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Vo , , ,
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2001/83/EK
IRANYELVE
(2001. november 6.)
az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek kozosségi kodexérol
vB
I. CiM
FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Ennek az iranyelvnek az alkalmazasaban:
v M4
2. Gyogyszer:
a) barmely anyag, vagy azok kombinacidja, amelyet emberi
betegségek kezelésére vagy megel6zésére készitenek; vagy
b) azok az anyagok vagy anyagok kombinacioi, amelyek farmakolo-
giai, immunoldgiai vagy metabolikus hatisok kivaltasa révén az
ember valamely €lettani funkcidjanak helyreallitasa, javitasa vagy
modositasa, illetve az orvosi diagnozis felallitasa érdekében alkal-
mazhatok.
v
3. Anyag:
vB
eredetétd] fiiggetleniil barmely olyan anyag, amely:
— emberi, mint példaul
emberi vér és vérkészitmények,
— éallati, mint példaul
mikroorganizmusok, egész allatok, allatok szervrészei, allati
véaladékok, méreganyagok, kivonatok, vérkészitmények,
— ndvényi, mint példaul
mikroorganizmusok, névények, ndvények részei, ndvényi
valadékok, kivonatok,
— vegyi, mint példaul
elemek, természetes koriilmények kozott eléfordulo vegyi
anyagok ¢és kémiai reakciokkal, illetve szintézissel eléallitott
vegyi anyagok.
VY Mi1

3a.  Hatoanyag:

Gyogyszer gyartasara szant barmely anyag vagy anyagok keveréke,
amely a gyartas soran azon készitmény aktiv Osszetevdjévé valik,
amelyet farmakologiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatés kival-
tasara szannak valamely élettani funkcio fenntartasa, helyreallitasa,
javitasa vagy modositasa, vagy orvosi diagndzis felallitasa érdekében.

3b.  Segédanyag:

A gybgyszernek a hatdanyagtol és a csomagoldanyagtol eltérd
barmely Osszetevoje.
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vB
4.
v M6
4a.
v M4
5.
vB
6.
7.
8.

Immunologiai gyogyszerek:

vakeindbol, toxinbol, szérumbol vagy allergénbdl 4llo termékbdl
késziilt gyogyszer:

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

i. aktlv immunitas kialakitasara hasznalt agensek, példaul
kolera elleni vakcina, BCG-oltas, gyermekbénulas elleni
vakcina, himldoltas;

ii. a védettség allapotanak ellendrzésére alkalmas agensek,
kilondsen a tuberkulin és tisztitott PPD-, Schick- és
Dick-probakban hasznalt toxinok és a brucellin;

iii. passziv immunitas kialakitasara hasznalt agensek, példaul a
diftéria antitoxin, a himl6é elleni globulin vagy az anti-
limfocita globulin;

b) ,.allergén” az a gydgyszer, amely az allergiat kivaltd anyagok-
kal szembeni immunvalasz specifikusan szerzett megvaltoza-
sanak azonositasara vagy kivaltasara szolgal.

Fejlett terapias gyogyszerkészitmeény:

a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl szolo, 2007. november
13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1)
2. cikkében meghatarozott készitmény.

Homeopatias gyogyszer:

az Eurdpai gyogyszerkonyvben, illetve ennek hidnyaban a tagal-
lamokban jelenleg hivatalosan hasznalatban 1év6 gyogyszerkony-
vekben leirt homeopatias gyartasi eljarasnak megfeleléen késziilt,
homeopatids torzsoldatnak nevezett anyagbol eldéllitott gydgy-
szer. A homeopatids gyogyszer tobb alkotoelemet is tartalmazhat.

Izotoppal jelzett gyogyszer:

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

Izotopgenerdator:

kotott anyaizotopokat tartalmazd rendszer, amelybdl leanyizo-
topok képzddnek, amelyek elucioval vagy mas modszerrel nyer-
hetdk ki, és az izotoppal jelzett gyogyszerekben hasznalhatok fel.

M4 Készler

olyan készitmény, amelyet — rendszerint a felhasznalasat megeld-
z6en — az izotoppal jelzett gydgyszerkésztermékben ujraképeznek
vagy radioizotopokkal egyesitenek.

() HL L 324, 2007.12.10., 121. o.
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vB
9. Izotopprekurzor:
egyéb izotop, amelyet a felhasznalast megeldzéen egy masik
anyag izotopos megjelolésére hasznalnak.
10.  Emberi vérbol vagy plazmabol szarmazo gyogyszerek:
kozintézményekben vagy magénlétesitményekben a vér Osszete-
vOibdl iparilag eldallitott gydgyszerek, kiilondsen az albumin, a
véralvadasi faktorok, valamint az emberi eredeti
immunglobulinok.
VYMI10
11.  Mellékhatas:
a gyogyszerek altal kivaltott karos és nem kivant hatas.
vB
12.  Sulyos mellékhatas:
haléallal végz6do, életveszélyes, a beteg korhazi apolasat vagy
annak meghosszabbitasat sziikségessé tevd, »C1 maradandd
vagy sulyos fogyatékossaggal <« vagy rokkantsaggal jaro, vala-
mint velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibat okozo
mellékhatas.
13.  Nem vart mellékhatas:
olyan mellékhatas, amelynek jellege, sulyossaga vagy kimenetele
nem egyezik meg az alkalmazasi eléirasban felsorolt mellékhata-
sokkal.
VYM10
15.  Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlat:
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerrel Ossze-
fliggd minden olyan vizsgdlat, amelynek célja, hogy azonositsa,
bemutassa vagy felmérje a gyogyszerrel kapcsolatos biztonsagi
kockazatot, alatamasztva a gyogyszer biztonsagi profiljat vagy
felbecsiilje a kockazatkezelési intézkedések hatékonysagat.
VB

16.  Gyogyszerekkel valo visszaélés:

a gyogyszerek, akar rendszeres, akar alkalomszerii, szandékos és
talzott hasznalata, amely karos fizikai vagy pszichologiai hata-
sokkal jar.

17.  Gydgyszerek 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 gyodgyszerészek és egyéb, az érintett tagallamban
a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra
jogosult személyek kodzott torténnek.



0200120083 — HU — 01.01.2022 — 015.001 —5

VM1l

17a. Gyogyszerkozvetités:

Gyogyszerek értékesitésével vagy beszerzésével kapcsolatos
barmely tevékenység, kivéve a nagykereskedelmi forgalmazast,
amely nem jar az anyagok fizikai kezelésével, és amely valamely
masik jogi vagy természetes személy nevében folytatott és
fiiggetlen targyalds formdjaban valosul meg.

18.  Kozszolgdlati kételezettség:

a nagykereskedOk kotelezettsége, hogy folyamatosan biztositsak
az adott foldrajzi teriilet kovetelményeinek megfeleld termékva-
lasztékot, és hogy a kért szallitmany az adott teriileten rovid idén
beliil rendelkezésre alljon.

18a. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak képviseldje:

a forgalombahozatali engedély jogosultja altal kijelolt személy,
altalanosan hasznalt elnevezéssel helyi képviseld, aki 6t az adott
tagallamban képviseli.

19.  Orvosi rendelvény:

az erre jogosult szakember altal kiadott orvosi rendelvény.

20. A gyogyszer neve:

elnevezés, amely lehet fantazianév — amelyet nem lehet &sszeté-
veszteni a kozonséges névvel —, illetve olyan kdzonséges vagy
tudomanyos név, amelyet a védjeggyel vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak nevével egyiitt adnak meg.

21. Kozénséges név:

az Egészségiigyl Vilagszervezet (WHO) ajanlasa alapjan adott
nemzetkdzi 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 tarolo-
edény vagy egyéb csomagolasi forma.

24.  Kiilsé csomagolas:
az a csomagolds, amelybe a kozvetlen csomagolast helyezik.
25.  Cimke:

a kozvetlen vagy a kiils6 csomagolason feltiintetett tajékoztatas.
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26.  Betegtajékoztato:

a gyogyszerekhez mellékelt, a felhaszndld tajékoztatasat tartal-
maz$ nyomtatvany.

vYMi4
26a. ,,Modositas” vagy ,,a forgalombahozatali engedély feltételeinek
modositasa”:

a kovetkezOkben emlitett adatok és dokumentumok tartalmanak
modositasa:

a) ezen iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése, 9—11.cikke és I.
melléklete, a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (2) bekezdése,
valamint az 1394/2007/EK rendelet 7. cikke; és

b) az emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének megadasar6l szolo hatarozatban foglaltak, bele-
értve az alkalmazasi el6irast, valamint a forgalombahozatali
engedélyt érintd barmely feltételt, kotelezettséget vagy korla-
tozast, illetve a cimkének vagy a betegtajékoztatonak az alkal-
mazasi elbirasban tortént valtozassal kapcsolatos valtozasat.

27.  Ugynékség:

a 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott Europai Gyodgyszer-
igynokség (1).

28. A gyogyszer hasznalataval kapcsolatos kockdzatok:

— a gyogyszer mindségével, biztonsagossagaval és hatasossa-
gaval kapcsolatos, a betegségek egészét vagy a kozegészség-
iigyet érintd barmely kockazat,

— a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsok kockézata.

28a. Eldny/kockazat viszony:

a gyogyszer pozitiv terapids hatdsainak értékelése a 28. pont elsd
francia bekezdésében meghatarozottak szerinti kockazatokhoz
képest.

YM10
28b. Kockazatkezelési rendszer:

azon farmakovigilancia-tevékenységek és -beavatkozasok Osszes-
sége, amelyek célja a gyodgyszerekkel kapcsolatos kockazatok
azonositasa, jellemzése, megel6zése vagy csokkentése, beleértve
az ilyen tevékenységek és beavatkozdsok hatékonysaganak érté-
kelését is.

28¢c. Kockazatkezelési terv:

a kockazatkezelési rendszer részletes leirasa.

28d. Farmakovigilancia-rendszer:

a forgalombahozatali engedély jogosultja és a tagallamok altal a
IX. cimben felsorolt feladatok és feleldsségek megvaldsitasahoz
alkalmazott rendszer, amely a forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gyogyszerek biztonsagossdganak figyelemmel kiséré-
sére és elény/kockazat viszonyaban bekdvetkezo valtozas felisme-
résére szolgal.

(M) HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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YM10

28e. Farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentdcio:

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal egy vagy tobb
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyodgyszer tekintetében
alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirasa.

29.  Hagyomanyos novényi gyogyszer:

a l6a. cikk (1) bekezdésében megallapitott feltételeknek megfe-
lel6, ndvényi gyogyszer.

30. Névényi gyogyszer:

barmilyen gyogyszer, amely hatdéanyagként kizardlag egy vagy
tobb névényi anyagot vagy egy vagy tobb novényi készitményt,
vagy egy vagy tobb ilyen ndvényi anyag és egy vagy tobb ilyen
novényi készitmény kombindcidjat tartalmazza.

31.  Névényi anyag:

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

32.  Névényi készitmények:

novényi anyagokon végzett kezelések, példaul extrakcid, desztil-
lacio, sajtolas, frakcionalas, tisztitas, koncentralas vagy fermen-
talas révén nyert készitmények. Ezek kozé tartoznak a nové-
nyekbdl szarmazo apritott vagy poritott anyagok, tinktarak, kivo-
natok, illdolajok, kisajtolt levek és feldolgozott valadékok.

VYMil
33.  Hamisitott gyogyszer:

barmilyen gyogyszer, amelyen az aldbbiak valamelyike hamisan
van feltiintetve:

a) azonossaga, beleértve a csomagolasat és a cimkézését, a
megnevezeését, valamint az egyes Osszetevok — a segédanya-
gokat is beleértve — és azok hataserdssége szempontjabol
feltiintetett Osszetételét;

b) eredete, beleértve a gyartdjat, a gyartd orszagat, a szarmazasi
orszagat vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat;

c) eldtorténete, beleértve az alkalmazott forgalmazasi lanc azono-
sitasat lehet6vé tevl nyilvantartasokat ¢s dokumentumokat.

Ez a meghatarozas nem terjed ki a nem szandékos mindségi
hianyossagokra, és nem érinti a szellemi tulajdonjogok barmi-
nemi megsértését.
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II. CiM
AZ IRANYELV HATALYA

2. cikk

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

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

vYMi1

ver
(3) E cikk (1) bekezdésének és a 3. cikk 4. pontjanak ellenére ezen
iranyelv IV. cime a csak kivitelre szant gydgyszerek gyartasara €s a
koztes termékekre, hatdanyagokra és segédanyagokra is vonatkozik.

YMil
(4) Az (1) bekezdés nem sértheti az 52b. és a 85a. cikket.

3. cikk

Ez az irdnyelv nem alkalmazhato:

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

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

3. a kutatasi és fejlesztési kisérletekre szant gyogyszerekre, de az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001. aprilis 4-i 2001/20/E K
eurépai parlamenti €s tanacsi iranyelv rendelkezéseinek sérelme
nélkiil (1);

4. azokra a koztitermékekre, amelyeket engedéllyel rendelkezd gyartd

altali tovabbi feldolgozasra szannak;

5. a lezart forras formajaban forgalmazott radioizotopokra;

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

() HL L 121., 2001.5.1., 34. o.
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7. Az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben megha-
tarozott minden fejlett terapias gyogyszerkészitmény, amelyet nem
rendszeres jelleggel egy meghatarozott mindségi szabvany alapjan,
a gyakorlo orvos kizardlagos szakmai felel6ssége mellett allitottak
eld és hasznaltak fel ugyanabban a tagallamban egy adott korhazban,
egy adott beteg szamara szo6ld, rendelésre késziilt készitményre
vonatkoz6 egyedi orvosi rendelvény teljesitése érdekében.

E készitmények gyartasat a tagallam illetékes hatdsaga hagyja jova.
A tagallamok biztositjak, hogy a kovethetOségre és a farmakovigi-
lancidra vonatkozé nemzeti kovetelmények, illetve az ezen bekez-
désben emlitett konkrét minéségi szabvanyok azonosak legyenek a
kozosségi szintli szabdlyokkal azon fejlett terdpias gyodgyszerkészit-
ményekre tekintetében, amelyek engedélykotelesek az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az
Eurépai Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol szold, 2004. marcius
31-i 726/2004/EK rendelet (1) értelmében.

4. cikk

(1) Ez az irdanyelv semmiben sem tér el az orvosi vizsgalaton részt
vevl, vagy orvosi kezelésben részesiilé személyek sugarvédelmét bizto-
sitd  kozosségi szabalyoktol, illetve a lakossdg és a munkavallalok
korében az ionizald sugarzas veszélyei elleni egészségvédelem alapvetd
biztonsagi szabvanyait meghataroz6 kozosségi szabalyoktol.

(2) Ez az iranyelv nem sérti az emberi eredetii, gyogyaszati felhasz-
nalastt anyagok cseréjére vonatkozé eurdpai megallapodisnak a
Ko6z0sség részérdl torténd elfogadasardl szold, 1986. janius 25-i
86/346/EGK tanacsi hatarozatot ().

(3) Ennek az irdnyelvnek a rendelkezései nem befolyasoljak a tagél-
lamok hatosagainak azon hataskorét, hogy egészségiigyi, gazdasagi és
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-
nalésat tilté vagy korlatozé nemzeti jogszabalyok alkalmazasat.

(5) Ez az iranyelv és a benne emlitett rendeletek nem érintik azon
nemzeti jogszabalyok alkalmazasat, amelyek a fent emlitett k6zOsségi
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 szdrmazd gyogy-
szerkészitmények eladasat, szallitasat vagy felhasznalasat. A tagallamok
kozlik a Bizottsaggal az érintett nemzeti jogszabalyokat. A Bizottsag ezt
az informécidt egy nyilvantartasban nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o. Az 1901/2006/EK rendelettel (HL L 378.,
2006.12.27., 1. 0.) modositott rendelet.
(®» HL L 207., 1986.7.30., 1. o.
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5. cikk

(1) A tagéallamok a hatalyos jogszabalyokkal Osszhangban, kiilonos
sziikség esetén kizarhatjak ezen iranyelv hatdlya alol azokat a gyogy-
szereket, amelyeket johiszemiien, elGzetes engedély nélkiil, egészség-
ligyi tevékenység végzésére jogosult szakember eldirdsai alapjan Ossze-
allitva szallitanak, és e személy kozvetlen személyes felelGsségére
veszik igénybe betegei.

(2) A tagallamok ideiglenesen engedélyezhetik valamely nem enge-
délyezett gyogyszer forgalmazasat barmely olyan korokozd, toxin,
kémiai anyag vagy nuklearis 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 felelésséggel barmely olyan
kovetkezmény miatt, amely valamely gydgyszernek az engedélyezett
javallatoktol eltérd hasznalatabol 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 valo feleldsséget a
hibas termékekért valo feleldsségre vonatkozo tagallami torvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1985. julius 25-i
85/374/EGK tanacsi iranyelv (') altal elbirtak szerint.

VYM16
Sa. cikk

A 6. cikktdl eltérve, Eszak-irorszég tekintetében az Egyesiilt Kiralysag
illetékes hatosagai ideiglenesen engedélyezhetik az észak-irorszagi bete-
geknek a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében
emlitett kategdriakba tartozo gyogyszerekkel valo ellatasat, feltéve, hogy
a kovetkezd feltételek mindegyike teljesiil:

a) az ¢rintett gyogyszerre az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga
forgalombahozatali engedélyt adott ki az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
Trorszagon kiviili részeire vonatkozdan;

b) az érintett gyogyszert csak Eszak-frorszag teriiletén bocsatjdk a
betegek vagy a végsd fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagal-
lamban sem teszik elérhet6vé.

Az ideiglenes engedély maximalis érvényességi ideje hat honap. A
meghatarozott érvényességi id6 ellenére az ideiglenes engedély érvényét
veszti, ha az érintett gyogyszerre a 726/2004/EK rendelet 10. cikkével
Osszhangban forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy ha az ilyen
forgalombahozatali engedélyt az emlitett cikkel Osszhangban eluta-
sitottak.

() 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. o0.) modositott iranyelv.
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I1I. CiM

FORGALOMBA HOZATAL

1. FEJEZET

Forgalomba hozatali engedély

6. cikk

(1) P»M6 »C2 A tagallamokban gyogyszert csak akkor lehet forga-
lomba hozni, ha az adott tagallam illetékes hatdsagai az ezen iranyelvvel
Osszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az enge-
délyt a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmé-
nyekrél szold, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelettel (1) és az 1394/2007/EK rendelettel Osszefiiggésben
értelmezett 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban adtak ki. € <«

Amennyiben valamely gydgyszerre els6 izben adnak ki forgalombahoza-
tali engedélyt az elsé albekezdéssel 6sszhangban, barmely tovabbi hata-
serdsségnek, gyogyszerformanak, alkalmazasi modnak, kiszerelésnek,
valamint minden modositasnak és bovitésnek is meg kell adni az engedélyt
az els6 albekezdéssel Gsszhangban, vagy azt bele kell foglalni az elsd
izben kiadott forgalombahozatali engedélybe. Mindezeket a forgalomba-
hozatali engedélyeket akként kell tekinteni, hogy azok ugyanazon atfogod
forgalombahozatali engedélybe tartoznak, kiilondsen a 10. cikk (1) bekez-
désének alkalmazasa céljabol.

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

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély kotelezd az izotdpgenera-
torok, a M4 készletek <, az izotopprekurzor izotoppal jelzett gyogy-
szerek, valamint az iparilag gyartott izotdppal jelzett gydgyszerek
esetében is.

7. cikk

Nem sziikséges a forgalomba hozatali engedély kiallitdsa azoknak az
izotoppal jelzett gyogyszereknek az esetében, amelyeket a felhaszna-
lassal egyidejlileg a gyartd utasitasai szerint, engedéllyel rendelkezd
egészségiigyl létesitményben kizarolag az engedélyezett izotopgenera-
torok, M4 készletek <, izotopprekurzorok felhasznalasaval olyan
személy vagy intézmény 4llit el, amely a nemzeti jogszabalyok szerint
jogosult e gyogyszerek hasznalatara.

8. cikk

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

(2) Csak a Kozosségben letelepedett kérelmezéknek adhatd ki forga-
lomba hozatali engedély.

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o.
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YMI16

(2a) A (2) bekezdéstdl eltérve Eszak-frorszag tekintetében az Egye-
sillt Kiralysag illetékes hatosagai forgalombahozatali engedélyeket
adhatnak ki az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben
letelepedett kérelmezOok szamara.

(2b) A (2) bekezdéstél eltérve Eszak-irorszag tekintetében az Egye-
sillt Kirdlysag illetékes hatdsagai, valamint 2024. december 31-ig
Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatosagai az e cim 4. fejezetében
meghatarozott kdlcsonds elismerési vagy decentralizalt eljarassal Ossz-
hangban forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki a forgalombaho-
zatali engedélyeknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili
részeiben letelepedett jogosultjai szamara.

Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatésagai,
valamint 2024. december 31-ig Ciprus, frorszdg és Malta illetékes hato-
sagai meghosszabbithatjdk az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszigon
kiviili részeiben letelepedett forgalombahozatali-engedély jogosultak
szamara a mar 2022. aprilis 20. el6tt megadott forgalombahozatali enge-
deélyeket.

A Ciprus, frorszag vagy Malta illetékes hatosagai altal az els§ és
masodik albekezdéssel sszhangban megadott vagy meghosszabbitott
forgalombahozatali engedélyek legkésébb 2026. december 31-én érvé-
nyiiket vesztik.

VB

(3) A Kkérelemhez a kovetkezd, az 1. mellékletnek megfeleléen

benyujtott adatokat és dokumentumokat kell mellékelni:

a) a kérelmezd, illetve adott esetben a gyartd neve vagy cégneve é€s
allandd cime vagy székhelye;

VM4

b) a gydgyszer neve,

c) 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;

ca) a gyogyszer jelentette potencidlis kdrnyezeti veszélyek értékelése.
E hatast meg kell vizsgalni, és ennek korlatozasara eseti alapon
kiilonleges rendelkezéseket kell elbiranyozni;

VB

d) a gyartasi modszer leirasa;

e) a terapias javallatok, ellenjavallatok és a mellékhatasok;

f)  adagolas, gyogyszerforma, a gydgyszer alkalmazasanak modja €s a
feltételezett felhasznalhatosagi id6tartam;
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g) a gyogyszer tarolasakor, alkalmazasakor vagy a keletkezett hulla-
dékok artalmatlanitasakor meghozandé 6v- és biztonsagi intézke-
dések, valamint azok az esetleges veszélyek, amit a gydgyszer a
kornyezetre jelent;

h) a gyart6 altal alkalmazott ellenérzési modszerek leirasa;

VYMil

ha) irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a gyogyszer gyartdja a 46. cikk f)
pontjaval 6sszhangban elvégzett ellen6rzések soran meggy6z6dott
arr6l, hogy a hatéanyag gyartdja eleget tett a helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkozo elveknek és iranymutatasoknak. Az irdsos
nyilatkozatnak tartalmaznia kell az ellenérzés napjara valo utalast,
valamint egy olyan nyilatkozatot, miszerint az ellendrzés ered-
ménye megerdsiti, hogy a gyartdas megfelel a helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkozo6 elveknek és iranymutatasoknak;

i) a kovetkezd vizsgalatok eredményei:

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

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

YMI10
ia) a kérelmez6 farmakovigilancia-rendszerének dsszefoglalasa, amely
az alabbi elemeket tartalmazza:

— bizonyiték (igazolas), hogy a kérelmezd rendelkezik egy
farmakovigilanciaért felelés, megfelelden képesitett személlyel,

— a megfelelden képesitett személy illetésége szerinti és felada-
tanak elvégzése helyéiil szolgald tagallamok,

— a megfeleléen képesitett személy elérhetdsége,

— a kérelmez6 altal alairt nyilatkozat arrdl, hogy rendelkezik a
IX. cimben felsorolt feladatok és felelésségek teljesitéséhez
sziikséges eszkozokkel,

— hivatkozas arra a helyre, ahol a gydgyszer farmakovigilancia-

iaa) a kockazatkezelési terv, amelyet a kérelmezd az érintett gyogyszer
vonatkozasaban, a kockazatkezelési terv Osszefoglalogja mellett
bevezet;

ib) nyilatkozat arrdl, hogy az Eurdpai Unidn kiviil végzett klinikai
vizsgalatok megfelelnek a 2001/20/EK iranyelv etikai kdvetelmé-
nyeinek;

j)  a 11. cikknek megfelelden egy alkalmazasi elbirat, a gyogyszer
kiils6 csomagolasanak mintaja, amely az 54. cikkben eldirt
adatokat tartalmazza, ¢és a gyogyszer kozvetlen csomagolasanak
mintaja, amely az 55. cikkben eldirt adatokat tartalmazza, valamint
az 59. cikknek megfeleld betegtajékoztatd;

k) egy olyan dokumentum, amely igazolja, hogy a gyartd a sajat
orszagaban engedéllyel rendelkezik a gyogyszerek gyartasara;
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1)  masolat a kovetkezokrol:

— masik tagallamban vagy harmadik orszagban az adott gyogy-
szerre kiadott forgalombahozatali engedély, az adott esetben
rendelkezésre allo idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben
és a feltételezett mellékhatasokra vonatkozd jelentésekben
szerepld biztonsagi adatok 6sszefoglalasa, valamint azon tagal-
lamok jegyzéke, ahol az ezen iranyelvnek megfeleléen benyuj-
tott engedély iranti kérelem elbiralas alatt all,

— a kérelmezo altal a 11. cikknek megfelelden javasolt, illetve a
tagallam illetékes hatdsdga altal a 21. cikknek megfeleléen
jovahagyott alkalmazasi eldiras Osszefoglaldsa, valamint az
59. cikknek megfelelden javasolt, vagy a tagallam illetékes
hatésaga altal a 61. cikknek megfeleléen engedélyezett beteg-
tajékoztato,

— az engedélyezést elutasitdo hatarozat részletei és az elutasitas
indoklasa, akar az Unidban, akar harmadik orszagban tortént.

m) a gyogyszer ritka betegségek gyodgyszereként vald besorolasanak
masolata, a ritka betegségek gyogyszereirdl sz0l6, 1999. december
16-1 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1) értel-
mében, az Ugynokség vonatkozé véleménye masolatanak kisére-
tében;

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

YM10
Az elsé albekezdés iaa) pontjaban emlitett kockazatkezelési terv
aranyban all a gyogyszer felismert, illetve lehetséges kockazataival,
valamint az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi adatokkal.

Az elso albekezdésben emlitett informaciot sziikség esetén frissiteni kell.

9. cikk
A 8. cikkben és a 10. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kdvetelmé-

nyeken kiviil az izotop-generator forgalomba hozatali engedélye iranti
kérelem a kovetkezd adatokat és dokumentumokat is tartalmazza:

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

— az eluatum vagy a szublimatum mennyiségi és mindségi jellemzoi.

(M) HL L 18., 2000.1.22., 1. o.
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10. cikk

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

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

Az elso albekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a referencia-gyogyszert
nem abban a tagallamban engedélyezték, ahol a generikus gyogyszerre
vonatkoz6 kérelmet beterjesztették. Ebben az esetben a kérelmezonek
meg kell jeldlnie a kérelemben annak a tagallamnak a nevét, amelyben
a referencia-gyogyszert engedélyezték vagy az engedélyezett. Azon
tagallam illetékes hatosaga kérésére, ahol a kérelmet benytjtjak, a
masik tagallam illetékes hatdsdga egy honapon beliil igazolast kiild
arr6l, hogy a referencia-gyogyszert engedélyezték vagy az engedélye-
zett, illetve megkiildi a referenciatermék teljes Osszetételét és sziikség
esetén mas relevans dokumentumokat is.

A maésodik albekezdésben eldirt tizéves iddtartam legfeljebb tizenegy
évre hosszabbithato, ha e tiz év elsd nyolc éve soran a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja engedélyt szerez egy vagy tobb Uj terapias
javallatra, amelyekr6l az engedélyezésiiket megeléz6 tudomanyos érté-
kelés soran ugy vélik, hogy jelentds klinikai elonnyel rendelkeznek a
meglévd gyogykezelésekkel Gsszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazasaban:

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

b) ,.generikus gyogyszer”: a referencia-gyogyszerrel a hatdanyagok
tekintetében azonos mindségi és mennyiségi Osszetétell, illetve
azonos gyogyszerformaju gyogyszer, amelynek a referencia-gyogy-
szerrel vald bio-egyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi vizs-
galatokkal igazoltdk. Valamely hatéanyag kiilonb6zo soit, észtereit,
étereit, izomereit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazékait
egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve ha tulajdonsagaik jelen-
tdsen kiillonboznek a biztonsagossag és/vagy hatasossag tekintetében.
Ilyen esetekben a kérelmezének az engedélyezett hatdoanyag kiilon-
b6z soi, észterei vagy szarmazékai biztonsagossagara és/vagy hata-
sossagara vonatkozd tovabbi bizonyitékokat kell benyujtania. A
kiilonb6z6 azonnali hatéanyag-leadast oralis gyogyszerformak egy
és ugyanazon gyogyszerformanak tekintendok. Nem sziikséges
biohasznosulasi tanulmanyokat kérni a kérelmez6t6l, ha az bizonyi-
tani tudja, hogy a generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozo krité-
riumoknak a megfeleld részletes iranymutatasokban meghatarozottak
szerint.
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(3) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem tartozik a generikus
gyogyszernek a (2) bekezdés b) pontjaban foglalt fogalommeghataroza-
saba, vagy a bio-egyenértékiiségi biohasznosuldsi tanulmanyok utjan
nem igazolhatd, vagy megvaltoztattdk a hatdanyago(ka)t, a terapias
javallatokat, a hataserésséget, 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, elsGsorban a nyersanya-
gokkal kapcsolatos vagy a biologiai gyogyszer €s a referencia biologiai
gyogyszer gyartasi folyamataiban mutatkozo kiilonbségek miatt, akkor
meg kell adni a megfeleld preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredmé-
nyeit e feltételekre vonatkozoan. A megadand6 kiegészitd adatok tipu-
sanak és mennyiségének meg kell felelnie az I. mellékletben és a vonat-
kozé részletes iranymutatdsokban megadott kritériumoknak. A
referencia-gyogyszer dokumentacidjabol az egyéb vizsgalatok és kisér-
letek eredményeit nem kell megadni.

(5) Amennyiben kérelmet nytjtanak be valamely jol megalapozott
felhasznalast hatéanyag 1ij javallatira vonatkozoan, az (1) bekezdésben
meghatérozott rendelkezéseken til az adatok vonatkozisdban meg kell
adni egy egyéves, nem halmozodo adatkizardlagossagi idGtartamot,
amennyiben jelentds preklinikai vagy klinikai tanulmanyokat végeztek
az 1) javallattal kapcsolatban.

(6) Az (1), a (2), a (3) és a (4) bekezdés alkalmazasdhoz sziikséges
tanulmanyok ¢és vizsgalatok, valamint az azokbo6l ad6dd gyakorlati
kovetelmények végrehajtasa nem tekintendd ellentétesnek a szabadalmi
jogokkal vagy a gyogyszerekre vonatkozo kiegészité szabadalmi oltalmi
tanusitvannyal.

10a. cikk

A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatdl eltérve, valamint az ipari és
kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozd jogszabalyok sérelme
nélkiil, a kérelmezének nem kell benytjtania a preklinikai és a klinikai
vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyogy-
szer hatdanyagai legalabb tiz éve jol megalapozott gyogyaszati felhasz-
nalassal rendelkeznek a Ko6zosségben, tovabba e hatdéanyagok elismert
hatasossaggal ¢és elfogadhatd biztonsagossaggal rendelkeznek az 1.
mellékletben felsorolt feltételek értelmében. Ebben az esetben a vizs-
galati és kisérleti eredményeket megfeleld tudomanyos szakirodalommal
kell helyettesiteni.

10b. cikk

Amennyiben a gyogyszer olyan hatébanyagokat tartalmaz, amelyek mar
engedélyezett gyogyszerek alkotdrészei, de azokat terapids célokra még
nem kombinaltak egymassal, akkor be kell mutatni az e kombinacidval
végzett 1j preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit a 8. cikk (3)
bekezdésének i) pontjaval Osszhangban, de nem sziikséges minden
egyes hatoanyagra vonatkozoan tudomanyos referenciaval szolgalni.
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10c. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasat kdvetden az engedély jogo-
sultja beleegyezését adhatja ahhoz, hogy felhasznaljak a gyogyszerre
vonatkoz6 gyogyszerészeti, preklinikai és klinikai dokumentéciot azzal
a céllal, hogy megvizsgaljak az olyan egyéb gyogyszerekre vonatkozd
késébbi kérelmeket, amelyek a hatdéanyagok tekintetében azonos mind-
ségi és mennyiségi Osszetétellel rendelkeznek, és azonos a gyogyszer-
formajuk.

11. cikk

Az alkalmazasi el6irat az aldbb megadott sorrendben a kovetkezd
adatokat tartalmazza:

1. a gydgyszer neve, ezt kovetden a hatdserdsség €s a gyogyszerforma;

2. a hatdanyagok és OsszetevOk szempontjabdl a segédanyag mennyi-
ségi és mindségi Osszetétele, amelyek ismerete sziikséges a gyogy-
szer rendeltetésszerli alkalmazdsidhoz. Az 4ltaldnosan hasznalt
kozonséges nevet vagy a kémiai leirast kell hasznalni;

3. gydgyszerforma;

4. klinikai adatok:

4.1. terapias javallatok;

4.2. adagolas és a beadas modja felndtteknél és adott esetben a
gyermekeknél;

4.3. ellenjavallatok;

4.4. kiilonleges figyelmeztetések az alkalmazassal kapcsolatos 6vin-
tézkedések, az immunolédgiai gyogyszerek esetében pedig azok
a kiilonleges ovintézkedések, amelyeket a készitményt kezeld
és azt a betegnek bead6 személynek kell betartania, tovabba a
betegek részérdl megkivant ovintézkedések;

4.5. mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatasa és egyéb kdlcsonhatasi
formak;

4.6. alkalmazas a terhesség €s a szoptatas alatt;

4.7. a gépjarmiivezetésre ¢€s gépkezelési képességre gyakorolt
hatasok;

4.8. nem kivant hatasok;

4.9. tuladagolas (tiinetek, els6segély, antidotum);



0200120083 — HU — 01.01.2022 — 015.001 — 18

VYM10

5. farmakoldgiai tulajdonsagok:
5.1. farmakodinamias tulajdonsagok;
5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok;
5.3. preklinikai biztonsagossagi adatok;
6. gyogyszerészeti adatok:
6.1. a segédanyagok felsorolasa;
6.2. f6bb inkompatibilitasok;

6.3. felhasznalhat6sagi idStartam a gyogyszer beaddsra kész forma-
jénak elkésziilte, illetve a kozvetlen csomagolas elso felnyitasa
utan;

6.4. kiilonleges ovintézkedések a tarolas soran;
6.5. a taroldedény jellege €s Osszetevoi;

6.6. a fel nem hasznalt gyogyszer és — adott esetben — a gyogy-
szerb6l szarmaz6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo
ovintézkedések;

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

9. a forgalombahozatali engedély elsd izben torténd megadasa vagy az
engedély megujitasanak idépontja;

10. a szoveg feliilvizsgalatanak id6pontja;

11. izotdppal jelzett gyogyszereknél a belsd sugarzasi dozimetria rész-
letes ismertetése;

12. izotoppal jelzett gyogyszerek esetében tovabbi részletes utasitasok
az azonnali beadasra késziilt készitményekhez és ezek mindség-
ellendrzéséhez, és adott esetben a leghosszabb felhasznalhatosagi
id6tartam, amely alatt egy koztes készitmény, mint példaul az
eludtum vagy a hasznalatra kész gydgyszer, megfelel az el6ira-
soknak.

A 10. cikk alapjan torténd engedélyezésekhez nem kell a referencia-
gyogyszer alkalmazasi eldiratdinak a javallatokra vagy az adagolasi
formakra vonatkoz6 azon részeit benytjtani, amelyek még szabadalmi
jog ala tartoztak, amikor a generikus gyogyszert forgalomba hoztak.

A 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékben szerepld
gyogyszerek esetében az alkalmazasi elirds tartalmazza a kovetkezd
nyilatkozatot: ,,Ez a gyogyszer kiegészitd monitorozas alatt all.” E
nyilatkozat eldtt fel kell tiintetni a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében
emlitett fekete szimbolumot, amelyet megfeleld szabvanyos magyarazo
mondat kovet.
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Az Osszes gyogyszer esetében sablonszoveget kell feltiintetni, amely
kifejezetten felszolitja az egészségiigyi szakembereket, hogy a 107a.
cikk (1) bekezdésében hivatkozott nemzeti spontan jelentési rendszernek
megfeleléen barmilyen feltételezett mellékhatasrdl tegyenek jelentést. A
107a. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésével Gsszhangban e
jelentés megtételére kiilonbozé modokon, tobbek kozott elektronikus
uton keriilhet sor.

12. cikk

(1) A kérelmezé gondoskodik arrdl, hogy a 8. cikk (3) bekezdésének
utolso albekezdésében emlitett részletes dsszefoglalokat, mielétt azokat
benyujtjak az illetékes hatdsaghoz, a sziikséges miiszaki vagy szakmai
képesitéssel rendelkezd szakértdk allitsak dssze és irjak ald; a szakértdk
képesitését egy rovid onéletrajzban kell osszefoglalni.

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

(3) A részletes Osszefoglalok részét képezik annak a dokumentaci-
onak, amelyet a kérelmez6 az illetékes hatdosagoknak benyuijt.

2. FEJEZET

A homeopatias gyégyszerekre alkalmazand¢ Kkiilonés rendelkezések

13. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a Kozdsségben gyartott és forgal-
mazott homeopéatids gyogyszerek torzskonyvezése vagy engedélyezése a
14., a 15. és a 16. cikknek megfeleléen torténik, kivéve azokat az
eseteket, amikor a terméknek a nemzeti jogszabalyok alapjan val6 torzs-
konyvezése vagy engedélyezése 1993. december 31-én vagy azt
megelézéen tortént. Torzskonyvezés esetén a 28. cikket és a 29. cikk
(1)—(3) bekezdését kell alkalmazni.

(2) A tagallamok kiilonleges, egyszeriisitett torzskdnyvezési eljarast
alakitanak ki a 14. cikkben emlitett homeopatids gyodgyszerekre vonat-
kozéan.

14. cikk

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

— szajon at vagy kiilséleg alkalmazhato,

— a gyogyszer cimkéjén nincs feltlintetve kiilonleges terapias javallat,
illetve ezzel kapcsolatos informacio,
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— a gyogyszer higitasi foka biztositja az artalmatlansagot; azaz a
gyogyszerben az Ostinktira aranya nem lehet tobb egy tizezrednél,
illetve azoknak az aktiv hatéanyagoknak az aranya nem lehet tobb
egy szazadnal, amelyeket az allopatias gyogymodban alkalmazott
legkisebb adaghoz hasznalnak, és amelyeknek az allopatids gyogy-
szerekben vald jelenléte miatt a készitmény vénykételes.

VY MI15
" A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 121a. cikknek megfeleléen
az els6 albekezdés harmadik franciabekezdését modositd, felhatalma-
zason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, ha azt 0j tudomanyos isme-
retek indokoljak.

A torzskonyvezéskor a tagallamok meghatarozzak a gyogyszer kiadha-
tosdg szempontjabol torténd besoroldsat 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 értelemszertien kell alkalmazni a homeopatias gyogyszerek
kiilonleges, egyszertisitett torzskonyvezési eljarasara, kivéve a terapias
hatas bizonyitasat.

15. cikk

A Kkiilonleges egyszertisitett torzskonyvezési eljaras iranti kérelem az
azonos homeopatids torzsoldatbol vagy -oldatokbol nyert tobbféle
gyogyszersorozatra is vonatkozhat. A kérelemhez a kdvetkezd doku-
mentumokat kell mellékelni, kiilondsen annak érdekében, hogy megha-
tarozzak az érintett termékek gyogyszerészeti mindségét és szallitma-
nyonkénti homogenitasat:

— homeopatias torzsoldatnak vagy -oldatoknak a gyogyszerkonyvben
megadott tudomanyos neve vagy egyéb neve egy nyilatkozattal az
alkalmazas modjardl, valamint arr6l, hogy milyen gyogyszerfor-
makban all rendelkezésre, és milyen higitasi fokban kivanjak torzs-
konyveztetni,

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

— az egyes gyogyszerformak gyartasara és ellenérzésére vonatkozd
adatok, valamint a higitds és potencialis modszerének ismertetése,

— az adott gydgyszerek gyartasi engedélye,

— az ugyanarra a gyogyszerre egy masik tagallamban kiadott tdrzs-
konyvezés vagy engedély masolata,

— a torzskonyveztetni kivant gyogyszer kiilsé és kodzvetlen csomago-
lasanak egy vagy tobb mintéja,

— a gyogyszer stabilitasaval kapcsolatos adatok.
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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 tagéllam a teriiletén érvényben 1évé homeopatids elveknek és
jellemzoknek megfelelden kiilonds szabalyokat vezethet be a 14. cikk
(1)  bekezdésében nem  emlitett homeopatids  gyogyszerek
» M4 preklinikai € és klinikai vizsgéalatdval kapcsolatban, illetve
fenntarthatja azokat.

Ebben az esetben az érintett tagallam tajékoztatja a Bizottsagot a
hatalyban 1év6 kiilonds szabalyokrol.

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

2a. FEJEZET

A hagyomanyos névényi gyoégyszerekre alkalmazando Kkiilonds
rendelkezések

16a. cikk

(1)  Egyszerisitett torzskonyvezési eljarast (a tovabbiakban: hagyoma-
nyos gyogyszerként valo torzskonyvezés) hoznak létre a kovetkezd
kritériumok mindegyikének megfeleld, névényi gydgyszerekre vonatko-
zban:

a) kizarolag olyan hagyomanyos névényi gyogyszerekre vonatkozo
javallatokat tartalmaznak, mely szereket — Osszetételik és céljuk
szerint — orvos diagnosztikai c€li vagy receptirasra, illetve a kezelés
nyomon kdvetésére vonatkozo feliigyelete nélkiili hasznalatra szantak
és terveztek;

b

~

kizarolag meghatarozott hataserGsség és adagolas szerint alkalmaz-
hatoak;

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

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

e) a gyogyszer hagyomanyos hasznalatara vonatkozé adatok elegen-
ddek; kiilondsen azt kell bizonyitani, hogy a termék nem bizonyul
artalmasnak a meghatarozott hasznalati feltételek mellett, €s a termék
farmakologiai hatasa vagy hatasossaga a régota fennalld hasznalat és
a tapasztalatok alapjan egyértelmii.

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

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

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

(2) A hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés érdekében a
kérelmez6é kérelmet nytjt be az érintett tagallam illetékes hatosagahoz.

16¢. 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 el6irat 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-
jéban a kombindcidra magdara vonatkozoan emlitett informdaciok;
amennyiben a hatéanyagok nem ismertek elegendé mértékben,
akkor az egyes hatoanyagokkal kapcsolatos adatokat is kozolni
kell;

b) a kérelmezd altal a gydgyszer forgalomba hozataldra vonatkozodan
mas tagallamban vagy harmadik orszagban megszerzett engedély
vagy torzskonyv, az engedély vagy torzskonyv akar a Kozosségben,
akar egy harmadik orszagban torténd visszautasitasarol szolo hata-
rozattal kapcsolatos adatok és az ilyen hatarozatok indoklasa;

c) irodalmi adatok vagy szakértdi jelentések arra vonatkozodan, hogy a
szoban forgd gyogyszer vagy egy ennek megfeleld termék a kérelem
idépontjat megel6zéen legalabb 30 éves idGtartamon keresztiil
gyogyaszati hasznalatban volt, ebbdl legalabb 15 évig a Kozos-
ségben. A hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés iranti
kérelem benytjtasanak helye szerinti tagallam kérésére a ndvényi
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag véleményt alakit ki a gydgyszer
vagy az ennek megfeleld termék régota fennallo hasznalatara vonat-
kozé bizonyitékok helytallosagarol. A tagallam megfelelé dokumen-
taciot nyujt be a kérelem alatamasztasara;

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 képezé gyogyszerrel megegyezd hato-
anyagokat tartalmaz a felhasznalt segédanyagoktol fiiggetleniil, szandé-
kolt felhasznalasa megegyezik vagy hasonld, hataserdssége és adagolasa
egyenértékil, és alkalmazasi modja ugyanaz vagy hasonlo.
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(3) A 30 éven keresztill tartd gyogyaszati felhasznalas igazolasara
vonatkoz6, az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett kovetelmény akkor
is teljesiil, ha a termék forgalmazdsa nem egyedi engedélyen alapult.
Ehhez hasonléan akkor is teljesiil, ha a gyogyszer dsszetevéinek szdma
vagy mennyisége ezen idészak alatt csokkent.

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

A bizottsag mérlegeli, hogy az egyszertsitett torzskdonyvezésre 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 végsd 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 Osszhangban
megadott torzskonyvekre, feltéve, hogy:

a) a 16h. cikk (3) bekezdésével Osszhangban kozdsségi ndvénymonog-
rafiat készitettek; vagy

b) a ndvényi gyogyszer a 16f. cikkben emlitett jegyzéken szerepld
ndvényi anyagokbodl, ndvényi készitményekbdl vagy ezek kombina-

(2) A 16a. cikkben emlitett egyéb ndvényi gyogyszerek esetében a
hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés irant kérelem értéke-
lésekor minden tagallam kellden figyelembe veszi az e fejezettel Ossz-
hangban mas tagallam altal megadott térzskonyveket.

16e. cikk

(1) A hagyoméanyos 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:

a) a mindségi ¢és/vagy mennyiségi Osszetétel nem felel meg a
bejelentettnek;

b) a javallatok nem felelnek meg a 16a. cikkben megallapitott feltéte-
leknek;

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

d) a hagyomanyos hasznalatra vonatkoz6 adatok nem elegenddek, kiilo-
nosen, ha a régota fenndlldo hasznalat és a tapasztalatok alapjan a
farmakologiai hatasok vagy a hatdsossag nem egyértelmii;
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e) a gyogyszerészeti mindség igazolasa nem kielégito.

