sejtek,

— levalogatott, kivalogatott ¢s manipulalt sejtek, amelyeket ezt kove-
téen a végtermék eldallitasa céljabol gyartasi folyamatnak vetnek
ala,

— manipulalt és sejtidegen Osszetevokkel (pl. biologiai vagy élettelen
matrixokkal vagy orvostechnikai eszkozokkel) 6tvozott sejtek,
amelyek a végtermékben szandékozott fo hatast kivaltjak,

— kiilonleges tenyészeti feltételek mellett in vitro kifejezett autolog
sejtszarmazeékok,

— elozoleg nem kifejezett homoldég vagy nem homolog miikddési
tulajdonsagaik kifejezésre juttatdsa érdekében génmanipulalt vagy
egyéb modon manipulalt sejtek.

A sejteknek a betegbdl valod begyiijtésétdl (autolog helyzet) egészen a
betegbe valo visszafecskendezéséig tartd eloallitasi folyamat egyetlen
beavatkozasnak tekintendo.

Ami a tobbi gyogyszert illeti, az eldallitasi folyamat harom f6 eleme
azonosithato, azaz:

— kiindulasi anyagok: azok az anyagok, amelyekbdl a hatéoanyagot
eloallitjak, azaz szervek, szovetek, testvaladékok vagy sejtek,

— hatéanyag: manipulalt sejtek, sejtlizatumok, szaporod6 sejtek és
inert matrixokkal vagy orvostechnikai eszkozokkel egyiitt felhasz-
nalt sejtek,

— kész gyogyszerek: a szandékolt gydgyaszati felhasznalasra szolgalod
végso tartalyban kozvetlentil osszedllitott hatdanyag.

a) Altalanos informéacio a hatéanyag(ok)rol

A sejtterapias gyogyszerek hatdoanyaga olyan sejtekbdl all, amelyek
in vitro feldolgozasuk kovetkeztében eredeti élettani és bioldgiai
tulajdonsagaiktol eltérd profilaktikus, diagnosztikus vagy terapias
tulajdonsagokat mutatnak.

E szakasz az érintett sejtek €s tenyészetek tipusat ismerteti. Doku-
mentalni kell azon szdveteket, szerveket vagy biologiai folyadé-
kokat, amelyekbdl a sejtek szarmaznak, valamint az adomanyozott
szovet, szerv vagy biologiai folyadék autolog, allogén vagy
xenogén természetét ¢és foldrajzi szarmazasi helyét. Részletezni
kell a sejtek gytjtését, mintavételét és a tovabbi feldolgozasukat
megel6z6 tarolast. Allogén sejteknél kiilon figyelmet kell szentelni
a folyamat legelsé lépésének, amely a donorok kivalasztasara
iranyul. Meg kell adni a hatdéanyagként felhasznalt sejteken végzett
manipulacio tipusat, valamint az érintett sejtek élettani funkciojat.

b) A hatdéanyag(ok) kiindulasi anyagaira vonatkozo informacio
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Human szomatikus sejtek

A human szomatikus sejtterapias gyogyszerek életképes sejtek
meghatarozott szamabol (készletébdl) késziilnek, amelyek vagy
emberi 1énybdl kinyert szervek vagy szovetek szintjén, vagy egy
jol korilhatarolt sejtbankrendszer (ahol a sejtkészlet folyamatos
sejtsorokra tamaszkodik) szintjén kezdodd eldallitasi folyamatbol
szarmaznak. E fejezet alkalmazasaban hatéanyag alatt az emberi
sejtek kiindulasi tenyészete értendd, végtermék alatt pedig az
emberi sejteknek a szandékolt gyogyaszati felhasznalas céljara
Osszeallitott tenyészete.

Teljes kortien dokumentalni kell a kiindulasi anyagokat és a gyér-
tasi folyamat Osszes lépését, beleértve a virologiai biztonsagossagi
szempontokat is.

(1) Szervek, szdvetek, testvaladékok és emberi eredetli sejtek

Dokumentalni kell az emberi forras jellemzoit, mint példaul élet-
korat, nemét, mikrobioldgiai statusat, kizarasi kritériumait és szar-
mazasi orszagat.

Dokumentalni kell a mintavétel leirasat, beleértve a helyszint,
szovettipust, miikodési folyamatot, keverékkészitést, szallitast,
tarolast és visszakovethetdséget, valamint a mintavételen végzett
ellendrzéseket.