(2) A tagallamok illetékes hatosagai értesitik a kérelmezodt, a Bizott-
sagot, valamint az ezt kérelmezé barmely illetékes hatdsagot a hagyo-
ményos gyogyszerként valo torzskonyvezés iranti kérelem visszautasita-
sara vonatkozo barmely hatdrozatrol és a visszautasitas okairol.

16f. cikk

(1) A hagyomanyos ndvényi gyogyszerekben felhasznalandd novényi
anyagok, novényi készitmények és ezek kombinacidinak jegyzékét a
121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban 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 informacidt, amely a hagyomanyos noévényi
gyogyszer biztonsagos alkalmazasahoz 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 16c. cikk (1) bekezdése b), c) és d)
pontjaban meghatarozott 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 ndvényi gyogyszerek (2)
bekezdés szerinti torzskonyveit vissza kell vonni, kivéve, ha a 16¢.
cikk (1) bekezdésében emlitett adatokat és dokumentumokat harom
hénapon beliil benyujtjak.

16g. cikk

VYM10

" (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., 101-108b. cikkét,
111. cikkének (1) és (3) bekezdését, 112., 116., 117., 118., 122., 123,
125. cikkét, 126. cikkének masodik albekezdését és 127. cikkét, vala-
mint az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az emberi felhasz-
nalasra szant vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonat-
kozo alapelvek és iranymutatasok megallapitasard szold, 2003. oktober
8-1 2003/94/EK (') bizottsagi iranyelvet kell értelemszertien alkalmazni
az ¢ fejezet szerinti hagyomanyos gyogyszerként vald torzskdnyvezés
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

() HL L 262., 2003.10.14., 22. o.
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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 el6irhatjak, hogy a cimkézés és a betegtajékoztatd jeldlje
meg a szoban forgd hagyomany jellegét.

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

16h. cikk

(1)  Létrejon a ndvenyi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag. A
bizottsag az Ugyndkség része, és feladatai a kdvetkezok:

a) az egyszerlsitett torzskonyvezés tekintetében:

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

— a 16d. cikkbdl eredé feladatok elvégzése,

— a ndvényi anyagok, ndvényi készitmények €s ezek kombinaciodit
tartalmazo jegyzék tervezetének elkészitése a 16f. cikk (1) bekez-
dése szerint, és

— a hagyomanyos ndvényi gyogyszerek kozosségi monografidinak
elkészitése e cikk (3) bekezdése szerint;

b) a novényi gyogyszerek engedélyei tekintetében a ndvényi gyogysze-
rekre vonatkozd kozosségi ndvénymonografiak elkészitése e cikk (3)
bekezdése szerint;

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

d) amennyiben a III. cim 4. fejezete szerint egyéb novényi anyagokat
tartalmazé gyogyszereket utalnak az Ugyndkség elé, megfeleld
esetben vélemény adéasa a ndvényi anyaggal kapcsolatban.

Végezetiil a novényi gyogyszerekkel foglalkozd bizottsag elvégzi a
kozosségi jogszabalyok éltal raruhdzott barmely egyéb feladatot.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsagaval
valé megfeleld koordinaciot az Ugynokség iligyvezetd igazgatoja altal
a 2309/93/EGK rendelet 57. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban
meghatarozando eljaras révén kell biztositani.



0200120083 — HU — 01.01.2022 — 015.001 — 26

(2) Valamennyi tagéallam egy tagot és egy pottagot nevez ki a
névényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsagba haroméves iddtartamra,
a megbizatas megujithato.

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

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

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

Az emlitett bizottsag tagjait a kiilonleges tudomanyos vagy miiszaki
teriiletek szakért6i kisérhetik.

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

Amikor a kozdsségi ndovénymonografidk e bekezdés értelmében elké-
sziilnek, azokat a tagdllamok figyelembe veszik a kérelmek elbirala-
sanal. Amennyiben ilyen koz6sségi ndvénymonografia még nem
késziilt, egyéb megfeleld monografidkra, publikaciokra vagy adatokra
lehet hivatkozni.

Az 0j kozosségi novénymonografiak elkésziiltekor a torzskonyv jogo-
sultja mérlegeli, sziikséges-e a torzskonyvezési dokumentaciot annak
megfeleléen mddositani. A torzskdnyv jogosultja barmely ilyen moddo-
sitasrol értesiti az érintett tagallam illetékes hatosagat.

A novénymonografidkat kozzé kell tenni.

(4) A 2309/93/EGK rendeletnek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsagara vonatkozoé altalanos rendelkezéseit
kell értelemszeriien alkalmazni a ndvényi gyodgyszerekkel foglalkozo
bizottsagra.
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16i. cikk

A Bizottsag 2007. aprilis 30. el6tt jelentést nyujt be az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tandcsnak e fejezet rendelkezéseinek alkalmazasara vonat-
kozdban.

A jelentés tartalmazza a hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyve-
zésnek a gyogyszerek mas kategéridira torténd lehetséges kiterjeszté-
sének értékelését.

3. FEJEZET

A forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos eljaras

17. cikk

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

Amennyiben ugyanazon gyogyszerre vonatkozoan két vagy tobb tagal-
lamban nyUjtanak be forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeket,
akkor a »M10 28 <«-39. cikk rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Amennyiben valamely tagallam arrol értesiil, hogy ugyanazon
gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem elbiralasa egy
masik tagallamban folyamatban van, az érintett tagallam megtagadja a
kérelem elbiralasat és tédjékoztatja a kérelmez6t arrdl, hogy a
»M10 28 «-39. cikk vonatkozik erre az esetre.

18. cikk

Amennyiben egy tagallamot a 8. cikk (3) bekezdése 1. pontjanak
megfeleléen arrdl értesitenek, hogy egy masik tagallam olyan gyogy-
szert engedélyezett, amelyre az érintett tagallamban forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet nyujtottak be, akkor a tagallam visszautasitja a
kérelmet, kivéve ha azt a »>M10 28 «-39. cikknek megfeleléen nyu;-
tottak be.

VYM16
18a. cikk

(1) A 17. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésétol, 17. cikk (2)
bekezdésétol és a 18. cikktdl eltérve, ha egy vagy tobb tagallamban és
Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kirdlysagban forgalombahoza-
tali engedély iranti kérelmet nytjtanak be, vagy ha egy tagallamban mar
vizsgalat alatt allo6 vagy mar engedélyezett gyogyszerre vonatkozoan
Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban forgalombahoza-
tali engedély iranti kérelmet nyujtanak be, Eszak-frorszag tekintetében
az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozoan nem kell kérelmet benyujtani
a 28-39. cikkel dsszhangban, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek mind-
egyike teljesiil:

a) Eszak-irorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysigra vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt Eszak-irorszag tekintetében az Egye-
siilt Kiralysag illetékes hatdsaga az unids jognak megfeleléen adja
meg, és az emlitett forgalombahozatali engedély érvényességi ideje
alatt biztositott az unids jognak valé megfelelés;

b) Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga
altal engedélyezett gyogyszereket csak Eszak-frorszag teriiletén
bocsatjak a betegek vagy a végsd fogyasztok rendelkezésére, és
egyetlen tagallamban sem teszik elérhetové.
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YMI16

(2) Egy olyan gyogyszer forgalombahozatali engedélyének a jogo-
sultja, amelyre Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra
vonatkozdan mar kiadtak forgalombahozatali engedélyt a 28-39. cikkel
osszhangban 2022. aprilis 20. elétt, visszavonhatja az Eszak-frorszag
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysagra vonatkozo forgalombahozatali
engedélyt a kolesonds elismerési vagy a decentralizalt eljarasbol, és az
adott gyogyszerre vonatkozoan forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nytjthat be az (1) bekezdéssel Osszhangban Eszak-irorszag
tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagaihoz.

19. cikk

A tagallam illetékes hatésiaga a »M4 8., 10., 10a., 10b. és a 10c.
cikkeknek <« megfeleléen benyujtott 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 Osszetevoit egy
» M4 hivatalos gyogyszerellendrzd laboratériumba vagy a tagallam
altal erre a célra kijelolt laboratériumba <« annak biztositasa érde-
kében, hogy a gyarté altal alkalmazott, a 8. cikk (3) bekezdése h)
pontjanak megfeleléen a kérelemhez mellékelt anyagokban leirt
ellenérzési modszerek megfeleléek legyenek;

3. adott esetben felszdlithatja a kérelmez6t, 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 ¢l ezzel a lehetdséggel, akkor az eldirt kiegészitd
informacidk benyujtasdig felfliggesztik a 17. cikkben meghatarozott
hataridoket. A hatarid6ket arra az id6tartamra is felfiiggesztik, 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:

a) az illetékes hatosagok feliilvizsgalhassdk, hogy a gyartok ¢és a
harmadik orszagokbol szarmazé gyogyszerek importdrei képesek-e
a gyartast a 8. cikk (3) bekezdése d) pontjanak megfeleléen benyuj-
tott adatok betartasaval, és/vagy az ellendrzést a kérelemhez a 8. cikk
(3) bekezdése h) pontjanak megfeleléen mellékelt anyagokban leirt
modszerekkel elvégezni;

b) az illetékes hatdsagok a gyartok és a harmadik orszagbdl szarmazo
gyogyszerek importdrei szamara P 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 kijelolt tizemben is
végrehajtjak.
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Az Egyesiilt Kiralysig Eszak-frorszagon kiviili részeiben a 127d.
cikkben emlitett jegyzékben szerepld, nem a Bizottsag altal engedélye-
zett gyogyszereket illetben végzett mindség-ellendrzési vizsgalatok
tekintetében Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatéségai, valamint 2024. december 31-ig Ciprus, [rorszdg és Malta
illetékes hatosagai eseti értékelés nélkiil tekinthetik ugy, hogy az elsd
bekezdés b) pontja értelmében vett indokolt eset all fenn, feltéve, hogy:

a) az érintett gyogyszerek minden egyes tételét megfelelden képesitett
személy bocsatja ki az Unidban vagy Eszak-Irorszigban tallhato
telephelyen, vagy megfelelden képesitett személy bocsatja ki az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kivili részein talalhatd, az
51. cikkben meghatarozottakkal egyenértékli mindségi eldirasokat
alkalmazo telephelyen;

b) a mindség-ellendrzési vizsgalatot végzé harmadik fél altal kijelolt
lizemet az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga felligyeli, helyszini
ellendrzések révén is;

¢) amennyiben a tétel felszabaditasat az Egyesiilt Kiralysag Eszak-fror-
szagon kiviili részeiben lakohellyel rendelkezd és miikodé megfele-
16en képesitett személy végzi, a gyartasi engedély jogosultja kije-
lenti, hogy nem all rendelkezésére olyan megfeleléen képesitett
személy, aki 2022. aprilis 20-an az Unidban rendelkezik lakohellyel
és mikodik.

21. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kiallitasakor az érintett tagallam
illetékes hatosaga tajékoztatja az engedély jogosultjat a termék alkalma-
zasi el6irdsanak jovahagyasarol.

(2) Az illetékes hatosagok meghozzak a sziikséges intézkedéseket
annak biztositasa érdekében, hogy az alkalmazasi eléirasban megadott
informaciok megfeleljenek a forgalomba hozatali engedély kiadasakor
vagy az utana elfogadott informacioknak.

YM10
(3) Az illetékes nemzeti hatdésagok haladéktalanul nyilvanosan hozza-
férhetévé teszik a forgalombahozatali engedélyt a betegtajékoztatoval,
az alkalmazasi elGirassal és a 21a., a 22. és a 22a. cikknek megfelelden
meghatarozott valamennyi feltétellel, valamint a feltételek teljesitésére
meghatarozott hataridékkel egyiitt, valamennyi altaluk engedélyezett
gyogyszer esetében.

(4) Az illetékes nemzeti hatosagok értékeld jelentést dolgoznak ki az
érintett gyogyszer gyogyszerészeti és nem klinikai, valamint klinikai
vizsgélatainak eredményei, kockazatkezelési rendszere és farmakovigi-
lancia-rendszere tekintetében Osszeallitott dokumentaciorol, és megjegy-
zésekkel latjak el azt. Az értékeld jelentést frissitik, ha az érintett gyogy-
szer mindségének, biztonsagossaganak vagy hatasossaganak értékelé-
sével kapcsolatban fontos 01j adat meriil fel.
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Az illetékes nemzeti hatésdgok haladéktalanul nyilvanosan hozzaférhe-
tové teszik az értékeld jelentést, allasfoglalasuk indoklasaval egyiitt,
miutan az lzleti szempontbdl bizalmas jellegii informaciokat tordltek
beldle. Az indoklast minden kérelmezett javallatra kiilon adjak meg.

A nyilvanos értékeld jelentés egy, a nyilvanossag szamara kozérthetd
stilusban irt Osszegzést is tartalmaz. Ez az Osszegzés tartalmaz egy
szakaszt, amely kiilonosen a gyodgyszerek felhasznalasanak feltételeire
vonatkozik.

2la. cikk

A 19. cikkben megallapitott rendelkezéseken tilmenden egy gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét csak egy vagy tobb, az aldbbiakban
felsorolt feltétellel lehet megadni:

a) meghatarozott intézkedések meghozatala a kockazatkezelési rend-
szerben szerepld gyogyszer biztonsagos alkalmazasa érdekében;

b) engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatasa;

c) a feltételezett mellékhatasok IX. cimben emlitetteknél szigortibb nyil-
vantartasi vagy bejelentési kotelezettségeinek teljesitése;

d) a gyogyszer biztonsagos és hatdsos haszndlatara vonatkozd minden
egyéb feltétel vagy korlatozas;

e) megfeleld farmakovigilancia-rendszer 1étezése;

f) engedélyezés utdni hatdsossagi vizsgélat lefolytatadsa olyankor, ha a
gyogyszer hatasossaganak bizonyos szempontjai tekintetében agga-
lyok meriiltek fel, amelyeket csak a gyogyszer forgalomba hozatalat
kovetden lehet megoldani. Az ilyen vizsgalatok elvégzésére vonat-
kozo6 e kotelezettség a 22b. cikk alapjan elfogadott felhatalmazason
alapuld jogi aktusokon alapul, és figyelembe veszi a 108a. cikkben
szereplé tudomanyos iranymutatasokat.

A forgalombahozatali engedélyben sziikség esetén meg kell hatarozni a
feltételek teljesitésére vonatkozo hataridéket.

22. cikk

Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott konzultaciot
kovetéen a forgalombahozatali engedély megadasat bizonyos feltéte-
lekhez kothetik, kiilondsen a gydgyszer biztonsagossagat, az alkalma-
zassal kapcsolatban el6forduld varatlan események illetékes hatdsagnak
vald bejelentését és a meghozandd intézkedéseket illetden.
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A forgalombahozatali engedélyt — melynek az I. mellékletben emlitett
okok egyikén kell alapulnia — csak objektiv és igazolhatdé indokok
alapjan, akkor éllithatjak ki, ha a kérelmezd igazolni tudja, hogy nem
tudja benyljtani a gydgyszernek a szokasos alkalmazasa mellett a
biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozd Osszehasonlité adatokat.

A forgalombahozatali engedély meghosszabbitasa e feltételek évenkénti
ujraértékeléséhez kotodik.

22a. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden az az ille-
tékes nemzeti hatosdg a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
eléirhatja a kovetkezd kotelezettségeket:

a) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat végzését, ameny-
nyiben valamely engedélyezett gyogyszerrel Gsszefliggd kockazatok
aggodalomra adnak okot. Ha ugyanazok az aggalyok meriilnek fel
egynél tobb gyogyszer esetén, az illetékes nemzeti hatdsag
a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal vald konzultaciot
kovetden az érintett forgalombahozatali engedély jogosultjat kdzos
engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére
Osztonzi;

b) engedélyezés utani gyogyszer-hatdsossagi vizsgalat lefolytatasat
abban az esetben, ha a betegség megértése vagy a klinikai
modszertan azt sugallja, hogy a korabbi hatasossagi becsléseket
esetleg jelentGsen feliil kell vizsgalni. Az engedélyezés utani hata-
sossagi vizsgalat elvégzésére vonatkozo kotelezettség a 22b. cikk
alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktusokon alapul és
figyelembe veszi a 108a. cikkben szerepld tudomanyos iranymutata-
sokat.

E kotelezettség kiszabasat megfelelé indokolassal, irasban kell k6zdlni,
megadva az elvégzendd vizsgalat céljait, valamint végrehajtasanak és
benyujtasanak hataridejét.

(2) Az illetékes nemzeti hatosag lehetdséget biztosit a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak, hogy — a hatdsag altal meghatarozott
hataridoén beliil — irasban ismertesse a kotelezettség kiszabasaval kapcso-
latos észrevételeit, amennyiben a forgalombahozatali engedé€ly jogosultja
a kotelezettségre vonatkozo irasbeli felszolitas kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil igényli ezt.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli észrevételei
alapjan az illetékes nemzeti hatosag visszavonja vagy megerdsiti a kote-
lezettséget. Ha az illetékes nemzeti hatosag megerdsiti a kotelezettséget,
a forgalombahozatali engedélyt ugy kell modositani, hogy az eldirt vizs-
galat elvégzését a forgalombahozatali engedély feltételeként tartalmazza,
¢és a kockézatkezelési rendszert ennek megfeleléen aktualizalni kell.

22b. cikk

(1) Azon esetek megallapitasa céljabol, amelyekben engedélyezés
utani hatdsossagi vizsgalatokat lehet kérni ezen iranyelv 2la. és 22a.
cikke szerint, a Bizottsag a 121a. cikknek megfelelden felhatalmazéason
alapuld jogi aktusok utjan és a 121b. és 121c. cikkben meghatérozott
feltételekkel intézkedéseket fogadhat el, kiegészitve a 2la. és 22a.
cikkekben foglalt rendelkezéseket.

(2)  E felhatalmazéison alapul6 jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag
ezen iranyelv rendelkezéseivel 0sszhangban jar el.

22¢. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 21a., 22. vagy 22a.
cikkben emlitett valamennyi feltételt és kotelezettséget beépiti a kocka-
zatkezelési rendszerbe.
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(2) A tagillamok értesitik az Ugynokséget azokrdl a forgalombaho-
zatali engedélyekrdl, amelyeket a 21a., 22. vagy 22a. cikk értelmében
feltételekhez vagy kotelezettségekhez kotve adtak meg.

23. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély kiadasat kovetéen a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja a 8. cikk (3) bekezdésének d) és h) pont-
jéban el6irt gyartasi és ellendrzési modszerek tekintetében figyelemmel
kiséri a tudomanyos ¢és miiszaki haladast, és bevezeti a sziikséges
valtoztatasokat annak érdekében, hogy a gyogyszert az altalanosan elfo-
gadott tudomanyos modszerekkel gyartsak és ellendrizzék.

Ezekhez a valtoztatisokhoz az érintett tagallam illetékes hatdsaganak
jovahagyasat kell kérni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja azonnal az illetékes
nemzeti hatosag rendelkezésére bocsat minden olyan 10 informaciot,
amely maga utdn 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.

Kiilonosképpen azonnal tajékoztatja az illetékes nemzeti hatdsagot
barmely olyan tilalomrdl vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan
orszag illetékes hatdsaga rendelt el, ahol a gyogyszert forgalmazzak,
valamint barmilyen olyan 0j informdciordl, amely esetleg befolyasol-
hatja az érintett gyodgyszer jelentette eldnydk és kockazatok értékelését.
A tajékoztatas kiterjed a klinikai és egyéb vizsgalatok mind pozitiv,
mind negativ eredményeire valamennyi javallat és populacid vonatko-
zasaban, fliggetleniil att6l, hogy a forgalombahozatali engedély
tartalmazza-e ezeket, valamint kiterjed a gyoégyszer nem az alkalmazasi
el6irassal dsszhangban torténd alkalmazasara vonatkozé adatokra.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik arrdl,
hogy a kiséréiratokat a legiijabb tudomanyos ismereteknek megfelelden
naprakészen tartsa, beleértve a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével 0ssz-
hangban 1étrehozott eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott értékelések kovetkeztetéseit és az ajanlasokat.

(4)  Annak érdekében, hogy az elény/kockazat viszonyt folyamatosan
értékelni lehessen, az illetékes nemzeti hatésag barmikor felszolithatja a
forgalombahozatali engedély jogosultjat olyan adatok bemutatasara,
amelyek igazoljak, hogy az eldny/kockazat viszony tovabbra is kedvezd.
A forgalombahozatali engedély jogosultjanak teljes mértékben és azon-
nali hatéllyal teljesitenie kell ezeket a felszdlitasokat.

Az illetékes nemzeti hatdsag barmikor felszolithatja a forgalombahoza-
tali engedély jogosultjat, hogy nyujtsa be a farmakovigilancia-rendszer
sultja legkésébb hét nappal a felszolitas kézhezvétele utan benyujtja a
masolatot.

23a. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden az engedély jogo-
sultja tajékoztatja az engedélyez6 tagallam illetékes hatosagat az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer tagallamban valé forgalomba hozata-
lanak tényleges idOpontjarol, figyelembe véve a kiilonb6zo engedélye-
zett kiszereléseket.
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Ha a termék forgalomba hozatala egy tagallam piacan akar ideiglenesen,
akar véglegesen megsziinik, a forgalombahozatali engedély jogosultja
értesiti e tagallam illetékes hatosdgat. E bejelentést — kiilonleges kortil-
mények fennallasanak kivételével — legalabb a forgalomba hozatal
megszakitasa el6tt 2 honappal kell megtenni. A forgalombahozatali
engedély jogosultja a 123. cikk (2) bekezdésével Gsszhangban tajékoz-
tatja az illetékes hatdsagokat az ilyen intézkedés okairol.

V¥ M4
Az illetékes hatdsag 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.

v M8

23b. cikk
YMi4

(1) A mobdositasokat kiilonbozé kategoriakba kell sorolni, a
kozegészségiigyre gyakorolt kockazat szintjétdl, valamint az emlitett
gyogyszer mindségére, biztonsagossagara és hatasossagara gyakorolt
hatastol fiiggden. A kategoridknak a forgalombahozatali engedély felté-
teleinek a gyogyszer mindségére, biztonsagossdgara és hatdsossdgara
gyakorolt legjelentdsebb lehetséges hatassal bird valtoztatasaitol a nem
létezd vagy minimadlis hatdssal bird valtoztatasokig kell terjedniiik.

(2) A modositas iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozo eljarasoknak
az egylittjard kockazattal és hatassal aranyosaknak kell lenniiik. Az
eljarasoknak a kizarolag teljes tudomanyos értékelés alapjan torténd
jovahagyast kovetd végrehajtast engedélyez6tdl az azonnali végrehajtast
és az illetékes hatosagnak a forgalombahozatali engedély jogosultja
altali ezt kovetd értesitését engedélyezdig kell terjedniiik.

(2a) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 12la. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el ezen
iranyelv alabbi modokon torténd kiegészitése céljabol:

a) meghatdrozva azokat a kategéridkat, amelyekbe a modositdsokat
sorolni kell; és

b) meghatarozva a forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositas
irdnti kérelmek vizsgalatdra vonatkoz6 eljarasokat.

(3) Az e cikkben emlitett felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfo-
gadédsa soran a Bizottsdgnak arra kell torekednie, hogy lehetévé tegye
egyetlen kérelem benyujtasat a kiilonbozo forgalombahozatali engedé-
lyek feltételeit érintd, egy vagy tobb azonos modositas esetén.

(4) A tagallam a tovabbiakban is alkalmazhatja az 1234/2008/EK
bizottsagi végrehajtasi rendelet (1) hatalybalépésekor érvényben 1évo, a
modositasokra vonatkoz6é nemzeti rendelkezéseket azon forgalombaho-
zatali engedélyek esetében, amelyeket 1998. januar 1. eldtt és csak az
adott tagallamban engedélyezett gyogyszerekhez adtak ki. Abban az
esetben, ha az ezzel a cikkel Osszhangban 4ll6 nemzeti jogszabalyok
hatalya ala tartoz6 gyogyszer kés6bb mas tagallamban is forgalomba-
hozatali engedélyt szerez, ett6l az idoponttol kezdve erre a gyogyszerre
az 1234/2008/EK bizottsagi végrehajtasi rendeletet kell alkalmazni.

(") A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalombahoza-
tali engedélyére vonatkozo feltételek modositasainak vizsgalatarol (HL L 334.,
2008.12.12., 7. o.).
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(5) Amennyiben egy tagallam ugy dont, hogy a (4) bekezdésnek
megfeleléen tovabbra is a nemzeti rendelkezéseket alkalmazza, errdl
értesiti a Bizottsagot. Ha az értesités 2011. januar 20-ig nem torténik
meg, a »M14 az 1234/2008/EK rendelet < kell alkalmazni.

24. cikk

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

(2) A forgalombahozatali engedélyt az engedélyez6 tagallam illetékes
hatésaga 6t év utan megujithatja az eldny/kockazat viszony ujraértéke-
l1ése alapjan.

VYM10

" Ebbdl a célbdl a forgalombahozatali engedély jogosultja legalabb kilenc
hénappal azt megelézden, hogy az (1) bekezdéssel dsszhangban a forga-
lombahozatali engedély érvényessége megsziinik, benyujtja az illetékes
nemzeti hatésagnak a mindségre, biztonsidgossiagra ¢és hatasossagra
vonatkoz6 dokumentacié egységes szerkezetbe foglalt valtozatat, bele-
értve a [X. cimmel dsszhangban benydujtott, feltételezett mellékhatasokra
vonatkoz6 jelentések és id0szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések adata-
inak értékelését, valamint a forgalombahozatali engedély megadasa utan
végrehajtott valamennyi modositast.

(3) Megujitasa esetén a forgalombahozatali engedély korlatlan ideig
érvényes, kivéve, ha az illetékes nemzeti hatdosag ugy dont, hogy azt a
(2) bekezdéssel 0sszhangban farmakovigilanciaval kapcsolatos indokok
— tobbek kozott az adott gyogyszerrel torténd nem elegendd szami
beteg expozicidja — miatt csak tovabbi 6t évre Gjitja meg.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a megadéasat
kovetd harom éven beliil nem hozzék ténylegesen forgalomba az enge-
délyezett gyogyszert az engedélyezd tagallamban.

(5) Ha egy korabban az engedélyez6 tagallamban forgalomba hozott
engedélyezett gydgyszer nincs tobbé ténylegesen jelen a piacon harom
egymast kovetd éven keresztiil, akkor e gydgyszerre vonatkozo 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 gyartd, illetve adott esetben a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak polgari jogi és biintetdjogi felelésségét.

26. cikk
(1) A forgalombahozatali engedélyt elutasitjak, ha a 8., 10., 10a.,
10b. és a 10c. cikkben felsorolt adatok és a dokumentumok feliilvizs-
galatat kdvetéen megallapitjak, hogy:
a) az eldny/kockédzat viszony nem tekinthetd kedvezOnek; vagy

b) a terapids hatast a kérelmez6 nem bizonyitotta megfeleloen; vagy

c) a gyodgyszer mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a
megadott Osszetételnek.
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(2) Az engedélyt szintén elutasitjdk, ha kérelem aldtdmasztisara
benyujtott adatok és dokumentumok nem felelnek meg a 8., 10., 10a.,
10b. és a 10c. cikknek.

(3) A Kkérelmez6 vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja
felelés a benyujtott dokumentumok és adatok helyességéért.

VYM10

27. cikk

VYM10
(1) Koordinacios csoportot kell 1étrehozni az alabbi célbol:

a) a gyogyszerek két vagy tobb tagallamban a 4. fejezetben meghata-
rozott eljarasokkal 6sszhangban valé forgalombahozatali engedélye-
zésére vonatkozo kérdések vizsgalata;

b) a 107c., 107e., 107 g., 107k. és 107q. cikkel Gsszhangban, a tagal-
lamok altal engedélyezett gyodgyszerekre vonatkozd farmakovigilan-
ciaval kapcsolatos kérdések vizsgalata;

c) a 35. cikk (1) bekezdésével Osszhangban, a tagallamok altal
megadott forgalombahozatali engedélyek modositasaval kapcsolatos
kérdések vizsgalata.

Az Ugynokség biztositja e koordinaciés csoport titkarsagat.

Farmakovigilancia-feladatainak teljesitésében — beleértve a kockazatke-
zel6 rendszerek jovahagyasat és a hatékonysaguk megfigyelését — a
koordinacios csoport a 726/2004/EK rendelet 56. cikke (1) bekezdé-
sének aa) pontjaban emlitett farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag tudomanyos értékelésére és ajanlasaira tamaszkodik.

(2) A koordinacios csoport tagallamonként egy-egy képvisel6bol all,
akiket haroméves megujithatd idészakokra neveznek ki. A tagallamok
egy-egy pottagot is kinevezhetnek hdroméves megujithatd iddszakokra.
A koordinacidés csoport tagjait szakértok kisérhetik.

Feladataik teljesitése érdekében a koordinacids csoport tagjai és a szak-
értdk a forgalombahozatali engedélyezéssel foglalkozo illetékes nemzeti
hatosagok rendelkezésére allo tudomanyos ¢€s szabalyozasi forrasokra
tamaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hatdsag figyelmet fordit az
elvégzett értékelések szakmai szinvonalara, és elésegiti a koordinacios
csoport kijelolt tagjainak és a szakértGknek a tevékenységét.

A tagok atlathatd és fliggetlen miikodésének tekintetében a
726/2004/EK rendelet 63. cikke alkalmazandé a koordinacids csoportra.

(3) A koordinacios csoport kidolgozza eljarasi szabalyzatat, amely a
Bizottsag kedvezd allasfoglalasat kovetden 1ép hatalyba. Az eljarasi
szabalyzatot nyilvanossagra kell hozni.
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YM10

(4) Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje,
valamint a Bizottsag képviseldi jogosultak részt venni a koordinacids
csoport tilésein.

(5) A koordinaciés csoport tagjai biztositjak a csoport feladatainak,
valamint az illetékes nemzeti hatésagok — tobbek kozott a forgalomba-
hozatali engedélyezéssel foglalkoz6 tanacsadd szervek — munkajanak
megfeleld koordinaciojat.

(6) Amennyiben ez az iranyelv masképp nem rendelkezik, a koordi-
nécids csoporton belill képviselt tagallamok megtesznek mindent annak
érdekében, hogy a meghozandd intézkedéseket illeté allaspontjukat
konszenzussal alakitsak ki. Amennyiben nem sikeriil konszenzusra jutni,
a koordinacids csoporton belill képviselt tagallamok tobbségének allas-
pontja érvényesiil.

(7) A koordinacids csoport tagjai megbizatasuk lejartat kvetéen sem
fedhetnek fel hivatali titoknak mindsiilo informaciokat.

4. FEJEZET

Kolcsonds elismerési és decentralizalt eljaras

28. cikk

(1) Adott gydgyszer forgalombahozatali engedélyének tobb tagal-
lamban torténé megadasa céljabol a kérelmezé azonos dokumentacion
alapulo 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 kérelmezd felkér egy tagéallamot, hogy mint ,referencia-tagallam”
miikodjon kozre és készitsen értékeld jelentést a gyogyszerr6l a (2) és
a (3) bekezdéssel sszhangban.

(2) Amennyiben a gyodgyszer a kérelem benytjtdsakor mar rendel-
kezik forgalombahozatali engedéllyel, az érintett tagallamok elismerik
a referencia-tagallam 4ltal kiéllitott forgalombahozatali engedélyt. Ebbdl
a célbol a forgalombahozatali engedély jogosultja felkéri a referencia-
tagallamot, hogy vagy készitsen értékeld jelentést a gyogyszerrdl, 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 alkalmazési el6irattal, a cimkézéssel és a betegtajékozta-
toval egyiitt megkiildik az érintett tagallamoknak és a kérelmezdnek.

(3) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem kapott még forgalomba-
hozatali engedélyt a kérelem benyujtasakor, akkor a kérelmezd felkéri
a referencia-tagéllamot, hogy készitse el az értékeld jelentés tervezetét,
az alkalmazasi eldirat tervezetét és cimkézés és betegtdjékoztatd terve-
zetét. A referencia-tagallam az érvényes kérelem benyujtasat koveto 120
napon beliil elkésziti ezeket a tervezeteket és megkiildi azokat az érintett
tagallamoknak és a kérelmezonek.



0200120083 — HU — 01.01.2022 — 015.001 — 37

(4) A (2) és a (3) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételét
kdovetd 90 napon beliil az érintett tagallamok jovahagyjak az értékeld
jelentést, az alkalmazasi 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 0sszhangban a beleegyezés elismerését kdvetd 30 napon beliil.

29. cikk

(1) Ha a 28. cikk (4) bekezdésében meghatarozott idétartamon beliil
valamely tagallam a lehetséges stlyos kozegészségligyi kockazat miatt
nem hagyhatja jova az értékeld jelentést, az alkalmazasi el6iratot, vala-
mint a cimkézést és a betegtajékoztatdt, 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 stlyos kozegészségiigyi kockazatnak.

(3) A koordinacids csoporton beliil az (1) bekezdésben emlitett vala-
mennyi tagallam torekszik arra, hogy megallapodjanak a meghozandd
intézkedésekrdl. Lehetbséget biztositanak arra, hogy a kérelmezd szoban
vagy irasban ismertesse allaspontjat. Ha a nézeteltérés targyat képezo
pontok bejelentését kovetd 60 napon beliil a tagallamok egyezségre
jutnak, a referencia-tagallam irasba foglalja valamennyi fél beleegye-
z¢&sét, lezarja az eljarast és err6l tajékoztatja a kérelmezot. A 28. cikk
(5) bekezdését kell alkalmazni.

(4) Ha a tagallamoknak nem sikeriil megéllapodniuk a (3) bekez-
désben meghatarozott 60 napos idétartamon beliil, azonnal értesiteni
kell az Ugynokséget a 32., 33. és a 34. cikkben meghatarozott eljaras
alkalmazasa céljabol. Az Ugynokségnek részletesen meg kell adni
azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban a tagallamok nem tudtak
megéllapodni, valamint a nézeteltérés okait. Ezekrdl a kérelmezd méso-
latot kap.

(5) Miutan a kérelmezot tajékoztattak arrdl, hogy az ligyet az
Ugynokség elé utaltak, a kérelmezd haladéktalanul eljuttatja az Ugynék-
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-
tést, az alkalmazasi eldiratot, valamint a cimkézést és a betegtajékoz-
tatot, a kérelmezé kérésére engedélyezhetik a gyogyszer forgalomba
hozatalat anélkiil, hogy megvarnak a 32. cikkben meghatarozott eljaras
kimenetelét. Ebben az esetben az engedély megadisa nem érinti az
eljaras kimenetelét.
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30. cikk

(1)  Amennyiben valamely gyogyszer forgalomba hozatalara a 8., 10.,
10a., 10b., 10c. és a 11. cikknek megfeleléen két vagy tobb kérelmet is
benyujtottak, a tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak a gyodgyszer
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 eljaras alkalmazasa érdekében az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsaga (a tovabbiakban: bizottsag) elé utal-
hatja az iigyet.

(2) A Kozosségben engedélyezett gyogyszerek harmonizaciojanak
elémozditasa érdekében a tagallamok minden évben megkiildik a koor-
dindcidés csoportnak azon gyogyszerek jegyzékét, amelyek esetében
Osszehangolt alkalmazasi eldiratot kell kidolgozni.

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

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

31. cikk

(1) P»MI10 A tagallamok, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a forga-
lombahozatali engedély jogosultja kiilonleges, az Unié érdekeit érintd
esetekben a 32., a 33. és a 34. cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa
érdekében a bizottsadg elé utalja az iligyet, miel6tt még hatdrozatot
hoznéanak a forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl, a forgalomba-
hozatali engedély felfiiggesztésérél vagy visszavonasarol, illetve a forga-
lombahozatali engedély egyéb, sziikségesnek tiing modositasarol. <

YM10

- Amennyiben a bizottsag elé utalas valamely engedélyezett gyogyszerre
vonatkoz6 farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok értékelésének kovet-
kezménye, az ligyet a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsag elé
kell utalni, és a 107j. cikk (2) bekezdése alkalmazhatdé. A
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag a 32. cikkben lefektetett
eljarasnak megfelelden ajanlast fogalmaz meg. A végleges ajanlast
tovabbitani kell az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
vagy adott esetben a koordinacios csoport részére, ¢s a 107k. cikkben
megallapitott eljarast kell alkalmazni.

VYM12
Ha azonban a 107i. cikk (1) bekezdésében felsorolt valamelyik feltétel
teljesiil, a 107i—107k. cikkben meghatarozott eljaras alkalmazando.

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

A tagéallamok és a kérelmezd, illetve a forgalombahozatali engedély
jogosultja a vitatott kérdéssel kapcsolatos, Osszes rendelkezésre allo
informaciot tovabbitja a bizottsagnak.
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(2)  Amennyiben a bizottsag elé utalt igy valamely gyogyszersoro-
zatra vagy terapias osztalyra vonatkozik, az Ugynokség az eljarast az
engedély egyes meghatdrozott részeire korlatozhatja.

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

Amennyiben az e cikk alapjan inditott eljaras hatalya valamely gyogy-
szersorozatra vagy terapids osztalyra terjed ki, az eljarasnak ki kell
terjednie az ilyen sorozathoz vagy osztalyhoz tartozo és a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban engedélyezett gyogyszerekre is.

(3) Amennyiben az eljards barmely szakaszaban a kozegészség
védelme érdekében siirgés intézkedésre van sziikség, az (1) bekezdés
sérelme nélkiil a tagillamok a végleges hatarozat elfogadasaig sajat
tertiletiikon felfiiggeszthetik az érintett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét és megtilthatjdk hasznalatat. Az érintett tagéllam intézkedése
okairol legkésébb az ilyen intézkedés megtételét koveté munkanapon
tajékoztatja a Bizottsagot, az Ugynokséget és a tobbi tagallamot.

(4) Ha az e cikk alapjan inditott eljaras (2) bekezdésnek megfelelden
meghatarozott hatalya a 726/2004/EK rendeletnek megfeleléen engedé-
lyezett gyogyszerekre is kiterjed, a Bizottsag — abban az esetben, ha az
eljaras barmely szakaszaban a kozegészség védelme érdekében siirgds
intézkedésre van sziikség — felfiiggesztheti az érintett gyogyszer forga-
lombahozatali engedélyét és megtilthatja hasznalatat a végleges hata-
rozat elfogadasaig. A Bizottsag intézkedése okairdl legkésobb az ilyen
intézkedés megtételét kdvetd munkanapon tdjékoztatja az Ugyndkséget
és a tobbi tagallamot.

32. cikk

(1)  Amennyiben az e cikkben meghatarozott eljarasra hivatkoznak, a
bizottsdg tanacskozik a szoban forgd iligyrél és 60 napon belill azt
kovetden, hogy az ligyet elé utaltdk, indoklassal ellatott véleményt ad
ki.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 30. és a 31. cikknek
megfeleléen utalnak a bizottsaghoz, a bizottsag legfeljebb kilencven
nappal meghosszabbithatja ezt az iddszakot, figyelembe véve az érintett
kérelmezok, illetve forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
szempontjait.

Siirgds esetben az elndk javaslatira a bizottsag rovidebb hataridot is
megallapithat.

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

(3) A bizottsag véleményének kinyilvanitasa el6tt lehetdséget biztosit
a kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy
szoban vagy irasban ismertesse allaspontjat a bizottsag altal meghata-
rozott hataridén beliil.

A bizottsag véleményéhez csatolni kell a termék alkalmazasi eléiratanak
tervezetét és a cimkézés és a betegtajékoztatd tervezetét.
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Sziikség esetén a bizottsdg mas személyt is felkérhet arra, hogy adjon
felvilagositast az adott ligyrol.

A Dbizottsag felfliggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hataridét annak
biztositasa 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 megfeleléen javasolt alkalmazasi elbiratot modositani
kell; vagy

¢) az engedély kiadasa bizonyos — a gydgyszer biztonsagos €s hatasos
alkalmazasa szempontjabdl (ide értve a farmakovigilancia kérdését
is) alapvetd fontossagu — feltételekhez kotott; vagy

d) a forgalombahozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni, mddositani kell,
illetve vissza kell vonni.

A kérelmez6 vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a vélemény
kézhezvételét kdvetd 15 napon beliil irasban értesitheti az Ugynokséget
a vélemény feliilvizsgalatara vonatkozo szandékardl. Ebben az esetben a
vélemény kézhezvételét kovetd 60 napon belill benytjtja a feliilvizs-
galati kérelem részletes indoklasat.

A feliilvizsgélati kérelem indoklasanak kézhezvételét kovetd 60 napon
beliil a bizottsag feliilvizsgalja véleményét a 726/2004/EK rendelet 62.
cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdésével Gsszhangban. Kovet-
keztetéseinek indoklasat az e cikk (5) bekezdésében emlitett értékeld
jelentéshez mellékeli.

(5) A bizottsag végs6 véleményének elfogadasat kdvetd 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 kovetkez6 dokumentumokat mellékelik:

a) az alkalmazasi el@irat tervezete a 11. cikknek megfelelden;

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

c) a gyogyszer biztonsagos ¢és hatasos hasznalata szempontjabdl ajanlott
feltételek és korlatozasok leirdsa;

d) a cimkézés és a betegtajékoztatd tervezete.

33. cikk

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

Azokhoz a hatarozattervezetekhez, amelyek a forgalomba hozatali enge-
dély megadésat helyezik kilatasba, a M4 32. cikk (5) bekezdésének
masodik albekezdésében <« emlitett dokumentumokat mellékelik.
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Ha kivételes esetben a hatdrozattervezet nincs Osszhangban az
Ugynokség véleményével, a Bizottsag az eltérd vélemény részletes
indoklasat is mellékeli a tervezethez.

A hatdrozattervezetet  eljuttatjdk a  tagallamoknak és a
» M4 forgalombahozatali engedély jogosultjanak <.

34. cikk

(1) A Bizottsdg meghozza a végleges hatarozatot a 121. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen, 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 all a rendelkezésiikre, hogy eljuttassak a
Bizottsagnak a hatarozattervezettel kapcsolatos irasbeli észrevétele-
iket. Azonban ha siirgdsen kell hatdrozatot hozni, az elndk rovidebb
hataridét is megallapithat, att6l fiiggden, hogy mennyire siirgés a
hatarozathozatal. E hatarid6 — 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, 11j, az Ugyndkség véleményében eddig nem emlitett
tudomanyos vagy miiszaki kérdéseket vetnek fel, akkor az elnok felfiig-
geszti az eljarast, és tovabbi vizsgalat céljabol visszautalja a kérelmet az
Ugynokségnek.

Az e bekezdés végrehajtasdhoz 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 kérelmezot pedig tajé-
koztatni kell a hatdrozatrél. A referencia-tagéllam és az érintett tagal-
lamok az értesitéstl 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 tdjékoztatjdk a
Bizottsagot és az Ugynokséget.

VYMI12
Amennyiben a 31. cikk alapjan inditott eljaras hatalya kiterjed az ezen
iranyelv 31. cikke (2) bekezdésének harmadik albekezdése alapjan és a
726/2004/EK rendelettel 0sszhangban engedélyezett gyogyszerekre, a
Bizottsag — ha sziikséges — hatarozatot fogad el a forgalombahozatali
engedélyek modositasardl, felfliggesztésérdl vagy visszavonasardl, vagy
az érintett forgalombahozatali engedélyek megujitdsanak elutasitasarol.

35. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott, az e
fejezet rendelkezéseinek megfeleléen kiallitott forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti dsszes kérelmet minden olyan tagallamban
be kell nytjtani, ahol a szdban forgd gydgyszert korabban engedé-
lyezték.
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(2) A Bizottsaghoz benytjtott dontdbirdsagi eljaras esetén a forga-
lomba hozatali engedély modositasara értelemszeriien a 32., 33. és a
34. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

37. cikk

A PMI12 35. cikket értelemszeriien <« kell alkalmazni azokra a
gyogyszerekre, amelyeket a tagallamok a bizottsignak a 87/22/EGK
irdnyelv 4. cikkének megfelelden adott véleményét kdvetden 1995.
januar 1-je eldtt engedélyeztek.

38. cikk

(1) Az Ugyndkség éves beszdmolét tesz kozzé az e fejezetben megdl-
lapitott eljardsok alkalmazasardl, és ezt a beszamolot tajékoztatds
céljabol eljuttatja az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

(2) A Bizottsag legalabb tizévente jelentést tesz k6zz¢é 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 Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak.

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. Cim

GYARTAS ES BEHOZATAL

40. cikk

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

(la) ,E cikk (1) bekezdésétél eltérve, Eszak-Irorszag tekintetében az
Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsdgai, valamint 2024. december 31-ig
Ciprus, [rorszag és Malta illetékes hatosagai lehetdvé teszik gyogysze-
reknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeibdl torténd,
az olyan, a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett nagykereskedelmi érté-
kesitésre vonatkozo engedéllyel rendelkez6k altali behozatalat, akik,
illetve amelyek nem rendelkeznek relevans gyartasi engedéllyel, feltéve,
hogy a kovetkez6 feltételek mindegyike teljesiil:
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a) a gyogyszereket az S51. cikk (3) bekezdésében eldirtak szerint
mindség-ellendrzési vizsgalatnak vetették ald az Unidban, vagy az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeiben a 20. cikk elsé
bekezdése b) pontjanak megfelelden;

b) a gyodgyszerek tekintetében egy megfeleléen képesitett személy az
51. cikk (1) bekezdésével Osszhangban az Unidban elvégezte a
tételek felszabaditasat, vagy Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-fror-
szag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai altal
engedélyezett gyogyszerek esetében egy megfelelden képesitett
személy az 51. cikk (1) bekezdésében megallapitottakkal egyen-
értékii mindségi szabvanyokat alkalmazva az Egyesiilt Kiralysag
Eszak-frorszagon kiviili részeiben elvégezte a gyartasi tételek felsza-
baditasat;

¢) az ¢érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az unios joggal
Osszhangban valamely tagallam illetékes hatosdga vagy a Bizottsag,
vagy az Eszak-frorszagban forgalomba hozott gyégyszerek esetében
az Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hato-
sdga adta ki az unids jognak megfelelden;

d) a gyogyszereket csak abban a tagallamban teszik a betegek vagy a
végsO fogyasztok szamara elérhetévé, amelybe a gyogyszereket
behozzak, vagy ha azokat Eszak-irorszigba importaljak, csak az
észak-irorszagi betegek vagy végsé fogyasztok szamara teszik elér-
het6vé;

e) a gyogyszereken fel vannak tiintetve az 54. cikk o) pontjaban emli-
tett biztonsagi elemek.

A 80. cikk elsé albekezdésének b) pontja nem alkalmazandd az e
bekezdés els6 albekezdésében megallapitott feltételeknek megfeleld
behozatalra.

(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 kizarélag 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 ugyantigy alkalmazand6 a behozatal tekintetében, mint a
gyartasra vonatkozodan.

VMil6

(3a) A valamely tagallambol az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon
kiviili részeibe exportalt és ezt kovetden Eszak-frorszagba, vagy 2024.
december 31-ig Ciprusra, frorszagba vagy Maltara importalt gyogyszer-
tételek esetében az 51. cikk (1) bekezdésének elsé és masodik albekez-
désében emlitett behozatalkor végzett ellendrzéseket nem kell elvégezni,
feltéve, hogy ezeket a tételeket az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon
kiviilli részeibe torténd kiviteliiket megel6zéen valamely tagallamban
ilyen ellendrzéseknek vetették ala, és hogy az 51. cikk (1) bekezdésének
harmadik albekezdésében emlitett ellendrzési jelentések kisérik.
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(4) A tagéallamoknak az e cikk (1) bekezdésében emlitett, az engedé-
lyezésre vonatkozo informaciokat rogziteniiik kell a 111. cikk (6) bekez-
désében emlitett unios adatbazisban.

41. cikk

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

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

b) rendelkezik a gyogyszerek gyartasahoz vagy behozataldhoz szik-
séges megfeleld telephelyekkel, miiszaki felszereléssel és ellendrzd
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, megfelelden képesitett
személlyel rendelkezik.

A kérelmezé 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
meggy6z0dott a 41. cikknek megfeleléen benyujtott adatok helyes-
ségérol.

(2) A 41. cikkben emlitett kovetelmények 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 gyogyszerekre és
gyogyszerformakra alkalmazhato.

43. cikk

A tagallamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a gyartasi engedély megadasanak eljarasa ne vegyen igénybe
90 napnal hosszabb id6t attdl a naptdl szamitva, hogy az illetékes
hatdsag 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.
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45. cikk

A tagallam illetékes hatdsaga tovabbi felvilagositast kérhet a 41. cikknek
megfeleléen benyujtott adatokkal és a 48. cikkben emlitett megfelelden
képesitett személyekkel kapcsolatban a kérelmez6tél; amennyiben az
érintett illetékes hatdsag €l ezzel a jogaval, a 43. és 44. cikkben emlitett
hataridot a kért kiegészité adatok benyujtasaig felfiiggesztik.

46. cikk

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

a) olyan személyzet all rendelkezésére, amely az érintett tagdllamban
megfelel mind a gyartasra, mind az ellendrzésre vonatkoz6 meglévo
jogszabalyi kovetelményeknek;

b) az engedélyezett gyogyszert kizardlag az érintett tagallam jogszaba-
lyainak megfelel6en értékesiti;

c) eldzetesen 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) lehetové teszi, hogy az érintett tagallam illetékes hatdésaganak megbi-
zottjai barmikor megtekinthessék a telephelyeket;

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

M1l

" ) betartja a gydgyszerekre vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat elveit
és iranymutatasait, és csak olyan hatéanyagot hasznal fel, amelyet a
hatéanyagok helyes gyartasi gyakorlata alapjan gyartottak ¢és a hato-
anyagok helyes forgalmazasi gyakorlatanak megfelelden forgal-
maztak. E célbol a gyartasi engedély jogosultjanak a hatéanyagok
gyartdjanak és forgalmazoinak gyartasi és forgalmazasi 1étesitménye-
iben végzett vizsgalatok soran ellendriznie kell, hogy a hatéanyagok
gyartdja és forgalmazoi eleget tesznek-e a helyes gyartasi gyakor-
latnak és a helyes forgalmazéasi gyakorlatnak. Ezen ellenérzést a
gyartasi engedély jogosultja sajat maga, vagy az ezen iranyelvben
eldirt felelosségének sérelme nélkill az 6 nevében valamely személy
szerzOdés alapjan végzi.

A gyartasi engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a segéd-
anyagok alkalmasak legyenek a gydgyszerekben vald felhasznalasra
annak megallapitasa révén, hogy mi a megfeleld helyes gyartasi
gyakorlat. Ezt hivatalos kockazatelemzés alapjan kell megéllapitani
a 47. cikk 6todik bekezdésében emlitett alkalmazando iranymutata-
sokkal Osszhangban. E kockéazatelemzés figyelembe veszi a megfe-
lel6 mindségbiztositasi rendszerek kovetelményeit, a segédanyagok
forrasat és tervezett felhasznaldsat, valamint a mindségi hianyos-
sagok korabbi eseteit. A gyartasi engedély jogosultjanak biztositania
kell, hogy az ily modon megallapitott megfeleld helyes gyartasi
gyakorlatot alkalmazzdk. A gyartasi engedély jogosultjanak az ezen
cikk alapjan meghozott intézkedéseket dokumentalnia kell;
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g) azonnal tdjékoztatja a hataskorrel rendelkezd hatdsagot és a forga-
lombahozatali engedély jogosultjat, amenynyiben tudomasara jut,
hogy a gyartdsi engedélyének hatalya ala tartozd gyogyszereket
hamisitjak vagy feltehetéen hamisitjak, fliggetleniil attol, hogy e
gyogyszereket a jogszerli ellatasi lancban vagy jogellenesen — tobbek
kozott az informacios tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatasokon
keresztiil — forgalmazzak-e;

h) ellen6rzi, hogy azokat a gyartokat, importéroket vagy forgalmazokat,
akitdl a hatéanyagokat beszerzi, a letelepedésiik szerinti tagallam
hataskorrel rendelkezd hatosaganal bejegyezték-e;

i) ellendrzi a hatdanyagok és segédanyagok eredetiségét és mindségét.

46a. cikk

(1)  Ezen iranyelv alkalmazasaban a kiindulasi anyagként felhasznalt
hatéanyagok gyartasa magaban foglalja az 1. melléklet 1. részének
3.2.1.1. b) pontjdban meghatdrozott kiinduldsi anyagként felhasznalt
hatéanyag teljes és részleges gyartasat vagy behozatalat, valamint a
készletek elosztasanak, csomagolasanak és kiszerelésének kiilonboz6
folyamatait a gyogyszerbe vald beépitést megel6z6en, beleértve az Gjra-
csomagolast vagy az Ujracimkézést, amelyeket a kiindulasi anyagok
forgalmazoja végez.

VY Mi15
T (2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 121a. cikknek megfe-
leléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a
célbol, hogy a tudomanyos ¢és miszaki fejlodés figyelembevétele érde-
kében modositsa az (1) bekezdést.

YMi1
46b. cikk

(1) A tagallamok megfelelé intézkedéseket hoznak annak biztosita-
sara, hogy a hatébanyagoknak a tagallam teriiletén torténd gyartasa,
behozatala és forgalmazésa, ideértve a kivitelre szdnt hatéanyagokat
is, megfeleljen a hatéanyagokra vonatkozd helyes gyartasi gyakorlatnak
és a helyes forgalmazasi gyakorlatnak.

(2) Hatdanyag csak az alabbi feltételek teljesiilése esetén hozhato be:

a) a hatdanyagok gyartasa a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo
eléirasoknak megfeleléen tortént, amely eléirasok legalabb az Unid
altal a 47. cikk harmadik bekezdése szerint meghatarozottakkal
egyenértékiiek; és

b) a hatéanyagokat az exportald harmadik orszag hataskorrel rendelkez6
hatdsagatol szarmazé irasos nyilatkozat kiséri, amely a kovetkezoket
igazolja:

1. az exportalt hatdanyagot gyart6 lizemre a helyes gyartasi gyakor-
latot illetden olyan szabvanyok alkalmazanddak, amelyek
legalabb egyenértékiiek az Unio altal a 47. cikk harmadik bekez-
dése szerint meghatarozott eldirasokkal; és

ii. a szoban forgd gyartd lizem rendszeres, szigort és 4tlathato
ellendrzés alatt all, és hatékonyan érvényesiti a helyes gyartasi
gyakorlatot, tobbek kozott ismétlédé és bejelentés nélkiili vizs-
galatok révén, és ezaltal biztositja a kozegészségiligy Unidban
nyujtott védelmével legalabb egyenértékli védelmét; és
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iii. amennyiben a szabvanyok megsértését tapasztaljak, az ezzel
kapcsolatos informacidkat az exportalé harmadik orszag haladék-
talanul atadja az Unidnak.

Ezen irasos nyilatkozat nem sértheti a 8. cikkben és a 46. cikk f)
pontjaban meghatarozott kotelezettségeket.

(3) Az e cikk (2) bekezdésének b) pontjaban szereplé kovetelmény
nem alkalmazand6, amennyiben az exportald orszag szerepel a 111b.
cikkben emlitett jegyzékben.

(4) Kivételesen és a gydgyszerek hozzaférhet6sége biztositasanak
sziikségessége esetén barmely tagallam felfiiggesztheti az e cikk (2)
bekezdésének b) pontjaban meghatarozott kovetelményt a helyes gyar-
tasi gyakorlatr6l kidllitott tanusitvany érvényességi idejét meg nem
halad6 iddszakra, ha valamely kivitel céljabol hatdéanyagot el6allitd
lizemben tagallami ellendrzést hajtottak végre, és megallapitottak,
hogy megfelel a helyes gyartasi gyakorlat 47. cikk harmadik bekezdése
szerinti elveinek és iranymutatdsainak. Azon tagallamoknak, amelyek
élnek ezen felfiiggesztés lehetdségével, errdl a Bizottsagot tdjékoztatniuk
kell.

47. cikk

VMI15
" A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 121a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy
a 46. cikk f) pontjaban emlitett, a gyogyszerekre vonatkozoé helyes
gyartasi gyakorlat elveinek és iranymutatdsainak meghatarozasa révén
kiegészitse ezt az iranyelvet.

A Bizottsag kozzéteszi az ezekkel az elvekkel Gsszhangban 1€v6 rész-
letes iranymutatasokat, és sziikség szerint a tudomanyos és miiszaki
fejlodés figyelembevétele érdekében feliilvizsgalja azokat.

VYMil
A Bizottsag a 121a. cikk szerinti, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
révén a 121b. és a 121c. cikkben megallapitott feltételeknek megfele-
16en elfogadja a 46. cikk f) pontja elsé bekezdésében és a 46b. cikkben
emlitett hatdoanyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat elveit és
irdnymutatésait.

A Bizottsag a 46. cikk f) pontja elsd bekezdésében emlitett hatéanya-
gokra vonatkozé helyes forgalmazasi gyakorlat elveit iranymutatasokban
fogadja el.

A Bizottsag elfogadja a 46. cikk f) pontjanak masodik bekezdésében
emlitett segédanyagok megfeleld helyes gyartasi gyakorlatanak megalla-
pitasara szolgaloé hivatalos kockézatelemzésre vonatkozd iranymutata-
sokat.

47a. cikk

(1) Az 54. cikk o) pontjaban emlitett biztonsagi elemek csak akkor
tavolithatok el vagy fedhetdk le részben vagy egészben, ha a kovetkezo
feltételek teljesiilnek:

a) a gyartasi engedély jogosultja a biztonsagi elemek részben vagy
egészben torténd eltavolitasa vagy lefedése elott ellendrzi, hogy az
érintett gyogyszer eredeti és azt nem hamisitottak;
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b) a gyartasi engedély jogosultja teljesiti az 54. cikk o) pontjaban
foglaltakat azaltal, hogy ezen biztonsagi elemeket olyan biztonsagi
elemekkel helyettesiti, amelyek a gyogyszerek eredetiségének ellen-
Orzése, azonositdsa ¢s a hamisitds tényére vonatkozo bizonyiték
biztositasa lehetdségét illetden egyenértékiiek. E cserét az 1. cikk
23. pontja szerinti kdzvetlen csomagolas felbontasa nélkiil kell elvé-
gezni.

A biztonsagi elemek egyenértékiinek tekinthetok ha:

1. megfelelnek az 54a. cikk (2) bekezdésének megfelelden elfoga-
dott felhatalmazason alapul6 jogi aktusokban meghatarozott kove-
telményeknek; és

ii. ugyanolyan hatékonyan biztositjak a gyogyszerek eredetiségének
ellen6rzését és azonositasat, valamint a gydgyszerek hamisita-
sanak tényére vonatkozd bizonyiték szolgaltatdsat;

c) a biztonsagi elemek cseréjét a gyogyszerekre vonatkozé helyes gyar-
tasi gyakorlattal dsszhangban végzik; valamint

d) a biztonsagi elemek kicserélését a hataskorrel rendelkezd hatdsag
feliigyeli.

(2) A gyartasi engedély jogosultja — ideértve az e cikk (1) bekezdé-
sében emlitett tevékenységeket végz6 személyeket is — gyartonak tekin-
tendd, és ily modon a 85/374/EGK iranyelvben meghatarozott esetekben
és feltételekkel felel az altala okozott karokért.

48. cikk

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

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

VYMi6

" (3) Amennyiben a gyartasi engedélyt Eszak-frorszag tekintetében az
Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga adja ki, az (1) bekezdésben emli-
tett megfeleléen képesitett személy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-iror-
szagon kiviili részeiben is rendelkezhet lakohellyel és miikodhet. Ez a
bekezdés nem alkalmazandd, amikor a gyartdsi engedély jogosultjanak
mar rendelkezésére all egy, az Unidban 2022. aprilis 20-an lakohellyel
rendelkezd és mikodd megfelelden képesitett személy.

49. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a 48. cikkben emlitett, megfele-
16en képesitett személy rendelkezzen a (2) és (3) bekezdésben eldirt
»M4 ———— <« szakképesitéssel.

(2) A megfeleléen képesitett személy rendelkezik egy legalabb
négyéves elméleti és gyakorlati képzésbdl allo, egyetemen, illetve az
érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert képzésen szerzett
oklevéllel, bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésérdl szolo egyéb
tanasitvannyal a kdvetkez6 tudomanyteriiletek egyikén: gyogyszerészet,
orvostudomany, allatorvos-tudomany, kémia, gyogyszerészeti kémia és
gyogyszer-technologia, biologia.
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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 kozforgalmi gyogyszertarban, a képzés pedig egyetemi
szinti 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 tantisito oklevéllel, bizonyitvannyal vagy a képe-
sités megszerzésérdl szolo egyéb tanusitvannyal zérul, akkor ugy
tekintik, hogy a képzés kielégiti a masodik albekezdésben emlitett, a
képzési iddtartamra vonatkozo feltételeket, amennyiben a széban forgd
allam a képzések elvégzését tantisitd okleveleket, bizonyitvanyokat vagy
a képesités megszerzésérol szold egyéb tantsitvanyokat egyenértékiinek
ismeri el.

A képzés legalabb a kovetkezd alaptantargyak elméleti és gyakorlati
oktatasat foglalja magaban:

— kisérleti fizika,

— altalanos és szervetlen kémia,

— szerves kémia,

— analitikai kémia,

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

— ¢lettan,

— mikrobiologia,

— gybgyszerészet,

— gyobgyszerészeti technologia,

— toxikologia,

— gyobgyszerismeret (ndvényi és allati eredetli természetes hatdanyagok
Osszetételének €s hatasanak tanulmanyozasa).

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

Amennyiben az els albekezdésben emlitett oklevelek, bizonyitvanyok
vagy a képesités megszerzEsérol szold egyéb tanusitvanyok nem
felelnek meg az e bekezdésben emlitett kdvetelményeknek, a tagallam
illetékes hatosaga gondoskodik arrdl, hogy az érintettek bizonyitsak,
hogy a fent emlitett tantargyakban megfeleld tudassal rendelkeznek.

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

A gyakorlati id6t egy évvel csokkenthetik, ha az egyetemi képzés
legalabb 6téves, illetve masfél évvel, ha a képzés legalabb hatéves.
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50. cikk

(1) Az a személy, aki a 75/319/EGK iranyelv alkalmazéasa ota az
egyik tagallamban a 48. cikkben emlitett személy tevékenységét végzi
anélkiil, hogy megfelelne a 49. cikk rendelkezéseinek, tovabbra is jogo-
sult a »>M4 Kozosségen belill « az emlitett tevékenységek folytata-
sara.

(2) Az egyetemen vagy az érintett tagallamban azzal egyenértékiinek
elismert egyéb képzésen olyan tudomanyteriileten szerzett oklevéllel,
bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésérol szolo egyéb tanusit-
vannyal rendelkez6 személy, amely alapjan végezheti az érintett
tagallam jogszabalyainak megfeleléen a 48. cikkben emlitett személy
tevékenységét — amennyiben tanulmanyait 1975. majus 21-¢ eldtt kezdte
meg — az érintett dllamban a 48. cikkben emlitett személy feladatainak
elvégzésére megfelelden képesitett személynek tekinthet, amennyiben
1985. majus 21-e eldtt, az ezen iranyelvrol szold értesitést kdvetden
gyogyszerek gyartasara engedéllyel rendelkezé vallalatnal vagy vallala-
toknal legalabb két évig végezte a kovetkezd tevékenységek egyikét: a
termelés ellenérzése és/vagy a hatébanyagok mennyiségi és 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, megfeleléen képesitett
személy — a gyartasi engedély jogosultjaval fennallé kapcsolatanak
sérelme nélkiil — az 52. cikkben emlitett eljardsokkal kapcsolatban
gondoskodjon a kovetkezOkrol:

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

b) harmadik orszagbol érkezd gyogyszerek esetén, filiggetleniil attol,
hogy azokat a K6zosségben gyartottak-e, az dsszes behozott gyartasi
tételnek valamelyik tagallamban teljes kori mindségelemzésen,
legalabb a hatéanyagok tekintetében mennyisé€gi elemzésen, valamint
az Osszes tobbi, a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek
megfeleld gyogyszer mindségének biztositasdhoz sziikséges vizs-
galaton és ellendrzésen kell keresztiilmennie.

VYMil
A 48. cikkben emlitett megfeleléen képesitett személy az Unidban
forgalomba hozni kivant gyogyszerek esetében biztositja, hogy az
54. cikk o) pontjaban emlitett biztonsagi elemeket elhelyezzék a csoma-
golason.

Azon gyogyszertételek, amelyeken egy tagallamban elvégezték ezeket
az ellendrzéseket, mentesiilnek az ellenérzés alol, amennyiben a megfe-
leléen képesitett személy alairdsaval ellatott ellendrzési jelentéssel
hozzak forgalomba ket egy masik tagallamban.
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(2) A harmadik orszagbol behozott gydgyszerek esetében, ameny-
nyiben az exportald orszag és a Kozosség kozott megfeleld megalla-
podas sziiletett, hogy a gyogyszer gyartdja a gyartas soran legalabb a
Kozosség altal meghatarozott helyes gyartasi gyakorlat eldirasaival
egyenértékii eldirasokat alkalmaz, és hogy az exportald orszagban
elvégzik az (1) bekezdés elsd albekezdésének b) pontjaban emlitett
ellenérzéseket, a megfeleldoen képesitett személyt fel lehet menteni az
ellenérzések elvégzése alol.

(3) Minden esetben ¢és kiilondsen akkor, amikor a gyogyszereket
forgalomba bocsatjdk, a megfeleléen 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 egyenértékli doku-
mentumba be kell jegyezni az egyes miiveleteket, és azt az érintett
tagallam rendelkezéseiben meghatarozott iddtartamig, de legalabb &t
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 arrdl, hogy ezeket a személyeket tiszt-
ségiikb6l ideiglenesen felfiiggesszék, ha kotelezettségeik elmulasztasa
okan kozigazgatasi vagy fegyelmi eljards indul elleniik.

Y M1l
52a. cikk

(1) A hatéanyagok Unidban letelepedett importdrei, gyartoi és forgal-
mazo6i bejelentik tevékenységiiket azon tagallam hatéskdorrel rendelkezd
hatésaganak, amelyben letelepedtek.

(2) A nyilvantartasba vételi lapnak legaldabb a kovetkezd informaci-
oOkat kell tartalmaznia:

1. név vagy cégnév és allando cim;
ii. az importélni, gyartani vagy forgalmazni kivant hatéanyagok;

iii. a tevékenységiikhoz felhasznalando helyiségekre és miiszaki beren-
dezésre vonatkozd részletesebb informaciok.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett személyeknek a tevékenységiik
tervezett megkezdése eldtt legalabb 60 nappal meg kell kiildeniik a
nyilvantartasba vételi lapot a hataskdrrel rendelkezd hatosagnak.

(4) A hataskorrel rendelkezd hatdsag kockazatelemzés alapjan ugy
hatarozhat, hogy ellendrzést folytat le. Amenynyiben a hataskorrel
rendelkez6 hatésag a nyilvantartasba vételi lap beérkezését koveté 60
napon belill értesiti a kérelmezdt arrdl, hogy ellendrzést kivan lefoly-
tatni, a tevékenység nem kezdheté meg mindaddig, amig a hataskorrel
rendelkezd hatdsdg nem értesitette a kérelmezot, hogy tevékenységét
megkezdheti. Amennyiben a hataskorrel rendelkez6 hatdsag a nyilvan-
tartasba vételi lap beérkezésétdl szamitott 60 napon belill nem értesiti a
kérelmez6t arr6l, hogy ellendrzést kivan lefolytatni, a kérelmezd
megkezdheti tevékenységét.
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(5) Az (1) bekezdésben emlitett személyeknek évente meg kell
kiildeniiik a hataskorrel rendelkezé hatésagnak a nyilvantartasba vételi
lap adataiban bekovetkezett valtozdsok jegyzékét. Barmely valtozést,
amely a gyartott, importalt vagy forgalmazott hatdbanyagok mindségét
vagy biztonsagat befolyasolhatja, haladéktalanul be kell jelenteni.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett, tevékenységiiket 2013. junius 2.
elétt megkezdd személyeknek 2013. marcius 2-ig meg kell kiildeniiik
nyilvantartasba vételi lapjukat a hataskorrel rendelkezd hatésagnak.

(7) A tagéllamoknak az e cikk (2) bekezdésében emlitett informaci-
okat rogziteniiik kell a 111. cikk (6) bekezdésében emlitett unids adat-
bazisban.

(8) Ez a cikk nem sérti a 111. cikket.

52b. cikk

(1) A 2. cikk (1) bekezdésétdl fiiggetleniil és a VII. cim sérelme
nélkill, a tagallamok minden sziikséges 1épést megtesznek annak
megakadalyozasara, hogy az Unid piacara forgalombahozatali szandék
nélkiil bevezetett gyogyszerek az Unid teriiletén forgalomba keriiljenek,
ha alapos okkal gyanithatd, hogy e termékeket meghamisitottak.

(2)  Annak meghatarozasa érdekében, hogy melyek az ezen cikk (1)
bekezdésében emlitett sziikséges intézkedések, a Bizottsag a 121a.
cikkel dsszhangban és a 121b. és 121c. cikkben meghatarozott feltételek
szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusok révén ezen cikk (1) bekez-
désének kiegészitése céljabdl intézkedéseket fogadhat el az Unioba
forgalombahozatali szandék nélkiill bevezetett gyogyszerek esetleges
hamisitott voltanak értékelésekor figyelembe veendd kritériumokra és
ellenérzésekre vonatkozoéan.

vB
53. cikk
E cim rendelkezéseit a homeopatias gyogyszerekre is alkalmazni kell.
V. CiM
CIMKEZES ES BETEGTAJEKOZTATO
54. cikk
A gydgyszer kiils6 csomagolasan, illetve, amennyiben nincs kiilsd
csomagolas, a kozvetlen csomagolason a kovetkezé adatokat tiintetik
fel:
VM4

a) a gyogyszer neve, ezt kdvetden a hataserdssége és gyogyszerfor-
maja, valamint adott esetben az, hogy csecsemdnek, gyermeknek
vagy felnéttnek szénjak-e; ha a termék legfeljebb harom hato-
anyagot tartalmaz, a nemzetkozi szabadnevet (INN), illetve ennek
hidnyaban az éltalanosan hasznalt kozonséges elnevezést is fel kell
tiintetni;
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vB

b) a hatéanyag-tartalom adagolasi egységenként, mennyiségileg ¢és
mindségileg megadva, illetve az alkalmazas mddjanak megfeleléen
az adott térfogatra vagy tOmegre is meghatarozva, a hatéanyagok
kozonséges nevének feltiintetésével;

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

d) azoknak az ismert hatasti segédanyagoknak a felsoroldsa, amelyek
szerepelnek a 65. cikk alapjan kozzétett »M4 részletes utmuta-
tasban <. Az injekcios termékek, a helyileg alkalmazott készitmé-
nyek vagy a szemcseppek esetében viszont az Osszes kdtGanyagot
megadjak;

M4

e) az alkalmazas modja és adott esetben az utja. Helyet kell hagyni az
eléirt adag feltiintetésére;

f) kilonleges figyelmeztetés, hogy a gyogyszert a gyermekektol
elzarva, altaluk nem lathaté helyen kell tartani,

vB

g) sziikség esetén kiilonleges figyelmeztetés;

h) a lejarati id6 (év/honap) egyértelmilen megadva;

i) amennyiben sziikséges, a kiilonleges tarolasi ovintézkedések;

v M4

j) adott esetben a fel nem hasznalt gyogyszer, vagy az abbol szarmazd
hulladék artalmatlanitdsara vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések,
valamint utalas barmely meglévé megfelelé gyijtérendszerre;

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

vB
) a gyogyszerre vonatkozd forgalomba hozatali engedély szama;
m) a gyartasi tétel szama;

M4

n) vény nélkiil kaphatdo gyogyszerek esetében a felhasznalasara vonat-
kozé utasitasok;

M1l

0) az 54a. cikk (1) bekezdésében emlitett radiofarmakonoktol eltérd
gyogyszerek esetében olyan biztonsagi elemek, amelyek lehetové
teszik a nagykereskedelmi forgalmazok és a lakossag gyogysze-
rekkel valo ellatasara engedéllyel rendelkezé vagy jogosult szemé-
lyek szamara:

— a gyogyszerek eredetiségének ellendrzését, és

— az egyes csomagok azonositasat,

valamint egy olyan eszkozt, amely lehetdvé teszi annak ellenérzését,
hogy a kiilsé6 csomagolast meghamisitottak-e.
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VY M11
54a. cikk

(1) Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereken el kell helyezni az
54. cikk o) pontjaban emlitett biztonsagi elemeket, azon gyogyszerek
kivételével, amelyeket az e cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett
eljarasnak megfelelden jegyzékbe vettek.

Az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszereken nem lehet elhe-
lyezni az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsagi elemeket, azon
gyogyszerek kivételével, amelyeket — miutan megallapitottak, hogy a
hamisitas kockazatanak vannak kitéve — az e cikk (2) bekezdésének
b) pontjaban emlitett eljarasnak megfelelden jegyzékbe vettek.

(2) Az 54. cikk o) pontjaban emlitett biztonsagi elemekre vonatkozo
részletes szabalyok meghatarozéasa céljabol a Bizottsag a 121a. cikkel
Osszhangban és a 121b. és 121c. cikkben foglalt feltételek mellett felha-
talmazason alapuld jogi aktusok utjan elfogadja az 54. cikk o) pontjanak
kiegészitésére szolgald intézkedéseket.

Ezen felhatalmazason alapul6 jogi aktusok meghatarozzak az aldbbiakat:

a) az 54. cikk o) pontjaban emlitett, a gyogyszerek eredetiségének
ellenérzését €s az egyes csomagok azonositasat lehetové tevd bizton-
sagi elemekhez tartozd egyedi azonositd jellemzbit és miiszaki
eldirasait. A biztonsagi elemek meghatirozasa soran kelld figyelmet
kell forditani azok koltséghatékonysagara;

b) azon gydgyszerek vagy gyogyszercsoportok jegyzékeit, amelyeken
az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek esetében nem lehet elhe-
lyezni a biztonsagi elemeket, illetve az orvosi rendelvényhez nem
kotott gyogyszerek esetében el kell helyezni az 54. cikk o) bekez-
désében emlitett biztonsagi elemeket. Ezen jegyzékeket a gydgysze-
rekhez vagy gyogyszercsoportokhoz kapcsolodd hamisitasi kockéza-
tokat mérlegelve kell meghatarozni. Ennek érdekében legalabb az
alabbi kritériumokat kell alkalmazni:

i. a gyogyszer ara és értékesitett mennyisége;

ii. a hamisitott gyogyszerek eléz6, Union beliil és harmadik orsza-
gokban jelentett eseteinek szama és gyakorisaga, valamint az
ilyen esetek szdmanak és gyakorisdganak adott napig torténd
alakulasa;

iii. a szoban forgd gyogyszerek sajatos jellemzdi;

iv. a kezelni kivant betegségek sulyossaga;

v. egyéb lehetséges kozegészségiigyi kockazatok;

c) a (4) bekezdésben emlitett, a Bizottsag értesitésére vonatkozo eljara-
sokat és az ezen értesitésekre vonatkozo gyors értékelési és dontés-
hozatali rendszert a b) pontban foglalt rendelkezés alkalmazésa
céljabol;

d

~

az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsagi elemek gyartdk, nagy-
kereskeddk, gyogyszerészek, a lakossagi gyogyszerellatasra enge-
déllyel rendelkez vagy arra jogosult személyek, valamint a hatas-
korrel rendelkezé hatdsagok altali ellendrzésének modozatait. E
modozatok lehetdvé teszik, hogy a kiszallitott gydgyszerek minden
egyes, az 54. cikk (0) pontjaban emlitett biztonsagi elemekkel ellatott
csomagjanak eredetiségét ellendrizzék és megallapitsék az ellendrzés
terjedelmét. E modozatok meghatarozasa soran figyelembe veszik a
tagallami ellatasi lancok egyedi jellemzdit és annak sziikségességét,
hogy az ellendrzési intézkedések altal az ellatasi lanc egyes szerep-
16ire gyakorolt hatds aranyos legyen;
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e) a gyogyszereknek az 54. cikk o) pontjaban meghatarozottak szerinti
eredetiség-ellendrzéséhez ¢s azonositasahoz sziikséges biztonsagi
elemekre vonatkoz6 informaciok tarolasara szolgdld adattarold rend-
szer létrehozasara, kezelésére és hozzaférhetéségére vonatkozo
rendelkezéseket. Az adattarold rendszer koltségeit a biztonsagi
elemekkel ellatott gyogyszerek gyartasi engedélyeinek jogosultjai
viselik.

(3) A (2) bekezdésben emlitett intézkedések meghozatala soran a
Bizottsagnak legalabb a kovetkez6 szempontokat kell figyelembe
vennie:

a) a személyes adatok unids jog altal biztositott védelmét;

b) az {iizleti szempontbol bizalmas jellegii informaciok védelméhez
fiiz6d6 jogos érdekeket;

c) a biztonsagi elemek haszndalata sordn keletkezett adatok tulajdonjogat
és titkossagat; és

d) az intézkedések koltséghatékonysagat.

(4) A hataskorrel rendelkez6 nemzeti hatdsagok tajékoztatjak a
Bizottsadgot azokrol az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerekrol,
amelyek megitélésiik szerint a hamisitas kockazatanak ki vannak téve,
és tajékoztatast adhatnak azokrol a gydgyszerekrdl, amelyek megité-
1ésiik szerint nem veszélyeztetettek az e cikk (2) bekezdésének b) pont-
jaban emlitett kritériumok alapjan.

(5) A tagallamok visszatérités vagy farmakovigilancia céljabol kiter-
jeszthetik az 54. cikk o) pontjaban emlitett egyedi azonositd alkalmazasi
korét valamennyi orvosi rendelvényhez kotott vagy téritéses gyogy-
szerre.

A tagallamok az e cikk (2) bekezdésében emlitett adattarold rendszerben
talalhato informaciokat visszatéritési, farmakovigilanciai vagy farmako-
epidemiologiai célbol felhasznalhatjak.

A tagallamok az 54. cikk o) pontjdban emlitett, hamisitds elleni eszkoz
alkalmazasi korét a betegek biztonsaga érdekében barmely gyogyszerre
kiterjeszthetik.

55. cikk

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

(2) Az 54. és 62. cikkben meghatarozott kovetelményeknek megfe-
lel kiils6 csomagolasba helyezett, egyedi folias (bliszter) kozvetlen
csomagolason fel kell tlintetni legalabb a kovetkez6 adatokat:

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

— a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve,
— a lejarati ido,

— a gyartasi tétel szama.
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(3) Azokon a kisebb kodzvetlen csomagolasi egységeken, amelyeken
nem lehet elhelyezni az 54. és 62. cikkben meghatarozott kovetelmé-
nyeknek megfeleld adatokat, legalabb a kovetkezd adatokat tiintetik fel:

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

— az alkalmazas modja,

— a lejarati ido,

— a gyartasi tétel szama,

— a tartalom tomegben, térfogatban vagy egységben megadva.

56. cikk

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

56a. cikk

A gyogyszernek az 54. cikk a) pontjdban 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 fiiggetleniil a tagallamok eldirhatjadk egyéb cimkézési
formak hasznalatat annak érdekében, hogy a terméken feltiintessék:

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

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

YMil
— a gyogyszer azonositasat és eredetiségét az 54a. cikk (5) bekezdé-
sével Osszhangban.

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

58. cikk

A gydgyszerek csomagolasahoz betegtajékoztatot kell mellékelni,
amennyiben az 59. és 62. cikkben elGirt informacidok nincsenek
megadva kozvetleniil a kiilsé csomagolason vagy a kdzvetlen csomago-
lason.
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v 4
59. cikk
(1) A betegtajékoztatot az alkalmazasi eldirat alapjan allitjak Ossze,
és az az alabbi sorrendben a kdvetkezd adatokat tartalmazza:
a) a gyogyszer azonositasahoz:

i. a gyogyszer neve, ezt kovetéen hatdserdssége és gyogyszerfor-
maja, valamint adott esetben az, hogy csecsemdnek, gyermeknek
vagy felndttnek szanjak-e. Meg kell adni a kdzonséges nevet is,
amennyiben a termék csak egy hatéanyagot tartalmaz, a neve
pedig fantazianév;

ii. a gyogyszer terapids csoportja vagy hatasa a beteg szamara
konnyen értheté formaban;

b) terapias javallatok;
c) a gyogyszer felhasznalasa eltt sziikséges tajékoztatas:

i. ellenjavallatok;

ii. a felhasznalaskor sziikséges ovintézkedések;

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

iv. kiilonleges figyelmeztetések;

d) a helyes alkalmazasahoz sziikséges szokasos utasitasok, kiilondsen:
i. az adagolas;
ii. az alkalmazas moddja és sziikség esetén az Utja;
iii. az alkalmazas gyakorisaga, sziikség esetén annak az idépontnak
a megjelolésével, amikor a gydgyszert be kell venni vagy be
lehet adni;
¢és adott esetben a termék jellegétdl fiiggden:
iv. a kezelés iddtartama, amennyiben azt korlatozni kell,
v. a tuladagolas esetén alkalmazandd eljaras (pl. tiinetek, elso-
segely);

vi. a teend6k akkor, ha egy vagy tobb adagot nem vettek be;

vii. sziikség esetén a megvonasi tlinetek feltiintetése;

viii. kifejezett ajanlas arra vonatkozdan, hogy adott esetben a
betegek konzultéljanak orvosukkal vagy gyogyszerészikkel a
termék hasznalatanak tisztazasa érdekében;

VYM10

e) a gyogyszer szokasos alkalmazasa soran esetlegesen fellépd mellék-
hatdsok, valamint adott esetben az ilyenkor sziikséges teenddk
leirasa.
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f) hivatkozas a csomagolason szerepld lejarati iddre, illetve:

i. figyelmeztetés arra, hogy a jelzett idépont utan a gyogyszert
nem szabad felhasznalni;

ii. sziikség esetén a kiilonleges tarolasi ovintézkedések;

iii. sziikség esetén figyelmeztetés a bomlas lathato jeleire;

iv. a teljes mindségi Osszetétel (hatdéanyagok és segédanyagok) €s a
hatéanyagok mennyiségi Osszetétele, amelyet minden egyes
kiszerelésen kdzonséges 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 kijelolt képvisel6jének neve;

vil. a gyartd neve €s cime;

g) amennyiben a gyogyszert a 28-39. cikkel Osszhangban kiilonb6zo
neveken engedélyezték az érintett tagallamokban, az egyes tagalla-
mokban engedélyezett nevek jegyzéke;

h) a betegtajékoztatd legutdbbi atdolgozasanak iddpontja.

VYMI10
A 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékbe felvett gyogy-
szerek esetében a kovetkezd kiegészitd nyilatkozatot is fel kell tlintetni:
»Bz a gyogyszer kiegészitd monitorozas targyat képezi.” E nyilatkozat
elétt fel kell tiintetni a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett
fekete szimbolumot, amelyet egy megfeleld szabvanyos magyarazo
mondatnak kell kovetnie.

Az Osszes gyogyszer esetében egy sablonszoveg kifejezetten felszolitja a
betegeket, hogy orvosuknak, gyogyszerésziiknek, valamely egészség-
iigyl szakembernek vagy kozvetleniil a 107. cikk (1) bekezdésében
hivatkozott nemzeti spontan jelentési rendszernek barmilyen feltételezett
mellékhatast jelentsenek be, és pontosan meghatarozza a 107a. cikk (1)
bekezdése masodik albekezdésének megfeleld, kiilonbozo (elektronikus,
postai és/vagy egyéb) bejelentési modokat.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjaban megnevezett lista:

a) figyelembe veszi bizonyos felhasznaloi csoportok sajatossagait (pl.
gyermekek, terhes vagy szoptatdos anyadk, iddsek, meghatarozott
betegségekben szenvedd személyek);

b) sziikség esetén megemliti, hogy milyen hatassal van a gyogyszer a
jarmiivezet6i, illetve gépkezeldi képességekre;

c) felsorolja azokat a segédanyagokat, amelyeket a gydgyszer bizton-
sagos ¢és hatasos felhasznalasa érdekében fontos ismerni, és szere-
pelnek a 65. cikk alapjan kozzétett részletes ttmutatasban.
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(3) A betegtajékoztatd szovegének tiikkroznie kell a betegek célcso-
portjaival folytatott konzultaciok eredményét annak érdekében, hogy az
olvashato, egyértelmii és konnyen hasznalhat6 legyen.

v M10

(4) 2013. januar 1-jéig a Bizottsag értékeld jelentést nyljt be az
Eurépai Parlamentnek és a Tanacsnak az alkalmazasi el6iras és a beteg-
tajékoztatd hidnyossagairdl és arrol, hogy ezek hogyan javithatok annak
érdekében, hogy jobban megfeleljenck a betegek és az egészségiigyi
szakemberek sziikségleteinek. Amennyiben helyénvald, a Bizottsag a
jelentés alapjan ¢és a megfeleld érdekelt felekkel torténd konzultaciot
kdovetden adott esetben javaslatokat terjeszt elé e dokumentumok érthe-
tdségének, formatumanak és tartalmanak javitasa érdekében.

60. cikk

A tagallamok a cimkézéssel és csomagolassal kapcsolatos indokkal nem
tilthatjdk és nem akadélyozhatjdk egy gyogyszer forgalmazasat a terii-
letiikdn, ha az megfelel e cim kovetelményeinek.

61. cikk

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

(2) Az illetékes hatdsag elutasitja a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmet, ha a cimkézés vagy a betegtajékoztatd nem felel meg
e cim rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi el6irasban felsorolt
adatoknak.

(3) Az e cim ala tartoz6, az alkalmazasi eldirassal nem kapcsolatos,
de a cimkézésre vagy a betegtdjékoztatora vonatkozd modositod javasla-
tokat a forgalomba hozatal engedélyezésére illetékes hatdsagnak
nyujtjak be. Amennyiben az illetékes hatésag a kérelem benyujtasatol
szamitott 90 napon beliil nem ellenzi a valtoztatast, a kérelmezd végre-
hajthatja azt.

(4) Az a tény, hogy az illetékes hatésag 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 gyarto » M4 és <« a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jénak altalanos jogi felel6sségét.

62. cikk

A kiils6 csomagolas és a betegtajékoztatd olyan szimbolumokat és
piktogramokat is tartalmazhat, amelyeket annak érdekében tiintetnek
fel, hogy egyértelmiibbé tegy¢k az 54. cikkben és az 59. cikk (1)
bekezdésében emlitett informaciokat, illetve a M4 betegek <« szem-
pontjabol hasznos, az alkalmazasi eldirassal Osszeegyeztethetd egyéb
informaciokat, és amelyek nem tartalmazhatnak reklam jellegi elemeket.
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63. cikk

(1) »MI12 Az 54, 59. és a 62. cikkben felsorolt, a cimkézésre
vonatkoz6 adatokat annak a tagallamnak — a tagallam altal ezen
iranyelv alkalmazasa céljabol meghatarozott — valamely hivatalos
nyelvén vagy hivatalos nyelvein tiintetik fel, ahol a gyogyszert forga-
lomba hozzédk. <«

Az els6 albekezdés nem zarja ki, hogy ezeket az adatokat tobb nyelven
is feltlintessék, amennyiben mindegyik nyelven ugyanazok az informa-
ciok szerepelnek.

Bizonyos ritka betegségek gyogyszerei esetében az 54. cikkben felsorolt
adatokat indokolt kérésre csak egy hivatalos kozosségi nyelven tiintetik
fel.

(2) PMI12 A betegtajékoztatd szovegének egyértelmiinek és vila-
gosan érthetonek kell lennie, lehetévé téve a felhasznald szamara,
hogy helyesen jarjon el, sziikség esetén egészségiigyi szakemberek
segitségével. A betegtajékoztatonak jol olvashatonak kell lennie annak
a tagéllamnak — a tagallam Aaltal ezen irdnyelv alkalmazisa céljabol
meghatarozott — valamely hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyelvein,
ahol a gyogyszert forgalomba hozzdk. <

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

YM10

(3) P»MI12 Amennyiben a gydgyszert nem kozvetleniil a betegnek
valé kiadasra szanjak, vagy amennyiben a gyogyszer elérhetdségével
kapcsolatban stlyos zavarok meriilnek fel, az illetékes hatésagok — az
emberi egészség védelmében sziikségesnek itélt intézkedésektdl fiiggden
— eltekinthetnek attol a kotelezettségtdl, hogy egyes adatokat feltiintes-
senek a cimkén és a betegtajékoztaton. Részben vagy teljesen attol a
kotelezettségtol is eltekinthetnek, hogy a cimkét és a betegtajékoztatot
annak a tagallamnak — a tagallam altal ezen iranyelv alkalmazésa
céljabol meghatarozott — valamely hivatalos nyelvén vagy hivatalos
nyelvein adjék ki, ahol a gyogyszert forgalomba hozzak. <«

64. cikk

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

65. cikk

A tagéllamokkal és az érintett felekkel konzultdlva a Bizottsag részletes
utmutatast dolgoz ki és tesz kozzé, kiilondsen a kovetkezOkrol:

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

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

¢) a cimkén és a betegtajékoztaton szerepld adatok olvashatosaga;
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d) a gydgyszerek azonositasanak és eredetvizsgalatanak modszerei;

e) azoknak a segédanyagoknak a felsoroldsa, 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 radioizotopokat tartalmazo gyogyszerek kiils6 csomagolasait és
taroldedényeit a Nemzetkdzi Atomenergia Ugyndkség dltal megalla-
pitott, a radioaktiv anyagok biztonsagos szallitasara vonatkoz6 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 tarolé cimkézése teljes korii
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 kovetkezé informaciokat tiintetik fel:

— a gyogyszer neve vagy kodja, beleértve a radioizotop nevét vagy
vegyjelét is,

— a gyartasi tétel azonositoja €s a lejarati ido,

— a radioaktivitas nemzetk6zi szimboluma,

— a gyartd neve és cime,

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

67. cikk

Az illetékes hatosag gondoskodik arrdl, hogy az izotoppal jelzett gyogy-
szerek, radioizotop-generatorok, radioizotop-készletek és radioizotdp-
prekurzorok csomagoldsdhoz egy részletes utasitdsokat tartalmazo ismer-
tet6t is mellékeljenek. Ennek az ismertetonek a szovegét az 59. cikk
rendelkezéseinek megfeleléen alakitjak ki. Ezenkiviil az ismertet6 tartal-
mazza azokat az Ovintézkedéseket is, amelyeket a felhasznalonak és a
betegnek a gydgyszer elkészitése és alkalmazasa soran meg kell tennie,
valamint azokat a kiilonleges ovintézkedéseket, amelyek a csomagolas
és annak fel nem hasznalt tartalmanak artalmatlanitdsara vonatkoznak.

68. cikk

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

(1) A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett gydgyszereknél a ,,homeo-
patias gyogyszerek” szoveg egyértelmii feltiintetése mellett a cimke és
adott esetben a gyogyszer betegtajékoztatoja kizardlag a kovetkezd
informéciokat tartalmazza:

— a tdrzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos neve és a higitas foka,
amelyeknél az 1. cikk 5. pontjanak megfelel6en a gyogyszerkonyvek
szimbolumait hasznaljak; ha a homeopatias gyogyszer két vagy tobb
torzsoldatbol all, a cimkén a tdrzsoldatok tudomanyos nevét ki lehet
egésziteni valamely fantadzianévvel,

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

— az alkalmazas modja és sziikség esetén utja,

— a lejarati id6 (év, honap), egyértelmiien megadva,

— gyobgyszerforma,

— az értékesitésre szant kiszerelés tartalma,

— adott esetben a kiilonleges tarolasi ovintézkedések,

— adott esetben kiilonleges figyelmeztetés,

— a gyartasi tétel szama,

— a torzskonyvi bejegyzés szama,

— ,homeopatids gyogyszer jovahagyott terapias javallat nélkiil”,

— figyelmeztetés, amely azt tanacsolja a felhasznalonak, hogy keresse
fel orvosat, ha a tiinetek nem mulnak el.

(2) Az (1) bekezdéstdl fiiggetleniil a tagallamok olyan cimkéket
irhatnak eld, amelyeken fel kell tiintetni:
— a gybgyszer 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 gyogyszer besorolasat a kovetkezok szerint hatdrozzak meg:

— orvosi rendelvényre kiadhatdé gyogyszer,
— orvosi rendelvény nélkiil kiadhatdo gyogyszer.