(2) Sejtbankrendszerek

Az 1. részben ismertetett megfeleld kovetelményeket kell alkal-
mazni a sejtbankrendszerek eldkészitésére és mindségellendrzésére
is. Lényegében az allogén vagy xenogén sejtek esetében is ez a
kovetendd eljaras.

(3) Segédanyagok vagy orvostechnikai segédeszkozok

Informaciot kell szolgaltatni minden felhasznalt nyersanyagrol (pl.
citokinekr6l, novekedési tényezokrol, taptalajokrol), vagy lehet-
séges segédanyagokrol és orvostechnikai eszk6zokrol, pl. sejtleva-
logatd berendezések, biologiailag kompatibilis polimerek, matrix,
rostok, gyongyok biologiai kompatibilitas, funckionalitds szem-
pontjabol, valamint a fert6z6 agensek kockazata szempontjabol.

Allati szomatikus sejtek (xenogén)

Részletes informaciot kell szolgaltatni az alabbiakrol:
— allatok szarmazasa,

— allattartasi és gondozasi koriilmények,

— géntechnologiaval modositott allatok (Iétrehozasuk modszere, a
transzgenikus sejtek jellemzése, a beadott vagy kimetszett
(knock out) gén természete,

— forrasként/donorként felhasznalt allatok fert6zodésének mege-
16zésére és figyelemmel kisérésére szolgald intézkedések,

— fert6z6 agensek kimutatasat célzo vizsgalatok, beleértve a verti-
kalisan terjedd mikroorganizmusokat (endogén retrovirusokat
is),

— létesitmények,

— sejtbankrendszerek,

— kiindulasi és nyersanyagok ellendrzése.

a) Informacié a hatdanyag(ok) és a végtermék gyartasi folyama-
tarol

Dokumentalni kell a gyartasi folyamat kiilonbozd lépéseit, mint
példaul a szerv/szovet levalasztasa, az érdeklédésre szamot tartd
sejtpopulacié kivalasztasa, in vitro sejtkultura, sejttranszformacio
fizikai-kémiai agensek vagy génatvitel utjan.

b) A hatéanyag(ok) jellemzése

Meg kell adni minden relevans informaciot az érdeklddésre szamot
tartd sejtpopulaciordl az identitasanak jellemzése tekintetében
(melyik fajtol ered, citogenetikai kotései, morfologiai elemzése),
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3.1

3.2.

3.2.1.

tisztasag (a jarulékos agensek ¢és sejten beliili fertdz6 agensek)),
hatasossag (meghatarozott biologiai aktivitas), alkalmassag (kario-
logiai és tumorgenézisre vonatkozd vizsgalatok) szempontjabol a
szandékozott gyogyaszati felhasznalasra.

c) A végtermék gyogyszerészeti fejlesztése

A felhasznalt konkrét beadasi modon kiviil (intravénas infuzio,
helyszini injekcid, transzplantacios muitét) informaciot kell szolgal-
tatni az orvostechnikai eszk6zok lehetséges alkalmazasarol is
(biologiailag kompatibilis polimerek, matrix, rostok, gyongyok)
biologiai kompatibilitasuk és tartdossaguk szempontjabol.

d) Visszakovethet6ség

Részletes folyamatabrat kell megadni, amely biztositja a termék
visszakovethetségét a donortdl a kész gyogyszerig.

A 4. BES 5. FEJEZET TEKINTETEBEN A GENTERAPIAS ES
SZOMATIKUS SEJTTERAPIAS GYOGYSZEREKRE VONAT-
KOZO KONKRET SZABALYOK

4. fejezet

Figyelembe kell venni, hogy a génterapias és szomatikus sejtterapias
gyogyszerek esetében a gyodgyszerek nem klinikai vizsgalatarol szolo 4.
fejezetben foglalt hagyomanyos kovetelmények nem lehetnek mindig
megfeleldek a szoban forgd gyogyszerek egyediilallo és eltérd szerke-
zeti és bioldgiai tulajdonsagai miatt, beleértve a nagymértékii fajspeci-
fikussagot, alanyspecifikussdgot, immunoldgiai akadalyokat és a
pleiotrop valaszok kiilonbozoségét.

A nem klinikai fejlesztést és a megfeleld fajok és modellek kivalasz-
tasat alatamaszto logikai alapot a 2. fejezet taglalja.