E célbol a 71. cikk (1) bekezdésében meghatérozott kritériumokat kell
alkalmazni.
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(2) Azoknak a gyogyszereknek az esetében, amelyek csak orvosi
rendelvényre kaphatok, az illetékes hatosagok alkategoriakat is meghata-
rozhatnak. Ebben az esetben a kovetkezd besorolasokra kell utalniuk:

a) megujithato, illetve meg nem Wjithatd orvosi rendelvényre kiadhatd
gyogyszerek;

b) gyogyszerek kiilonleges orvosi rendelvény alapjan;

c) kizarolag egyes specializalt teriileteken felhasznalhato, ,korlatozott”
orvosi rendelvényre kiadhaté gyodgyszerek.

71. cikk

(1) A gyogyszer vénykételes, 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 kozvetlenill vagy kozvetve
veszélybe keriilhet, vagy

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

— altalaban az orvos rendeli parenteralis alkalmazasra.

(2) Amennyiben a tagallamok kiilonleges orvosi rendelvényre kiad-
hatd gyogyszerek alkategoriajat irjak eld, kiilonosen a kovetkezd ténye-
zOket veszik figyelembe:

— a gyogyszer a hatalyos nemzetkozi egyezmények értelmében, mint
példaul az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezménye,
kabitoszerként vagy pszichotrop anyagként besorolt anyagokat vény-
koteles mennyiségben tartalmaz, vagy

— a gyogyszer helytelen hasznalata esetén a gyogyszerrel vald vissza-
¢élés veszélye meriilhet fel, és gyogyszerfiiggbséghez vagy illegalis
célok érdekében visszaéléshez vezethet, vagy

— a gyogyszer olyan anyagot tartalmaz, amely Ujszerlisége vagy
jellemz6i miatt Ovintézkedésként a masodik francia bekezdésben
emlitett csoporthoz tartozonak tekintheto.

(3) Amennyiben a tagallamok a korlatozott orvosi rendelvényre kiad-
haté gyogyszerek alkategoridjat irjak eld, kiilondsen a kovetkezd ténye-
z0ket veszik figyelembe:

— a gyogyszer gyogyszerészeti jellemzo6i, Ujszerlisége vagy kozegész-
ségiigyi jelentdsége miatt csak olyan kezelés soran alkalmazhato,
amelyet csak korhazi kornyezetben lehet elvégezni,
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— a gyogyszert olyan betegségek kezelésére hasznaljak, amelyeket
korhazi kornyezetben vagy intézményekben kell diagnosztizalni,
ahol megfelelé diagnosztikai eszk6zok 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 hatdsag eltekinthet az (1), (2) és a (3) bekezdés
alkalmazasatol, tekintettel a kovetkezokre:

a) a legnagyobb egyszeri adagra, a legnagyobb napi adagra, a gyogy-
szer hataser6sségére, a gyogyszerformdra, bizonyos csomagolasi
formakra; és/vagy

b) a felhasznalas egyéb meghatarozott koriillményeire.

(5) Amennyiben az illetékes hatésag nem sorolja be a gyogyszereket
a 70. cikk (2) bekezdésben emlitett alcsoportokba, akkor annak megha-
tarozasa soran, hogy egy gyogyszer vénykoteles-e, mégis figyelembe
kell vennie az e cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett szempontokat.

72. cikk

Az orvosi rendelvény nélkiil kiadhatd gydgyszerek azok, amelyek nem
felelnek meg a 71. cikkben felsorolt szempontoknak.

73. cikk

Az illetékes hatosag Osszeallitja azon gyogyszerek listajat, amelyek terii-
letén vénykotelesek, sziikség esetén pedig meghatarozza a besorolasi
osztalyokat is. Ezt a listat évente frissitik.

74. cikk

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

74a. cikk

Amennyiben valamely gyogyszer besorolasanak modositasat alapvetd
fontossagu preklinikai vagy klinikai vizsgéalatok alapjan engedélyezték,
az illetékes hatosag, amikor mas kérelmezd vagy forgalombahozatali
engedély jogosultja ugyanazon anyag besorolasanak modositasara
iranyuld kérelmét vizsgdlja, nem hivatkozik e vizsgélatok eredményeire
egy éven at azt kovetden, 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. CiM

YM11
GYOGYSZEREK NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZASA ES
KOZVETITESE

76. cikk

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

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

YMi1

(3) Az a forgalmazd, aki nem a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja és valamely mas tagallambol gyogyszert hoz be, értesiti behozatali
szandékarol a forgalombahozatali engedély jogosultjat és azon tagallam
hataskorrel rendelkezé hatosagat, ahova a gydgyszert be fogjak hozni.
Azon gyogyszerek esetében, amelyekre nem adtak ki a 726/2004/EK
rendelet szerinti engedélyt, a hataskorrel rendelkezd hatosag értesitése
nem érinti az adott tagallam jogszabalyai altal eldirt tovabbi eljarasokat
¢és a hataskorrel rendelkezd hatdsdgok részére az értesités vizsgalataért
fizetend6 dijakat.

(4) Azon gyodgyszerek esetében, amelyekre a 726/2004/EK rendelet
szerinti engedélyt adtak ki, a forgalmazd ezen cikk (3) bekezdésben
foglaltaknak megfeleléen benyujtja az értesitést a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak és az Ugyndkségnek. Az Ugyndkség részére
dijat kell fizetni annak ellendrzéséért, hogy betartjadk-e¢ a gydgyszerekre
vonatkoz6 unids jogszabalyokban és a forgalombahozatali engedélyben
rogzitett feltételeket.

77. cikk

YMil
(1) A tagallamok meghozzék a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasat nagyke-
reskedelmi értékesitésre vonatkoz6d engedélyhez kossék, amelyben
megjelolik a teriiletiikon talalhaté telephelyeket, ahol az engedély érvé-
nyes.

(2) Amennyiben a nemzeti jog alapjan a lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek nagykereskedelmi
tizleti tevékenységet is végezhetnek, akkor az (1) bekezdésben eldirt
engedély a szamukra is kotelezd.
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(3) P C6 A gyartasi engedély magaban foglalja az emlitett engedély
alapjan gyartott gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonat-
kozé engedélyt. € A gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara
vonatkoz6 engedély nem mentesit a gyartasi engedély, valamint az
ezzel kapcsolatos feltételek betartasanak kotelezettsége aldl, még
akkor sem, ha a gyartas vagy a behozatal csak masodlagos iizleti tevé-
kenység.

YMil
" (4 A tagallamoknak az ezen cikk (1) bekezdésében emlitett engedé-
lyekre vonatkoz6 informécidt rogziteniiik kell a 111. cikk (6) bekezdé-
sében emlitett unios adatbazisban. A Bizottsag vagy egy tagallam kéré-
sére a tagallamok kozlik az Osszes, az e cikk (1) bekezdése alapjan
kiallitott, egyedi engedélyekre vonatkozé megfeleld informaciot.

(5) A gyb6gyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara engedéllyel
rendelkezd személyek ellendrzése és telephelyeinek feliigyelete annak
a tagallamnak a felel6ssége, amely a teriiletén talalhato telephelyekre
vonatkozdan az engedélyt kiallitotta.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt kiallitd tagallam felfiig-
geszti vagy visszavonja az engedélyt, ha az engedélyezés feltételei
mar nem teljesiilnek. Err6l haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot
¢és a Bizottsagot.

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

78. cikk

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a nagykereskedelmi forgalma-
zasi engedély iranti kérelem elbiralasa 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 dsszes informaciot.
Amennyiben az illetékes hatosag €1 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, megfelel6 telephely, 1étesitmény és berendezés all rendel-
kezésére a gydgyszerek helyes tarolasanak és forgalmazéasanak bizto-
sitasa érdekében;
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VM1l

VMil1

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

c) vallalnia kell a 80. cikk feltételei alapjan a ra harulo 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 hozzaférhetéveé 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 gyogy-
szerellatasra, vagy arra jogosultak;

ca) az 54a. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld jogi
aktusokban foglalt kovetelményekkel Osszhangban a gydgyszerek
kiils6 csomagolasan taldlhatd biztonsagi elemek ellendrzése
révén meg kell allapitaniuk, hogy a beérkezett gyogyszer nem
hamisitott-¢;

d) rendelkeznek vészhelyzeti tervvel, amely biztositja a termék haté-
kony visszavonasat a piacrol, amit az illetékes hatosagok rendelnek
el, illetve az érintett gyogyszer gyartdjaval vagy a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjaval kozosen hajtanak végre;

e) vételi/eladasi szamlak formajaban, elektronikus formaban vagy mas
moédon megorzik a beérkezett, kiszallitott vagy kozvetitett gyogy-
szerekkel kapcsolatos iigyletek nyilvantartasat, amely legalabb a
kovetkezd informaciokat tartalmazza:

— 1idépont,

— a gyogyszer neve,

— a beérkezett, a szallitott vagy a kozvetitett mennyiség,
— a beszallitd vagy a cimzett neve és cime,

— a gyogyszerek tételszama, legalabb az 54. cikk o) pontjaban
meghatarozott biztonsagi elemekkel ellatott termékek esetében;

f) az e) pontban emlitett nyilvantartast 6t éven keresztiil megérzik, és
ellendrzési célbol az illetékes hatésagok rendelkezésére bocsatjak;

g) megfelelnek a gydgyszerekre vonatkozd, a 84. cikkben meghaté-
rozott helyes forgalmazasi gyakorlat elveinek és iranymutatasainak;
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VM1l

h) fenntartanak egy olyan mindségbiztositasi rendszert, amely tevé-
kenységeik vonatkozasaban meghatarozza a feleldsségi kordket, a
folyamatokat és a kockazatkezelési intézkedéseket;

i) haladéktalanul tdjékoztatjadk a hataskorrel rendelkezé hatdsagot és
adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultjat az altaluk
fogadott vagy szamukra kinalt olyan gyodgyszerekrdl, amelyekbdl
megallapitjak, vagy gyanitjak, hogy hamisitottak.

A b) pont alkalmazasaban, ha a gydgyszert a nagykereskedelmi enge-
dély jogosultja egy masik nagykereskedelmi forgalmazotdl szerzi be,
akkor sajat maga meggydzddik arrdl, hogy a beszallitd nagykereske-
delmi forgalmazo koveti a helyes forgalmazasi gyakorlat elveit és irany-
mutatasait. Ennek keretében meggy6zodik arrol is, hogy a beszallito
nagykereskedelmi forgalmazoé rendelkezik nagykereskedelmi engedély-
lyel.

Ha a gyogyszert a nagykereskedelmi engedély jogosultja a gyartotol
vagy import6rt6l szerzi be, akkor meggy6zddik arrol, hogy a gyartd
vagy importdér rendelkezik gyartasi engedéllyel.

Ha a gyogyszer beszerzése kozvetités utjan torténik, a nagykereskedelmi
engedély jogosultjainak ellendrizniiik kell, hogy az érintett kozvetitd
teljesiti-e az ezen iranyelvben foglalt kdvetelményeket.

81. cikk

A tagallamok egy masik tagallam altal kiallitott nagykereskedelmi
forgalmazasi engedély jogosultjanak esetében — amennyiben gyogysze-
részeknek, illetve a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyeknek szallit gyogyszereket — nem 4allapitanak
meg szigorubb kotelezettséget, kiilondsen kozellatasi kotelezettséget,
mint amilyeneket azoktdl a személyektdl kovetelnek meg, akiknek 6k
maguk engedélyezték hasonld tevékenység végzését.

Valamely gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja és az
emlitett, valamely tagallamban ténylegesen forgalomba hozott gyogyszer
forgalmazoi feleldsségvallalasuk keretein beliil biztositjak a gyogyszer-
taraknak és a gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé személyeknek
az emlitett gydgyszerrel vald megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a kérdéses tagallamban a betegek sziikségletét
fedezzék.

Ezenkiviil az e cikk végrehajtasara iranyuld intézkedéseknek a
kozegészségligy védelme szempontjabdl indokoltnak kell lenniiik, vala-
mint aranyosnak az ilyen jellegii védelem célkitiizésével, a Szerzodés
szabalyainak, kiillondsen az aruk szabad mozgasara és a versenyre
vonatkoz6 szabalyoknak megfelelGen.

82. cikk

Az engedéllyel rendelkezd nagykereskedd az érintett tagallamban lakos-
sagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult
személyeknek szallitott gyogyszerekhez mellékel egy olyan dokumen-
tumot, amely meghatirozza a kovetkezoket:

— 1iddpont,
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— a gybgyszer neve és gyogyszerformaja,

— szallitott mennyiség,

— a beszallité és feladd neve és cime,

— a gyogyszer tételszama, legalabb az 54. cikk o) pontjaban emlitett
biztonsagi elemekkel ellatott termékek esetében.

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé 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 nagyke-
reskedelmi forgalmazasaval kapcsolatban hataroztak meg:

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

— vérbol szarmazo gyodgyszerkészitmények,
— immunologiai gyogyszerek,

— izotoppal jelzett gydgyszerek.

84. cikk

A Bizottsag kozzéteszi a helyes forgalmazasi gyakorlatra vonatkozo
irAnymutatasokat. E célbdl konzultdl az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsagaval és a 75/320/EGK tanacsi hata-
rozattal () 1étrehozott gyogyszerészeti bizottsaggal.

85. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatias gyogyszerekre.
VYMi12
85a. cikk

A gybgyszerek harmadik orszagba iranyuld nagykereskedelmi forgalma-
zéasa esetén a 76. cikk és a 80. cikk elsd bekezdésének c) pontja nem
alkalmazando. Ezenfeliil a 80. cikk elsé bekezdésének b) és ca) pontja
nem alkalmazandd, ha egy gyogyszer kozvetlenil egy harmadik
orszagbol érkezik, de nem behozatal Gtjdn. Azonban ebben az esetben
a nagykereskedelmi forgalmazok biztositjak, hogy a gyogyszereket kiza-
rélag az érintett harmadik orszdg alkalmazandd jogi és kozigazgatdsi
rendelkezéseinek megfeleléen gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyektdl veszik at. Amennyiben a nagykereske-
delmi forgalmazok harmadik orszagokbeli személyeknek szallitanak
gyogyszereket, biztositaniuk kell, hogy a gyodgyszereket kizardlag az
érintett harmadik orszag alkalmazando6 jogi és kozigazgatédsi rendelke-
zéseinek megfeleléen nagykereskedelmi forgalmazoktol gyogyszeratvé-
telre vagy lakossagi ellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
személyeknek adjak at. A 82. cikkben meghatarozott kdvetelményeket
alkalmazni kell a harmadik orszagban lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek gyogyszerrel
valo ellatasa esetén.

(M) HL L 147., 1975.6.9., 23. o.
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85b. cikk

(1) A gyogyszereket kozvetitd személyek biztositjak, hogy a kozve-
titett gyogyszer a 726/2004/EK rendelet alapjan vagy valamely tagallam
hataskorrel rendelkez6 hatdsaga altal ezen iranyelv szerint kiadott forga-
lombahozatali engedéllyel rendelkezzen.

A gyogyszereket kozvetitd személyeknek az Unid teriiletén allando
lakcimmel és elérhetdséggel kell rendelkezniiik annak érdekében, hogy
tevékenységiik hataskorrel rendelkezé hatdsagok altali azonositasa,
helyének meghatarozasa, feliigyelete és a tajékoztatas biztositott legyen.

A gyogyszerek kozvetitése tekintetében a 80. cikk d)—i) pontjanak kdve-
telményei megfeleléen alkalmazandok.

(2) Gyogyszerek kozvetitésére kizarolag az (1) bekezdésben emlitett
alland6 cim szerinti tagallam hatéskorrel rendelkezd hatdsdganal nyil-
vantartasba vett személyek jogosultak. Ezen személyeknek legalabb
neviiket, cégneviiket és allando cimiiket be kell jegyeztetniiik. Ezen
adatok barmilyen valtozasarol indokolatlan késedelem nélkiil értesite-
niiik kell a hataskorrel rendelkezé hatdsagot.

A tevékenységiiket 2013. januar 2. eldtt megkezdd, gyogyszerek kozve-
titésével foglalkozo személyeknek 2013. marcius 2-ig be kell jegyeztet-
nitik magukat a hataskdrrel rendelkezd hatdsagnal.

A tagallamok az els6 bekezdésben foglalt adatokat a lakossag szamara
hozzaférhetd nyilvantartasban rogzitik.

(3) A 84. cikkben emlitett irdnymutatasok egyedi rendelkezéseket
tartalmaznak a kozvetitésre vonatkozdan.

(4) E cikk a 111. cikk sérelme nélkiil alkalmazand6é. A 111. cikkben
emlitett ellenérzéseket azon tagallam hataskdrében kell elvégezni, ahol a
gyogyszerek kozvetitésével foglalkozd személyt nyilvantartasba vették.

Ha a gyogyszerek kozvetitésével foglalkozo személy nem tesz eleget az
e cikkben foglalt kdvetelményeknek, a hataskorrel rendelkezd hatosag
torolheti a személyt a (2) cikkben emlitett nyilvantartasbol. A hatas-
korrel rendelkez6 hatosag értesiti errél az érintett személyt.

VIIA. CIM

LAKOSSAGI TAVERTEKESITES

85¢c. cikk

»C5 (1) Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek informacios
tarsadalommal Osszefliggd szolgaltatasokon keresztiili lakossagi tavérté-
kesitésre torténd kinalasat tiltd nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil <
a tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a gyodgyszerek informacios
tarsadalommal Osszefliggd szolgaltatasokon keresztiili lakossagi tavérté-
kesitésére — a miiszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd informa-
cidszolgaltatasi eljaras megallapitasarol szo6lo, 1998. junius 22-i
98/34/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben (') meghatarozottak
szerint — az alabbi feltételek mellett keriil sor:

a) a gyogyszereket kinalo természetes vagy jogi személy az érintett
személy székhelye szerinti tagallam nemzeti jogszabalyaival &ssz-
hangban engedéllyel rendelkezik vagy jogosult a lakossagi gyogy-
szerellatasra, valamint a tavértékesitésre is;

() HL L 204., 1998.7.21., 37. o.
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b) az a) pontban emlitett személy legalabb az alabbi adatokat bejelen-
tette a székhelye szerinti tagallamnak:

i. név vagy cégnév ¢és a tevékenység helyének allandd cime,
ahonnan azokat a gydgyszereket szallitjak;

ii. a gyogyszerek informacios tarsadalommal Osszefiiggd szolgalta-
tasokon keresztiili lakossagi tavértékesitésére irdnyuld tevé-
kenység megkezdésének idépontja;

iii. az e célra felhasznalt honlap cime és a honlap azonositasahoz
sziikséges Osszes 1ényeges informacio;

iv. megfeleld esetben az informacids tarsadalommal Gsszefiiggd
szolgaltatasokon keresztiili lakossagi tavértékesitésre felajanlott
gyogyszerkészitmények VI. cim szerinti besorolasa.

Adott esetben ezt az informécidt naprakésszé kell tenni;

c) a gyogyszerkészitmények a 6. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban
megfelelnek a rendeltetési hely szerinti tagallam nemzeti jogszaba-
lyainak;

d) a belsd piacon az informacios tarsadalommal Gsszefiiggh szolgalta-
tasok, kiilondsen az elektronikus kereskedelem, egyes jogi vonatko-
zasairdl szo6lo, 2000. janius 8-i 2000/31/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvben (') (Elektronikus kereskedelemr6l szolo iranyelv)
foglalt tajékoztatasi eldirasok sérelme nélkiil a gydgyszereket kinald
honlap legalabb a kdvetkezdket tartalmazza:

i. a hataskorrel rendelkezé vagy a b) pontnak megfeleléen kijelolt
hatosag elérhetdségeit;

ii. a székhely szerinti tagallam (4) bekezdésben emlitett honlapjara
mutato hiperhivatkozas;

iii. a (3) bekezdésben emlitett kozds logd a honlap gydgyszerek
lakossagi tavértékesitésével kapcsolatos minden oldalan jol latha-
toan el van helyezve. A ko6zds logonak hiperhivatkozast kell
tartalmaznia a személynek a (4) bekezdés c) pontjaban emlitett
jegyzékben talalhatd bejegyzésére.

(2) A tagallamok a kozegészségiigy védelme alapjan az informacios
tarsadalommal Osszefiiggd szolgéltatdsokon keresztiil lakossagi tavérté-
kesitésre kinalt gyogyszerek teriiletiikon torténd kiskereskedelmi értéke-
sitésére vonatkozo feltételeket irhatnak eld.

(3) Az Uni6 egész teriiletén felismerheté k6zos logot kell 1étrehozni,
amely egyszersmind lehetdvé teszi a gyogyszereket lakossagi tavértéke-
sitésre kinald személy székhelye szerinti tagallam azonositasat. Ezt a
logot jol lathatéan kell megjeleniteni a gyogyszereket lakossagi tavérté-
kesitésre kinalé honlapokon az (1) bekezdés d) pontjanak megfelelGen.

A kozos logd miikodésének Osszehangolasa érdekében a Bizottsag
végrehajtasi aktusokat fogad el az alabbiak tekintetében:

a) a kozos logd hitelességének értékelését lehetévé tevé miszaki, elekt-
ronikai és kriptografiai kovetelmények;

() HL L 178., 2000.7.17., 1. o.
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b) a kozds logd formaterve.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat sziikség esetén a miiszaki és tudoma-
nyos fejlédés figyelembevétele érdekében feliil kell vizsgalni. A végre-
hajtasi aktusokat a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

(4) Minden egyes tagallam létrehoz egy honlapot, amely legalabb a
kovetkezd elemeket tartalmazza:

a) a gyogyszerek informacios tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltata-
sokon keresztiil torténd lakossagi tavértékesitésére alkalmazandd
nemzeti jogszabalyokra vonatkozé tajékoztatds, beleértve azt a tajé-
koztatast is, hogy a gyogyszerek besorolasa és szallitasuk feltételei
tekintetében a tagallamok kozott eltérések lehetnek;

b) a kozds logd céljara vonatkozd tajékoztatas;

c) az (1) bekezdéssel Osszhangban a gydgyszereket az informacids
tarsadalommal Gsszefiiggd szolgaltatasokon keresztiil lakossagi tavér-
tékesitésre felajanlo személyek jegyzéke és honlapjaik cime;

d) hattér-informacié az informacios tarsadalommal Gsszefiiggd szolgal-
tatasokon keresztiil a lakossag szamara jogellenesen szallitott gyogy-
szerekkel kapcsolatos kockazatokrol.

Ez a honlap az (5) bekezdésben emlitett honlapra mutatd hiperhivatko-
zast tartalmaz.

(5) Az Ugynékség létrehoz egy honlapot, amely a (4) bekezdés b) és
d) pontjaban emlitett informaciokat, a hamisitott gyogyszerekre vonat-
koz6 unids jogszabalyokrol szold tajékoztatast, valamint a (4) bekez-
désben emlitett tagallami honlapokra mutatd hivatkozasokat tartalmazza.
Az Ugyndkség honlapja kifejezetten megemliti, hogy a tagallami
honlapok informaciokat tartalmaznak az adott tagallamban informacios
tarsadalommal Osszefliggd szolgaltatasokon keresztiil lakossagi gyogy-
szerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyekrol.

(6) A 2000/31/EK iranyelv és az e cimben foglalt eldirasok sérelme
nélkiil a tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy az (1) bekezdésben emlitett személyeken kiviil minden
mas, a gyogyszereket az informacios tarsadalommal Osszefliggd szolgal-
tatasokon keresztiil lakossagi tavértékesitésre felajanlo és a teriiletiikon
milk6dd személyre hatékony, ardnyos és visszatartd erejli szankcidkat
szabjanak ki.

85d. cikk

A tagallami hataskorok sérelme nélkiil a Bizottsag az Ugyndkséggel és
a tagallamok hatosagaival egyiittmikodve a lakossagot célzo, a hamisi-
tott gyogyszerek okozta veszélyekrdl tajékoztatd informacids kampa-
nyokat folytat és tdmogat. Ezek a felvilagosito kampanyok felhivjak a
fogyasztok figyelmét az informacios tarsadalommal Osszefiiggd szolgal-
tatasokon keresztiil jogellenesen szallitott gydgyszerekkel kapcsolatos
kockazatokra, valamint a kozos logd, a tagallami honlapok és az
Ugynokség honlapjanak miikodésére.
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VIIL. CiM
REKLAMOZAS

86. cikk

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

— gyobgyszerek nyilvanos reklamozasa,

— gyobgyszerek reklamozasa a rendelésiikre vagy kiadasukra jogosult
személyeknek,

— gyodgyszerismertetést végzo személyek talalkozoi a gyogyszerek
rendelésére és kiadasara jogosult személyekkel,

— ellatas gyogyszermintakkal,

— pénzbeli vagy természetbeni eldny nyujtasaval, felajanlasdval vagy
igéretével Osztonzés a gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara,
kivéve azokat az eseteket, amikor ezeknek az értéke csekély,

— gybgyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyek altal
latogatott reklamrendezvények tamogatasa,

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

(2) Ez a cim nem vonatkozik a kdvetkezdkre:

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

— levelezés és az ahhoz mellékelt, nem reklamcélbol 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 gyogyszerhasznalati ovintézkedések keretében a mellékhata-
sokra valo figyelmeztetésekre, kereskedelmi katalogusokra és arjegy-
zékekre vonatkoznak, amennyiben nem tartalmaznak utalasokat a

gyogyszerre,

— emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozd informaciok,
amennyiben azok még kozvetetten sem hivatkoznak gyodgyszerekre.

87. cikk

(1) A tagallamok megtiltjak azoknak a gydgyszernek a reklamozasat,
amelyekre a kozosségi jognak megfeleléen nem adtak ki forgalomba
hozatali engedélyt.
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(2) A gybgyszer reklamozédsanak minden részlete meg kell, hogy
feleljen az alkalmazasi eldirasban megadott adatoknak.

(3) A gyogyszerek reklamozasa:

— a gyogyszer ésszerli felhasznalasat segiti eld azaltal, hogy targyila-
gosan ¢s tulzasok nélkiil mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait,

— nem lehet félrevezetd.

88. cikk

(1) A tagallamok megtiltjak azoknak a gydgyszereknek a nyilvanos
reklamozasat, amelyek:

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

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

(2) Nyilvanosan reklamozhatok azok a gyogyszerek, 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 teriiletilkon azon gyogyszerek
nyilvanos reklamozasat, amelyeknek az ara tamogatott.

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

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

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

Vllla. CiM
TAJEKOZTATAS ES REKLAMOZAS

88a. cikk

A 2004/726/EK iranyelv hatalybalépését kovetd harom éven belill 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 és a
Tanacsnak az informdacidszolgaltatdssal — kiilondsen az internettel —
kapcsolatos jelenlegi gyakorlatrdl €s ennek a betegeket érint veszélye-
ir6l és elonyeirdl.
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A fent emlitett adatok elemzését kovetden a Bizottsag sziikség esetén
javaslatokat terjeszt el6, tajékoztatasi stratégiat hatdrozva meg a gyogy-
szerekrdl és egyéb kezelésekrdl sz616 j6 mindségii, objektiv, megbizhatod
és nem reklamcélu tajékoztatas érdekében, valamint foglalkozik az
informaciés forras felel6sségének kérdésével is.

89. cikk

(1) A 88. cikk sérelme nélkill a gyogyszerek nyilvanos reklamozasa:

a) ugy legyen Osszeallitva, hogy egyértelmi legyen a kozlemény
reklam jellege és az, hogy a termék gyogyszer;

b) legalabb a kovetkezd informacidkat tartalmazza:

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

— a gyogyszer helyes hasznalatdhoz sziikséges informaciok,

— kifejezett és jol olvashatd felszolitas a betegtajékoztaton vagy a
kiils6 csomagolason taldlhaté hasznalati utasitds gondos attanul-
manyozasara.

(2) A tagallamok donthetnek arrél, hogy az (1) bekezdéstdl fiigget-
leniil a gyo6gyszerek nyilvanos reklamozasa csak a gyodgyszer nevét
vagy, ha van, a nemzetkozi szabadnevét vagy pedig a védjegyet tartal-
mazza, amennyiben azt csupan emlékeztetonek szanjak.

90. cikk

A nyilvanos gyodgyszerhirdetés 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 hatasa garantalt, nincs mellékhatasa,
illetve hogy hatasa kedvezObb egy masik kezelésnél vagy gyogy-
szernél, vagy azokkal egyenértékii;

c) azt allitjak, hogy az alany altalanos egészségi allapota a gyogyszer
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) kizardlag vagy foként gyermekeknek szdlnak;

f) tudosok, egészségiigyi szakemberek vagy olyan személyek ajanlasara
hivatkoznak, akik nem tuddsok vagy egészségiigyi szakemberek, de
népszeriiségiik révén eldsegithetik a gyogyszer fogyasztasat;
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g) azt allitjak, hogy a gyogyszer élelmiszer, kozmetikum vagy mas
fogyasztdi termék;

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

i) egy korelézmény leirasaval vagy részletes bemutatasaval téves ondi-
agndzishoz vezethetnek;

j) helytelen, riasztd vagy félrevezetd modon utalnak a gyogyulés tiine-
teire;

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

91. cikk

(1) A gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyeknek
sz0l6 gyogyszerreklam tartalmazza:

— az alkalmazasi eldirasban talalhatdo adatokkal megegyez6 alapvetd
informaciokat,

— a gyogyszer besorolasa az ellatas tekintetében.

A tagallamok el6irhatjak, hogy ezek a hirdetések tartalmazzak az eladasi
arat vagy a kiilonb6zo kiszerelések iranyarait, valamint a szocialis
biztonsagi szervek visszatéritési feltételeit is.

(2) A tagédllamok donthetnek arrdl, hogy az (1) bekezdéstdl fligget-
leniil a gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyeknek
sz0l6 reklam csak a gyodgyszer nevét vagy, ha van, a nemzetkdzi
szabadnevét vagy pedig a védjegyet tartalmazza, amennyiben azt csupan
emlékeztetonek szanjak.

92. cikk

(1) Minden olyan dokumentum, amelyet a gydgyszerek rendelésére
vagy kiadasara jogosult személyeknek szol6 gyogyszerreklam keretében
terjesztenek, tartalmazza legalabb a 91. cikk (1) bekezdésében felsorolt
adatokat, amelyen feltiintetik az Osszeallitasanak vagy az utolso feliil-
vizsgélatnak az idépontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dokumentumok adatai pontosak,
aktualisak, ellendrizhetdek és megfelelden teljes kortiek ahhoz, hogy
az ezek alapjan tajékoztatott személy kialakithassa véleményét a széban
forgd gydgyszer terapias értékérdl.

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

(1) A gyogyszerismertetést végzd személyeket az Oket alkalmazo
cégek megfeleld képzésben részesitik, és elegendé tudoményos isme-
rettel kell rendelkezniiik ahhoz, hogy az ajanlott gydgyszerr6l pontos
¢és a lehetd legteljesebb informaciot adhassak.

(2) A gyogyszerismertetést végz6 személyek minden egyes talal-
kozoén a bemutatott gyogyszerek alkalmazasi el6irasaval egylitt 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 lehet6vé teszik.

(3) A gyodgyszerismertetést végz0 személyek tovabbitjak a 98. cikk
(1) bekezdésében emlitett tudomanyos szolgalatnak az Gsszes olyan
informaciot, amelyet az ajanlott gyogyszerek felhasznalasaval kapcsola-
tosan szereztek, kiilonos tekintettel azokra a mellékhatasokra,
amelyekrdl a meglatogatott személyek tdjékoztattdk Oket.

94. cikk

(1) Amennyiben a gyogyszereket azok rendelésére vagy kiadasara
jogosult személyeknek reklamozzak, akkor ezen személyeknek nem
lehet ajandékot, pénzbeli vagy természetbeni elényt nyujtani, igérni
vagy felajanlani, kivéve azokat az eseteket, amikor azok értéke csekély,
illetve az orvosi vagy gyogyszerészeti gyakorlattal kapcsolatosak.

(2) Az értékesitési bemutatd soran a vendégszeretetnek mindig a
talalkozo {6 céljara kell korlatozdodnia, tovabba csak az egészségiigyben
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 Gsztonzést.

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

95. cikk

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

96. cikk

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

a) a vénykételes gyogyszerekbdl évente adhatd ingyenes termékmintak
szama korlatozott;
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b) a termékmintat csak irasos, a vényt kiallitd személy altal alairt és
datumozott kérésre szabad kiadni;

c) a termékminta szallitoi lehetévé teszik a megfeleld ellendrzést és a
felelésség megallapitasat;

d) a termékmintak nem nagyobbak a legkisebb forgalmazott kisze-
relésnél,

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

f) minden termékmintahoz mellékelik az alkalmazasi el6iras egy maso-
latat;

g) az Egyesiilt Nemzetek 1961-es ¢és 1971-es egyezménye értelmében
pszichotrop anyagként vagy kabitészerként besorolt anyagot tartal-
mazéd gyogyszerekbdl nem adhat6d 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 megfelelé és hatékony eszk6zok alljanak rendel-
kezésre. Ezek az eszkozok, 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 elbirasait sértd
hirdetések tilalma, jogi uton 1éphetnek fel ezen hirdetésekkel szemben,
illetve olyan illetékes kozigazgatasi hatosag elé tarhatjak azokat,
amelyek kdzvetleniil jogosultak arra, hogy dontsenek a panaszrol, illetve
hogy megfelelé birdsagi eljarast kezdeményezzenek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jogszabalyi rendelkezések alapjan a
tagallamok olyan hataskort ruhaznak a birdsagokra vagy a kozigazgatasi
hatésagokra, amely lehetdvé teszi, hogy azok — amennyiben sziik-
ségesnek itélik ezeket az intézkedéseket — az érintett érdekek és kiilo-
nosen a kozérdek figyelembevételével a kovetkezd intézkedéseket
hozzak:

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

— amennyiben a félrevezetd 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 tanusitd bizo-
nyiték.

(3) A tagallamok rendelkeznek arrol, hogy a masodik albekezdésben
emlitett intézkedéseket gyorsitott eljarassal, vagy 4atmeneti, vagy
végleges hatallyal hozzak meg.

A tagallamok hatdroznak arrol, hogy az elsé albekezdésben megalla-
pitott két lehetség koziil melyiket valasztjak.
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(4) A tagallamok olyan hataskort ruhdzhatnak a birésdgokra vagy a
kozigazgatasi hatosagokra, amely lehetévé teszi, hogy a jogerGs hata-
rozattal megsziintetett, félrevezetd hirdetések tovabbi hatdsainak felsza-
molasa érdekében:

— elbirjak, hogy az emlitett hatarozatot a megfelelének tartott
forméban, részben vagy teljes egészében kozzétegyek,

— tovabba eldirjak, hogy helyreigazitd nyilatkozatot is kdzzétegyenek.

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

98. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja sajat vallalatan beliil
tudoményos szolgélatot hoz létre, amely a forgalmazott gyogyszerekkel
kapcsolatos informaciokkal foglalkozik.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

— a gyogyszerek reklamozasanak feliigyeletéért felelos 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 elsé idépontjat,

— biztositja, hogy a gyogyszerek hirdetését vallalkozésa e cim kove-
telményeinek megfelelden végzi,

— meggy06z6édik arrdl, hogy az alkalmazott gyogyszerismertetést végzo
személyek megfeleld képzésben részesiiltek, és megfelelnek a
93. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan rajuk haruld kotelezett-
ségeknek,

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

— biztositja, hogy a gyodgyszerek reklamozasanak felligyeletéért és
ellendrzéséért felelés hatosagok vagy te stiiletek hatarozatait teljes
mértékben haladéktalanul végrehajtsak.

(3) A tagallamok nem tiltjadk 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.
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v 4
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 rekldmozéasakor azonban csak a 69. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott informaciokat lehet felhasznalni.
VYMI10
IX. CiM
FARMAKOVIGILANCIA
1. FEJEZET

Altaldnos rendelkezések

101. cikk

(1)  Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és az Unié farmakovigi-
lancia-tevékenységeiben vald részvételik érdekében a tagallamok
farmakovigilancia-rendszert miikodtetnek.

A farmakovigilancia-rendszert a gyogyszereknek a betegek egészségét
vagy a kozegészséget érintd kockdzatairdl torténd informaciogyijtésre
hasznaljak. Ez az informacié kiillondsen a gyogyszernek a forgalomba-
hozatali engedély feltételei szerinti alkalmazéasara, valamint barmilyen
mas alkalmazéasara, tovabba a foglalkozasi expozicidoval kapcsolatosan,
emberekben kialakuld mellékhatasokra vonatkozik.

(2) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilancia-rend-
szer segitségével minden informaciot tudomanyosan kiértékelnek,
megvizsgaljak a kockdzat minimalizaldsara és megeldzésére rendelke-
zésre allo lehetdségeket, és sziikség szerint a forgalombahozatali enge-
délyre vonatkoz6 hatdésagi intézkedéseket hoznak. Rendszeresen
elvégzik farmakovigilancia-rendszeriik ellendrzését, és legkésdbb 2013.
szeptember 21-én, majd azt kdvetéen kétévente beszamolnak az ered-
ményekrdl a Bizottsdgnak.

(3) Minden tagallam kijelol egy illetékes hatésagot a farmakovigi-
lancia-feladatok elvégzésére.

(4) A Bizottsag felkérheti a tagallamokat, hogy az Ugyndkség koor-
dinacidja mellett vegyenek részt farmakovigilanciaval dsszefiiggd tech-
nikai intézkedések nemzetkdzi szintli 6sszehangoldsiaban és egységesi-
tésében.

102. cikk

A tagallamok:

a) meghozzak valamennyi sziikséges intézkedést annak érdekében,
hogy arra 0sztondzzék a betegeket, az orvosokat, a gyogyszerészeket
és mas egészségiigyi szakembereket, hogy az illetékes nemzeti hato-
sagoknak jelentsék a gyogyszerek feltételezett mellékhatasait; e
feladatok elvégzésére sziikség szerint be lehet vonni a fogyasztokat,
betegeket és az egészségiigyi szakembereket képviseld szervezeteket;
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b) az internetes alapt bejelentést kiegészitd alternativ lirlapok beveze-
tésével megkonnyitik a betegek szamara a bejelentést;

¢) minden sziikséges intézkedést meghoznak annak érdekében, hogy
pontos ¢és ellendrizhetd adatokhoz jussanak a feltételezett mellékha-
tasokra vonatkozo bejelentések tudomanyos értékeléséhez;

d) biztositjak, hogy az internetes portalon torténd kozzététel révén vagy
sziikség esetén egyéb informacids csatornakon keresztiil a nyilva-
nossag kellé idében tajékoztatast kapjon valamely gyogyszer alkal-
mazasa kapcsan felmeriilé farmakovigilancia jellegli aggalyokrol;

e) adatgyijtési modszerekkel és adott esetben a feltételezett mellékha-
tasokrol szolo jelentések utankdvetésével biztositjak, hogy minden
sziikséges intézkedést meghozzanak a teriiletiikon felirt, kiadott
vagy értékesitett, feltételezett mellékhatasokrol szold jelentésekben
szerepld valamennyi biologiai gyogyszer egyértelmii azonositasara,
kello tekintettel a gyogyszer nevére (az 1. cikk (20) bekezdésének
megfeleléen) és a gyartasi tétel szamara,

f) megteszik a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy azon
forgalombahozatali engedé€ly jogosultjara, aki nem teljesiti az ezen
cim alatt el6irt kotelezettségeit, hatékony, aranyos és visszatartd
erejli szankciokat szabjanak ki.

Az els6 bekezdés a) és e) pontjanak alkalmazasaban a tagallamok
meghatarozott kotelezettségeket irhatnak el az orvosoknak, gyogysze-
részeknek €s mas egészségiigyi szakembereknek.

103. cikk

A tagallamok az ezen cim értelmében rajuk rott feladatok barmelyikét
atruhazhatjak egy masik tagallamra, amenynyiben ez utobbi irasban
beleegyezik. Egy tagallam sem vallalhat at egynél tobb masik tagal-
lamtol feladatokat.

A feladatot atruhazo tagallam irasban tdjékoztatia a Bizottsagot, az
Ugynokseget ¢s a tobbi tagallamot az atruhdzasrol. A feladatot atruhazo
tagallam és az Ugynokség nyilvanossagra hozza az informaciot.

104. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 101. cikk (1) bekez-
désében emlitett vonatkoz6 tagallami farmakovigilancia-rendszerrel
egyenértékii farmakovigilancia-rendszert miikddtet a farmakovigilancia-
feladatok végrehajtasa céljabol.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja az (1) bekezdésben
emlitett farmakovigilancia-rendszer segitségével minden informaciot
tudoményosan kiértékel, megvizsgalja a kockdzat minimalizlasara és
megelézésére rendelkezésre allo lehetdségeket, ¢és sziikség szerint
meghozza a megfeleld intézkedéseket.

A forgalombahozatali engedély jogosultja rendszeresen elvégzi
farmakovigilancia-rendszerének  ellendrzését. Megjegyzést  fiiz
megallapitasait illetden, €s az ellenérzés megallapitasai alapjan gondos-
kodik arrél, hogy sor keriiljon a megfeleld helyesbité cselekvési terv
kidolgozasara és végrehajtasara. A helyesbitd intézkedések teljes kori
végrehajtasat kovetden a megjegyzést el lehet tavolitani.
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(3) A farmakovigilancia-rendszer részeként a forgalombahozatali
engedély jogosultja:

a) rendelkezésére all folyamatosan egy, a farmakovigilanciaért felelds,
megfeleléen képesitett személy;

b) kezeli és kérésre rendelkezésre bocsatja a farmakovigilancia-rendszer

¢) minden egyes gyogyszer vonatkozasaban kockazatkezelési rendszert
miukodtet;

d) figyelemmel kiséri a kockazatkezelési tervben vagy a 21a., 22. vagy
22a. cikk értelmében a forgalombahozatali engedély feltételeként
vagy kotelezettségként elbirt, a kockazat minimalizalasara iranyulo
intézkedések eredményét;

e) frissiti a kockazatkezelési rendszert és figyelemmel kiséri
a farmakovigilancia-adatokat annak érdekében, hogy megallapitsa,
felmeriiltek-e 0j kockazatok vagy valtoztak-e a kockazatok, illetve
bekovetkezett-e valtozas a gyogyszerek eldny/kockazat viszonyaban.

Az els6é albekezdés a) pontjaban emlitett, megfeleléen képesitett
személy lako- és munkavégzési helye az Unidban van, és ez a személy
a farmakovigilancia-rendszer kialakitasaért és fenntartasaért felel. A
forgalombahozatali engedély jogosultja benyujtja a megfelelden képesi-
tett személy nevét és elérhetdségét az illetékes hatdsagnak ¢€s az
Ugynokségnek.

VMile6

" A masodik albekezdést8l eltérve, amennyiben a forgalombahozatali
engedélyt Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatosaga adja ki, az elsé albekezdés a) pontjaban emlitett megfelelden
képesitett személy az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-frorszagon kiviili része-
iben is rendelkezhet lakohellyel és mikodhet. Ez az albekezdés nem
alkalmazandd, amikor a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkezésére all egy, az Unidban 2022. aprilis 20-a4n lakohellyel
rendelkez6 és miikodé megfeleléen képesitett személy.

VYMI10
T (4 A (3) bekezdés rendelkezései ellenére az illetékes nemzeti hato-
sagok kérhetik egy farmakovigilancidval foglalkozé nemzeti szintii
kapcsolattarto kinevezését, aki a farmakovigilancia-tevékenységekért
felelds, megfelelden képesitett személynek tesz jelentést.

104a. cikk

(1)  Ezen cikk (2), (3) és (4) bekezdésének sérelme nélkiil, a 104. cikk
(3) bekezdésének c) pontjatdl eltérve a 2012. julius 21. el6tt megadott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nem kell minden egyes
gyogyszer tekintetében kockazatkezelési rendszert mikddtetni.

(2) Az illetékes nemzeti hatdsag a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjanak a 104. cikk (3) bekezdésének c) pontjaban emlitett kockazat-
kezelési rendszer mukddtetésének kotelezettségét irhatja eld, ha egy
engedélyezett gyogyszerrel kapcsolatos biztonsagi kockazatok aggoda-
lomra adnak okot a gyogyszerkészitmény eldny/kockazat viszonyét ille-
téen. Ezzel Osszefiiggésben az illetékes nemzeti hatosag azt a kotelezett-
séget is eldirhatja a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy
nyujtsa be az érintett gyogyszer tekintetében bevezetni kivant kockéazat-
kezelési rendszer részletes leirasat.
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A kotelezettség kiszabasara vonatkozo megfelelden indokolt felszolitast
irasban kell megtenni, megadva a kockazatkezelési rendszer részletes
leirasanak benytjtasara kijelolt hataridot.

(3) Az illetékes nemzeti hatdsag lehetdséget biztosit a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak, hogy — a hatdsdg altal meghatarozott
hataridon beliil — irdsban ismertesse a kdtelezettség kiszabasaval kapcso-
latos észrevételeit, amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
a kotelezettségre vonatkozo irasbeli felszolitas kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil igényli ezt.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli észrevételei
alapjan az illetékes nemzeti hatosag visszavonja vagy megerdsiti a kote-
lezettséget. Amennyiben az illetékes nemzeti hatosag meger6siti a kote-
lezettséget, a forgalombahozatali engedélyt sziikség szerint ugy kell
modositani, hogy a kockazatkezelési rendszer intézkedéseit a forgalom-
bahozatali engedély feltételeként tartalmazza, amint azt a 21a. cikk a)
pontja emliti.

105. cikk

A farmakovigilanciaval kapcsolatos tevékenységekre szant pénzesz-
kozok kezelése, a kommunikaciés halozatok miikodése és a piacfel-
lgyelet az illetékes nemzeti hatosagok folyamatos ellenérzése alatt all
annak  érdekében, hogy  fliggetlenségiikk  biztositott  legyen
a farmakovigilancia-tevékenységek gyakorlasa soran.

Az elsé bekezdés nem zarja ki annak a lehetdségét, hogy a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjanak dijat kelljen fizetnie az illetékes
nemzeti hatdsagok altal elvégzett tevékenységekért az illetékes nemzeti
hatésagoknak, feltéve, hogy ezek fiiggetlensége szigortian biztositott
a farmakovigilancia-tevékenységek gyakorlasa soran.