Sziikség lehet 01 allati modellek azonositasara vagy kialakitasara annak
érdekében, hogy segitségére legyenek a funkcionalis végpontokra és
toxicitasra vonatkozd konkrét megallapodasok extrapolalasanak a
gyogyszerek emberekre kifejtett in vivo aktivitasa tekintetében. Meg
kell adni ezen allati betegségmodellek felhasznalasanak tudomanyos
igazolasat a biztonsagossag alatamasztasara, valamint a koncepcio haté-
konysaganak bizonyitékat.

5. fejezet

Az 1j terapiak gyogyszereinek hatékonysagat az 5. fejezetben leirtak
szerint kell kimutatni. Bizonyos termékek és bizonyos gyodgyjavallatok
esetében eléfordulhat, hogy nem lehetséges a hagyomanyos klinikai
kisérletek elvégzése. A meglévé iranymutatisoktol vald mindennemii
eltérést indokolni kell a 2. fejezetben.

Az 1j terapidk gyogyszereinek klinikai fejlesztése néhany kiilonleges-
séget mutat a hatdanyagok Osszetett és instabil volta miatt. Ezért
tovabbi megfontolasok sziikségesek, a sejtek életképessége, szaporo-
dasa, migracioja ¢s differencialodasa kapcsan (szomatikus sejtterapia),
részint azon specifikus klinikai koriilmények miatt, amelyek kozepette e
készitményeket hasznaljak, részint a génexpresszio kiilonleges hatas-
modja miatt (szomatikus génterapia).

Az 1j terapiak gyogyszereinek forgalmazasi engedély iranti kérelmében
foglalkozni kell azon kiilonleges kockazatokkal, amelyek az ilyen
jellegli gyogyszerekhez tarsulnak a fert6z6 agensekkel valo esetleges
kontaminacié miatt. Kiilon hangsulyt kell fektetni egyrészt a fejlesztés
korai stadiumaira, sejtterapias gyogyszerek esetében beleértve a
donorok kivalasztasat is, masrészt a terapids beavatkozas egészére,
beleértve a termék megfeleld kezelését és beadasat.

A kérelem 5. fejezetének tovabba tartalmaznia kell, amennyiben ez
relevans, a befogadd szervezetében az €16 sejtek funkcidinak és fejlé-
désének felligyeletére és ellendrzésére, a fert6z6 agensek atvitelének
megakadalyozasara és az esetleges kozegészségiigyi kockazatok mini-
malizalasara szolgald intézkedések adatait is.

Humanfarmakologiai és hatékonysagi vizsgalatok

A huméanfarmakologiai vizsgalatoknak a vart hatds maodjarol, az indo-
kolt végpontok alapjan vart hatékonysagrol, biologiai megoszlasrol,
megfeleld dozisrol, ilitemezésrol, beadasi modszerekr6l vagy a haté-
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3.2.2.

konysagi vizsgalatoknal kivanatos felhasznalasi modozatokrol kell
felvilagositassal szolgalniuk.

Eléfordulhat, hogy a hagyomanyos farmakokinetikai vizsgalatok bizo-
nyos Uj terapiak gyogyszerei esetében nem bizonyulnak relevansnak.
Idénként az egészséges Onkénteseken végzett vizsgalatok nem Kkivite-
lezhet6ek, s nehezen hatarozhaté meg a dozis ¢és a kinetika beallitasa a
klinikai kisérleteknél. Mindazonaltal sziikkség van a termé¢k megoszla-
sanak és in vivo viselkedésének tanulmanyozéasara, beleértve a sejtek
szaporodasat és hosszu tavi miikodését, valamint a géntermék hosszat,
megoszlasat és a kivant génexpresszié tartamat is. Megfelelé vizsgala-
tokat kell alkalmazni — és sziikség esetén kifejleszteni — a sejttermék
vagy az emberi testben a kivant gént kifejezésre juttatd sejt nyomon
kovetésére, valamint a beadott vagy transzfektalt sejtek funkcidinak
figyelésére.

Valamely 10j terapidk gyogyszere hatékonysadganak és biztonsagossa-
ganak megitélése tartalmazza a terapids eljaras egészének koriltekintd
leirasat és értékelését, beleértve a beadas kiilonleges modozatait (mint
példaul sejtek in vivo transzfekcioja, in vitro manipulacio, vagy beavat-
kozasi technikak alkalmazasa), és az esetleges tarsuld rendszerek vizs-
galatat (beleértve az immunszupressziv, virusellenes és citotoxikus
kezeléseket is).