2. FEJEZET

Atlathatosag és tajékoztatas
106. cikk

Minden egyes tagallamnak létre kell hoznia és fenn kell tartania egy
nemzeti internetes gyogyszerportalt, amelyet hozzad kell kapcsolni a
726/2004/EK rendelet 26. cikkével Osszhangban kialakitott, eurdpai
internetes gyogyszerportalhoz. A nemzeti internetes gyogyszerportalon
a tagallamok legalabb az aldbbiakat teszik kozzé:

a) a nyilvanos értékeld jelentések és azok rovid Osszefoglalasa;
b) az alkalmazasi eldirdsok és a betegtdjékoztatok;

c) az ezen iranyelv szerint engedélyezett gyodgyszerek tekintetében
létrehozott kockazatkezelési tervek Osszefoglalasa;

d) a gyogyszereknek a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett
jegyzéke;

e) a gyogyszerek feltételezett mellékhatdsainak az egészségiigyi szak-
emberek és a betegek altal az illetékes nemzeti hatdsagok felé
torténd bejelentésének kiilonboz6 modjairdl sz6ld  informacio,
ideértve a 726/2004/EK rendelet 25. cikkében emlitett webalapt
trlapokat is.
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106a. cikk

(1) Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja egy
gyogyszer alkalmazasaval Gsszefiiggésben farmakovigilanciaval kapcso-
latos aggalyokra vonatkozé informaciét kivan nyilvanosan bejelenteni,
mindenképpen a nyilvanos bejelentéssel egy idoben vagy azt megeld-
z8en koteles tajékoztatni a nemzeti illetékes hatdsagokat, az Ugyndk-
séget ¢és a Bizottsagot.

A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a nyilvanos-
sagnak sz0lo informaciot — amely nem lehet félrevezetd — objektiv
moédon mutassak be.

(2) Hacsak a kozegészség védelme nem igényli, hogy a nyilvanos
bejelentésre siirgdsen sor keriiljon, a tagallamok, az Ugynokség és a
Bizottsag a farmakovigilancia alapti szempontb6l aggodalomra okot
ado6 informdacidk nyilvanos bejelentése elott legalabb 24 oraval tajékoz-
tatjak egymast.

(3) Tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerekben megtalalhatod
hatéanyagok esetében az Ugyndkség felelds azért, hogy az illetékes
nemzeti hatésagok kozott koordinalja a gyodgyszerbiztonsagi bejelentés-
eket, és az informaciok nyilvanossagra hozatalara vonatkozo iitemtervet
dolgozzon ki.

A tagallamok az Ugynékség koordiniciéja mellett minden ésszerti
erofeszitést megtesznek annak érdekében, hogy megallapodjanak az
érintett gyogyszer biztonsagossagara vonatkozd kozos bejelentésekrdl
és a megtételiikre vonatkozo titemtervekrol. A
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag az Ugyndkség kérésére
tandcsot ad a gyogyszerbiztonsagi bejelentésekkel Osszefiiggésben.

(4)  Amikor az Ugyndkség vagy az illetékes nemzeti hatosagok a (2)
és a (3) bekezdésben emlitett informdacidkat hoznak nyilvanossagra,
minden bizalmas jellegli, személyes vagy kereskedelmi informaciot
tordlnek beldliik, hacsak a nyilvanossagra hozataluk nem sziikséges a
kozegészség megovasahoz.

3. FEJEZET

Farmakovigilancia-adatok nyilvantartisa, bejelentése és értékelése

1. szakasz

A feltételezett mellékhatasok nyilvantartasa és
bejelentése

107. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nyilvantartjdk az
Unidban vagy harmadik orszagban bekdvetkezd valamennyi feltételezett
mellékhatast, amelyeket betegek vagy egészségiigyi szakemberek jelen-
tettek be eseti jelleggel, vagy amelyek engedélyezés utani vizsgalatok
soran meriiltek fel.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjak, hogy az emli-
tett Osszes bejelentés egy helyen elérhetd legyen az Unidn beliil.

Az els6 albekezdéstol eltérve a klinikai vizsgalatok keretében bekovet-
kezd feltételezett mellékhatdsokat a 2001/20/EK iranyelv szerint kell
nyilvantartani és bejelenteni.
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(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem utasithatjak el a
betegektdl és egészségiigyi szakemberektdl feltételezett mellékhatasokra
vonatkozodan elektronikus Uton vagy barmilyen egyéb alkalmas mddon
kapott bejelentések megfontolasat.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidban vagy
harmadik orszagban bekovetkez6 valamennyi sulyos feltételezett
mellékhatasrol legkésobb 15 nappal az utan, hogy az érintett forgalom-
bahozatali engedély jogosultja tudomast szerzett az eseményrdl, elekt-
ronikus uton adatokat szolgaltatnak a 726/2004/EK rendelet 24. cikkében
emlitett adatbazisnak és adatfeldolgozod héldzatnak (a tovabbiakban:
EudraVigilance adatbazis).

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidban bekdvetkezd
valamennyi nem sulyos feltételezett mellékhatasrol legkésébb 90 nappal
az utan, hogy az érintett forgalombahozatali engedély jogosultja tudo-
mast szerzett az eseményr6l, elektronikus iton adatokat szolgaltatnak az
EudraVigilance adatbazisnak.

A 726/2004/EK rendelet 27. cikke értelmében az Ugyndkség altal figye-
lemmel kisért kiadvanyok listajan emlitett hatéanyagokat tartalmazo
gyogyszerek esetében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
nem kotelesek jelenteni az EudraVigilance adatbazisba a felsorolt orvosi
szakirodalomban feljegyzett feltételezett mellékhatasokat, de minden
mas orvosi szakirodalmat figyelemmel kell kisérniiik, és barmilyen felté-
telezett mellékhatast jelenteniiik kell.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eljarasokat
dolgoznak ki annak érdekében, hogy pontos és ellendrizheté adatokhoz
jussanak a feltételezett mellékhatasokra vonatkozo bejelentések tudoma-
nyos értékeléséhez. Ezenkivill dssze kell gytjteniiik a bejelentésekkel
kapcsolatos valamennyi tovabbi informaciot, és azokat tovabbitaniuk
kell az EudraVigilance adatbazisnak.

(5) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egytittmiikddnek az
Ugyndkséggel és a tagallamokkal feltételezett mellékhatasokra vonat-
kozo jelentések ismétlodéseinek feltarasa érdekében.

107a. cikk

(1)  Valamennyi tagallam nyilvantartasba veszi az egészségiigyi szak-
emberek és a betegek altal a tudomasara hozott, a teriiletén bekdvetke-
zett Osszes feltételezett mellékhatast. A 102. cikk c) és e) pontjanak valo
megfelelés érdekében a tagallamok sziikség szerint bevonjak a betegeket
és az egészségiigyi szakembereket az altaluk kézhez kapott jelentések
kivizsgalasaba.

A tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy az emlitett mellékhatasokra
vonatkozd jelentéseket a nemzeti internetes gyogyszerportalon keresztiil
vagy egyéb moddon is be lehessen nyujtani.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott jelen-
tések esetében azon tagallam, amelynek teriiletén a feltételezett mellék-
hatas jelentkezett, bevonhatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat
a jelentés kivizsgalasaba.

(3) A tagallamok egyiittmiikddnek az Ugyndkséggel és a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjaval a feltételezett mellékhatasokra vonat-
kozd jelentések ismétlddéseinek feltarasa érdekében.

(4) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett, stlyos feltételezett
mellékhatasokrol kapott jelentések kézhezvételétdl szamitott 15 napon
beliil elektronikus Uton tovabbitjak a jelentéseket az EudraVigilance
adatbazisba.
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A tagédllamok az (1) bekezdésben emlitett jelentések kézhezvételétol
szamitott 90 napon beliil a nem sulyos feltételezett mellékhatasokrol
kapott jelentéseket elektronikus uton tovabbitjdk az EudraVigilance
adatbazisba.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az EudraVigilance adatba-
zison keresztiil férhetnek hozzd az emlitett jelentésekhez.

(5) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a valamely gyogyszer
helytelen alkalmazasabol eredd feltételezett mellékhatdsokra vonatkozo,
tudomasukra hozott jelentések az EudraVigilance adatbazis, valamint az
adott tagallamban a betegbiztonsagért felelos valamennyi hatdsag, szerv,
szervezet és/vagy intézmény rendelkezésére alljanak. Gondoskodnak
arrol is, hogy az adott tagallamban a gyogyszerekért felelos hatdosagokat
tajékoztassak az adott tagallamban barmely egyéb hatdsag tudomasara
hozott valamennyi feltételezett mellékhatasrol. E jelentéseket a
726/2004/EK rendelet 25. cikkében emlitett formanyomtatvanyokon
megfelel6 modon azonositani kell.

(6) Az egyes tagallamok nem irhatnak el tovabbi, a feltételezett
gyogyszermellékhatasokra vonatkozo jelentési kotelezettséget a forga-
lombahozatali ~ engedélyek  jogosultjai  szamara, kivéve, ha
az farmakovigilancia-tevékenységekbdl eredé okok alapjan indokolhato.

2.szakasz

Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

107b. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Ugyndkségnek
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket nytljtanak be, amelyek az
alabbiakat tartalmazzék:

a) a gyogyszer elényeire és kockazataira vonatkoz6 adatok 6sszefogla-
lasa, beleértve valamennyi olyan vizsgalat eredményét, amelynek
hatasa lehet a forgalombahozatali engedélyre;

b) a gyogyszer elény/kockazat viszonyanak tudomanyos értékelése;

c) a gyogyszer értékesitett mennyiségével, tovabba az orvosi rendelvé-
nyek szdmdaval kapcsolatban a forgalombahozatali engedély jogosult-
janak birtokédban 1évo adatok, beleértve a gyogyszert felhasznalok
becsiilt szamat.

A b) pontban emlitett értékelés az Osszes rendelkezésre allo adaton
alapul, beleértve a nem engedélyezett javallatok és populaciok kdrében
végzett klinikai vizsgalatok adatait.

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket elektronikus tton kell
benytjtani.

(2) Az Ugyndkség az (1) bekezdésben emlitett jelentéseket a
726/2004/EK rendelet 25a. cikkében emlitett adattarhaz révén hozzafér-
hetévé  teszi az  illetékes nemzeti  hatésagok,  valamint
a farmakovigilancia-kockazatfelmérési tanacsadd bizottsag, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga és a koordinacids csoport
tagjai szamara.
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(3)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a 10. cikk (1) bekezdésében vagy
a 10a. cikkben emlitett gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek
jogosultjai, valamint a 14. és 16a. cikkben emlitett gydgyszerek torzs-
konyvi engedélyesei az alabbi esetekben idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentést nytjtanak be az emlitett gyogyszerre vonatkozoan:

a) amennyiben a 21a. vagy a 22. cikk értelmében a forgalombahozatali
engedély feltételéként elbirtak ezt a kotelezettséget; vagy

b) amennyiben bizonyos farmakovigilancia-adatokkal kapcsolatban
felmeriild aggalyok miatt, vagy pedig a forgalombahozatali engedély
megadasa utan valamely hatdéanyagra vonatkozo idGszakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentés benyujtasanak hidnya miatt valamely illetékes
hatosdg arra felkéri Oket. A kért iddszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentések  értékelésérél  szo6lo  jelentéseket tovabbitani  kell
a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaghoz, amely mérle-
geli, hogy sziikség van-e az adott hatdanyagot tartalmazd gyogy-
szerek valamennyi forgalombahozatali engedélyére vonatkozo
egységes értékeld jelentésre, és ennek megfelelden tajékoztatja a
koordinacids csoportot vagy az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek bizottsagat a 107c. cikk (4) bekezdésében és a 107e. cikkben
megallapitott eljarasok alkalmazasa érdekében.

107c. cikk

(1) Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak
gyakorisagat a forgalombahozatali engedély hatarozza meg.

A meghatarozott gyakorisagnak megfelelé benyujtasi idépontokat az
engedély megadasanak idépontjatol kell szamitani.

(2)  Azon, 2012. julius 21. el6tt megadott — forgalombahozatali enge-
délyek jogosultjai, amelyek tekintetében az iddszakos gydgyszerbizton-
sagi jelentés benyujtasanak gyakorisdga és datuma nincs a forgalomba-
hozatali engedély feltételeként eldirva, mindaddig e bekezdés masodik
albekezdése szerint nyuUjtja be az idGszakos gyodgyszerbiztonsagi jelen-
téseket, ameddig a forgalombahozatali engedélyben vagy a (4), (5) vagy
(6) bekezdés szerint mas gyakorisagot vagy datumot el6 nem irnak a
jelentések benyujtasara.

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az illetékes hatdsagok
kérésére azonnal vagy az alabbiakkal Osszhangban haladéktalanul be
kell nytjtani:

a) amennyiben a gyogyszert még nem hoztak forgalomba, az engedély
kiallitasat kovetéen a forgalombahozatalig legalabb hathavonta kell
benyujtani;

b) amennyiben a gyogyszert mar forgalomba hoztdk, az elsé forga-
lomba hozatalt kdvetd elsé két év soran legalabb hathavonta, az
azt kovetd két év soran évente, majd a tovabbiakban haromévente
kell benyujtani.

(3) A (2) bekezdés azon gyogyszerekre is alkalmazandd, amelyeket
csak egy tagallamban engedélyeztek, és amelyekre a (4) bekezdés nem
alkalmazando.

(4) Olyan azonos hatdéanyagot vagy azonos hatdéanyag-kombinaciot
tartalmazd gyogyszerek esetében, amelyekre kiilonbozd forgalombaho-
zatali engedély vonatkozik, az (1) és a (2) bekezdés alkalmazasabol
ered6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések gyakorisagat és beadasi
hataridejét lehet ugy modositani és harmonizalni, hogy az idGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéssel kapcsolatos munkamegosztasi eljaras
keretében egységes értékelés késziiljon, és ki legyen jeldlve egy unids
referencia-idopont, amelyt6l a gyakorisagot meghatarozzak.
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A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag megkérdezését kdve-
téen a jelentések benytjtasara vonatkozd egységes, dsszehangolt gyako-
risdgot és az unids referencia-idopontot az alabbiak egyike hatarozza
meg:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga, amennyiben
az érintett hatdéanyagot tartalmazo gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyei koziil legalabb egyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének
1. fejezetében elbirt kozpontositott eljarasnak megfeleléen adtak
meg;

b) az a) pontban emlitett eseteken kiviil a koordinacios bizottsag.

A jelentések benyujtasa tekintetében az elsd és masodik albekezdésnek
megfeleléen meghatarozott sszehangolt gyakorisagot az Ugyndkség
kozzéteszi. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai ennek megfe-
leléen kérelmet nyujtanak be a forgalombahozatali engedély modositasa
érdekében.

(5) A (4) bekezdés alkalmazasaban az azonos hatdanyagot vagy
azonos hatdanyag-kombinaciot tartalmazé gyogyszerekre vonatkozo
unios referencia-idépont az alabbiak egyike:

a) az adott hatéanyagot vagy hatdéanyag-kombinaciot tartalmazé gyogy-
szernek az Unidban elsé alkalommal torténd forgalombahozatali
engedélyezésének id6pontja;

b) ha az a) pontban emlitett id6pont pontosan nem allapithaté meg, az
adott hatdanyagot vagy hatdanyag-kombinaciot tartalmazod gyogy-
szerre vonatkozo forgalombahozatali engedélyek kelte koziil a legko-
rabbi.

(6) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az alabbi indokok
egyike alapjan kérelmezhetik az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek bizottsagatol, illetve értelemszerlien a koordinacids csoporttdl
az unids referencia-idépontok megallapitasat vagy az idészakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentések benyujtasi gyakorisaganak modositasat:

a) kozegészséggel Osszefliggd okokbol,
b) a parhuzamos értékelés elkeriilése érdekében;
¢) a nemzetkozi harmonizacio érdekében.

Ezeket a kérelmeket alapos indoklassal irasban kell benyujtani. A
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal torténd konzultaciot
kovetéen az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga vagy
a koordinacids csoport jovahagyja vagy elutasitja e kérelmeket. Az
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsanak idopontjaval
vagy gyakorisagaval kapcsolatos esetleges valtozasokat az Ugyndkség
kozzéteszi. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai ennek megfe-
leléen kérelmet nyujtanak be a forgalombahozatali engedély modositasa
érdekében.

(7) Az Ugynokség az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilva-
nossagra hozza az unios referencia-idépontok listajat és az idGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisagat.

Az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek a forgalombahozatali
engedélyben meghatarozott benyujtasi idépontjaban és gyakorisagaban
a (4), (5) és (6) bekezdés alkalmazasanak eredményeként bekdvetkezd
valtozasa a kozzététel idGpontjat kovetd hat honap elteltével Iép
hatalyba.
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107d. cikk

Az illetékes nemzeti hatdsagok értékelik az idoszakos gyogyszerbizton-
sagi jelentéseket, hogy megallapitsak, jelentkeztek-e 0ij vagy megvalto-
zott kockazatok, és valtozott-e a gyogyszerek eldny/kockazat viszonya.

107e. cikk

(1) Az egyszerre tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerek, vala-
mint — a 107c. cikk (4)—(6) bekezdése vonatkozdsaban — az azonos
hatéanyagokat vagy azonos hatéanyag-kombinaciot tartalmazo vala-
mennyi olyan gyogyszer esetében, amelyekre vonatkozdan megélla-
pitottak az unios referencia-idépontot és az idészakos gyogyszerbizton-
sagi jelentések benyujtasanak gyakorisagat, az iddszakos gyogyszerbiz-
tonsagi jelentések egységes értékelésére kertil sor.

Az egységes értékelést az alabbiak egyike végzi:

a) a koordinéciés csoport altal kinevezett olyan tagallam, amennyiben
az ¢rintett forgalombahozatali engedélyek koziil egyet sem a
726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében eldirt kozpontositott
eljarasnak megfeleléen adtak meg; vagy

b) a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag altal kinevezett
eldado, ha az érintett forgalombahozatali engedélyek koziil legalabb
egyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében elbirt
kozpontositott eljarasnak megfelelden adtak meg.

A tagallamnak a masodik albekezdés a) pontjaval dsszhangban torténd
kivalasztasa soran a koordinacios csoport figyelembe veszi, hogy vala-
melyik tagallam betolti-e a 28. cikk (1) bekezdése szerint a referencia-
tagallam szerepét.

(2) A tagéllam, illetve értelemszertien az eldadé az id6szakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil elkésziti
az értékeld jelentést, és elkiildi az Ugynokségnek és az érintett tagalla-
moknak. Az Ugynokség a jelentést elkiildi a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjanak.

A tagallamok és a forgalombahozatali engedély jogosultja az értékeld
jelentes kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil észreveteleket nyujt-
hatnak be az Ugynokséghez és az el6adonak vagy a tagallamnak.

(3) A (2) bekezdésben emlitett megjegyzések kézhezvételétdl szami-
tott 15 napon beliil minden benyujtott észrevétel figyelembevételével az
eléadd vagy a tagallam frissiti az értékeld jelentést, és tovabbitja azt
a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak. A
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag kovetkezd iilésén —
tovabbi modositasokkal vagy modositasok nélkiil — elfogadja az értékeld
jelentést és ajanlast fogalmaz meg. Az ajanlas megemliti az eltérd allas-
pontokat is, és hogy azok min alapulnak. Az Ugyndkség az elfogadott
értékelést és az ajanlast belefoglalja a 726/2004/EK rendelet 25a.
cikkével Osszhangban létrehozott adattarhazba, és tovabbitja mindkettot
a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

107f cikk

Az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése utan az illetékes
nemzeti hatdsagok fontolora veszik, hogy az érintett gydgyszer forga-
lombahozatali engedélyét illetden sziikség van-e barmilyen 1épésre.
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A hatosagok sziikség szerint fenntartjak, modositjak, felfiiggesztik vagy
visszavonjak a forgalombahozatali engedélyt.

107 g. cikk

(1) Az olyan id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések 107e. cikk (1)
bekezdése szerinti egységes értékelése esetén, amely tobb forgalomba-
hozatali engedély feltételeire vonatkozd ajanlasokat tartalmaz, és amely
nem vonatkozik egyetlen olyan forgalombahozatali engedélyre sem,
amelyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének I. fejezetében eldirt
kozpontositott eljarassal 0sszhangban adtak meg, a koordinacios csoport
a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag jelentésének kézhezvé-
telétdl szamitott 30 napon beliil elbiralja a jelentést, és allaspontot alakit
ki az érintett forgalombahozatali engedélyek fenntartasar6l, modosita-
sarol, felfiiggesztésérdl vagy visszavonasarol, amely tartalmazza az elfo-
gadott allaspont végrehajtasanak litemtervét.

(2) Ha a koordinacios csoporton beliil képviselt tagallamok konszen-
zussal allapodnak meg a meghozandd intézkedésekrdl, az elndk
feljegyzi az egyetértést, és azt elkiildi a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak és a tagallamoknak. A tagallamok az érintett forgalomba-
hozatali engedély fenntartasa, modositasa, felfiiggesztése vagy visszavo-
nasa érdekében a megallapodasban meghatarozott végrehajtasi iitem-
tervnek megfelelden elfogadjak a sziikséges intézkedéseket.

Modositas esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja a megalla-
pitott iitemterv szerint megfeleld modositasi kérelmet nyujt be az ille-
tékes nemzeti hatosagoknak, amely tartalmazza a modositott alkalmazasi
eldirast és betegtajékoztatot.

Ha nem sikeriil konszenzusos megallapodast kialakitani, a koordinacios
csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat tovab-
bitjdk a Bizottsdgnak, amely a 33. és a 34. cikkben meghatarozott
eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinicidés csoporton belill képviselt tagallamok
megallapodasa vagy a tagallamok tobbségének allaspontja nincs Ossz-
hangban a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasaval, a
koordinacids csoportnak csatolnia kell a megegyezéshez vagy a tobbségi
allasponthoz az eltérések tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat
az ajanlassal egyiitt.

(3) Ha az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések 107e. cikk (1)
bekezdése szerinti egységes értékelése tobb forgalombahozatali enge-
dély feltételeire vonatkozd ajanlasokat tartalmaz, és legalabb egy
olyan forgalombahozatali engedélyre  vonatkozik, amelyet a
726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében eldirt kdzpontositott
eljarasnak megfelelden adtak meg, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil elbirdlja a jelen-
tést, és véleményt fogad el az érintett forgalombahozatali engedélyek
fenntartasar6l, modositasarol, felfiggesztésér6l vagy visszavonasarol,
amely tartalmazza a vélemény végrehajtasanak iitemtervét.

Ha az emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek bizottsdgénak e véle-
ménye nincs Osszhangban a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag ajanlasaval, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizott-
saga véleményéhez csatolja a kiillonbségek tudomanyos indokainak rész-
letes ismertetését az ajanlassal egyiitt.
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(4) Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak a (3)
bekezdésben emlitett véleménye alapjan a Bizottsag:

a) a tagallamoknak cimzett hatdrozatot hoz a tagallamok altal megadott
és az ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forgalombahozatali
engedélyek tekintetében teendd 1épésekrdl; és

b) amennyiben a vélemény szerint hatosagi intézkedésekre van sziikség,
a Bizottsag hatarozatot fogad el a 726/2004/EK rendelet szerint
megadott és az ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forgalomba-
hozatali engedélyek moddositasarol, felfliggesztésérol vagy érvényte-
lenitésérdl.

Az e bekezdés elso albekezdésének a) pontjaban emlitett hatarozat elfo-
gadasara és a tagallamok altal torténd végrehajtasara ezen iranyelv 33.
és 34. cikke alkalmazando6.

Az e bekezdés elsé albekezdésének b) pontjaban emlitett hatarozatra a
726/2004/EK rendelet 10. cikke alkalmazandd. Amennyiben a Bizottsag
ilyen hatarozatot hoz, ezen iranyelv 127a. cikkének értelmében a tagal-
lamoknak cimzett hatarozatot is hozhat.

3.szakasz

Informacidok észlelése

107h. cikk

(1) Az ezen iranyelv szerint engedélyezett gyogyszerek tekintetében
az illetékes nemzeti hatésagok az Ugynokséggel egylittmiikodve a
kovetkezd intézkedéseket hozzak meg:

a) a kockazatkezelési tervekben a kockazat minimalizalasara iranyuld
intézkedések vagy a 2la., a 22. vagy a 22a. cikkben emlitett felté-
telek vagy kotelezettségek eredményének figyelemmel kisérése;

b) a kockazatkezelési rendszer aktualizalasnak értékelése;

c) az EudraVigilance adatbazisban taldlhato adatok figyelemmel kisé-
rése annak megallapitasa cé€ljabol, hogy jelentkeztek-e 0j vagy
megvaltozott kockazatok, és ezek hatassal vannak-e az el6ny/
kockézat viszonyra.

(2) Az uj vagy megvaltozott kockazatokra és az elény/kockazat
viszonyt érinté valtozasokra utalo jeleket a farmakovigilancia-kockézat-
értékelési bizottsag elemzi els6ként, majd prioritds szerint rangsorolja
oket. Ha ugy véli, hogy tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, az emli-
tett informaciok értékelését és a forgalombahozatali engedélyt érintd,
késébbi 1épésekrdl szolo megallapodast az ligy horderejének és komoly-
saganak figyelembevételével meghatarozott iitemterv szerint hajtja
végre.

(3) Az Ugynokség, az illetékes nemzeti hatosdgok és a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja tajékoztatjak egymast, ha 1j vagy megval-
tozott kockazatot vagy az elény/kockézat viszonyt érint6 valtozasokat
fedeznek fel.

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjai tajékoztassak az Ugyndkséget és az illetékes nemzeti
hatosagokat, ha 0j vagy megvaltozott kockazatokat vagy az eldny/
kockézat viszonyt érint6 valtozasokat fedeznek fel.
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4. szakasz
Siirgos unios eljaras
107i. cikk
VYMi12

(1) Egy tagéallam vagy adott esetben a Bizottsag a farmakovigilanciai
tevékenységekbdl szarmaz6 adatok értékelése sordn felmeriilt aggalyok
alapjan — a tobbi tagallam, az Ugynokség és a Bizottsag értesitésével —
meginditja az e szakaszban eldirt eljarast, ha:

a) egy forgalombahozatali engedély felfiiggesztését vagy visszavonasat
tervezi;

b) egy gyogyszer forgalmazasanak betiltasat tervezi;

c) egy forgalombahozatali engedély megujitdsanak elutasitasat tervezi;
vagy

d) a forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl tdjékoztatja, hogy
biztonsagi aggalyok miatt megszakitotta egy gyodgyszer forgalomba
hozatalat, intézkedett egy forgalombahozatali engedély visszavona-
sarol, szandékaban 4ll ilyen intézkedést tenni, vagy ha nem kérel-
mezte a forgalombahozatali engedély megujitasat.

(la) Egy tagéallam vagy adott esetben a Bizottsdg — a farmakovigi-
lanciai tevékenységekbdl szarmazo adatok értékelése nyoman felmeriilt
aggalyok alapjan — tajékoztatja a tobbi tagallamot, az Ugynokséget és a
Bizottsagot, amennyiben ugy itéli meg, hogy egy gyogyszer tekinte-
tében egy Uj ellenjavallat feltlintetésére, az ajanlott dozis csokkentésére
vagy a javallatok korlatozasara van sziikség. A tajékoztatasban ismer-
tetni kell a tervezett intézkedést és annak okait.

Egy tagallam vagy adott esetben a Bizottsag — ha siirgés intézkedés
meghozatalat tartja sziikségesnek — meginditja az e szakaszban eldirt
eljarast az e bekezdésben emlitett esetek barmelyikében.

Amennyiben nem keriil sor az e szakaszban eldirt eljaras meginditasara
a III. cim 4. fejezetében meghatarozott eljarasoknak megfelelen enge-
délyezett gyogyszerek vonatkozasaban, erre fel kell hivni a koordinacios
csoport figyelmét.

A 31. cikket az Unio érdekeit érint esetekben kell alkalmazni.

(1b)  Amennyiben sor keriil az e szakaszban el6irt eljaras megindita-
sara, az Ugyndkség ellendrzi, hogy a biztonsigi aggaly az értesitésben
szerepld gyogyszeren kiviil egyéb gyogyszerekre is vonatkozik-e, illetve
hogy az azonos sorozatba vagy terapids osztalyba tartozd Osszes
termékre altalanosan vonatkozik-e.

Abban az esetben, ha az érintett gyogyszert egynél tobb tagallamban
engedélyezték, az Ugyndkség indokolatlan késedelem nélkiil értesiti az
eljaras meginditojat a fenti vizsgalat kimenetelérdl, és a 107j. és a 107k.
cikkben meghatarozott eljarasok alkalmazandok. Egyéb esetben a
biztonsagi aggilyt az érintett tagallam kezeli. Az Ugyndkség vagy
adott esetben a tagallam a forgalombahozatali engedély jogosultjainak
tudomasara hozza, hogy az eljarast meginditottak.
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(2) Amennyiben a kozegészség védelme érdekében siirgdsen csele-
kedni kell, »M12 e cikk (1) és (1a) bekezdése, « a 107]. cikk és a
107k. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a tagallamok a végleges
hatarozat elfogadasaig sajat teriiletilkon felfliggeszthetik az éErintett
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét és megtilthatjak alkalmazasat.
Fellépésiik okair6l legkésébb a kdvetkez6 munkanapon tajékoztatjak a
Bizottsagot, az Ugynokséget és a tobbi tagallamot.

(3) A Bizottsag a 107j—107k. cikkben meghatarozott eljaras barmely
szakaszaban felkérheti azokat a tagallamokat, ahol a gydgyszert enge-
délyezték, hogy haladéktalanul hozzanak ideiglenes intézkedéseket.

Amennyiben az PMI12 (1) és (la) bekezdéssel Osszhangban <
meghatarozott eljaras hatalya a 726/2004/EK rendelettel Gsszhangban
engedélyezett gyogyszereket is érint, a Bizottsag az e szakasz alapjan
inditott eljards barmely szakaszdban haladéktalanul ideiglenes intézke-
déseket hozhat a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban.

(4) Az e cikkben emlitett értesités vonatkozhat egyedi gyogyszerre,
gyogyszersorozatra vagy terapias osztalyra.

Ha az Ugynokség azt deriti ki, hogy a biztonsagi aggaly az értesitésben
szereplokon tal tobb gyogyszerre is vonatkozik, vagy hogy az azonos
sorozatba vagy terdpids osztdlyba tartozd Osszes gyogyszerre egyarant
vonatkozik, ennek megfelelden kiterjeszti az eljaras hatalyat.

Amennyiben az ezen cikk értelmében inditott eljaras hatdlya egy gyogy-
szersorozatra vagy terapias osztalyra vonatkozik, az eljardas a
726/2004/EK rendelettel Osszhangban engedélyezett, adott sorozatba
vagy osztalyba tartozd gyogyszerekre is kiterjed.

(5) Az PMI2 (1) ¢s (la) bekezdésben <« emlitett értesités kere-
tében a tagallam az Ugyndkség rendelkezésére bocsat minden rendelke-
zésére allo, vonatkozd tudomanyos adatot és altala készitett értékelést.

107j. cikk

(1) A »MI12 107i. cikk (1) és (la) bekezdésében < emlitett érte-
sités megérkezését kovetden az Ugyndkség az eurdpai internetes gyogy-
szerportalon keresztiil nyilvanosan bejelenti az eljards meginditasat.
Ezzel parhuzamosan a tagallamok sajat nemzeti internetes gyogyszer-
portaljaikon keresztiil is bejelenthetik nyilvanosan ugyanezt.

A bejelentés pontosan meghatarozza a 107i. cikkel &sszhangban az
Ugynokség elé beterjesztett iigyet, az érintett gyogyszereket és adott
esetben hatdéanyagokat. Arra vonatkozoan is tartalmaz tajékoztatast,
hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak, az egészségligyi
szakembereknek és a kdzvéleménynek jogukban all az eljarasra vonat-
koz6 informéciokat benyujtani az Ugyndkségnek, tovabba azt is megha-
tdrozza, hogy ezeket az informécidkat miként kell benyujtani.

(2) A farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsag értékeli a 107i.
cikknek megfeleléen az Ugynokséghez beterjesztett iigyet. Az eldadd
szorosan egylittmiikodik az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga 4ltal kinevezett eldadoval és az érintett gyogyszerek
referencia-tagallamaval.
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Ennek az értékelésnek az érdekében a forgalombahozatali engedély
jogosultja irasban megjegyzéseket nytjthat be.

Ha az iigy siirgssége lehetdvé teszi, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga kdzmeghallgatasokat tarthat, amennyiben ezt
kelléen indokolt esetben — kiilondsen a biztonsagi aggaly kiterjedésére
és komolysagara tekintettel — sziikségesnek tartja. A meghallgatasokat
az Ugynokség altal meghatarozottak szerint tartjdk meg és az eurépai
internetes gyogyszerportalon keresztiil jelentik be. A bejelentésben hata-
rozzék meg a részvétel modjat.

A kozmeghallgatason kell6 hangsulyt fektetnek a gyogyszer terapias
hatésara.

Az Ugynokség az érintett felekkel konzultdlva megéllapitja a kdzmeg-
hallgatasok szervezésére €s levezetésére vonatkozo eljaras szabdlyait, a
726/2004/EK rendelet 78. cikkével Osszhangban.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy barki
mas, aki informacidkat kivan szolgaltatni, az eljaras targyahoz kapcso-
16d6, bizalmasnak mindsiilé adatokkal rendelkezik, kérheti, hogy ezeket
az adatokat zart {ilésen tarhassa a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag elé.

(3) A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag az informaciok
benyujtasatol szamitott 60 napon belill ajanlést tesz, megjeldlve az indo-
kokat, amelyeken az ajanlas alapul, kelld mértékben figyelembe véve a
gyogyszer terapids hatdsat. Az ajanlas megemliti az eltérd allaspontokat
is, és hogy azok min alapulnak. Siirgds esetben az elndk javaslata
alapjan a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag rovidebb hatar-
idot is elfogadhat. Az ajanlas az alabbiak barmelyikét vagy ezek kombi-

srs

a) uniods szinten nincs sziikség tovabbi értékelésre vagy eljarasra;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak el kell végeznie az
adatok tovabbi értékelését, a tovabbiakban pedig az értékelés ered-
ményeitdl fiiggden kell eljarnia;

¢) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak megbizast kell adnia
egy engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatra, a tovabbi-
akban pedig a vizsgalat eredményeinek értékelésétdl fiiggden kell
eljarnia;

d) a tagallamoknak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
kockazatokat minimalizald intézkedéseket kell tennie;

e) a forgalombahozatali engedélyt fel kell fliggeszteni, vissza kell
vonni, illetve nem szabad megujitani;

f) a forgalombahozatali engedélyt modositani kell.

Az els6 albekezdés d) pontjanak alkalmazasaban az ajanlasban meg kell
hatarozni a kockazatok minimalizaldsara ajanlott intézkedéseket, vala-
mint a forgalombahozatali engedély tekintetében alkalmazando feltéte-
leket vagy korlatozasokat.

Amennyiben az elsé albekezdés f) pontjaban emlitett esetekben ajanlott
modositani vagy kiegésziteni az alkalmazési elirdsban, a cimkén vagy
a betegtajékoztatoban szerepld informéaciokat, az ajanlasnak tartalmaznia
kell a modositott vagy kiegészitett informaciok javasolt szovegezését,
valamint azt, hogy az alkalmazasi eldirason, a cimkén vagy a betegta-
jékoztaton beliil hol kell elhelyezni a szovegezést.
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107k. cikk

(1)  Amennyiben a 107i. cikk (4) bekezdése szerint meghatarozott
eljaras hatalya nem vonatkozik egyetlen olyan forgalombahozatali enge-
délyre sem, amelyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében
eloirt kozpontositott eljarassal dsszhangban adtak meg, a koordinacios
csoport a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasanak
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil elbirdlja az ajanlast, és allas-
pontot fogad el az érintett forgalombahozatali engedélyek fenntartasarol,
modositasarol, felfliggesztésérél, visszavonasardl vagy megujitdsanak
elutasitasarol, amely tartalmazza az elfogadott allaspont végrehajtasanak
itemtervét. A koordinacids csoport az elndk javaslata alapjan hozzaja-
rulhat a hataridé lerdviditéséhez, amennyiben siirgésen kell elfogadni az
allaspontot.

(2) Ha a koordinacios csoporton beliil képviselt tagallamok konszen-
zussal allapodnak meg a meghozandd intézkedésekrdl, az elndk
feljegyzi az egyetértést, és azt elkiildi a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak ¢és a tagallamoknak. A tagallamok az érintett forgalomba-
hozatali engedély fenntartdsa, modositasa, felfiiggesztése, visszavondsa
vagy megujitasanak elutasitdsa érdekében a megallapodasban meghata-
rozott végrehajtasi hatariddknek megfeleléen elfogadjak a sziikséges
intézkedéseket.

Amennyiben megegyeztek a modositasrol, a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja a megallapitott végrehajtasi hataridén beliill megfeleld
modositasi kérelmet nyujt be az illetékes nemzeti hatoésagoknak,
amely tartalmazza a modositott alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatot.

Ha nem sikeriil konszenzusos megallapodast kialakitani, a koordinacios
csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat tovab-
bitjak a Bizottsagnak, amely a 33. és a 34. cikkben meghatarozott
eljarast alkalmazza. A 34. cikk (1) bekezdésétdl eltérve azonban a
121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarast kell alkalmazni.

Amennyiben a koordinacidos csoporton beliil képviselt tagallamok
megallapodasa vagy a koordinacids csoporton beliil képviselt tagal-
lamok tobbségének allaspontja eltér a farmakovigilancia-kockazatértéke-
1ési bizottsag ajanlasatol, a koordinacids csoportnak a megegyezéshez
vagy a tobbségi allasponthoz csatolnia kell az eltérések tudomanyos
alapjanak részletes magyarazatat az ajanlassal egyiitt.

(3) Amennyiben a 107i. cikk (4) bekezdése szerint meghatarozott
eljaras hatalya legalabb egy olyan forgalombahozatali engedélyre vonat-
kozik, amelyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében eldirt
kozpontositott eljarassal dsszhangban adtak meg, az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek bizottsaga a farmakovigilancia-kockazatértéke-
1ési bizottsag ajanlasanak kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil elbi-
ralja az ajanlast, és véleményt fogad el az érintett forgalombahozatali
engedélyek fenntartdsardl, méodositasarol, felfiiggesztésérdl, visszavona-
sardl vagy megujitasanak elutasitasarol. Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga az elndk javaslata alapjan rovidebb hataridéhoz
jarulhat hozza, amennyiben siirgésen kell elfogadni a véleményt.

Amennyiben az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdganak
e véleménye eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajan-
lasatol, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak
csatolnia kell a véleményéhez az eltérések tudomanyos alapjanak rész-
letes magyarazatat az ajanlassal egyiitt.
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(4) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak a
3. cikkben emlitett véleménye alapjan a Bizottsag:

a) a tagallamoknak cimzett hatarozatot hoz a tagallamok altal megadott
és az ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forgalombahozatali
engedélyek tekintetében teendd 1épésekrol; és

b) amennyiben a vélemény szerint hatosagi intézkedésekre van sziikség,
a Bizottsag hatarozatot fogad el a 726/2004/EK rendelet szerint
megadott és az ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forgalomba-
hozatali engedélyek modositasardl, felfiiggesztésérél, visszavonasarol
vagy megujitasanak elutasitasarol.

E bekezdés elsd albekezdésének a) pontjaban emlitett hatarozat elfoga-
dasara ¢és a tagallamok altal torténé végrehajtasara ezen iranyelv 33. és
34. cikke alkalmazandé. Ezen iranyelv 34. cikkének (1) bekezdésétol
eltérve azonban ugyanezen iranyelv 121. cikkének (2) bekezdésében
emlitett eljards alkalmazand6.

E bekezdés elsé albekezdésének b) pontjdban emlitett hatdrozatra a
726/2004/EK rendelet 10. cikke alkalmazand6. Az emlitett rendelet
10. cikkének (2) bekezdésétél eltérve azonban ugyanazon rendelet
87. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljaras alkalmazand6. Ameny-
nyiben a Bizottsag ilyen hatarozatot hoz, ezen iranyelv 127a. cikkének
értelmében a tagallamoknak cimzett hatarozatot is hozhat.

5.szakasz

Az értékelések kozzététele

1071. cikk

Az Ugyndkség az eurdpai internetes gyodgyszerportdlon hozza nyilva-
nossagra a 107b—107k. cikkben emlitett végsd kovetkeztetéseket, ajan-
lasokat, véleményeket és hatarozatokat.

4. FEJEZET

Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat feliigyelete

107m. cikk

(1) Ez a fejezet a forgalombahozatali engedély jogosultja altal onként
vagy a 2la. vagy a 22a. cikk értelmében eldirt kotelezettség teljesitése
céljabol kezdeményezett, folytatott vagy finanszirozott, beavatkozassal
nem jar6 engedélyezést kdvetd gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra vonat-
kozik, amelyek magukban foglaljadk a betegektdl vagy egészségligyi
szakemberektdl torténd biztonsagi adatok gyljtését.

(2) Ez a fejezet nem érinti az engedélyezést kovetd, beavatkozassal
nem jar6é gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok résztvevoi jolétének és joga-
inak biztositasara vonatkoz6 nemzeti és unids kovetelményeket.

(3)  Vizsgalatok nem folytathatok olyan esetben, amikor a vizsgalat
végzése a gyogyszer alkalmazasara 0sztondz.

(4) Az egészségiligyi szakembereknek az engedélyezést koveto,
beavatkozassal nem jar6 gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokban vald rész-
vételiikért nyujtott kifizetéseket az idejiik ellentételezésére és a felmertilt
koltségeik megtéritésére kell korlatozni.
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(5) Az illetékes nemzeti hatosagok megkovetelhetik a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjatol, hogy a vizsgalatok helye szerinti tagal-
lamok illetékes hatésagaihoz benyljtsa a vizsgalati tervet és az eldreha-
ladasrol szolo jelentéseket.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja az adatgyijtés lezarasat
kovetd 12 honapon beliil koteles elkiildeni a végleges jelentést azon
tagallamok illetékes hatésagainak, ahol a vizsgalatot lefolytattak.

(7) A vizsgalat lefolytatasanak ideje alatt a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja figyelemmel kiséri a kapott adatokat és megvizsgélja az
érintett gyogyszer elony/kockazat viszonyara gyakorolt hatasukat.

A 23. cikkel Osszhangban a termék engedélyezésének orszagaiban
minden olyan 0j informaciot el kell juttatni az illetékes tagallami hato-
sagokhoz, amelyek befolyasolhatjak a gyogyszer elony/kockazat viszo-
nyat.

A masodik albekezdésben elbirt kotelezettség nem érinti a forgalomba-
hozatali engedé€ly jogosultja altal a 107b. cikk szerinti id6szakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentések révén a vizsgalatok eredményeirdl rendelke-
zésre bocsatott tajékoztatast.

(8 A 107n-107q. cikk kizarolag azokra az (1) bekezdésben emlitett
vizsgélatokra vonatkozik, amelyeket a 21a. vagy a 22a. cikk értelmében
eloirt kotelezettség kovetkeztében végeznek el.

107n. cikk

(1) Minden vizsgalat megkezdése elott a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak
benyujtja a vizsgalati terv tervezetét, kivéve az egyetlen tagallamban
lefolytatandd vizsgalatok esetét, amikor a tagallam a 22a. cikk szerint
kéri a vizsgalatot. Ilyen vizsgalatok esetén a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja a vizsgalati terv tervezetét azon tagallam illetékes
nemzeti hatésaganak nyujtja be, ahol a vizsgalatot lefolytatjak.

(2) Az illetékes nemzeti hatdésdg vagy adott  esetben
a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag a vizsgalati terv terve-
zetének benyujtasatol szamitott 60 napon beliil kiad

a) egy, a vizsgalati terv tervezetét jovahagyo levelet;

b) egy részletes indoklason alapuld kifogasold levelet az alabbi esetek
barmelyikében:

i. ha Ggy véli, hogy a vizsgalat lefolytatasa gyogyszerhasznalatra
0sztonoz;

ii. ha agy véli, hogy a vizsgalat kialakitdsa nem teljesiti a vizsgalat
célkitlizéseit; vagy

c) egy levelet, amelyben arrdl értesiti a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy a vizsgalat a 2001/20/EK iranyelv hatalya ala
tartozo6 klinikai vizsgalat.

(3) A vizsgalat csak az illetékes nemzeti hatésag vagy adott esetben
a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag irasos hozzajarulasa
utan kezddédhet el.
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Amennyiben a (2) bekezdés a) pontjadban emlitett irdsos hozzajarulas
kiadasara sor keriilt, a forgalombahozatali engedély jogosultja a vizs-
galati tervet tovabbitja azon tagallamok illetékes nemzeti hatésdgainak,
ahol a vizsgalatot lefolytatjak, majd a jovahagyott vizsgalati tervnek
megfeleléen megkezdddhet a vizsgalat.

1070. cikk

A vizsgélat megkezdése utan a vizsgalati terven végrehajtott barmely
jelentds modositast még végrehajtasa eldtt be kell nyujtani az illetékes
nemzeti hatosagnak vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockazat-
értékelési bizottsagnak. Az illetékes nemzeti hatdsag vagy adott esetben
a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsdg értékeli a moddosita-
sokat és tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat arrol,
hogy a modositasokat jovahagyja vagy ellenzi. Sziikség esetén a forga-
lombahozatali engedély jogosultja tajékoztatja azokat a tagallamokat,
ahol a vizsgalatokat lefolytatjak.

107p. cikk

(1) A vizsgalat befejezését kovetden a végleges vizsgalati jelentés-
eket az adatgytijtés befejezését kovetd 12 honapon beliil be kell nyujtani
az illetékes nemzeti hatésagnak vagy a farmakovigilancia-kockazatérté-
kelési bizottsagnak, hacsak az illetékes nemzeti hatéosag vagy adott
esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsig nem mondott
le errdl irasban.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja értékeli, hogy a vizs-
galat eredményei befolyasoljak-e a forgalombahozatali engedélyt, és
szilkség esetén kérelmet ad be az illetékes nemzeti hatdsagoknak a
forgalombahozatali engedély modositasara.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja a végleges vizsgalati
jelentéssel egylitt elektronikus forméban benyujtja az illetékes nemzeti
hatosagnak vagy a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak a
vizsgélati eredmények kivonatat.