A teljes eljarast vizsgalni kell klinikai kisérletekben és ismertetni a
terméktajékoztatoban.

Biztonsagossag

A gyogyszerekre vagy a kifejezett fehérjékre adandd immunvéalaszbdl,
az immunvisszautasitasbol, immunszupressziobol és az immunizolacios
eszkozok elromlasabol adodd biztonsagossagi kérdéseket figyelembe
kell venni.

Bizonyos 10j génterapias vagy szomatikus sejtterapias gyogyszerek (pl.
xenogén sejtterapias és bizonyos génatviteles termékek) tartalmaz-
hatnak szaporodoképes részecskéket és/vagy fert6z6 agenseket.
Sziikség lehet a beteg megfigyelésére, hogy kialakul-e nala esetleges
fert6z6dés és/vagy patologiai fejlemény az engedélyezés elotti és/vagy
utani fazisokban; ezt a felligyeletet sziikséges lehet a beteggel szoros
kapcsolatban 1évokre is kiterjeszteni, az egészségiigyi személyzetet is
beleértve.

Az esetlegesen atviheté agensekkel vald fert6zddés kockazata nem
zarhato ki teljesen bizonyos szomatikus sejtterapias gyogyszerek és
bizonyos génatviteles gyogyszerek esetében. Ez a kockazat azonban a
minimalisra szorithato a 3. fejezetben ismertetett megfelelé intézkedé-
sekkel.

Az clballitasi folyamatban foglalt intézkedéseket ki kell egésziteni
kovetett vizsgalati modszerekkel, mindségellendérzési folyamatokkal és
megfeleld feligyeleti modszerekkel, amelyeket az 5. fejezetben kell
ismertetni.

Bizonyos 0j szomatikus sejtterapias gyogyszerek hasznalatat — iddle-
gesen vagy allando jelleggel — olyan intézményekre kell korlatozni,
amelyek dokumentalt szakértelemmel és létesitményekkel rendelkeznek
a betegek biztonsaga konkrét utokovetésének biztositasara. Hasonlo
eljarasra lehet sziikség bizonyos génterapias gyogyszerek esetében is,
amelyekhez szaporoddképes fert6z6 agensek esetleges kockazata
kapcsolodik.

A kései komplikaciok kialakulasanak hosszu tavu figyelésére vonat-
kozd szempontokat is figyelembe kell venni, és ahol relevans, kitérni
rajuk a kérelemben.

Megfeleld esetben a kérelmezonek be kell nyGjtania egy részletes
kockazatkezelési tervet, amely kiterjed a beteg klinikai és laboratoriumi
adataira, a felmeriilé epidemiologiai adatokra, és, ha ez relevans, a
donor és a befogadd szovetminta archivumi adataira is. Ilyen rendszerre
a gyogyszer visszakovethetdsége és a hatranyos eseményekre adando
gyors valaszok érdekében van sziikség.

KULONLEGES NYILATKOZAT A XENOTRANSZPLANTACIOS
GYOGYSZEREKROL

E melléklet alkalmazasaban xenotranszplantacio alatt értendd minden
olyan eljaras, melynek soran emberi befogadd szervezetbe atiiltetnek,
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beiiltetnek vagy infizioval bejuttatnak akar allatokbdl nyert €16 szove-
teket vagy szerveket, akar olyan emberi testvaladékokat, sejteket,
szoveteket vagy szerveket, amelyek ex vivo kontaktusban voltak nem
embertdl szarmazo, €16 allati sejtekkel, szovetekkel vagy szervekkel.

Kiilon figyelmet kell szentelni a kiindulasi anyagoknak.

E tekintetben a konkrét irdnymutatasok szerint részletes informaciot
kell szolgaltatni az alabbiakrol:

— allatok szarmazasa,
— allattartasi és gondozasi kortiilmények,

— géntechnologiaval modositott allatok (létrehozasuk modszere, a
transzgenikus sejtek jellemzése, a beadott vagy kimetszett (knock
out) gén természete,

— forrasként/donorként felhasznalt allatok fert6zédésének megelézé-
sére és figyelemmel kisérésére szolgald intézkedések,

— fert6z6 agensek kimutatasat célzo vizsgalat,
— létesitmények,
— kiindulasi anyagok és nyersanyagok ellendrzése,

— visszakdvethetGség.
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II. MELLEKLET

A. RESZ

A (128. cikkben emlitett) hatialyon Kkiviil helyezett iranyelvek és késobbi
médositiasaik

65/65/EGK tanacsi iranyelv (HL 22., 1965.2.9., 369/65. o.)
66/454/EGK tanacsi iranyelv (HL 144., 1966.8.5., 2658/66. o.)