107q. cikk

(1) A vizsgélat eredményei alapjan és a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval folytatott konzultaciot kovetéen a farmakovigilancia-
kockézatértékelési bizottsag ajanlasokat tehet a forgalombahozatali
engedélyt illetéen, megjeldlve az indokokat, amelyeken az ajanlasok
alapulnak. Az ajanladsok megemlitik az eltéré allaspontokat is, és azt,
hogy azok min alapulnak.

(2)  Amennyiben ezen iranyelv értelmében a tagallamok altal engedé-
lyezett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének moddositasara,
felfiiggesztésére vagy visszavonasara sziiletnek ajanlasok, a koordina-
ciés csoportban képviselt tagallamok az (1) bekezdésben emlitett ajan-
last figyelembe véve allaspontot alakitanak ki a kérdésr6l, amely tartal-
mazza az elfogadott allaspont végrehajtasanak iitemtervét.

Ha a koordinacids csoporton beliil képviselt tagallamok konszenzussal
allapodnak meg a meghozandé intézkedésekrdl, az elndk feljegyzi az
egyetértést, és azt elkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
¢és a tagallamoknak. A tagallamok az érintett forgalombahozatali enge-
dély moédositasa, felfliggesztése vagy visszavonasa érdekében a megal-
lapodasban meghatarozott végrehajtasi iitemtervnek megfeleléen elfo-
gadjak a sziikséges intézkedéseket.
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Ha a moddositasrol megegyeznek, a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja a megallapitott végrehajtasi hataridon beliill megfeleld mddositasi
kérelmet nyujt be az illetékes nemzeti hatésagoknak, amely tartalmazza
a modositott alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot.

A megallapodast a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével Osszhangban
létrehozott eurdpai internetes gyodgyszerportal segitségével nyilvanos-
sagra hozzak.

Ha nem sikeriil konszenzusos megallapodast kialakitani, a koordindcids
csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat tovab-
bitjdk a Bizottsagnak, amely a 33. és a 34. cikkben meghatarozott
eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinacidés csoporton beliil képviselt tagallamok
megallapodasa vagy a tagallamok tobbségének allaspontja nincs Ossz-
hangban a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasaval, a
koordinacids csoportnak csatolnia kell a megegyezéshez vagy a tobbségi
véleményhez az eltérések tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat
az ajanlassal egyiitt.

5. FEJEZET

Végrehajtas, atruhazas és iranymutatas

108. cikk

Az ezen iranyelvben el6irt farmakovigilancia-tevékenységek elvégzé-
sének Osszehangoldsa érdekében a Bizottsdg végrehajtasi intézkedéseket
fogad el a 8. cikk (3) bekezdésében, a 101., a 104., a 104a., a 107., a
107a., a 107b., a 107h., a 107n. és a 107p. cikkben megallapitott alabbi
olyan teriiletekre vonatkozoan, amelyekre farmakovigilancia-tevékeny-
ségeket irnak elo:

naprakészen tartdsa a forgalombahozatali engedély jogosultja altal;

b) minimumkovetelmények az illetékes nemzeti hatésagok és a forga-
lombahozatali engedély jogosultjanak farmakovigilancia-tevékeny-
ségét szabalyz6 mindségi rendszer szamara,

¢) nemzetkozileg elfogadott terminoldgia, formatumok és szabvanyok
alkalmazasa a farmakovigilancia-tevékenységek elvégzése soran;

d) az EudraVigilance adatbazisban az adatok kovetésére alkalmazott
minimumkdvetelmények, amelyekkel megéllapitjak, hogy fenn-
allnak-e j vagy megvaltozott kockazatok;

e) a tagallamok ¢és a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a
feltételezett mellékhatasok elektronikus Uton torténé tovabbitasanak
formatuma és tartalma;

f) az elektronikus forméban benyujtott iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések €s kockazatkezelési tervek formatuma és tartalma;

g) az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz alkalma-
zott vizsgalati tervek, kivonatok és végleges jelentések formatuma.
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Az emlitett intézkedések figyelembe veszik a farmakovigilancia terén
végzett nemzetkdzi harmonizaciot, és sziikség szerint feliillvizsgaljak
oket a tudomanyos és miiszaki fejlodés figyelembevétele érdekében.
Ezen intézkedések clfogadasa a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabalyozasi eljarassal dsszhangban torténik.

108a. cikk

Az Unioén belili farmakovigilancia-tevékenységek  végzeésének
megkonnyitése érdekében az Ugynokség az illetékes hatosagokkal és
egyéb érdekelt felekkel egylittmiikddve elkésziti az alabbiakat:

a) iranymutatas az illetékes hatésagok és a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjai szdmara a helyes farmakovigilancia-gyakorlatokrol;

b) tudoményos irdnymutatds az engedélyezés utani hatdsossagi vizsgala-
tokrol.

108b. cikk

A Bizottsdg legkésébb 2015. julius 21-én, majd azt kovetden haromé-
vente jelentést tesz kozzé a farmakovigilancia-feladatok tagallamok
altali elvégzésérol.

X. CiM

AZ EMBERI VERBOL ES VERPLAZMABOL SZARMAZO
GYOGYSZEREKRE VONATKOZO KULONOS RENDELKEZESEK

109. cikk

Az emberi vér és emberi vérplazma gyujtésére és vizsgalatara az emberi
vér és vérkomponensek gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarola-
sara és elosztdsara vonatkozd mindségi és biztonsagi eldirdsok megalla-
pitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv (1) modositasar6l szolo, 2003.
januar 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet kell
alkalmazni.

110. cikk

A tagallamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy eldsegitsék a Kozosség Onellatasat emberi vér és vérplazma
tekintetében. Ezért Osztonzik az Onkéntes €s ingyenes véradast, és
meghozzak a sziikséges intézkedéseket az Onkéntes ¢€s ingyenes
véradasbol szadrmazd emberi vérbdl és emberi vérplazmabol szarmazd
készitmények eldallitasanak és alkalmazéasanak kifejlesztése érdekében.
Ezekrdl az intézkedésekrdl tajékoztatjak a Bizottsagot.

() HL L 33., 2003.2.8, 30. o.
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XI. CiM
FELUGYELET ES SZANKCIOK
111. cikk
Y Mi11
(1) Az érintett tagallam hataskorrel rendelkezé hatosaga — az

Ugynokséggel egyiittmitkodve — ellendrzésekkel és sziikség esetén be
nem jelentett ellenérzésekkel, valamint adott esetben egy hivatalos
gyogyszerellen6rzé laboratériumnak vagy erre a célra kijeldlt laborato-
riumnak a mintdk vizsgalatdnak elvégzésére torténd felkérésével bizto-
sitja, hogy a gyogyszerek tekintetében iranyado jogszabalyi kovetelmé-
nyeket betartsdk. Az egyiittmiikddés keretében megosztjdk az Ugyndk-
séggel a tervezett és a lefolytatott ellendrzésekkel kapcsolatos informa-
ciokat. A tagallamok és az Ugynokség egyiittmiikddik a harmadik orsza-
gokban végzett ellendrzések dsszehangoldsaban. Az ellendrzések tobbek
kozott az (la)-(1f) bekezdésben emlitett ellenérzéseket foglaljak
magukban.

(la) A gyogyszerek Unioban vagy harmadik orszagban talalhatd
gyartoit €s nagykereskedelmi forgalmazoit ismétlodé ellendrzéseknek
kell alavetni.

(1b) A vonatkoz6 tagallam hataskorrel rendelkezé hatosaga feliigye-
leti rendszert tart fenn, amely magaban foglalja a teriiletén talalhato
hatéanyaggyartok, -importérok vagy -forgalmazok telephelyén a
kockazat alapjan megfeleld gyakorisaggal végzett ellenérzéseket és
azok hatékony nyomon kovetését.

Amennyiben a hataskorrel rendelkezd hatosag Uigy véli, hogy felmertil
az ezen iranyelvben foglalt jogszabalyi kovetelmények — beleértve a
helyes gyartasi és forgalmazasi gyakorlat 46. cikk f) pontjaban és a
47. cikkben emlitett elveit és irdnymutatasait is — teljesitése hidnyanak
gyantja, ellendrzéseket végezhet az alabbi telephelyeken:

a) hatdéanyagok harmadik orszagokban talalhatdé gyartéi vagy forgal-
mazoi;

b) segédanyagok gyartdi vagy importérei.

(Ie) Az (la) és (1b) bekezdésben emlitett ellendrzéseket valamely
tagallam, a Bizottsdg vagy az Ugynokség kérésére az Unidban és
harmadik orszagokban is el lehet végezni.

(1d)  Ellenorzésekre sor keriilhet a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és a gyodgyszereket kozvetitdk telephelyein is.

(le)  Annak ellendrzése érdekében, hogy a megfeleloségi tanusitvany
megszerzése érdekében benyujtott adatok megfelelnek-e az Eurdpai
Gyogyszerkonyv monografidinak, az Eurdpai Gyogyszerkonyv kidolgo-
74s4ardl sz0l6 egyezmény szerinti, a nomenklatira és a mindségi normak
egységesiteésével foglalkozd szerv (Europai Gyogyszermindsegi Igazga-
tosag) a Bizottsaghoz vagy az Ugyndkséghez fordulhat, hogy ilyen
ellendrzést kérjen, ha az érintett kiindulasi anyag az Eurdpai Gyogy-
szerkdnyv valamely monografiajanak targyat képezi.

(1) A gyartd kiilon kérésére az érintett tagallam hataskorrel rendel-
kezd hatdsaga ellendrzéseket végezhet a kiindulasi anyagok gyartojanal.
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(1g) Az ellenérzéseket a hataskorrel rendelkezo hatdsagot képviseld
tisztvisel6k hajtjak végre, akik hataskorrel rendelkeznek:

a) a gyogyszerek, hatébanyagok vagy segédanyagok gyartéinak gyartd
vagy kereskedelmi létesitményeik és azoknak a laboratéoriumoknak
az ellendrzésére, amelyeket a gyartasi engedély jogosultja bizott meg
a 20. cikk alapjan az ellendrzési feladatok elvégzésére;

b) mintavételre, ideértve azt a célt, hogy egy hivatalos gyodgyszerelle-
ndrz6 laboratérium vagy valamely tagallam altal erre a célra kijeldlt
laboratorium fiiggetlen vizsgélatokat végezzen;

¢) az ellendrzés targyaval kapcsolatos dokumentumok megismerésére, a
tagallamokban 1975. majus 21-én hatalyban 1év6 rendelkezésekre is
figyelemmel, amelyek az elkészitési modszer leirdsa tekintetében
korlatozzak ezt a lehetGséget;

d) a forgalombahozatali engedélyek jogosultja vagy az altala a IX.
cimben leirt tevékenységek elvégzésére alkalmazott cégek telep-
helyeinek, nyilvantartasainak, dokumentumainak és farmakovigilan-

srs

(lh) Az ellenérzéseket a 111a. cikkben emlitett iranymutatasokkal
Osszhangban kell elvégezni.

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

YMil

(3) Az (1) bekezdésben emlitett minden egyes ellendrzés utan a
hataskorrel rendelkezé hatdsag jelentést tesz arrol, hogy az ellendrzott
egység betartja-e — amennyiben alkalmazandé — a helyes gyartasi
gyakorlat vagy a helyes forgalmazasi gyakorlat 47. és 84. cikkben
meghatarozott alapelveit és iranymutatasait, vagy arr6l, hogy a forga-
lombahozatali engedély jogosultja betartja-e a IX. cimben meghatarozott
kovetelményeket.

Az ellen6rzést végz6 hataskorrel rendelkez6 hatdsag kozli a jelentések
tartalmat az ellendrzott egységgel.

A jelentés elfogadasa el6tt a hataskorrel rendelkezd hatdsag lehetdséget
ad az érintett ellendrzott egységnek észrevételek benyujtasara.

(4) Az Unid és a harmadik orszagok kozotti megallapodasok sérelme
nélkiil, valamely tagallam, a Bizottsag vagy az Ugynokség felkérhet egy
harmadik orszagban letelepedett gyartot, hogy vesse ala magat az e cikk
szerinti ellenérzésnek.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéstél szamitott 90 napon
beliil az ellendrzott egység adott esetben tanusitvanyt kap arrdl, hogy
helyes gyartasi gyakorlatot vagy helyes forgalmazasi gyakorlatot
alkalmaz, ha az ellenérzés eredménye azt mutatja, hogy az érintett az
uniés jogszabalyoknak megfelelden betartja a helyes gyartasi gyakorlat,
illetve a helyes forgalmazasi gyakorlat alapelveit és iranymutatasait.

Ha az ellendrzéseket az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografidival
kapcsolatos tantsitasi eljaras részeként végzik el, tantsitvanyt kell kial-
litani.
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(6) A tagallamok az altaluk kiadott, a helyes gyartasi gyakorlatot
vagy a helyes forgalmazasi gyakorlatot igazold tanusitvanyokat rogzitik
az Ugynokség altal az Unid nevében kezelt uniés adatbazisban. Az 52a.
cikk (7) bekezdése értelmében a tagallamok ebben az adatbazisban
rogzitik a hatéanyagok importéreinek, gyartéinak és forgalmazodinak
nyilvantartasba vételére vonatkozo informaciokat is. Az adatbazis nyil-
vanosan hozzaférhetd.

VYM10

(7) Ha az »MI1 (lg) bekezdés < a), b) és c) pontjdban emlitett
ellenérzés soran megallapitjak, vagy egy gyogyszer vagy hatdanyag
forgalmazdjanak, vagy »M11 ———— <« segédanyagok gyarto-
janak az ellendrzése soran kidertiil, hogy az ellenérzott szerv nem tartja
be a jogi kovetelményeket és/vagy a helyes gyartasi gyakorlat vagy
helyes forgalmazasi gyakorlat unios jogszabalyokban eldirt elveit és
iranymutatasait, az erre vonatkozo informaciét a (6) bekezdésben emli-
tettek szerint rogzitik az unios adatbazisban.

(8) Ha az »MI11 (lg) bekezdés d) pontjdban <« emlitett ellendrzés
eredménye az, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja nem
lancia-rendszernek megfelelden jéar el, valamint nem tartja be a IX. cim
rendelkezéseit, az érintett tagallam illetékes hatosaga felhivja a forga-
lombahozatali engedély jogosultjanak figyelmét a hianyossagokra, és
lehetdséget ad szamara, hogy benytjtsa észrevételeit.

Ilyen esetben az érintett tagallam tdjékoztatja a tobbi tagallamot, az
Ugynokséget és a Bizottsagot.

Az érintett tagallam indokolt esetben megteszi a sziikséges intézkedé-
seket annak biztositdsa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultjara hatékony, aranyos és visszatartd erejii szankciokat szab-
janak ki.

VYMi1
111a. cikk

A Bizottsag részletes iranymutatasokat fogad el, amelyek meghatarozzak
a 111. cikkben emlitett ellenérzésekre alkalmazandd alapelveket.

A tagallamok az Ugyndkséggel egyiittmiikddve megallapitjak a 40. cikk
(1) bekezdésében és a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett engedélyekre,
a 111. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentésekre, a 111. cikk (5)
bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakorlatrol szo6ld tantsitva-
nyokra, és a helyes forgalmazasi gyakorlatrol szold tanusitvanyokra
vonatkoz6 formai ¢€s tartalmi kovetelményeket.

111b. cikk

(1) A Bizottsag harmadik orszag kérésére felméri, hogy ezen
orszagnak az Unidba exportalandd hatdéanyagokra alkalmazandd keret-
szabalyozasa és a vonatkozo ellendrzési €s végrehajtasi tevékenységek a
kozegészségiigynek az Unid altal nyujtottal egyenértékii védelmét bizto-
sitjak-e. Amenynyiben az értékelés megerdsiti az egyenértékiiséget, a
Bizottsag hatarozatot fogad el a harmadik orszag jegyzékbe torténd
felvételérdl. Az értékelés a vonatkozd dokumentacié attekintésének
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forméjaban torténik, és az S51. cikk (2) bekezdésében emlitett, e tevé-
kenységi teriiletet érintd megallapodasok hianyaban az értékelés
magaban foglalja a harmadik orszag szabalyozasi rendszerének helyszini
vizsgalatat és sziikség esetén az adott harmadik orszag egy vagy tobb
hatéanyagok gyartasara szolgalod telephelyének szemle utjan torténd
ellenérzésének megfigyelését. Az értékelés soran kilon figyelmet kell
forditani a kovetkezdkre:

a) az adott orszag helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo szabalyai;

b) a helyes gyartasi gyakorlatnak valé megfelelés ellendrzésének rend-
szeresseége;

c) a helyes gyartasi gyakorlat érvényesitésének hatékonysaga;

d) a vonatkoz6 eldirasokat be nem tartd hatéanyaggyartokrol szolo, a
harmadik orszag altal torténd informacidszolgaltatas rendszeressége
és gyorsasaga.

(2) A Bizottsag elfogadja az (1) bekezdés a)-d) pontjaban foglalt
kovetelmények alkalmazasahoz sziikséges végrehajtasi aktusokat. E
végrehajtasi aktusokat a 121. cikk (2) bekezdésében eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

(3) A Bizottsag rendszeresen ellendrzi, hogy az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételek teljesiilnek-e. Az elsé ellendrzést legkésdbb
az attol szamitott 3 éven belill el kell végezni, hogy az orszagot
felvették az (1) bekezdésben emlitett jegyzékbe.

(4) A Bizottsag az (1) és (3) bekezdésben emlitett értékelést és ellen-
Orzést az Ugynokséggel és a tagallamok hataskorrel rendelkez6 hatosa-
gaival egyiittmiikodésben hajtja végre.

VYM16
1llc. cikk

(1) A Bizottsag folyamatosan figyelemmel kiséri az Egyesiilt Kiraly-
sagban bekovetkezett azon fejleményeket, amelyek befolyasolhatjak
a 8. cikk (2a) és (2b) bekezdésében, a 20. cikk masodik bekezdésében,
a 40. cikk (1a) és (3a) bekezdésében, a 48. cikk (3) bekezdésében, az
104. cikk (3) bekezdésében és a 126¢. cikkben emlitett, az Egyesiilt
Kiralysag Eszak-irorszdgon kiviili részeiben megvalésitott szabalyozasi
funkciok védelmi szintjét, figyelme véve kiillondsen az alabbi elemeket:

a) a forgalombahozatali engedélyek megadéasara, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak kotelezettségeire, a gyartasi engedélyek
megadasara, a gyartasi engedély jogosultjanak kotelezettségeire, a
megfeleléen képesitett személyre és kotelezettségeire, a mindség-
ellendrzési vizsgalatra, a tételek felszabaditasara és a farmakovigilan-
ciara vonatkozdan az Egyesiilt Kiralysag jogaban meghatarozott
szabalyok;

b) biztositjak-e teriiletiikon az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai az
a) pontban emlitett szabalyok hatékony végrehajtasat, tobbek kozott
a teriiletiikon talalhato forgalombahozatali engedélyek jogosultjainal,
gyartasi engedélyek jogosultjainal és nagykereskedelmi forgalma-
z6knal végzett vizsgalatok és ellendrzések, valamint a telephelyeiken
az a) pontban emlitett szabalyozasi funkciok gyakorlasa tekintetében
végzett helyszini ellendrzések révén.
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(2)  Amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy a népegészségnek az
Egyesiilt Kiralysag altal a gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara és
felhasznalasara vonatkozo szabdlyok révén biztositott védelmi szintje,
valamint az emlitett szabalyok hatékony végrehajtdsa mar nem lénye-
gében egyenértékil az Union beliil biztositottal, vagy ha a Bizottsag nem
rendelkezik elegendd informacidoval annak megallapitisahoz, hogy az
Egyesiilt Kiralysag a népegészség védelmének 1ényegében azonos
szintjét biztositja-e, a Bizottsag errdl a megallapitasrol és annak részletes
indokair6l irasbeli értesités utjan tajékoztatja az Egyesiilt Kiralysagot.

Az elsd albekezdés szerinti irasbeli értesitést kovetd hat honapos
idészakban a Bizottsag konzultaciokat kezdeményez az Egyesiilt Kiraly-
saggal az emlitett irasbeli értesitésre okot add helyzet orvoslasa céljabol.
Indokolt esetekben a Bizottsdg az emlitett hataridét harom hdnappal
meghosszabbithatja.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés elsé albekezdése szerinti irasbeli
értesitésre okot ado helyzetet a (2) bekezdés masodik albekezdésében
emlitett hataridén beliil nem orvosoljdk, a Bizottsdg felhatalmazast kap
arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el, amelyben
meghatarozza az (1) bekezdésben emlitett rendelkezések koziil azokat,
amelyek alkalmazasat fel kell fiiggeszteni.

(4)  Amennyiben a (3) bekezdés szerinti felhatalmazason alapuld jogi
aktust fogadtak el, az (1) bekezdés bevezetdé mondatdban emlitett, a
felhatalmazason alapuld jogi aktusban meghatarozott rendelkezések
alkalmazasa a felhatalmazason alapuld jogi aktus hatalybalépését kdvetd
hoénap elsé napjan megsziinik.

(5) Amennyiben a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi
aktus elfogadéasara okot adod helyzetet orvosoltak, a Bizottsag felhatal-
mazason alapul6 jogi aktust fogad el, amelyben meghatdrozza azokat a
felfiiggesztett rendelkezéseket, amelyek ismét alkalmazandok. Ebben az
esetben az e bekezdés alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi
aktusban meghatarozott rendelkezések az e bekezdésben emlitett felha-
talmazason alapul6 jogi aktus hatalybalépését kdvetd honap elsé napjan
ismét alkalmazandok.

112. cikk

A tagallamok meghozzak a megfeleld intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a gydgyszer-forgalombahozatali engedély és adott esetben a
gyartasi engedély jogosultja bizonyitékokat szolgaltasson arr6l, hogy
8. cikk (3) bekezdése h) pontjadban meghatarozott modszereknek megfe-
leléen elvégezték a gyogyszer €s/vagy azok Osszetevdinek ellenérzését,
valamint a sziikséges gyartaskozi ellendrzést.

113. cikk
A 112. cikk végrehajtasa céljabol a tagallamok el6irhatjak, hogy az
immunologiai gyogyszer gyartdja adja at az illetékes hatoésagnak a
megfelelden képesitett személy altal, az 51. cikknek megfeleléen alairt
ellenérzé jelentések masolatat.

114. cikk

(1) Kozegészségiigyi érdekbdl a tagallamok el6irhatjak, hogy:

— az ¢l6 korokozoét tartalmazo vakcinak,
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— a gyermekek és veszélyeztetett csoportok primer immunizaldsara
hasznalt immunologiai gyogyszerek,

— a kozegészségiigyi immunizalasi programokban hasznalt immunolo-
giai gyogyszerek,

— rendszerint a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott atme-
neti iddszak soran az 0j immunolodgiai gyogyszerek, illetve uj vagy
modositott technologiaval, vagy egyes gyartok szamara 0j technolo-
giaval késziil6 immunologiai gyogyszerek

forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a forgalomba hozatal el6tt
az Omlesztett aru és/vagy a gyodgyszer minden egyes tételébdl egy
mintat adjon 4t » M4 valamely hivatalos gyogyszerellendrzé laborato-
riumnak vagy valamely tagallam altal az e célra kijeldlt laboratoriu-
mnak <, kivéve ha egy masik tagallamban gyartott tételt az adott
tagallam illetékes hatdsdga eldzetesen mar megvizsgalt, és ugy itélte
meg, hogy az megfelel a jovahagyott eldirdsoknak. A tagallamok
gondoskodnak arrol, hogy ezeket a vizsgalatokat a mintak kézhezvételét
kdvetden 60 napon beliil elvégezzék.

(2) Amennyiben kdzegészségiigyi érdekbdl egy tagallam jogszabalyai
alapjan sziikséges, az illetékes hatdsagok elbirhatjak, hogy az emberi
vérbdl vagy emberi vérplazmabol szdrmazo gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultja a forgalomba hozatal el6tt az dmlesztett aru
és/vagy a gyogyszer minden egyes tételébdl egy mintat adjon at
» M4 valamely hivatalos gyogyszerellenérz6 laboratoriumnak vagy
valamely tagallam altal az e célra kijelolt laboratoriumnak <, kivéve
ha egy masik tagallamban gyartott tételt az adott tagallam illetékes
hatésdga elézetesen mar megvizsgalta, és gy itélte meg, hogy az
megfelel a jovahagyott eldirasoknak. A tagallamok gondoskodnak arrdl,
hogy ezeket a vizsgalatokat a mintdk kézhezvételét kovetden 60 napon
beliil elvégezzék.

115. cikk

A tagéllamok meghozzdk 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 fejlettségétdl fliggden ne tartalmazzanak virusos fertd-
zést. Ennek érdekében a gyartok értesitik az illetékes hatdsagokat az
emberi vérbodl és vérplazmabdl szarmazd, a korokozo virusok terjeszté-
sére alkalmas gyogyszerek eltavolitasara vagy csokkentésére alkalmazott
modszerrdl. A kérelemnek a 19. cikk alapjan torténd elbiralasa soran,
illetve a forgalomba hozatali engedély kiallitasat kovetden az illetékes
hatdsag az Omlesztett aru és/vagy a gyogyszer minden egyes tételébol
egy mintat adhat at az allami laboratoriumnak vagy az e célra kijeldlt
laboratoériumnak.

VYM10
116. cikk

Az illetékes hatosagok felfiiggesztik, visszavonjak vagy modositjak a
forgalombahozatali engedélyt, ha ugy itélik meg, hogy a gydgyszer
karosnak bizonyul vagy nincs terapias hatasa, vagy az elony/kockazat
viszony nem kedvezd, illetve mennyiségi és mindségi Osszetétele nem
felel meg a megadottaknak. A terapias hatds hianyanak kell tekinteni, ha
megallapitjak, hogy a gyodgyszerrel nem érheté el terapias eredmény.
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» C3 A forgalombahozatali engedélyt akkor is felfiiggeszthetik, vissza-
vonhatjak vagy modosithatjak, ha a 8., 10., 10a., 10b., 10c., vagy a
11. cikkben eldirt, a kérelem alatamasztasara benyujtott adatok <«
pontatlanok, vagy nem modositottak 6ket a 23. cikknek megfelelden,
vagy ha a 2la., 22. vagy 22a. cikkben emlitett feltételeket vagy kote-
lezettségeket nem teljesitették, illetve ha nem végezték el a 112. cikkben
emlitett ellendrzést.

YMil
T E cikk masodik bekezdése alkalmazandé abban az esetben is, ha a
gyogyszer gyartasa nem a 8. cikk (3) bekezdése d) pontjanak megfele-
16en benyujtott adatokkal Gsszhangban torténik, vagy ha az ellenérzé-
seket nem a 8. cikk (3) bekezdése h) pontjanak megfelelen leirt
modszerekkel 0sszhangban végzik.

vB
117. cikk
v M4
(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:
YM10
a) a gyogyszernek karos hatdsa van; vagy
VM4
b) nincs terdpias hatdsa; vagy
VYM10
¢) az elény/kockazat viszony nem kedvezd; vagy
v M4
d) mennyiségi és minéségi Osszetétele nem felel meg a megadottaknak;
vagy
e) a gyogyszer és/vagy annak Osszeteviinek ellendrzését, illetve a gyar-
tasi folyamat kdzbens6 fazisaban sziikséges ellendrzést nem végezték
el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély kiallitasaval
kapcsolatos kovetelményeknek vagy kotelezettségeknek.
vB
(2) Az illetékes hatosag csak a vitatott tételekre vonatkozdan alkal-
mazhatja a termék szallitasanak tilalmat és forgalombol torténd kivo-
nasat.
YM10
(3) Az illetékes hatosag az olyan gydgyszer esetében, amelynek az
(1) és (2) bekezdéssel Osszhangban a szallitasat megtiltottak, vagy
piacrol bevontéak, kivételes koriilmények kozott atmeneti ideig engedé-
lyezheti, hogy a gyogyszerrel mar kezelt betegeknek tovabbra is adjdk a
gyogyszert.
VY Mil

117a. cikk

(1) A tagallamok olyan rendszert tartanak fenn, amelynek célja annak
megakadalyozasa, hogy a feltételezett egészséget veszélyeztetd gyogy-
szerek eljussanak a betegekhez.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett rendszer magaban foglalja a feltétele-
zett hamisitott gyogyszerekre, valamint a gyogyszerek feltételezett ming-
ségi hianyossagaira vonatkozo értesitések fogadasat és kezelését. A rend-
szer kiterjed a gyogyszereknek a forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjai altal végrehajtott visszahivasara, vagy a hataskorrel rendelkezd
nemzeti hatosagok altal a gydgyszerpiacrdl az ellatasi lanc valamennyi
érintett szerepl4jétdl elrendelt kivonasara a szokasos munkaidén beliil
vagy azon kiviil. A rendszer — sziikség esetén egészségiigyi szakemberek
kozremiikodésével — lehetévé teszi a gyogyszerek visszahivasat azoktol a
betegektdl is, akik a gyogyszert megkaptak.

(3) Ha a kérdéses gydgyszer a gyanu szerint silyos kdzegészségiigyi
kockazatot jelent, azon tagallam hataskorrel rendelkezé hatdsaga, ahol
ezt a terméket els6ként azonositottdk, haladéktalanul gyors riasztéssal
értesiti az Osszes tagallamot és az adott tagallam ellatasi lancaban talal-
haté valamennyi szereplét. Amennyiben ugy itélik meg, hogy ezek a
gyogyszerek mar a betegekhez is eljutottak, 24 oran beliil siirgds lakos-
sagi kozleményeket kell kiadni ezen gyogyszerek betegektdl torténd
visszahivéasa érdekében. E kozleményeknek megfeleld informaciot kell
tartalmazniuk a feltételezett minéségi hianyossagra vagy hamisitasra, és
az altaluk okozott kockazatokra vonatkozdan.

(4) A tagallamok 2013. julius 22-ig t4jékoztatjdk a Bizottsagot az e
cikkben emlitett vonatkoz6 nemzeti rendszereik részleteir6l.

118. cikk

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

(2) A 117. cikkben meghatarozott intézkedéseken kiviil az illetékes
hatosagok felfiiggeszthetik a gydgyszerek gyartdsat vagy a harmadik
orszagbdl szarmazo gyogyszerek behozatalat, illetve felfiiggeszthetik
vagy visszavonhatjak a készitmények egy tipusara vagy az Osszes
készitményre vonatkozd gyartasi engedélyt, ha a 42., 46., 51., illetve
112. cikket nem tartjak be.

YMil1
118a. cikk

(1) A tagallamok megallapitjak az ezen iranyelv alapjan elfogadott
nemzeti rendelkezések megsértése esetén alkalmazandd szankciok
szabalyait, és megtesznek minden sziikséges intézkedést e szankciok
végrehajtasanak biztositdsara. A szankcioknak hatékonyaknak, aranyos-
aknak és visszatartd erejlicknek kell lenniiik.

E szankciok nem lehetnek enyhébbek a nemzeti jogszabalyok hasonlod
jellegii és jelentdségli megsértéseire alkalmazand6 szankcioknal.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szabalyok tobbek kozott a kovetke-
zOkre vonatkoznak:

a) hamisitott gyogyszerek gyartasa, forgalmazasa, kozvetitése, behoza-
tala és kivitele, valamint a hamisitott gyogyszerek informacios tarsa-
dalommal 0Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiil torténd lakossagi
tavértékesitése;
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VM1l

b) a hatéanyagok gyartasa, forgalmazasa, behozatala vagy kivitele
vonatkozasaban az ezen iranyelvben meghatarozott rendelkezések
betartdsanak hianya;

c) a segédanyagok felhasznaldsa vonatkozasaban az ezen iranyelvben
meghatarozott rendelkezések betartasanak hianya.

Megfelel6 esetben a szankciok figyelembe veszik a gydgyszerhamisitas
kapcsan fellépd kozegészségiigyi kockazatot.

(3) A tagallamok legkésébb 2013. januar 2-ig értesitik a Bizottsagot
az ezen cikknek megfeleléen elfogadott nemzeti rendelkezésekrdl, és a
késébbiekben haladéktalanul értesitik a Bizottsagot az e rendelkezéseket
érintd minden modositasrol.

A Bizottsag 2018. januar 2-ig jelentést nyujt be az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tanacsnak, amelyben attekinti a tagallamok altal e cikk
nemzeti jogba valo atiiltetésére hozott intézkedéseket, valamint azok
hatékonysaganak értékelését.

118b. cikk

A tagallamok a betegek ¢és a fogyasztok érdekvédelmi szervezeteinek és
— sziikség esetén — a végrehajtasban részt vevo tagallami tisztviselok
bevonasaval talalkozokat szerveznek annak érdekében, hogy tajékozta-
tast adjanak a gyogyszerhamisitas elleni harc érdekében a megeldzés és
végrehajtas terén tett 1épésekre vonatkozo kozérdekli informaciokrol.

118c. cikk

A tagallamok ezen irdnyelv alkalmazisakor meghozzdk a gyogyszere-
kért felelés hataskorrel rendelkezd hatdsagok és a vamhatosagok kozotti
egylittmiikddés biztositasahoz sziikséges intézkedéseket.

VM4
119. cikk
E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatids gyogyszerekre is.
vB
XII. CiM
ALLANDO BIZOTTSAG
VY Mi15
120. cikk
A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 121a. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy
a tudomanyos és miszaki fejlodés figyelembevétele érdekében modo-
sitsa az 1. mellékletet.
V¥ M4

121. cikk

(1) A Bizottsag munkajat az emberi felhasznalasra szant gyogyszer-
készitmények alland6é bizottsiga (a tovabbiakban: allandd bizottsag)
segiti a kereskedelem technikai akadéalyainak felszamolasar6l szo6lo
iranyelveknek a miiszaki fejlddéshez torténé hozzaigazitasaban.
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(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK haté-
rozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendelke-
zéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt iddszak
harom hoénap.

VYMi15

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

Az 1999/468/EK hatarozat 4. cikkének (3) bekezdésében eldirt idészak
egy honap.

(4) Az allando bizottsag eljarasi szabélyzatat kdzzé kell tenni.

121a. cikk

(1) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan
a Bizottsag részére adott felhatalmazis feltételeit ez a cikk hatdrozza
meg.

(2) A Bizottsagnak a 14. cikk (1) bekezdésében, a 22b. cikkben, a
23b. cikkben, a 46a. cikkben, a 47. cikkben, az 52b. cikkben, az 54a.
cikkben és a 120. cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elfogadasara vonatkoz6 felhatalmazasa Otéves id6tartamra szol 2019.
julius 26-t6l kezd6dd hatéallyal. A Bizottsag legkés6bb kilenc honappal
az Otéves id6tartam letelte eldtt jelentést készit a felhatalmazasrol. A
felhatalmazds  hallgatélagosan  meghosszabbodik a  kordbbival
megegyez0 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésdbb harom hoénappal
minden egyes idétartam letelte eldtt.

VY Mil6
A Bizottsagnak a 111c. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett, felhatal-
mazason alapul6 jogi aktus elfogadasara vonatkozo6 felhatalmazasa hata-
rozatlan idére szol 2022. aprilis 20-t6]1 kezdodd hatallyal.

(3) Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja
a 14. cikk (1) bekezdésében, a 22b., a 23b, a 46a, a 47., az 52b., az
54a. cikkben, a 11lc. cikk (3) és (5) bekezdésében, valamint
a 120. cikkben emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz6lo hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az
Eurépai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon,
vagy a benne megjeldlt késdbbi iddpontban 1ép hatalyba. A hatarozat
nem érinti a mar hatalyban 1évd, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
érvényességét.

VYMi15
" (4) A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa el8tt a Bizottsag
a jogalkotds mindségének javitasardl szolo, 2016. aprilis 13-i intéz-
ménykozi megallapodasban (') foglalt elveknek megfeleléen konzultal
az egyes tagallamok altal kijelolt szakértOkkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat

kovetden haladéktalanul €s egyidejilleg értesiti arr6l az Eurdpai Parla-
mentet és a Tanacsot.

(M) HL L 123, 2016.5.12., 1. o.
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VYMI16

(6) A 14. cikk (1) bekezdése, a 22b., a 23b, a 46a, a 47., az 52b., az
54a. cikk, a 111c. cikk (3) vagy (5) bekezdése, vagy a 120. cikk értel-
mében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor lép
hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol
vald értesitését kovetd két honapon belill sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam
lejartat megel6zéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrél
tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idGtartam két
hoénappal meghosszabbodik.

XIIL. CiMm

ALTALANOS RENDELKEZESEK

122. cikk

(1) A tagallamok meghozzéak 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.

VYMI10
(2) Indokolt kérésre a tagallamok elektronikus tton megkiildik a
111. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentéseket a masik tagallam ille-
tékes hatosaganak vagy az Ugynokségnek.

(3) A 111. cikk (1) bekezdésével dsszhangban levont kovetkeztetések
érvényesek az egész Kozdsségben.

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

Amennyiben a Bizottsag értesiil errdl a véleménykiilonbségrol, az érin-
tett tagallamokkal vald konzultaciot kovetden felkérheti az eredeti ellen-
Orzést végzo ellendrt egy Uj ellenérzés lefolytatasara; az ellenért a néze-
teltérésben részt nem vevd tagallamok két masik ellendre kisérheti.

123. cikk

(1) A tagallamok meghozzék a megfeleld intézkedéseket annak bizto-
sitasa érdekében, hogy a forgalomba hozatali engedély kiallitasara,
elutasitdsdra vagy visszavondsara, illetve a forgalomba hozatali engedély
visszavonasarol vagy visszautasitasardl szoldo dontéseik modositasara,
egy termék szallitasanak tilalmara, vagy a termék piaci forgalombdl
valé kivonasara vonatkoz6 dontéseiket azok indoklasaval egyiitt hala-
déktalanul az Ugyndkség tudomésara hozzak.
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(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul értesiti
az érintett tagallamot barmely olyan intézkedésrél, amelyet a gyogyszer
forgalmazasanak felfiiggesztése, a gyogyszer piacrol vald visszahivasa, a
forgalombahozatali engedé¢ly visszavonasanak kérelmezése vagy a
forgalombahozatali engedély megujitdsanak nem kérelmezése érdekében
tett, annak indokaival egyiitt. A forgalombahozatali engedély jogosult-
janak tobbek kozott nyilatkoznia kell arrdl, ha az ilyen tevékenység a
116. cikkben vagy a 117. cikk (1) bekezdésében meghatarozott barmely
indokon alapul.

(2a) A forgalombahozatali engedély jogosultja arrol is értesitést tesz
az e cikk (2) bekezdése szerint, ha az intézkedést harmadik orszagban
teszi meg, és az intézkedés a 116. cikkben vagy a 117. cikk (1) bekez-
désében meghatarozott barmely indokon alapul.

(2b) A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti tovabba az
Ugyndkséget, ha az e cikk (2) vagy a (2a) bekezdésében emlitett intéz-
kedés a 116. cikkben vagy a 117. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
barmely indokon alapul.

(2c) Az Ugynokség a (2b) bekezdésnek meg felelden késedelem
nélkiil tovabbitja a beérkezett értesitéseket valamennyi tagallam részére.

(3) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az (1) és (2) bekezdés
alapjan hozott azon intézkedésekr6l, amelyek befolyasolhatjdk a
kozegészségiigy védelmét harmadik orszagokban, haladéktalanul érte-
sitsék az Egészségiigyi Vilagszervezetet, és ezeket az informaciokat
kozoljék az Ugynokséggel.

VYMi12
" (4 Az Ugyndkség minden évben kdzzéteszi azon gydgyszerek jegy-
z€két, amelyek esetében a forgalombahozatali engedélyt az Unidban
elutasitottak, visszavontak vagy felfliggesztették, amelyek forgalmazasat
betiltottak vagy amelyeket a piacrél visszahivtak, amely jegyzék tartal-
mazza az ilyen intézkedés indokait is.

124. cikk

A tagallamok kozlik egymassal azokat az informaciokat, amelyek a
Kozosségben gyartott és forgalmazott homeopatids gyogyszerek mind-
ségének és artalmatlansaganak biztositasahoz sziikségesek, és kiilondsen
a 122. és a 123. cikkben emlitett informaciokat.

125. cikk

A tagéallamok illetékes hatosdgai részletesen megindokoljdk az ezen
iranyelv alapjan hozott dontéseiket.

Dontéseikr6l a hatalyban 1évé jogszabalyok alapjan elbirt jogorvoslat,
valamint a jogorvoslat benyujtasara vonatkoz6 hataridé megadasaval
tajékoztatjak az érintett felet.
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A forgalombahozatali engedélyek megadasarol vagy visszavondsarol
sz016 hatarozatokat nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

126. cikk

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

A 117. és a 118. cikkben meghatarozott indokok kivételével nem lehet
felfiiggeszteni a gyogyszerek gyartdsat vagy harmadik orszagbol szar-
maz6 gyogyszerek behozatalat, nem lehet betiltani a gydgyszerek 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 1évo 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 biztositasa érdekében, hogy ezen
iranyelv el6irasai, kiilondsen az V., a VI, a VIIL,, a IX. és a XI. cimben
emlitett kovetelmények teljesiiljenek. A tagallamok hatdrozhatnak ugy,
hogy a 63. cikk (1) és (2) bekezdését nem alkalmazzék az (1) bekezdés
értelmében engedélyezett gydgyszerekre.

(3) A forgalombahozatali engedély megadasa eldtt a tagallam

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

b

~

kérheti illetékes hatosagat, hogy nyujtsa be a 21. cikk (4) bekezdé-
sében emlitett értékeld jelentés €s az érintett gyogyszerre vonatkozo
hatalyos forgalombahozatali engedély egy példanyat. Amennyiben az
adott tagallam illetékes hatosagatol ezt kérik, a hatdsag a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill benyujtja az értékeld
jelentés €s az érintett gyogyszerre vonatkozo hatalyos forgalombaho-
zatali engedély egy példanyat.

(4) A Bizottsag a nyilvanossag szamara hozzaférhetd 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 allandd lakcimét. A Bizottsag
ennek megfeleléen modositja a gyogyszerek nyilvantartasat és a nyil-
vantartast a honlapjan hozzaférhetévé teszi.
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(5) A Bizottsag legkésobb 2008. aprilis 30-ig jelentést nyujt be az
Eurépai Parlamentnek és a Tanacsnak e rendelkezés alkalmazasarol
azzal a céllal, hogy javaslatot tegyen a sziikséges modositasokra.

126b. cikk

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

A tagallamok biztositjak tovabba, hogy az illetékes hatésag 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.

YM16
126c¢. cikk

(1) A 126a. cikktdl eltérve, 2024. december 31-ig forgalombahozatali
engedély vagy a forgalombahozatali engedély iranti, fliggében 1évo
kérelem hianyaban Ciprus és Malta illetékes hatdsagai indokolt
népegészségligyi okokbdl engedélyezhetik valamely, az Egyesiilt
Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeiben engedélyezett gyodgyszer
nemzeti piacukon torténdé forgalomba hozatalat.

Ciprus és Malta illetékes hatésagai hatalyban is tarthatjak vagy 2024.
december 31-ig meghosszabbithatjak a 126a. cikk értelmében 2022.
aprilis 20. el6tt megadott azon forgalombahozatali engedélyeket,
amelyek engedélyezik az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszdgon kiviili
részeiben engedélyezett valamely gyodgyszer nemzeti piacukon torténd
forgalomba hozatalat.

Az els6é vagy a masodik albekezdés értelmében megadott, meghosz-
szabbitott vagy hatalyaban fenntartott engedélyek 2026. december 31.
utan nem érvényesek.

(2) A 8. cikk (2) bekezdésétdl eltérve Malta és Ciprus illetékes hato-
sagai az e cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint forgalombahozatali
engedélyeket adhatnak ki a forgalombahozatali engedélyeknek az Egye-
stilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeiben letelepedett jogosultjai
szamara.

(3) Amennyiben Ciprus vagy Malta illetékes hatosagai az (1) bekez-
désben emlitettek szerint valamely forgalombahozatali engedélyt
megadnak vagy meghosszabbitanak, biztositaniuk kell az ezen
iranyelv kovetelményeinek valé megfelelést.

(4) A forgalombahozatali engedély (1) bekezdés értelmében vett
megadasa el6tt Ciprus vagy Malta illetékes hatosagai:

a) értesitik a forgalombahozatali engedély jogosultjat az Egyesiilt
Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben az érintett gyogyszerre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély megadasara vagy a forga-
lombahozatali engedély e cikk szerinti meghosszabbitasara iranyuld
javaslatrol;

b) felkérhetik az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsagat, hogy nyujtsa be
az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos
relevans informaciokat.
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127. cikk

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

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

b) a teriiletiikon 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
hatésdgoknak atad egy nyilatkozatot arrdl, miért nem 4ll a rendelkezé-
sére forgalomba hozatali engedély.

YM10
127a. cikk

Amennyiben valamely gyogyszert a 726/2004/EK rendelettel Ossz-
hangban kell engedélyezni, és az emberi felhaszndlasra szant gyogy-
szerek bizottsdga a véleményében olyan, a fenti rendelet 9. cikke (4)
bekezdésének c), ca), cb) vagy cc) pontjaban eldirtak szerinti feltételeket
vagy korlatozasokat emlit, amelyeket ajanlott betartani, a fenti feltételek
vagy korlatozasok végrehajtasa céljabol a Bizottsag a tagallamoknak
cimzett hatarozatot fogadhat el az ezen iranyelv 33. és 34. cikkének
megfelel6en.

127b. cikk

A tagallamok gondoskodnak megfeleld rendszerrdl a fel nem hasznalt
vagy lejart gyogyszerek begyiijtésére.