75/319/EGK tanacsi iranyelv (HL L 147., 1975.6.9., 13. 0.)

83/570/EGK tanacsi iranyelv (HL L 332., 1983.11.28., 1. o.)

87/21/EGK tanécsi iranyelv (HL L 15., 1987.1.17., 36. o.)

89/341/EGK tanacsi iranyelv (HL L 142., 1989.5.25., 11. o.)

92/27/EGK tanacsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 8. o.)

93/39/EGK tanacsi iranyelv (HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.)
75/318/EGK tanacsi iranyelv (HL L 147., 1975.6.9., 1. o0.)

83/570/EGK tanécsi iranyelv

87/19/EGK tanacsi iranyelv (HL L 15., 1987.1.17., 31. o.)

89/341/EGK tanacsi iranyelv

91/507/EGK bizottsagi iranyelv (HL L 270., 1991.9.26., 32. o.)

93/39/EGK tanécsi iranyelv

1999/82//EK bizottsagi iranyelv (HL L 243., 1999.9.15., 7. o.)

1999/83/EK bizottsagi iranyelv (HL L 243., 1999.9.15., 9. o.)
75/319/EGK tanécsi irdanyelv

78/420/EGK tanacsi iranyelv (HL L 123., 1978. 5.11., 26. o.)

83/570/EGK tanacsi iranyelv

89/341/EGK tanacsi iranyelv

92/27/EGK tanacsi iranyelv

93/39/EGK tanacsi iranyelv

2000/38/EK bizottsagi iranyelv (HL L 139., 2000.6.10., 28. o.)
89/342/EGK tanacsi iranyelv (HL L 142., 1989.5.25., 14. 0.)
89/343/EGK tandcsi iranyelv (HL L 142., 1989.5.25., 16. 0.)
89/381/EGK tanécsi iranyelv (HL L 181., 1989.6.28., 44. o.)
92/25/EGK tandcsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30, 1. o.)
92/26/EGK tanacsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 5. o.)
92/27/EGK tandcsi iranyelv
92/28/EGK tanacsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 13. o.)

92/73/EGK tandcsi iranyelv (HL L 297., 1992.10.13., 8. o.)
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B. RESZ

A nemzeti jogba valé atiiltetés hatarideje (a 128. cikkben emlitettek szerint)

Iranyelv Atiiltetés hatarideje

65/65/EGK iranyelv 1966. december 31.66
/454/EGK iranyelv -

75/318/EGK iranyelv 1976. november 21.
75/319/EGK iranyelv 1976. november 21.

78/420/EGK iranyelv -

83/570/EGK iranyelv 1985. oktober 31.
87/19/EGK iranyelv 1987. julius 1.
87/21/EGK iranyelv 1987. julius 1.
1992. januar 1. (")
89/341/EGK iranyelv 1992. januar 1.
89/342/EGK iranyelv 1992. januar 1.
89/343/EGK iranyelv 1992. januar 1.
89/381/EGK iranyelv 1992. januar 1.
91/507/EGK iranyelv 1992. januar 1. (?)
1995. januar 1. ()
92/25/EGK iranyelv 1993. januar 1.
92/26/EGK iranyelv 1993. januar 1.
92/27/EGK iranyelv 1993. januar 1.
92/28/EGK iranyelv 1993. januar 1.
92/73/EGK iranyelv 1993. december 31.
93/39/EGK iranyelv 1995. januar 1. (%)
1998. januar 1. (%)
1999/82/EK iranyelv 2000. januar 1.
1999/83/EK iranyelv 2000. marcius 1.
2000/38/EK iranyelv 2001. december 5.

(") Az atiiltetés hatarideje Gorogorszagban, Spanyolorszagban és Portugalidban.
(®) A melléklet II. A.3.3. pontjanak kivételével.

(®) A melléklet II. A.3.3. pontjara alkalmazandé atiiltetés hatarideje.

(*) Kivéve az 1. cikk (6) bekezdése céljabol.

() Az 1. cikk (7) bekezdésére alkalmazandé atiiltetés hatarideje.
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