VYM16
127c. cikk

A 8. cikk (2a) és (2b) bekezdésében, a 18a. cikkben, a 20. cikk masodik
bekezdésében, a 40. cikk (1la) és (3a) bekezdésében, a 48. cikk (3)
bekezdésében, a 104. cikk (3a) bekezdésében és a 126c¢. cikkben
meghatarozott eltérések nem érintik a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak a Ciprus, frorszdg, Malta és Eszak-irorszag piacai forga-
lomba hozott gydgyszer mindségének, biztonsagossaganak és hatékony-
saganak biztositasara vonatkozd, ezen irdnyelvben megallapitott kdtele-
zettségeit.

127d. cikk

(1)  Ciprus, Irorszag, Malta és Eszak-frorszag tekintetében az Egye-
siilt Kiralysag illetékes hatosagai 2022. majus 20-ig Osszeallitjak, beje-
lentik a Bizottsagnak és kozzéteszik honlapjukon azon gyogyszerek
jegyzékét, amelyekre vonatkozoan az ezen iranyelvben megahatorozott
eltéréseket alkalmaztak vagy alkalmazni szandékoznak.

(2) Ciprus, irorszdg, Malta és Eszak-irorszag tekintetében az Egye-
siilt Kiralysag illetékes hatosagai biztositjak, hogy az (1) bekezdésben
emlitett jegyzéket fiiggetlen modon, legaldbb hathavonta frissitsék és
kezeljék.
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XIV. CiM
ZARO RENDELKEZESEK

128. cikk

A 1II. 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 ¢és a
92/73/EGK iranyelvek a végrehajtasukra megallapitott, a II. melléklet
B. részében talalhato hataridokkel kapcsolatos tagallami kotelezettségek
sérelme nélkiil hatalyukat vesztik.

A hatalyat vesztett iranyelvekre vald hivatkozasokat az erre az irany-
elvre valo hivatkozasnak tekintik, és a III. melléklet megfelelési tabla-
zatanak megfelelden értelmezik.

129. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjaban valo kihir-
detését kdvetd huszadik napon lép hatalyba.

130. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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I MELLEKLET

GYOGYSZEREK VIZSGALATARA VONATKOZO ANALITIKAI, FARMAKOTOXIKOLOGIAI ES

KLINIKAI ELOIRASOK ES JEGYZOKONYVEK

TARTALOMJEGYZEK

Bevezetés és altalanos elvek

L. rész:
1.
1.1.
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.
1.4.
1.5.
1.6.
2.
2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
3.

3.1
3.2.
3.2.1.

3.2.1.1.
3.2.1.2.
3.2.1.3.
32.14.
3.2.15.
3.2.1.6.
3.2.1.7.

3.2.2.

3.2.2.1.
3222,
3.2.23.
3224
3.2.25.
3.2.2.6.
3.2.2.7.

3228

4.1.
4.2.
4.2.1.

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez sziikséges dosszié szabvanyos kovetelményei
1. fejezet: Adminisztrativ adatok

Tartalomjegyzék

Bejelentblap

A termékjellemzOk Osszefoglaloja, cimkézés és betegtajékoztatd
A termékjellemzOk 6sszefoglaloja

Cimkézés és betegtajékoztatd

Makettek és mintapéldanyok

A tagallamokban mar jovahagyott termékek tulajdonsagainak Osszefoglaldja
Tajékoztatas a szakértokrol

Kiilonféle kérelmekre vonatkozo konkrét kovetelmények
Kornyezeti hatasvizsgalat

2. fejezet: Osszefoglalok

Altalanos tartalomjegyzék

Bevezetés

Altalanos minéségi 6sszefoglalo

Nem klinikai attekintés

Klinikai attekintés

Nem klinikai 6sszefoglalo

Klinikai 6sszefoglalo

3. fejezet: A kémiai és/vagy biologiai hatdanyagokat tartalmazd gyogyszerekre vonatkozd kémiai, gyogy-
szerészeti és biologiai informacid

Formatum és megjelenités

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Hato6anyag(ok)

Altalanos adatok, valamint a kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozé adatok
A hatdéanyag(ok) gyartasi folyamata

A hatdéanyag(ok) jellemzése

A hatdéanyag(ok) ellendrzése

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A hatdéanyag tartalya és ennek zaréeleme

A hatdéanyag(ok) stabilitasa

A kész gyogyszer

A kész gyodgyszer leirdsa és Osszetétele

Gyogyszerészeti fejlesztés

A kész gyogyszer gyartasanak folyamata

A segédanyagok ellenérzése

A kész gyogyszer ellenbrzése

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A kész gyogyszer tartalya és ennek zaroeleme

A kész gyogyszer stabilitisa

4. fejezet: nem klinikai jelentések

Formatum és megjelenés

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Farmakoldgia
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4.2.2.
4.2.3.

5.1
5.2.
5.2.1.
52.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
52.5.2.

5.2.6.
5.2.7.

II. rész:

NS v R

1. rész:
1.

1.1.

1.2.

2.

2.1.

2.2.

IV. rész:
1.

2.

2.1.

2.2.

3.

3.1.

3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.1.3.
3.2.14.

Farmakokinetika

Toxikologia

5. fejezet: Klinikai vizsgélati jelentések

Formatum és megjelenés

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Jelentések biogyogyszerészeti vizsgalatokrol

Jelentések human bioldgiai anyagok felhasznalasaval végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol
Jelentések human farmakokinetikai vizsgalatokrol

Jelentések humdan farmakodindmids vizsgalatokrol

Hatékonysagi és biztonsagossagi vizsgalatokrol szold jelentések

Vizsgalati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozo, ellenérzott klinikai vizsgéalatokrol

Nem ellendrzott klinikai vizsgéalatokrol szolo jelentések, egynél tobb vizsgalat adatainak elemzésérdl szolo
vizsgalati jelentések és egyéb klinikai vizsgalati jelentések

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatokrol szolo jelentések

Esetjelent6 trlapok és adatlapok

Konkrét forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dossziék és kovetelmények
Jol megalapozott (széles korll) gyogyaszati alkalmazas

Alapvetéen hasonld gyogyszerek

Kiilonleges esetekben megkovetelt tovabbi adatok

Alapvet6en hasonl6 biologiai gyogyszerek

Rogzitett sszetételli gyogyszerek

Kivételes koriilmények kozott benyujtott kérelmek dokumentécioja

Vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek

Kiilonleges gyogyszerek

Biologiai gyogyszerek

Vérplazmabdl szarmazd gyogyszerek

Vakcinak

Radioaktiv gyogyszerek és prekurzorok
Radioaktiv gydgyszerek
Radioizotop-prekurzorok izotopos jelolés céljara
Homeopatias gyogyszerek

Novényi eredetli gyogyszerek

Ritka betegségek gyogyszerei

Fejlett terapias gyogyszerkészitmények

Bevezetés

Fogalommeghatarozasok

Génterapias gyogyszer

Szomatikus sejtterapias gyogyszer

A 3. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkoz6 kiilonleges kovetelmények
A génterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

Bevezetés: késztermék, hatdanyag €s alapanyagok

Rekombinans nukleinsav-szekvencia(ka)t vagy genetikailag modositott mikroorganizmus(oka)t vagy
virus(oka)t tartalmazo génterapias gyogyszer

Genetikailag modositott sejteket tartalmazd génterapids gyogyszer
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3.2.15.

3.2.2.
3.3.

3.3.1
3.3.2.

33.2.1.
33.2.2.
3.3.2.3.
33.24.
3.3.25.
3.3.2.6.

3.4.
3.4.1.
3.4.2.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.

43.1.
43.2.
43.3.

5.1
5.2.
5.2.1.
52.2.
5.2.3.
5.3.
53.1.

5.33.
5.4.

5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.

Kiilonleges kovetelmények

A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre és a modositott szovet alapti készitményekre vonatkozo kiilonleges
kovetelmények

Bevezetés: késztermék, hatdanyag és alapanyagok

Kiilonleges kovetelmények

Alapanyagok:

Gyartasi folyamat:

A tulajdonsagok leirasa és az ellendrzési stratégia

Segédanyagok

Fejlesztési vizsgalatok

Referenciaanyagok

Az eszkozoket tartalmazo fejlett terapias gyogyszerkészitményekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények
Az eszkozoket tartalmazo fejlett terapias gyogyszerkészitmények az 1394/2007/EK rendelet 7. cikke szerint

Az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban meghatarozott kombinalt fejlett terapis
gyogyszerkészitmények

A 4. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozo kiilonleges kovetelmények

A génterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

Farmakologia

Farmakokinetika

Toxikologia

A szomatikus sejtterapids gyogyszerekre és a modositott szovet alapt készitményekre vonatkozo kiilonleges
kovetelmények

Farmakologia

Farmakokinetika

Toxikolégia

Az 5. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozo kiilonleges kovetelmények
A génterapids gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

Humén farmakokinetikai vizsgalatok

Humén farmakodinamikai vizsgalatok

Biztonsagi vizsgalatok

A szomatikus sejtterapids gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

Szomatikus sejtterapias gyogyszerek, amelyek esetében az eljaras modja a meghatarozott aktiv biomolekula/
biomolekuldk eldallitasan alapul

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek komponenseinek biodisztribucidja, perzisztenciaja és hossza tavon
sikeres beiiltetése

Biztonsagi vizsgalatok

A modositott szovet alapu készitményekre vonatkozo kiilonds kovetelmények
Farmakokinetikai vizsgalatok

Farmakodinamikai vizsgalatok

Biztonsagi vizsgalatok
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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 Osszhangban kell
bemutatni, kovetve a Bizottsag altal kozzétett kovetkezd iranymutata-
sokat: A gyogyszerek szabélyozasa az Eurdopai Kozosségben, 2B kotet,
A kérelmezéknek sz6l6 kozlemények, Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek, A dosszié formaja és tartalma, ko6zos miszaki
dokumentum (CTD).

2) Az adatokat és dokumentumokat 6t részben kell benyujtani: az 1. rész
tartalmazza az Eurdpai K6z0sség meghatarozott kozigazgatasi adatait; a
2. rész tartalmazza a mindségi, nem klinikai és klinikai 0sszefoglalokat,
a 3. rész tartalmazza a vegyi, gyogyszerészeti és biologiai informéaciot,
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 (Eurépai Kozosség, Amerikai
Egyesiilt Allamok, Japan). Az 6t résznek szigorGan be kell tartania a
fent emlitett A kérelmezéknek szo6lo kozlemények cimii anyag 2B
kotetében részletezett format, tartalmat és szamozasi rendszert.

3) A kérelem CTD szerinti Eurdpai Ko6zosségi felépitése mindenfajta
forgalomba hozatali engedély kérelmezésére vonatkozik, tekintet nélkiil
az alkalmazand6 eljarasra (azaz hogy kozponti, kolcsondsen 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, ndovényi
eredetli gyogyszereket stb.

“) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem Osszeéllitasanal a kérel-
mez6knek figyelembe kell venniik az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek mindségére, biztonsagossagara és hatékonysagara vonat-
kozo, a Torzskonyvezett gyogyszerkészitmények Bizottsaga (CPMP)
altal elfogadott és az Burdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség (EMEA)
altal kiadott tudomanyos iranymutatasokat, valamint az egyéb, A
gyogyszerek szabalyozasa az Europai Kozosségben cimi kiadvany
kiilonboz6 koteteiben a Bizottsag altal kiadott, gyogyszerekre vonat-
kozd kozosségi iranymutatasokat.

%) A dosszié minGségi részére (vegyi, gyogyszerészeti €s bioldgiai) az
Eurdpai Gyogyszerkdonyv 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 vonatkozo alapelvek és irany-
mutatasok megallapitasarol szol6 91/356/EGK bizottsagi iranyelv (?)
kovetelményeinek, valamint a helyes gyartasi gyakorlat alapelveinek
¢és iranymutatasainak, amelyeket a Bizottsag tett k6zzé A gyogyszerek
szabalyozasa az Eurdpai Kozosségben cimii kiadvany 4. kétetében.

(@) Minden, az érintett gyogyszer értékelése szempontjabol 1ényeges infor-
macidt szerepeltetni kell a kérelemben, akar kedvezbek, akar kedvez6t-
lenek a termékre nézve. Kiilondsen meg kell adni minden Iényeges
részletet barmilyen, a gyogyszerre vonatkozd befejezetlen vagy abba-
maradt farmakotoxikologiai vagy klinikai vizsgalatr6l vagy kisérletrdl,
és/vagy a kérelem korén kiviil esd terapias javallatokra vonatkozo befe-
jezett kisérletrol.

(!) International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek enge-
délyezése miiszaki kovetelményeinek harmonizalasrol sz6l6 nemzetkozi konverencia).

(®» HL L 193., 1991.7.17., 30. o.
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Minden, az Eurdpai Kozdsségen beliil végzett klinikai kisérletnél be
kell tartani az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat beve-
zetésére vonatkozo 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 Europai Kozdsségen 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, megvaldsi-
tani és azok alapjan jelenteni, amelyek egyenértékiick a 2001/20/EK
iranyelv rendelkezéseivel. A kisérleteket olyan etikai elvekkel Ossz-
hangban kell elvégezni, amelyek példaul a Helsinki Nyilatkozatban is
megjelennek.

A nem Kklinikai (farmakotoxikologiai) vizsgalatokat a helyes laborato-
riumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagok-
kal végzett kisérleteknél tortén6 alkalmazasanak ellendrzésére vonat-
kozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl
sz016 87/18/EGK (?), valamint a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP)
ellendrzésérél és felillvizsgalatarol szolo 88/320/EGK  tanacsi irany-
elvben (°) megallapitott rendelkezésekkel Gsszhangban kell elvégezni.

A tagallamoknak azt is biztositaniuk kell, hogy minden, allatokon
végzett kisérlet O6sszhangban legyen a kisérleti és egyéb tudomanyos
célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkozé tagallami torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésér6l szolo, 1986.
november 24-i 86/609/EGK tandcsi iranyelvvel.

A haszon/kockazat értékelés feliigyelete érdekében minden olyan uj
informaciot, amely az eredeti kérelemben nem volt benne, valamint a
farmakovigilanciaval kapcsolatos dsszes informaciot be kell nydjtani az
illetékes hatosagnak. A forgalomba hozatali engedély kiadasat kovetd
barminemi, a dossziéban foglalt adatokat érinté modositast be kell
nyGjtani az illetékes hatosagnak, az 1084/2003/EK (*) és az
1085/2003/EK (°) bizottsagi rendelet kovetelményeivel, illetve megfe-
lel6 esetben a vonatkozo tagallami rendelkezésekkel, valamint a Bizott-
sagnak A gyogyszerek szabalyozasa az Eurdpai Ko6zosségben cimi
kiadvanya 9. kotetében foglalt kovetelményekkel 6sszhangban.

E melléklet négy részre tagolodik:

— az L. rész ismerteti a kérelem formajat, a termékjellemz6k Gsszefog-
lalasat, a termék cimkézését, betegtijékoztatojat és a kérelem
elbirasszerli bemutatasanak kovetelményeit (1-5. fejezet),

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

— a III. rész ,,Konkrét kérelmi kovetelményekkel” foglalkozik, biold-
giai gyogyszerek (vérplazma-torzsadatok; vakcinaantigén-torzsa-
datok), radioaktiv gyogyszerek, homeopatias gyogyszerek, névényi
eredetll gyogyszerek és ritka betegségek gyogyszerei tekintetében,

121., 2001.5.1., 34. o.
15., 1987.1.17., 29. o.
145., 1988.6.11., 35. o.
159., 2003.06.27., 1. o
159., 2003.06.27., 24. o
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— A 1IV. rész ,,Az 0j terapiak gyogyszereivel” foglalkozik, és konkrét
kovetelményeket fogalmaz meg a génterapidban alkalmazott gyogy-
szerekre (human autolég vagy allogén, illetve xenogén rendszerek
hasznalata), valamint emberi és allati eredetli sejtterapias gyogysze-
rekre és xenogén transzplantacios gyogyszerekre.

L. RESZ

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY I_RANTI KERELEMHEZ
SZUKSEGES DOSSZIE SZABVANYOS KOVETELEMENYEI

1. I. FEJEZET: ADMINISZTRATIV ADATOK
1.1. Tartalomjegyzék

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

1.2 Bejelentdlap

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

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét és
a kiilonbozé gyartasi szakaszokban érintett helyszineket (beleértve a
végtermék gyartojat és a hatdanyag(ok) gyartojat vagy gyartoit is),
valamint megfeleld esetben az importdér nevét és cimét.

A kérelmezének meg kell hataroznia a kérelem tipusat is, minta
megadasa esetén jeleznie kell, hogy milyen mintdkat ad.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékletben kell csatolni a 40. cikkben
meghatarozott gyartasi engedély masolatait az 6sszes olyan allam felso-
rolasaval, ahol az engedélyt mar megadtak, minden termékjellemzo-
Osszefoglalas masolatat a 11. cikkel Osszhangban, aszerint, ahogyan
azt a tagallamok jovahagytak, az Osszes olyan allam felsorolasaval,
ahol engedély iranti kérelmet nyujtottak be.

Amint azt a bejelentSlap véazolja, a kérelmezdnek tobbek kozott meg
kell hataroznia: a kérelem targyat képezé gyogyszert, a kérelem
jogalapjat, a forgalomba hozatali engedély javasolt jogosultjat és a
gyartot vagy gyartokat, valamint informaciot a ritka betegségek gyogy-
szereirdl, tudomanyos tanacsrol és gyermekgyogyaszati fejlesztési prog-
ramokrol.

1.3. A termékjellemzok osszefoglaloja, cimkézés és a betegtajékoztato
1.3.1. A termékjellemzok osszefoglaloja

A kérelmezonek javaslatot kell tennie a termékjellemzék Osszefoglalo-
jara a 11. cikkel 6sszhangban.

1.3.2. Cimkézés és betegtajékoztatod

A kozvetlen és a kiilsé csomagolasra javasolt cimkézés, valamint a
betegtajékoztatd javasolt szovegét meg kell adni. Ennek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek cimkézésérdl szoldo V. cim (63. cikk)
alatt, valamint a betegtajékoztatoban (59. cikk) felsorolt kotelezd
pontokkal 6sszhangban kell eleget tenni.

1.3.3. Makettek és mintapéldanyok

A kérelmezének mintapéldanyt és/vagy makettet kell beadnia az érintett
gyogyszer kozvetlen és kiilsé csomagolasarol, cimkéir6l és betegtajé-
koztatoirol.
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1.3.4. A tagallamokban mar jovahagyott termékek tulajdonsdagainak osszefog-
laldja

A bejelent6lap adminisztrativ adataihoz csatolni kell a termékjellemzék
valamennyi Osszefoglalojat a 11. és 21. cikkel 6sszhangban, a tagal-
lamok altal jovahagyott modon, valamint azon allamok felsorolasat,
ahol kérelmet nyujtottak be.

1.4. Tajékoztatas a szakértékrol

A 12. cikk (2) albekezdésével Osszhangban a szakért6knek 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 dokumentacid). A szakértoknek
foglalkozniuk kell a gyogyszerkészitménnyel és az allatokon és ember-
eken végzett vizsgalatok mindségére vonatkozo kritikus pontokkal is,
illetve az értékelésben ki kell térniiik minden, az értékelés szempont-
jabol relevans adatra.

E kovetelmények teljesitése érdekében egy altalanos minbségi Ossze-
foglalot, egy nem klinikai attekintést (allatokon végzett vizsgalatok
adatai) ¢és klinikai attekintést kell benyujtani, amelyeket a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dosszié 2. fejezetében
kell elhelyezni. A szakértok altal alairt nyilatkozatot a szakérték iskolai
végzettségérol, képesitésérdl és szakmai gyakorlatarol szolo rovid tajé-
koztatoval egyiitt az 1. fejezetben kell bemutatni. A szakértéknek
megfeleld miszaki vagy szakmai képesitéssel kell rendelkezniiik.
Nyilatkozni kell a szakértd és a kérelmezé kozott fennallo szakmai
viszonyrol is.

1.5. Kiilonféle kérelmekre vonatkozo konkrét kivetelmények

A kiilonféle kérelmekre vonatkozé konkrét kovetelményekkel e
melléklet 1. része foglalkozik.

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 megfeleld cimkézési
rendelkezésre. A géntechnologidval modositott szervezetek kornyezetbe
torténd  szandékos  kibocsatasarol és a  90/220/EGK  tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l szo6lo, 2001. marcius 12-i
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') 2. cikke értel-
mében foglalkozni kell a genetikailag modositott szervezeteket (GMO-
kat) tartalmazo, azokbol felépiild gyogyszerek kornyezetbe kibocsata-
saval kapcsolatos kornyezeti kockazatokkal.

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

Az adatokat a 2001/18/EK iranyelv rendelkezéseivel dsszhangban kell
bemutatni, tekintetbe véve a Bizottsag altal kiadott, a fent emlitett
irdnyelv alkalmazasaval kapcsolatos Utmutatot is.

Az adatoknak a kovetkezokbdl kell allnia:
— bevezetés,

— masolat a genetikailag modositott szervezetek kutatasi és fejlesztési
céli szandékos kornyezetbe juttatdsanak irasos engedélyezésérdl a
2001/18/EK iranyelv B. része szerint,

— a 2001/18/EK iranyelv II - IV. melléklete alapjan kért adatok,
beleértve a kimutatds 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 Iényeges lehet;

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

2.2.

2.3.

2.4.

— a 2001/18/EK iranyelv III. és IV. mellékletében meghatarozott
adatok alapjan a 2001/18/EK iranyelv 1I. mellékletének rendelke-
zései alapjan késziilt kornyezeti hatasvizsgalatrol szolo (enviro-
mental risk assessment report = ERA) jelentés,

— a fenti adatok és az ERA figyelembevételével megfelelé 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 termékjellemzdk Osszefoglaldjaban, a cimkén
és a betegtajékoztatoban,

— megfeleld intézkedések a nyilvanossag tajékoztatasara.

Mellékelni kell a szerzé keltezéssel ellatott alairasat, tajékoztatast a
szerz6 iskolai végzettségér6l, képesitésérol és szakmai gyakorlatarol,
valamint nyilatkozatot a szerz6 és a kérelmez6 kozott fennalld szakmai
viszonyrol.

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 irdnyelv 21. cikkében ismertetett jelentéseket/atte-
kintéseket.

A kritikus pontokkal is foglalkozni kell és elemezni kell azokat. Tény-
szerli Osszefoglalot kell adni, tablazatos formatumban is. A jelentés-
ekben kereszthivatkozasokat kell megadni a tablazatos formatumokra
vagy a 3. fejezetben (kémiai, gyogyszerészeti és biologiai dokumen-
tacio), a 4. fejezetben (nem klinikai dokumentacio) és az 5. fejezetben
(klinikai dokumentaci6) bemutatott f6 dokumentacioban szerepld infor-
maciokra.

A 2. fejezetben foglalt informaciot A kérelmezdknek szold 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:

Altalanos tartalomjegyzék

A 2. fejezetnek tartalmaznia kell a 2-5. fejezetben benyujtott 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.

Altalanos minéségi osszefoglalé

A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai adatokhoz kapcsolodd infor-
maci6 attekintését az altalanos mindségi dsszefoglaloban kell megadni.

A mindségi szempontbdl kritikus paramétereket és problémakat hang-
stlyozni kell, valamint az indoklast is azon esetekben, ahol a vonat-
kozo iranymutatasoktol 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 vizsgélatdnak
integralt és kritikus kiértékelése sziikséges. Ez magaban foglalja a vizs-
gélati stratégia, valamint a vonatkoz6 irdnymutatasoktol valo eltérés
kifejtését és indoklasat.

A biologiai gyogyszerek kivételével a szennyezédéseknek 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 szennyez6dési profilja kozotti barmilyen
eltérés jelentGségére.
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2.5.

2.6.

2.7.

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

Minden 1) 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 jelentdségét.

Klinikai attekintés

A Kklinikai attekintés célja kritikus elemzést adni a klinikai Gsszefogla-
l6ban és az 5. fejezetben foglalt klinikai adatokrol. A gyodgyszer
klinikai fejlesztésének megkdozelitését, beleértve a kritikus vizsgalat
tervezetét, a vizsgalattal kapcsolatos dontéseket meg kell adni, valamint
le kell irni a vizsgalatok elvégzésének modjat is.

A klinikai leletek rovid attekintését is meg kell adni, beleértve a
lényeges korlatozasokat, valamint a klinikai vizsgéalatok kovetkezteté-
sein alapuld eldny/kockazat értékelést. Magyardzatot kell adni arra,
hogy a hatékonysagra és biztonsadgossagra vonatkozd megallapitasok
miként tamasztjak ald a javasolt dozist és az indikaciot, valamint érté-
kelést arrol, hogy a termékjellemzdk Osszessége és mas megkdzelitések
hogyan optimalizaljédk az eldonyodket és minimalizaljak a kockazatokat.

A fejlesztés soran felmeriilt hatékonysagi €s biztonsagossagi problé-
makra és megoldatlan problémakra magyarazatot kell adni.

Nem Kklinikai 6sszefoglalé

Az allatokon/in vitro végzett farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxi-
kologiai vizsgalatok eredményeit tényszerli szoveges értékelésben és
tablazatos Osszefoglaloban sziikséges kozolni, amelyeket az alabbi
sorrendben kell megjeleniteni:

— Bevezetés

— Farmakolégia: szoveges Osszefoglald

— Farmakoldgia: tablazatos osszefoglald

— Farmakokinetika: szoveges Osszefoglald

— Farmakokinetika: tablazatos dsszefoglalo

— Toxikologia: szoveges Osszefoglald

— Toxikologia: tablazatos osszefoglalo.

Klinikai osszefoglalo

A gybgyszerre vonatkozo, az 5. fejezetben talalhatdé klinikai adatok
részletes, tényszeri 6sszefoglalojat is meg kell adni. Ennek tartalmaznia
kell az Osszes bio-gyOgyszerészeti vizsgalat, klinikai farmakologiai
vizsgalat, valamint a klinikai hatékonysagra és biztonsagossagra vonat-
kozd vizsgalatok eredményeit. Az egyedi vizsgalatok szinopszisa is
sziikséges.

Az Osszefoglalo klinikai adatokat az alabbi sorrendben kell bemutatni:

— Bio-gyogyszerészeti és kapcsolddo analitikai modszerek Osszefog-
lalasa

— Klinikai farmakoldgiai vizsgalatok Osszefoglalasa
— Klinikai hatékonysagi vizsgalatok Osszefoglalasa
— Klinikai biztonsagossagi vizsgalatok sszefoglalasa

— Egyedi vizsgalatok szinopszisa
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3.1

3. FEJEZET: A KEMIAI ES/VAGY BIOLOGIAI HATOANYA-
GOKAT TARTALMAZO GYOGYSZEREKRE VONATKOZO
KEMIAL GYOGYSZERESZETI ES BIOLOGIAI ADATOK

Formatum és megjelenités

A 3. fejezet altalanos felépitése a kovetkezd:

— Tartalomjegyzék

— Az 0Osszes adat

— Hatoéanyag

Altaldnos adatok
— Nomenklatira
— Szerkezet
— Altalénos tulajdonsagok
Gyartas
— Gyarto(k)
— A gyartasi folyamat és folyamatellendrzések leirasa
— Anyagellendrzés
— Kiritikus 1épések és kozbensd termékek ellenérzése
— Folyamatok validalasa és/vagy értékelése
— Gyartasi folyamat fejlesztése
Jellemzés
— Szerkezeti és egyéb jellemzOk megvilagitasa
— Szennyezddések
A hatdéanyag ellenbrzése
— Specifikacio
— Analitikai eljarasok
— Az analitikai eljarasok validalasa
— Gyartasi tétel elemzése
— Specifikaci6 indoklasa
Referenciaszabvanyok vagy anyagok
Tartaly és zaroeleme
Stabilitas
— Stabilitasi osszefoglalok és kovetkeztetések

— Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzOkonyv és stabilitasi
vizsgalatra iranyulo kotelezettségvallalas

— Stabilitasi adatok
— Kész gyogyszer
A gyogyszer leirdsa és O0sszetétele
Gyogyszerészeti fejlesztés
— A gyogyszer Osszetevoi
— Hatoanyag
— Segédanyagok
— A gyogyszer
— Osszetétel kialakitasa
— Tobbletmennyiségek
— Fizikai-kémiai és bioldgiai tulajdonsagok
— Gyartasi folyamat fejlesztése
— Tartdly és zaroeleme
— Mikrobioldgiai tulajdonsagok
— Kompatibilitas
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Gyartas

— Gyarto(k)

— Gyartasi tétel osszetétele

— A gyartasi folyamat és a folyamatellenérzések leirasa
— Kritikus 1épések és kozbensd termékek ellendrzése
— A folyamat validalasa és/vagy értékelése
Segédanyagok ellendrzése

— Specifikacié

— Analitikai eljardsok

— Az analitikai eljarasok validalasa

— A specifikaciok indoklasa

— Emberi vagy allati eredetii segédanyagok

— Uj segédanyagok

A kész gybdgyszer ellenbrzése

— Specifikacio(k)

— Analitikai eljarasok

— Analitikai eljarasok validalasa

— Gyartasi tételek elemzése

— Szennyezdédések jellemzése

— Specifikacio(k) indoklasa
Referenciaszabvanyok vagy anyagok
Tartaly és zardeleme

Stabilitas

— Stabilitasi Osszefoglald és kovetkeztetések

— Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzOkonyv és stabilitasi
vizsgalatra iranyulo kotelezettségvallalas

— Stabilitasi adatok
— Fiiggelékek

— Leétesitmények ¢és berendezések (csak bioldgiai gyogysze-
reknél)

— A jarulékos agensek biztonsagossaganak értékelése
— Segédanyagok

— Kiegészité informdciok az Eurdpai Kézdsségen beliil
— A folyamat validdlasanak rendszere

— Orvostechnikai eszkoz
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3.2.

— Alkalmassagi bizonyitvany(ok)

— Allati és/vagy emberi eredetii anyagokat tartalmazo, vagy
azokat gyartasi folyamatuk soran felhasznald gyogyszerek
(TSE eljaras)

— Szakirodalmi referenciak

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

(1) A megadand6é kémiai, gyogyszerészeti €s biologiai adatoknak
mind a hatéanyag(ok) mind a kész gyogyszer tekintetében tartal-
mazniuk kell minden Iényeges informaciot: a fejlesztésrol, a gyar-
tasi folyamatrol, a jellemzésr6l és a tulajdonsagokrdl, a mind-
ségellendérzési miiveletekrol és kovetelményekrdl, a stabilitasrol,
valamint tartalmazniuk kellk a kész gydgyszer Osszetételének és
kiszerelésének leirasat.

(2) Az adatok két {6 csoportjat kell megadni, egyrészt a hatéanyagok,
masrészt a kész gyogyszer tekintetében.

(3) E fejezetnek ezen feliil részletes informaciét kell szolgaltatnia a
hatéanyag(ok) gyartasi miiveletei soran felhasznalt kiindulasi és
nyersanyagokrol, valamint a kész gyogyszer Osszetételében foglalt
segédanyagokrol.

(4) A hatéanyag és a kész gyogyszer gyartasa és ellendrzése soran
alkalmazott valamennyi eljarast ¢s modszert kell6 részletességgel
sziikséges ismertetni ahhoz, hogy az illetékes hatosag altal kért
kontrollvizsgalatok sordn megismételhetok legyenek. Valamennyi
vizsgalati eljarasnak meg kell felelnie a tudomanyos fejlédés adott
idépontban elért allapotanak, és valamennyit validalni kell. A
validalasi vizsgalatok eredményeit meg kell adni. Az Eurodpai
Gyogyszerkonyvben szerepld vizsgalati eljarasok esetében e
leirast az érintett monografia(k)ra és altalanos fejezet(ek)re vonat-
kozo6 pontos hivatkozas helyettesitheti.

(5) Az Eurdopai Gyogyszerkonyv monografidit kell alkalmazni vala-
mennyi abban megjelend anyagra, készitményre és gyogyszerfor-
mara. Egyéb anyagok tekintetében valamennyi tagallam megko-
vetelheti sajat nemzeti gyogyszerkonyvének tiszteletben tartasat.

Mindazonaltal ha egy, akar az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, akar
valamely tagallam gyogyszerkonyvében szerepld kiindulasi anyag
olyan moédszerrel késziilt, amely nagy valdsziniséggel a gyogy-
szerkdnyvi monografidban nem szabalyozott szennyezdédéseket
hagyhatott hatra benne, e szennyezddésekrdl és a megengedett
felsd hataraikrol nyilatkozni kell, és a megfelelé vizsgalati eljarast
ismertetni kell. Azokban az esetekben, ahol az akar az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben, akar valamely tagallam gyogyszerkonyvében
foglalt eldirasok elégtelennek bizonyulhatnak a kiindulasi anyag
mindségének szavatolasara, az illetékes hatdsagok tovabbi, megfe-
lelobb eldirasokat is kérhetnek a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatol. Az illetékes hatdosagoknak értesiteniiik kell a szoban
forgd gyogyszerkonyvért felelds hatosagokat. A forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjanak meg kell adnia a szoban forgd gyogy-
szerkonyvért felelés hatosagoknak az allitdlagos elégtelenségre
vonatkozo6 részleteket és az alkalmazott tovabbi eldirasokat.

Az Eur6pai Gyogyszerkonyvben szereplé analitikai eljarasok
esetében e leirast valamennyi vonatkozd részben a monog-
rafid(k)ra és altalanos fejezet(ek)re valo megfeleld, pontos hivat-
kozasokkal kell helyettesiteni.
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Q)

M

®)

©)

(10)

an

Azokban az esetekben, amikor a kiindulasi és nyersanyagok, hato-
anyag(ok) vagy segédanyag(ok) leirdsa nem szerepel sem az
Europai Gyogyszerkonyvben, sem a tagallamok gyogyszerkény-
veiben, akkor elfogadhato, ha valamely harmadik orszag gyogy-
szerkdnyvi monografidjanak felelnek meg. Ebben az esetben a
kérelmez6 benyljtja a monografia egy masolatat, és megfeleld
esetben mellékeli hozza a monografiaban szerepld analitikai elja-
rasok validalasat, valamint sziikség esetén a forditast is.

Ha a hatbéanyag és/vagy egy kiinduldsi vagy nyersanyag, vagy a
segédanyag(ok) az Eurdpai Gyogyszerkonyv egyik monografia-
janak targyat képezik, a kérelmezé folyamodhat alkalmassagi
bizonyitvanyért, amelyet, ha az Eurdpai Gyogyszermindségi Igaz-
gatosag azt kiallitotta, be kell mutatnia e fejezet vonatkozo
részében. Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv monografidjanak ilyen
alkalmassagi bizonyitvanyai alkalmasnak tekinthetdek az e feje-
zetben ismertetett megfelelé részek 1ényeges adatainak kivaltasara.
A gyartonak irdsban kell biztositékot adnia a kérelmezd részére,
hogy az Eurépai Gyogyszermindségi Igazgatosdg altal megadott
alkalmassagi bizonyitvany kiallitdsa Ota nem modosult a gyartasi
folyamat.

Valamely vilagosan meghatarozott hatéanyagnal a hatéanyag
gyartdja vagy a kérelmezé gondoskodik arrol, hogy

i. a gyartasi folyamat részletes leirasat;
il. a gyartds soran végzett mindségellendrzést;és
iii. a folyamat validalasat

a hatdanyag gyartoja kiilon dokumentumban, hatéanyag-torzsadat-
ként 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 véllaljon a gyogyszerért.
A gyarténak a kérelmez6 részére irasban kell megerdsitenie, hogy
minden egyes gyartasi tételnél szavatolja a konzisztenciat, és nem
modositja a gyartasi folyamatot vagy az eldirasokat a kérelmezo
tajékoztatasa nélkil. Az ilyen valtozasokra vonatkozo kérelmet
alatdmasztd dokumentumokat és adatokat az illetékes hatosa-
goknak kell benyujtani; e dokumentumokat és adatokat a kérel-
mezbnek is meg kell adni, ha ezek a hatéanyag-torzsadatok nyil-
vanos részét érintik.

A szivacsos agyvelobantalom atvitelének megel6zésére vonatkozo
konkrét intézkedések (kérddzoktdl szarmazod anyagok): a gyartasi
folyamat minden egyes 1épésénél a kérelmezonek bizonyitania
kell a felhasznalt anyagok megfeleldségét a Bizottsag altal az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban megjelentetett Az allati sziva-
csos agyveldbantalom fert6zé agenseinek gyogyszerekkel torténd
atviteli kockazatdnak minimalizaldsara cimil irdnymutatassal. Az
iranymutatasnak valo megfeleldség igazolasa megoldhatd azzal,
hogy eldnyds esetben az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatosag
altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyt nyujtanak be az Eurdpai
Gyogyszerkonyv vonatkozé monografiajara, vagy tudomanyos
adatokkal tamasztjak ala ezt a megfeleldséget.

A jarulékos agenseknél a jarulékos agensekkel vald esetleges
fert6z6dés kockazatanak értékelésére vonatkozé informaciot is
szolgaltatni kell, akar virus, akdr nem virus eredetli hatéanya-
gokrol van sz, mint azt a vonatkoz6 iranymutatdsok, valamint
az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozo altalanos monografidja és
altalanos fejezete eldirja.

A gyogyszer gyartasi folyamatanak és ellendrzési miiveleteinek
egyes fazisaiban felhasznalt valamennyi kiilonleges késziiléket és
berendezést megfeleld részletességgel ismertetni kell.
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(12) Amennyiben egy termék az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (') 1. cikke (8) bekezdésének masodik albekez-
dése vagy 1. cikke (9) bekezdésének masodik albekezdése értel-
mében ezen irdnyelv hatdlya ald tartozik, a forgalombahozatali
tartalmaznia kell a gyartdé EU-megfelel6ségi nyilatkozataban
szerepld, az eszkoz alkotorésznek az emlitett rendelet I. mellékle-
tében meghatarozott, a biztonsagossagra és teljesitGképességre
vonatkozo relevans altalanos kovetelményeknek valdo megfeleld-
ségére vonatkozo értékelés eredményeit, vagy egy bejelentett szer-
vezet altal kiadott olyan, relevans tanusitvanyt, amely engedélyezi
a gyartd szamara, hogy az orvostechnikai eszkozt CE-jeloléssel
lassa el.

Amennyiben a dokumentacié nem tartalmazza az (1) bekezdésben
emlitett megfeleldségértékelés eredményeit, és amennyiben az
eszkoz megfeleloségértékeléséhez, onmagaban hasznalva az (EU)
2017/745, rendelet értelmében egy bejelentett szervezet bevonasa
sziikséges, a hatosag elé kell, hogy irja a kérelmezbnek, hogy
nyUjtson be egy, az adott eszkdztipus tekintetében az emlitett
rendeletnek megfeleléen kijelolt bejelentett szervezet altal kiadott
véleményt annak igazolasara, hogy az eszkdz alkotorész megfelel
az emlitett rendelet I. mellékletében meghatarozott, a biztonsagos-
sagra és teljesitoképességre vonatkozo relevans altalanos kovetel-
ményeknek.

3.2.1. Hatéanyag(ok)

32.1.1. Altalanos adatok, valamint a kiinduldsi és nyers-
anyagokra vonatkozd adatok

a) Informaciot kell szolgaltatni a hatéanyag nomenklatarajarol, bele-
értve az ajanlott nemzetkozi szabadnevet (INN), az eurdpai gyogy-
szerkdnyvi nevet, ha lényeges, illetve a kémiai nev(ek)et.

A szerkezeti képletet, beleértve a relativ és abszolut sztereokémiat,
Osszegképletet és a relativ molekulatomeget is meg kell adni. A
biotechnolédgiai gyogyszereknél megfeleld esetben meg kell adni a
sematikus aminosav-szekvenciat és a molekulatomeget.

Mellékelni kell a hatdéanyag fizikai-kémiai és egyéb lényeges tulaj-
donsagainak felsorolasat, biologiai gyogyszereknél a biologiai akti-
vitast is.

b

=~

E mellékletben kiindulési anyagok alatt értenddk mindazon
anyagok, amelyekbdl a hatéanyagot gyartjak vagy kivonjak.

Biologiai gyogyszereknél kiindulasi anyag alatt értendd minden
bioldgiai 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 biotechnologiai 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, elballitasi folyamataval és annak ellen-
Orzésével egyiitt. Biologiai gyogyszereknek mindsiilnek a kovet-
kez6k: 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 0 terapidk gyogyszerei.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvos-

technikai eszkozokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117, 2017.5.5., 1. o.).
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32.12. A
a)

b)

Minden olyan egyéb anyag, amely hatdanyag(ok) gyartasanal vagy
kivonasanal hasznalatos, de amelyekbdl nem kozvetleniil vonjak ki
a hatoéanyagot, nyersanyagnak mindsiil, mint példaul a reagensek,
taptalajok, magzati borjiszérum, adalékok, kromatografiaban hasz-
nalatos pufferek, stb.

hatéanyag(ok) gyartasi folyamata

A hatdéanyag gyartasi folyamatanak leirdsa képviseli a kérelmezd
elkotelezettségét a hatdanyag gyartasa irant. A gyartasi folyamat
és folyamatellendrzések megfeleld leirdsahoz megfeleld informaciot
kell szolgaltatni az Ugynokség 4ltal kiadott irdnymutatisban
foglaltak szerint.

Fel kell sorolni minden, a hatdanyag(ok) gyartdsahoz sziikséges
anyagot, annak feltiintetésével, hogy az egyes anyagokat a folya-
matnak pontosan mely részében hasznaljék fel. Adatokkal kell szol-
galni ezen anyagok mindségérdl és ellendrzésérél. Olyan adatokat
kell megadni, amelyek bizonyitjak, hogy az anyagok megfelelnek a
felhasznalasuk céljara vonatkozé eléirdsoknak.

Fel kell sorolni a nyersanyagokat, s ezek mindségét és ellendrzéseit
is dokumentalni kell.

Minden egyes gyartd, beleértve az alvallalkozokat is, valamint a
gyartasban és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt 1étesitmény
vagy el6allitasi helyszin nevét, cimét és felelosségét fel kell tiintetni.

Biologiai gyogyszerekre az alabbi tobbletkdvetelmények alkalma-
zandoak.

Ismertetni és dokumentalni kell a kiindulasi anyagok eredetét és
fejlesztési folyamatat.

Az allati szivacsos agyvelobantalom atvitelének megeldzésére foga-
natositott konkrét intézkedések vonatkozasdban a kérelmez6nek
bizonyitania kell a felhasznalt anyagok megfeleldségét a Bizottsag
altal az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban megjelentetett Az éllati
szivacsos agyvel6bantalom fert6z 4genseinek gyogyszerekkel
torténd atviteli kockazatanak minimalizalasara cimii irAnymutatassal.

Sejtbankok felhasznalasakor be kell mutatni, hogy a sejtek jellemz6i
annyi atoltas utan is valtozatlanok maradtak, amennyire a gyartas
folyaman keriil sor.

Az oltdcsira-alapanyagrendszert, sejtbankokat, egyesitett vér-és plaz-
makészletet, valamint a tobbi biologiai eredetli anyagot, és ha lehet-
séges, azon alapanyagokat, amelyekb6l a fentiek szarmaznak, a
jarulékos agensek jelenléte szempontjabodl ellendrizni kell.

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, e folyamatot validalni kell.

Lehetdség szerint a vakcina eléallitdsat oltdcsira-alapanyagrend-
szerre ¢s meglévl sejtbankokra kell alapozni. A baktériumokbol
és virusokbol szarmazd vakcindknal a fert6zd agens tulajdonsagait
be kell mutatni az oltdcsiran. Ezen kiviil az ¢é16 agenst tartalmazo
vakcindkndl a gyengitd 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 vérb6l vagy vérplazmabdl 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 Osszhangban.

Ismertetni kell a gyartasi létesitményeket és berendezéseket.
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3.2.1.3.

32.14.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

3.2.1.7.

3.22.
3.2.2.1.

d) Megfelel esetben ismertetni kell az dsszes kritikus fazisban végzett
vizsgalatot és alkalmazott elfogadési kritériumot, valamint meg kell
adni a kozbensé termék minéségére és ellendrzésére, a folyamatok
validalasara és/vagy validalasi vizsgalataira vonatkozo informadci-
oOkat.

e) Amennyiben az esetlegesen patogén jarulékos agensek jelenléte
elkeriilhetetlen, a megfelelé anyagot csak akkor szabad felhasznalni,
ha a tovabbi feldolgozassal biztositjdk 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 hatéanyag gyar-
tasanak helyszinén végrehajtott lényeges modositdsok leirdsat és
magyarazatat is meg kell adni.

A hatdanyag(ok) jellemzése

Meg kell adni a hatéanyag(ok) szerkezetét és egyéb jellemzoit ismer-
teté adatokat.

A hatéanyag(ok) szerkezetét fizikai-kémiai és/vagy immunkémiai
és/vagy biologiai mddszerek altal kell megerdsiteni, valamint a szeny-
nyezdanyagokra vonatkozé informéciot is meg kall adni.

A hatdanyag(ok) ellendrzése

A hatoéanyag(ok) rutinellenérzésénél hasznalatos eléirasokra vonatkozo
részletes informaciot, ezen eléirasok valasztasanak indoklasat, valamint
elemzési modszereit és validalasukat is meg kell adni.

A fejlesztés sordn gyartott egyedi gyartasi tételeken végzett ellendrzés
eredményeit is meg kell adni.

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

Sziikséges a referenciakészitmények és szabvanyok azonositasa és rész-
letes ismertetése. Megfelelé esetben az Eurdopai Gyogyszerkonyv
kémiai és biologiai referenciaanyagait kell alkalmazni.

A hatdanyag tartdlya és ennek zardeleme

A tartaly és ennek zardeleme leirasat és el6irasait meg kell adni.

A hatdanyag(ok) stabilitasa

a) Az elvégzett vizsgalatok és felhasznalt jegyz6konyvek tipusait és a
vizsgalatok eredményét 6ssze kell foglalni.

b) A stabilitasi vizsgalatok részletes eredményeit, beleértve az adatok
eléallitasanal hasznalt analitikai eljarasokra és az eljarasok validala-
sara vonatkozo informaciot is megfeleld formatumban kell
bemutatni.

c) Jovahagyast kovetd stabilitdsi jegyzOkonyvet és stabilitdsi vizs-
galatra irdnyuld kotelezettségvallalast is meg kell adni.

A kész gyogyszer
A kész gybgyszer leirasa és Osszetétele

A kész gyogyszer leirasat és Osszetételét meg kell adni. Az informaci-
onak tartalmaznia kell a kész gyodgyszer gyogyszerformajanak és ossze-
tételének leirasat, a kész gyogyszer valamennyi Osszetevéjével és azok
egységenkénti mennyiségével egyiitt, valamint az alabbi Osszetevok
funkciojat:

— hatdanyag(ok),

— a segédanyagok Osszetevlje vagy OsszetevOi, tekintet nélkiil arra,
hogy milyen természetiick vagy milyen mennyiségben felhasz-
naltak, beleértve a szinezOanyagokat, tartdsitoszereket, adjuvan-
sokat, stabilizatorokat, siiritbanyagokat, emulgaloszereket, izesito-
és aromaanyagokat, stb.,
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— a gyogyszer kiilsé bevonatanak a beteg altal megemésztendé vagy
neki masképpen beadando Osszetevéi (kapszulak, zselatinkapszulak,
végbélkipok, drazsék, filmbevonatl tablettak stb.),

— ezen adatokat ki kell egésziteni a tartaly tipusara és adott esetben
ennek zaroelemére vonatkozo informacidval, valamint azon eszko-
zokre vonatkozd 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 fiiggetleniil a kovetkezoket jelenti:

— az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve annak hidnyaban valamely
tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében szereplé anyagok esetében a
szoban forgd monografia f6cime, amely hivatkozik az érintett
gyogyszerkdnyvre,

— egyéb anyagok esetében az Egészségiigyi Vilagszervezet altal ajan-
lott, nemzetk6zi szabadnév (INN), illetve ennek hianyaban a pontos
tudoményos megnevezés; azon anyagoknal, amelyek nem rendel-
keznek nemzetk6zi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos megne-
vezéssel, azt adjak meg, hogy hogyan és mibdl allitottak eld Oket,
megfelel esetben egyéb fontos adatokkal kiegészitve,

— szinezbanyagok esetén a gyogyszerekhez hozzaadhato szinezdanya-
gokra vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérol szolo, 1977.
december 12-i 78/25/EGK tanacsi iranyelvnek (1) és/vagy az élel-
miszerekben felhasznalando szinezékekrdl szolo, 1994. jinius 30-i
94/36/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek (?) megfeleld
,E”-kod.

A kész gyogyszerekben talalhatdo hatdanyagok ,,mennyiségi Osszetéte-
lének” megadasahoz a kérdéses gyogyszerformatol fiiggéen minden
egyes hatdanyag tekintetében meg kell hatarozni a bioldgiai aktivitasi
egységek szamat vagy tomegét, adagolasi egységenként vagy tomeg-,
illetve térfogategységenként.

A vegyiiletek vagy szarmazékok formajaban jelen 1év6 hatéanyagokat a
Htiszta Ossztomegiik”, és sziikség esetén, illetve ha ez lényeges, az
egyes aktiv vegyiiletek vagy a teljes molekulaban kifejezett anyagok
tomegével jellemzik.

Azon gyogyszerek esetében, amelyek hatéanyagara valamely tagal-
lamban eldszor nyujtottak be forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmet, a s6 vagy hidrat hatdéanyagok mennyiségét rendszerint a
molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomege alapjan adjak meg.
A tagallamokban az ezt kovetden engedélyezett gyogyszerek esetében e
hatéanyagok mennyiségi Osszetételét a tovabbiakban ilyen modon kell
megadni.

A molekularisan nem meghatarozhatd anyagok esetében a biologiai
aktivitas egységét hasznaljak. Amennyiben az Egészségiligyi Vilagszer-
vezet nemzetkozi 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 Eurdpai
Gyogyszerkonyv egységeit alkalmazzak.

() HL L 11., 1978.1.14., 18. o.
() HL L 237., 1994.9.10., 13. o.
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3222,

3.2.23.

Gybgyszerészeti fejlesztés

E rész azon fejlesztési vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokat
targyalja, amelyek azt hivatottak megallapitani, hogy a gydgyszerforma,
az Osszetétel, a gyartasi folyamat, a tartaly és ennek zardeleme, a
mikrobiologiai jellemzdk és a felhasznalasi utasitasok megfelelnek-e a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem dossziéjaban meghata-
rozott felhasznaldsi szandéknak.

Az e fejezetben ismertetett vizsgalatok kiilonboznek az eléirasoknak
megfelelden végzett rutinvizsgalatoktol. Azonositani €s ismertetni kell
az elkészités és a folyamati jellemzOk paramétereit, amelyek befolya-
solhatjak a gyartasi tételek Gjboli eldallithatosagat, a gyogyszer hatasat
és minGségét. Megfeleld esetben tovabbi alatamaszto 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 hatéanyag és a segédanyagok kompatibilitasat,
valamint a hatéanyag kulcsfontossagu fizikai-kémiai jellemzoit,
amelyek befolyasolhatjak a késztermék mindségét, vagy kombinalt
termékek esetében a kiilonbozé hatdanyagok egymas kozotti
kompatibilitasat.

b) Dokumentalni kell a segédanyagok kivalasztasat, kiilondsen egyes
funkciodik és koncentraciojuk vonatkozéasaban.

c) Meg kell adni a késztermék fejlesztésének leirasat, figyelembe véve
javasolt felhasznalasi modot és hasznalatot.

d) Meg kell indokolni az Osszetétel(ek)ben eléforduld tobbletmennyi-
ségeket.

e) Ami a fizikai-kémiai és biologiai tulajdonsagokat illeti, targyalni és
dokumentalni kell minden, a késztermék hatasa szempontjabol 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.

g) Dokumentélni kell a késztermék tarolasanal, szllitdsanal és felhasz-
nalasanal alkalmazott tartdly és zardéelem alkalmassagat. Sziikség
lehet a gyogyszer és a tartaly esetleges kolcsonhatasanak figyelem-
bevételére.

h) Nem steril és steril termékek vonatkozasdban az adagolasi forma
mikrobioldgiai jellemzdinek Osszhangban kell lenniiik az Eurdpai
Gyogyszerkonyv elbirasaival, és aszerint kell ezeket dokumentalni.

i) Ahhoz, hogy megfelelé tdmogat6d informécio élljon rendelkezésre a
cimkézéshez, dokumentalni kell a késztermék kompatibilitasat a
rekonstitucios higitoval (higitokkal) vagy az adagolé eszkozokkel.

A kész gyogyszer gyartdsanak 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 megfeleléen
Osszegezze az alkalmazott miveletek természetét.
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b

)

©)

3224. A
a)

b

=

E célbodl tartalmaznia kell legalabb az alabbiakat:

— a kiilonboz6 gyartasi fazisok megnevezése, beleértve a folyama-
tellendrzéseket és az annak megfelelé elfogadasi kritériumokat,
hogy értékelhetd legyen, hogy a gyogyszerforma eldallitasanal
alkalmazott folyamatok soran bekdvetkezhetett-e az Osszetevok
hétranyos valtozasa,

— folyamatos gyartas esetén a késztermék homogeneitasanak bizto-
sitasara foganatositott intézkedések teljes részletességli ismerte-
tése,

— a gyartasi folyamatot validalo 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 alvallalkozokat is, valamint a
gyartasban és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt létesitmény
vagy el6allitasi helyszin nevét, cimét és felelosségét fel kell tiintetni.

A gyartasi folyamat valamely kozbiilsé szakaszéban az eléallitasi
folyamat egységességének biztositdsa céljabol elvégzett termékelle-
ndrzési vizsgalatokra vonatkozo részleteket is mellékelni kell.

E vizsgalatok Iényegesek a gyogyszernek az Osszetételnek vald
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 mintdjat.

Ugyanez vonatkozik arra az esetre, ahol a késztermék mindségelle-
ndrzése folyamaton beliili ellendrzési vizsgalatoktol fiigg, kiillondsen
akkor, ha a gyogyszert 1ényegében elkészitésének modja hatérozza
meg.

A gyartasi folyamat soran alkalmazott kritikus 1épésekre vagy elem-
zési mintakra vonatkozd validalasi vizsgalatok leirasat, dokumen-
talasat és eredményeit meg kell adni.

segédanyagok ellendrzése

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 mindségérdl
és ellendrzésérol. Informaciot kell szolgéltatni annak a bizonyita-
sara, hogy ezen anyagok megfelelnek a javasolt felhasznalasukra
vonatkoz6 eléirasoknak.

A szinezbanyagoknak minden esetben meg kell felelniik a
78/25/EGK és/vagy a 94/36/EK iranyelv eldirasainak. Ezen feliil a
szinezdanyagoknak meg kell felelniiik a modositott 95/45/EK irany-
elvben foglalt tisztasagi kovetelményeknek is.

Minden egyes segédanyagnal részletezni kell az eléirasokat és ezek
indoklasat. Az analitikai eljarasokat ismertetni, és elGirasszeriien
validalni kell.

c¢) Kiilon figyelmet kell szentelni az emberi vagy allati eredetii segéd-

anyagoknak.
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3.2.25.

3.2.2.6.

Az allati szivacsos agyvel6bantalom atvitelének megel6zésére foga-
natositott konkrét intézkedések vonatkozasdban a kérelmezonek
bizonyitania kell a felhasznalt segédanyagok megfeleléségét a
Bizottsag altal az Eurdpai Uni6é Hivatalos Lapjaban megjelentetett
Az allati szivacsos agyvelObantalom fert6z6 agenseinek gyogysze-
rekkel torténd atviteli kockazatanak minimalizalasara cimil irany-
mutatéssal.

A fent emlitett iranymutatasnak valdé megfelelés igazolhatd azzal,
hogy eldnyos esetben alkalmassagi bizonyitvanyt nyudjtanak be az
Eurdpai Gyogyszerkdnyvnek a fertézé szivacsos agyveldbantal-
makra vonatkoz6 monogréafidjara, vagy ezt a megfeleldséget tudo-
manyos adatokkal tdmasztjak ala.

d) Ujszerli segédanyagok:

Azon segédanyag(ok) esetében, amelyeket elsé izben vagy ujszerti
felhasznalasi moddal alkalmaznak gyogyszerben, teljes részletes-
séggel kell megadni a gyartas, jellemzés és az ellendrzések adatait
az el6zetesen ismertetett hatdoanyagformanak megfelelden, kereszt-
hivatkozasokkal mind a nem klinikai, mind a klinikai biztonsagos-
sagot alatamaszto adatokra.

Be kell mutatni a részletes kémiai, gyogyszerészeti és biologiai
informaciot tartalmazé dokumentumot. Az informacié formai megje-
lenitésének meg kell felelnie a 3. fejezet hatdoanyagokkal foglalkozo
részének.

Az Ujszeri segédanyag(ok)ra vonatkozé informacio kiilonallé doku-
mentumban is bemutathatd, az el6z6 bekezdésekben ismertetett
format kovetve. Ahol a kérelmezé nem azonos az ujszerid segéd-
anyag gyartdjaval, ott az emlitett kiilonallo dokumentumot a kérel-
mez6 rendelkezésére kell bocsatani, hogy az azt az illetékes hato-
sagnak benyujthassa.

Az ujszer segédanyaggal végzett toxicitasi vizsgalatokra vonatkozo
tovabbi informaciot a dosszié 4. fejezetében kell megadni.

A klinikai vizsgélatokat az 5. fejezetben kell ismertetni.

A kész gydgyszer ellenbrzése

A kész gyogyszer ellendrzése szempontjabol a gydgyszer egy gyartasi
tétele olyan egység, amely magéaban foglalja egy azonos kiinduld
mennyiségli anyagbol késziilt gyogyszerforma minden egységét,
amelyeket ugyanazon gyartasi és/vagy sterilizalasi miveleteknek
vetettek ald, vagy — folyamatos gyartasi folyamat esetében — minden
olyan egységet, amelyeket egy adott idészakban gyartottak.

Megfeleld indoklas hianyaban a késztermék hatdanyag-tartalmanak
maximalis elfogadhatd eltérése a gyartas idépontjaban nem haladhatja
meg a £ 5 %-ot.

Meg kell adni az el6irasokra, (felszabaditasra és eltarthatosagra), a
kivalasztasra, az elemzési modszerekre és ezek validalasara vonatkozo
részletes informaciokat.

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A kész gyogyszer vizsgalatanal alkalmazott referenciakészitményeket
és -szabvanyokat pontosan azonositani €s ismertetni kell, amennyiben
ez a hatéanyaggal kapcsolatos el6z6 részben még nem tortént meg.



0200110083 — HU — 01.01.2022 — 015.001 — 137

3.2.2.7.

3.2.28.

A kész gyogyszer tartalya és ennek zardeleme

Meg kell adni a tartaly és a zaroelem(ek) leirasat, beleértve minden
egyes kozvetlen csomagoloanyag ismertetését és a rajuk vonatkozod
eléirasokat. Az eldirasok tartalmazzak az ismertetést és az azonositast.
Megfeleld esetben (validalassal) meg kell adni a nem gyogyszerkonyvi
modszereket is.

A nem funkcionalis kiils6 csomagoloéanyagrol elegendd rovid leirast
megadni. A funkcionalis kiilsé csomagoloanyagrol tovabbi informaciot
kell szolgaltatni.

A kész gybgyszer stabilitasa

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 eléallitasanal alkalmazott
analitikai eljarasokat és ezen eljarasok validalasat; vakcindknal adott
esetben informaciot kell szolgéltatni a kumulativ stabilitasrol is.

c) A jovahagyast kovet6 stabilitasi jegyz6konyvet 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 kovetkezd:
— Tartalomjegyzék
— Vizsgalati jelentések
— Farmakologia
— Primer farmakodinamia
— Szekunder farmakodindmia
— Biztonsagossagi farmakologia
— Farmakodinamias kolcsonhatasok
— Farmakokinetika
— Felszivodas
— Megoszlas
— Anyagcsere
— Kivalasztas
— (Nem klinikai) farmakokinetikai kolcsonhatasok
— Egyéb farmakokinetikai vizsgéalatok
— Toxikologia
— Egyszeri dozis toxicitasa
— Ismételt dozisok toxicitasa
— Genotoxicitas
— In vitro

— In vivo (az alatamasztd toxikokinetikai értékeléseket is
beleértve)

— Karciogenitas
— Hosszu tavu vizsgalatok

— Rovid- és kozéptava vizsgalatok
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4.2.

— Egyéb vizsgalatok
— Reprodukcios és fejlodési toxicitas
— PFertilitds és az embriondlis fejlédés korai szakasza
— Embrionalis és magzati fejlédés
— Sziiletés el6tti és utani fejlodés

— Olyan vizsgalatok, ahol az utédok (fiatal allatok) kapjak
a dozist és/vagy Oket értékelik tovabb

— Lokalis tolerancia
— Egyéb toxicitasvizsgalatok
— Antigenitas
— Immunotoxicitas
— Mechanisztikus vizsgéalatok
— Fliggdség
— Metabolitok
— Szennyez6dések
— Egyéb
— 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 hatas, amely az embereknél valod felhasz-
nalas javasolt feltételei kozepette eldfordulhat; ezeket értékelni
kell a szoban forgd patologiai feltételek viszonylataban;

b) a termék farmakologiai tulajdonsagai a javasolt emberi felhasz-
ménynek megbizhaténak és altalanosan alkalmazhatonak kell
lennie. Megfelelé esetben matematikai és statisztikai eljarasokat
kell alkalmazni a kisérleti modszerek kialakitasaban és az ered-
mények értékelésében.

Ezenfeliil a klinikusok szamara tajékoztatast kell adni a termék
terapias és toxikologiai potencialjardl.

(2) Biologiai gyogyszerek esetében — mint példaul immunologiai
gyogyszerek és emberi vérbdl vagy vérplazmabol szarmazod gyogy-
szerek — e fejezet kovetelményeit az egyedi termékhez kell igazi-
tani; ezért az elvégzett vizsgalati programot a kérelmezének indo-
kolnia kell.

A vizsgalati program létrehozasanal a kovetkezoket kell figyelembe
venni:

Minden olyan vizsgalatot, ahol a gyogyszert ismételten kell
adagolni, oly médon kell kialakitani, hogy az figyelembe vegye
az antitestek lehetséges indukciojat és az interferenciat.

Figyelembe kell venni a szaporodasi funkcio vizsgalatat, az embri-
onalis/magzati és perinatalis toxicitast, a mutagén és karcinogén
potencialt. Ahol a hatéanyagon kiviili 6sszetevék okolhatok a hata-
sért, eltavolitasuk validalasa helyettesitheti a vizsgalatot.
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4.2.1.

4.2.2.

(3) A gyogyszerészetben el6szor alkalmazott segédanyagok toxikolo-
giai és farmakokinetikai tulajdonséagait ki kell vizsgalni.

(4) Ahol a gyogyszer tarolasa soran fennall a lényeges mingségromlas

lembe venni.

Farmakologia

A farmakologiai vizsgalatnak két kiilonalld megkozelitési vonalat kell
kévetnie:

— egyrészt a javasolt terapias felhasznalasra vonatkozo hatasokat
megfelelden 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 ujszerti kisérleti technikakat
kell6 részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy reprodukalhatok
legyenek. Az eredményeket mennyiségi kifejezésekkel kell jeldlni,
példaul dozis-hatas gorbék, id6-hatas gorbék, stb. Ahol lehetséges,
Osszehasonlitasokat kell tenni hasonlod terapias hatassal rendelkezd
anyag(ok)ra vonatkoz6 adatokkal,

— masrészt a kérelmezonek ki kell vizsgalnia az anyag élettani funk-
ciokra gyakorolt esetleges nem kivant farmakodinamias hatasait. E
vizsgalatokat az eldirdnyzott terdpids tartomanyban és azon feliili
expozicioval kell lefolytatni. Amennyiben nem szabvanyos eljara-
sokat 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 hatds adatai indo-
kolhatnak. Az els6 esetben a farmakodinamias vizsgalatnak ki kell
mutatnia azon kdlcsonhatasokat, amelyek a kombinaciot a gydgyaszati
alkalmazasban értékessé tehetik. A masodik esetben, amikor gyogya-
szati kisérletezéssel a kombinacié 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-

és kivalasztasanak vizsgalatat.

E kiilonboz6 szakaszok tanulmanyozasa fizikai, kémiai vagy esetleg
biologiai modszerekkel, valamint az anyag tényleges farmakodinamias
aktivitasanak megfigyelésével is torténhet.

A megoszlasra és kivalasztdsra vonatkozé informacié minden olyan
esetben sziikséges, amikor ezen adatok elengedhetetlenek az ember-
eknek beadhaté adagok meghatirozasdhoz, valamint a kemoterapias
hatasti anyagok (antibiotikumok, stb.) és azon anyagok tekintetében,
amelyek felhasznalasa nem farmakodinamias hatasukon alapul (pl.
szamos diagnosztikai agens, stb.).

Végezheték in vitro vizsgalatok is, amelyek elénye, hogy lehetévé
teszik az emberekt6l szarmazod anyagok és az allati eredetli anyagok
Osszehasonlitasat (azaz a fehérjék kotodését, az anyageserét, a két
gyogyszer kozotti kolcsonhatast).
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4.2.3.

Minden farmakologiailag hatasos anyag farmakokinetikai vizsgalatat el
kell végezni. Az ezen irdnyelv 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 vonatkozo vizsgalat a gyogyszer
hatéanyaga vagy hatdanyagai altal egyszeri beadas kovetkeztében
jelenti, azon aranyokban és fizikai-kémiai allapotban, ahogyan az a
tényleges termékben jelen van.

Az egyszeri dozis toxicitasara vonatkozo vizsgalatot az Ugynokség
altal kiadott vonatkozé iranymutatasokkal Osszhangban kell elvé-
gezni.

b

=

Az ismételt dozisok toxicitasara vonatkozo vizsgalat

Az ismételt dozisok toxicitasara vonatkozo vizsgalat célja minden
olyan élettani és/vagy anatomiai-patologiai elvaltozas felfedezése,
amelyeket a vizsgalt hatdanyag vagy hatéanyag-kombinacio ismételt
adagolasa valt ki, és annak meghatarozasa, hogy e valtozasok
hogyan fiiggenek Ossze az adagolassal.

Altalaban kivanatos két vizsgalatot is elvégezni: egy kett6té] négy
hétig tarto, rovid tavia, valamint egy masik, hossza tavu vizsgalatot.
A hosszu tava vizsgalat id6tartama a klinikai felhasznalas feltétele-
it6l fiigg. Célja leirni azon lehetséges mellékhatasokat, amelyekre
oda kell figyelni a klinikai vizsgalatok soran. Az idStartamot az
Ugynokség altal kiadott vonatkozod iranymutatisok hatarozzak meg.

¢) Genotoxicitas

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 lehetésége, és olyan szomatikus mutaciok
kockazata, amelyek kozott rakot okozok is lehetnek. E vizsgalatok
elvégzése minden 0j anyagnal kotelezo.

d

N

Karcinogén hatas

A karcinogén hatas felfedésére szolgalod vizsgalatok elvégzése rend-
szerint kdvetelmény:

1. E vizsgalatokat el kell végezni minden olyan gyogyszer esetében,
amelyeket egy beteg életében varhatéan hosszabb id6n at klini-
kailag alkalmaznak, folyamatosan, vagy ismételten, megszakita-
sokkal.

2. Bizonyos gyogyszerek esetében ajanlottak e vizsgalatok, ameny-
nyiben fennall az aggaly, hogy karcinogének lehetnek, példaul
ugyanolyan osztaly vagy hasonld szerkezetii termék vagy ismé-
telt dozisu toxicitasi vizsgalatok bizonyitékai alapjan.
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3. Az egyértelmiien genotoxikus vegyiiletek vizsgalata nem sziik-
séges, mivel ezekrdl feltételezett, hogy fajtol fiiggetleniil karci-
nogének, s ezzel kockazatot jelentenek az emberek szamara.
Amennyiben egy ilyen gyogyszert az embereknél hosszabb
tava adagolasra szannak, hosszabb ideig tartd vizsgalatra lehet
sziikség a daganatkeltd hatasok korai felfedezése érdekében.

e) Reprodukcids és fejlodési toxicitds

A férfi vagy néi szaporodasi funkciok esetleges karosodasanak,
valamint az utodokra gyakorolt karos hatasok kivizsgalasara megfe-
lelé vizsgalatokat kell elvégezni.

E vizsgalatok a felnétt férfi vagy néi szaporodasi funkciokra gyako-
rolt hatds vizsgélatait tartalmazzak, a toxikus és teratogén hatdsok
vizsgalatait a fejlodés valamennyi szakaszan at, a fogantatastol az
ivarérettségig, valamint a latens hatdsok vizsgalatat, amikor a vizs-
galt gyogyszert a terhesség alatt adtdk be a ndsténynek.

E vizsgalatok elhagyasat megfeleloképpen indokolni kell.

A gyogyszer javallt felhasznalasatol fiiggden esetleg szavatolni kell
tovabbi vizsgéalatok elvégzését is, amelyek az utédok fejlodését
tanulmanyozzak a gyogyszer beadasakor.

Embrionalis és magzati toxicitasi vizsgalatokat altalaban két emlds
allatfajon kell elvégezni, melyek koziil az egyik nem ragesalo. Peri-
natalis és posztnatalis vizsgalatokat legalabb egy fajon kell végezni.
Amennyiben ismeretes, hogy valamely adott gydgyszer metaboliz-
musa egy adott fajnal hasonldé az emberéhez, akkor a vizsgalatokba
kivanatos e fajt bevonni. Az is kivanatos, hogy az egyik faj ugyanaz
legyen, mint amellyel az ismételt dozisu toxicitdsi 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 (hatdanyagokat és segédanyagokat) toleralja-e az
¢l6 szervezet azon helyeken, amelyekkel klinikai alkalmazasa
soran a beadast kovetéen kapcsolatba keriil. A vizsgalati stratégi-
anak olyannak kell lennie, hogy a termék beadasanak mechanikus
hatdsai vagy pusztan fizikai-kémiai hatasai megkiilonboztethet6k
legyenek a toxikologiai vagy farmakodindmias hatasoktol.

A lokalis tolerancia vizsgalatokat az emberi felhasznalasra kialaki-
tott készitménnyel kell elvégezni, a kontrollcsoportokat vivo-
és/vagy segédanyagokkal kell kezelni. Ahol sziikséges, pozitiv
kontroll-/referenciaanyagokat is be kell vonni.

A lokalis tolerancia vizsgalatok kialakitasa (a fajok kivalasztasa,
iddtartam, gyakorisag és alkalmazasi mod, dozisok) a vizsgalando
problématol fiigg, valamint a klinikai felhasznalds javasolt beadasi
feltételeitdl. Ahol ez relevans, a helyi karosodasok reverzibilitasat is
ellendrizni kell.

Az allatokon végzett vizsgalatok helyettesitheték validalt in vitro
vizsgalatokkal, azzal a feltétellel, hogy a vizsgalati eredmények
mindsége és hasznossaga a biztonsagossag értékelésének szempont-
jabol 6sszehasonlithato.
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A borre (pl. dermalisan, rektalisan, vaginan keresztiil) felvitt vegy-
szerek esetében a szenzitizalo potenciélt legalabb egy, jelenleg elér-
heté rendszerben értékelni kell (tengerimalac elemzési minta vagy a
helyi nyirokcsomé elemzési minta)

5. 5. FEJEZET: KLINIKAI VIZSGALATI JELENTESEK
5.1. Formatum és megjelenés

Az 5. fejezet altalanos felépitése a kovetkezo:
— A Kklinikai vizsgalati jelentések tartalomjegyzéke
— Az 0sszes klinikai vizsgélat tablazatos felsorolasa
— Kilinikai vizsgélati jelentések
— Jelentések a bio-gyogyszerészeti vizsgalatokrol
— Biolégiai hasznosulasrol szolo vizsgalati jelentések

— Biologiai hasznosulasrol ¢és biologiai egyenértékiiségrol
sz0l6 Osszehasonlitd vizsgalati jelentések

— In vitro/in vivo Korrelacios vizsgalatokrol szold jelentések
— Jelentések a biologiai-analitikai és analitikai modszerekrdl

— Jelentések az emberi biologiai anyagok felhasznalasaval végzett
farmakokinetikai vizsgalatokrol

— Plazmafehérje-kotések vizsgalatarol szolo jelentések

— A majanyagcserérél és -kolcsonhatasrol szolo vizsgalati
jelentések

— Jelentések egyéb, emberi biologiai anyagok felhasznalasaval
végzett vizsgalatokrol

— Jelentések embereken végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol

— Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakokinetikai és
kezdeti tiroképességi vizsgalatokrol

— Jelentések betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti
tlr6képességi vizsgalatokrol

— Jelentések belsd tényezOk farmakokinetikai vizsgalatarol
— Jelentések kiilsé tényez6k farmakokinetikai vizsgalatarol

— Jelentések populaciokon végzett farmakokinetikai vizsgala-
tokrol

— Jelentések embereken végzett farmakodinamias vizsgalatokrol

— Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakodinamias
és farmakokinetikai/farmakodindmids vizsgalatokrol

— Jelentések betegeken végzett farmakodinamias és farmako-
kinetikai/farmakodinamias vizsgalatokrol

— Hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozo vizsgalati jelen-
tések

— Vizsgalati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozo,
ellen6rzott klinikai vizsgalatokrol
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5.2.

— Vizsgalati jelentések nem ellendérzott klinikai vizsgalatokrol

— Jelentések az egynél tobb vizsgalat adataira kiterjed6 elem-
zésekr6l, beleértve minden hivatalos integralt elemzést,
metaanalizist és athidalo elemzést

— Egyéb vizsgalati jelentések
— Jelentések a forgalomba hozatalt kévetd 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 kelléen megalapozott és tudo-
manyosan helytallo vélemény kialakitasat kell lehetdvé tenniiik
arr6l, hogy a gyogyszer eleget tesz-e a forgalomba hozatali engedély
kiadasara vonatkozo kritériumoknak. Kovetkezésképpen lényeges
kovetelmény, hogy minden klinikai kisérlet eredményét kozoljék,
legyen az akar kedvezd, akar kedvezotlen.

b

=

A Kklinikai kisérleteket minden esetben megfelelé gyogyszerészeti és
toxikologiai vizsgalatoknak kell megel6zniiik, amelyeket allatokon
végeztek el az e melléklet 4. fejezetében ismertetett kovetelmé-
nyekkel Osszhangban. A kutatonak meg kell ismerkednie a gyogy-
szerészeti és toxikologiai vizsgalatokbol levont kovetkeztetésekkel, s
ezért a kérelmez6t6l meg kell kapnia legalabb a kutatoi tajékoztatot,
amelyben megtalalhaté minden olyan relevans informacio, amely
mar a klinikai kisérlet kezdete elStt ismert volt, beleértve a kémiai,
gyoOgyszerészeti és bioldgiai adatokat, toxikologiai, farmakokinetikai
és farmakodinamids adatokat az allatoknal, valamint a kordbbi
klinikai kisérletek eredményeit, a javasolt kisérlet természetét, alkal-
mazasi korét és id6tartamat kellképpen indoklo adatokat; kérésre
meg kell adni a teljes gyogyszerészeti és toxikologiai jelentéseket is.
Az emberi vagy allati eredetli anyagok esetében még a kisérlet
megkezdése eldtt minden elérhetd eszkozt be kell vetni annak érde-
kében, hogy biztositsak a fert6z6 agensek atvitelének megel6zését.

c) A forgalomba hozatali engedély jogosultjai kotelesek biztositani,
hogy az alany orvosi iratain kiviili 1ényeges klinikai kisérleti doku-
mentumokat az adatok birtokosai megtartsak (beleértve az esetje-
lent6 trlapokat is):

— a kisérlet befejezését vagy felfiiggesztését kovetd legalabb 15
évig,

— vagy legalabb két évig azt kovetden, hogy az utolsod forgalomba
hozatali engedélyt az Eurdpai K6zosségben megadtak, és amikor
nincsenek elbiralas alatt 1évé vagy beadni szandékozott forga-
lomba hozatali engedély iranti kérelmek az Eurdpai Ko6z0s-
ségben,

— vagy legalabb két évig a vizsgalati gyogyszer klinikai fejleszté-
sének hivatalos felfiiggesztését kovetden.

A kisérleti alany orvosi dossziéit az alkalmazand6 jogszabalyoknak
megfeleléen kell meg6rizni, a korhdz, intézmény vagy maganpraxis
altal engedélyezett maximalis idGszakra.

A dokumentumokat hosszabb ideig is meg6rizhetik, ha ezt a jogsza-
balyi rendelkezések vagy a szponzorral valdo megallapodas megko-
veteli. A szponzor kotelessége tajékoztatni a korhazat, intézményt
vagy maganpraxist arra vonatkozoan, hogy mikortol nem sziikséges
mar e dokumentumokat tovabb &rizni.
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d

=

e)

A szponzornak vagy az adatok mas jogosultjanak a kisérletre vonat-
koz6 minden egyéb dokumenticiot meg kell ériznie mindaddig,
amig a termék engedélyezett. E dokumentacio tartalmazza a kovet-
kezbket: a vizsgalati terv indoklassal egyiitt, célkitiizések, statisz-
tikai koncepcid, vizsgalati mddszertan, azon feltételekkel egyiitt,
amelyek kozepette a kisérletet végezték és iranyitottak, valamint
részletek az alkalmazott vizsgalati gyogyszerrol,
referencia-gyogyszerrdl és/vagy placebor6l; szabvanyos mikodési
eljarasok; a vizsgalati tervre és az eljardsokra vonatkozé minden
irasos vélemény; kutatoi tajékoztato; esetjelentd Urlapok a kisérlet
minden egyes alanyardl; zardjelentés; auditlasi tanusitvany(ok), ha
azok rendelkezésre allnak. A zardjelentést a szponzornak vagy
annak, akinek az birtokaban van, a gyogyszer engedélyének lejaratat
kovetéen még 6t évig meg kell Oriznie.

Az Eurépai Kozosségben végzett kisérletek esetében a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak a fenticken tilmenden tovabbi intéz-
kedéseket kell tennie, hogy a dokumentaci6 archivaldsa a
2001/20/EK iranyelv és a részletes végrehajtasi iranymutatasok
rendelkezéseivel dsszhangban torténjen.

Dokumentalni kell az adatok tulajdonviszonyaban bekovetkezd
mindennemt valtozast.

Kérés esetén minden adatot és dokumentumot az illetékes hatdsagok
rendelkezésére kell bocsatani.

Minden klinikai kisérlet adatainak kellden részletesnek kell lennie
ahhoz, hogy targyilagos itéletet lehessen alkotni azok alapjan. Ehhez
sziikséges:

— a vizsgalati terv indoklassal egyiitt, célkitiizések, statisztikai
koncepcid és modszertan, azokkal a feltételekkel egyiitt,
amelyek kozepette a kisérletet végezték és iranyitottak, valamint
részletek az alkalmazott vizsgalati gyogyszerrdl,

— 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 tekintetében
Ossze kell allitania az informaciot, beleértve az egyes kisérleti
alanyokra vonatkozd esetjelentd trlapokat is,

— a kutato, tobb kozpontd kisérleteknél pedig az Osszes kutatod
vagy koordindld (vezetd) kutatod altal alairt zardjelentés.

A fent emlitett klinikai kisérletek adatait tovabbitani kell az illetékes
hatosagokhoz. Az illetékes hatosagokkal valé megallapodas alapjan
azonban a kérelmezé az informacio egy részét el is hagyhatja.
Kérésre a teljes dokumentaciot haladéktalanul be kell nyujtani.

A Kkisérleti bizonyitékra vonatkozo kovetkeztetéseiben a kutatonak
véleményt kell nyilvanitania a termék rendeltetésszer(i hasznalatanak
biztonsagossagardl, tolerancidjarol, hatékonysagarol és minden
olyan hasznos informaciérdl, amely a javallatokra, ellenjavallatokra,
adagolasra, a kezelés atlagos idGtartamara, a kezelés soran betar-
tando kiillonleges ovintézkedésekre, valamint a taladagolas klinikai
tiineteire vonatkozik. Valamely tobbkozpont vizsgalat eredménye-
irél beszamolva a vezetd kutatonak kovetkeztetéseiben az Osszes
kozpont nevében véleményt kell nyilvanitania a vizsgalati gyogyszer
biztonsagossagarol és hatékonysagarol.
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5.2.1.

f) Minden egyes kisérletnél 6sszegezni kell a klinikai megfigyeléseket,
jelezve az alabbiakat:

1) a kezelt alanyok szama és neme;

2) a vizsgalt betegcsoportok kivalasztasa és kor szerinti megoszlasa,
valamint az Osszehasonlitd vizsgalatok;

3) a kisérletekbdl id6 el6tt 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 hatasi gyogyszert kapott,

— mas, nem gyogyszerekkel végzett kezelést kapott;

5

~

a megfigyelt mellékhatdsok gyakorisaga;

6

=

részletek azon betegekrdl, akik fokozott kockazatnak lehetnek
kitéve, pl. iddsek, gyermekek, terhes vagy menstrualdé nok,
vagy akiknek az élettani vagy kortani allapota kiilonosen figye-
lembe veendd;

7

~

az értékelési kritériumok paraméterei és az eredmények e para-
méterek tiikkrében;

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:

g

1) a raszokas, fligg6ség barmilyen jele, vagy a betegeknek a gyogy-
szerrdl valo elvalasztasaban tapasztalt barmilyen nehézség;

2) az egyidejlileg beadott mas gyogyszerekkel észlelt kolcsonha-
tasok;

3) bizonyos betegeknek a kisérletekbdl valod kizarasat meghatarozo
kritériumok,

4) minden, a kisérlet alatt vagy a nyomon kévetés iddszakaban
bekovetkezett halaleset.

h) A gydgyaszati anyagok 0j Osszetételére vonatkozoé adatoknak meg
kell egyezniiik az 0j gyogyszerekre eldirt adatokkal és ala kell
tamasztaniuk az Osszetétel biztonsagossagat és hatékonysagat.

i) Az adatok teljes vagy részleges elhagyasara magyarazatot kell adni.
Amennyiben a kisérletek soran varatlan eredmények allnanak eld,
tovabbi preklinikai toxikologiai és farmakologiai vizsgalatokat kell
végezni és azokat feliilvizsgalni.

j) Ha a gyogyszert a betegnek hosszt idon 4t szdndékozzak beadni,
adatokat kell szolgaltatni az ismételt beadast kovetd gyogyszertani
hatds barminemi valtozasar6l, valamint a hosszi tava adagolas
kialakitasarol.

Jelentések bio-gyogyszerészeti vizsgalatokrol

Be kell nyujtani a biologiai hasznosulasrol szol6 vizsgalati jelentéseket,
az Osszehasonlitd bioldgiai hasznosulast, biologiai egyenértékiiséget
vizsgalo jelentéseket, in vitro és in vivo korrelacids tanulmanyokat,
valamint a bioldgiai analitikai és analitikai médszerekrdl szolo jelentés-
eket.

Ezenfeliil értékelni kell a biologiai hasznosulast is mindeniitt, ahol
szikkség van a 10. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett gyogy-
szerek biologiai egyenértékiiségének igazolasara.
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52.2.

5.2.3.

5.24.

Jelentések human biologiai anyagok felhasznaldsdaval végzett farmako-
kinetikai vizsgalatokrol

E melléklet alkalmazasaban emberi bioldgiai anyag alatt értendd
minden olyan fehérje, sejt, szovet és hozza kapcsolodd anyag, amely
emberi forrasokbol szarmazik, és amelyet in vitro vagy ex vivo moédon
gyogyszeranyagok farmakokinetikai tulajdonsagainak  felmérésére
alkalmaznak.

Ebben a tekintetben a plazma fehérjemegkotésével kapcsolatos vizs-
galatokrol, a maj anyagcseréjére €s a hatdanyagok kolcsonhatasara
vonatkoz6 vizsgélatokrol és mas, emberi bioldgiai anyagok felhaszna-
lasaval végzett vizsgalatokrol szolo jelentéseket is be kell nyujtani.

Jelentések humadn farmakokinetikai vizsgalatokrol

a) Az alabbi farmakokinetikai jellemzoket kell ismertetni:
— felszivodas (sebessége és mértéke),
— megoszlas,
— metabolizacio,
— kivalasztas.

Le kell irni a klinikailag jelentés faktorokat, beleértve az adagolasi
rend kinetikus adatainak implikaciojat, kiilonosen a kockazatnak
kitett betegeknél, valamint az embernél és a preklinikai vizsgalatok
soran hasznalt allatfajoknal tapasztaltak kozotti kiilonbségeket.

A szabvanyos, tobb mintaval végzett farmakokinetikai vizsgalatok
mellett a klinikai vizsgalatok soran szorvanyos mintavétellel végzett
populaciés farmakokinetikai elemzések is iranyulhatnak annak a
kérdésnek a megvalaszolasara, hogy a kiilsd és belsd tényezdk
milyen mddon jarulnak hozza a dozis farmakokinetikai véalaszviszo-
nyanak valtozasahoz. Be kell nyujtani az egészséges alanyokon és
betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti tolerancia vizsgala-
tokrol szo6lo jelentéseket, a kiils és bels6 tényezOk kiértékelésére
végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol, iletve a populacion végzett
farmakokinetikai vizsgalatokrol szo6lo jelentéseket.

b) Ha a gyogyszert normal esetben mas gyogyszerekkel egyidejiileg
szandékozzak beadni, akkor meg kell adni az egyiittes beadas vizs-
galatanak adatait, hogy kimutathaté legyen a farmakologiai hatas

esetleges modosulasa.

A hatéanyag és mas gyogyszerek vagy anyagok farmakokinetikai
kolesonhatasat is ki kell vizsgalni.

Jelentések human farmakodinamias vizsgalatokrol

a) A hatékonysaggal kolcsonhatasban allo farmakodinamias hatast az
alabbiakra kiterjedéen kell kimutatni:

— a doézis-valasz viszonya ¢és id6beli lefolyasa,
— az adagolas és a beadasi feltételek indoklasa,
— a hatas modja, ha lehetséges.

Ismertetni kell a hatékonysaghoz nem kapcsolédd farmakodinamias
hatast is.

Az emberekre gyakorolt farmakodindmids hatdsok kimutatdsa onma-
gaban még nem elegendd barmilyen esetleges gydgyhatdsra vonat-

kozd kovetkeztetések indoklasara.

b

=

Ha a gyogyszert normal esetben mas gyogyszerekkel egyidejiileg
szandékozzak beadni, akkor meg kell adni az egyiittes beadas vizs-
galatanak adatait, hogy kimutathaté legyen a farmakologiai hatas
esetleges modosulasa.
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5.2.5.

5.2.5.1.

52.52.

5.2.6.

A hatéanyag és mas gyogyszerek vagy anyagok farmakodinamias
kolcsonhatasat is ki kell vizsgélni.

Hatékonysagi és biztonsdagossagi vizsgalatokrol szolo jelentések

Vizsgalati jelentések a feltiintetett javallatra
vonatkozo, ellenérzott klinikai vizsgalatokrél

Altalanossagban a klinikai vizsgalatok ,.ellenérzott klinikai vizsgalatok-
ként” végzendOk, ha ez lehetséges, véletlenszerlien és a helyzettdl
figgden placebodval és ismert, bizonyitott terapias értékli gyogyszerké-
szitménnyel Osszehasonlitva; minden egyéb mas vizsgalati modszert
indokolni kell. A kontrollcsoportok kezelése esetenként eltérhet, és
etikai megfontolasoktol és terapias teriilettdl fiigg; igy bizonyos
esetekben el6fordulhat, hogy helytallobb lehet az 0j gyogyszer haté-
konysagat a placebo-hatas helyett egy mar ismert és bizonyitott terapias
értékii gyogyszerkészitménnyel Gsszehasonlitani.

(1) Amennyire csak lehetséges, kiilonosen olyan kisérleteknél, ahol a
termék hatdsa objektiven nem mérhetd, lépéseket kell tenni az
eloitéletek elkertilésére, beleértve a véletlenszerli és vak modsze-
reket is.

(2) A vizsgalati tervnek tartalmaznia kell az alkalmazandé statisztikai
modszerek alapos leirasat, a bevont betegek szamat és bevonasuk
okat (beleértve a kisérlet kifejezéerejét), a hasznalt szignifikancia-
szintet ¢s a statisztikai egység leirasat. Dokumentalni kell az elité-
letek elkeriilésére tett intézkedéseket, kiilonosen a véletlenszeri-
séget szolgalo modszereket. Nagyszamu alany bevonasa egy kisér-
letbe nem tekinthetd a megfelelden ellenérzott kisérlet helyettesi-
tjének.

Meg kell vizsgalni a biztonsagossagra vonatkozd adatokat, szamitasba
véve a Bizottsag altal kozzétett irdnymutatdsokat, kiilén figyelmet szen-
telve a dozis valtoztatasabol vagy egyidejiileg sziikséges egyéb gyogy-
szerszedésbdl adodd eseményeknek, sulyos mellékhatassal kapcsolatos
eseményeknek, visszavonashoz vezetd eseményeknek, illetve haldlese-
teknek. A fokozott kockazatnak kitett betegeket vagy betegcsoportokat
be kell azonositani, és kiilonds figyelmet kell szentelni olyan, esetle-
gesen sériilékeny betegeknek, akik kis szamban jelen lehetnek, pl.
gyermekek, terhes nok, érzékeny idések, olyan emberek, akiknél kimu-
tatott anyagcsere- vagy kivalasztasi zavarok allnak fenn, stb. A gyogy-
szer lehetséges felhasznaldsi modozataira vonatkozd biztonsagossagi
értékelés implikaciojat le kell irni.

Nem ellenérzott klinikai vizsgalatokrol szolo
jelentések, egynél tobb vizsgalat adatainak elem-
zésérol sz616 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
gyoOgyszerek tekintetében, amennyiben lehetséges, a felhasznalas
iteméhez viszonyitva.
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5.2.7. Esetjelentd tirlapok és adatlapok

Amikor az Ugynokség altal kiadott vonatkozd irdnymutatissal Ossz-
hangban benyujtjdk az esetjelentd trlapokat és az egyes betegek adat-
lapjait, akkor azokat ugyanolyan sorrendben kell beadni és bemutatni,
mint a klinikai vizsgalati jelentéseket, és azokat a vizsgalat szerint
indexalni kell.

II. RESZ

KONKRET FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI KERE-
LEMHEZ 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 dosszié szamos kovetelményét ki kell igazitani. E kiilonleges
helyzetek figyelembevétele érdekében a kérelmezOknek a dosszié megfeleld és
kiigazitott felépitését kell kovetniiik.

1. JOL MEGALAPOZOTT (SZELES KORU) GYOGYASZATI
ALKALMAZAS

Azon gyogyszerekre, amelyek hatéanyaga(i)t ,,a gyogyaszatban széles
korben alkalmazzak” a 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpont-
jaban emlitettek szerint, s hatasuk elismert és elfogadhato biztonsagos-
sagi szinttel rendelkeznek, az alabbi kiilonleges szabalyok vonatkoznak.

A kérelmez0 benyujtja az 1., 2. és 3. fejezetet az e melléklet I. részében
ismertetettek szerint.

A 4. és 5. fejezetben részletes, tudomanyos szakirodalmi jegyzéket kell
koz6Ini a nem klinikai és klinikai jellemzokrol.

A jol megalapozott gyogyaszati alkalmazas alatamasztasara a kovet-
kez6 kiilonleges szabalyokat kell alkalmazni:

a) A gyogyszerek Osszetevoi jol megalapozott gyogyaszati alkalmaza-
sanak megallapitasanal az alabbi tényezoket kell szamitasba venni:

— mennyi ideig hasznaltak az anyagot,
— az anyag hasznalatdnak mennyiségi aspektusai,

— milyen mértékii tudomanyos ¢érdeklddés kisérte az anyag
felhasznalasat (visszhangja a kiadott tudomanyos szakiro-
dalomban), és

— a tudomanyos értékelések koherenciaja.

Kiilonb6z6 anyagok jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasanak
megallapitasahoz kiilonb6z6 hosszisagn iddszakokra lehet sziikség.
Mindenesetre valamely gyogyszer Gsszetevdjénél a jol megalapozott
gyoOgyaszati alkalmazas megallapitasahoz sziikséges idészak nem
lehet egy évtizednél kevesebb, az anyagnak a Ko6zosségben gyogy-
szerként valo elsé szisztematikus és dokumentalt felhasznalasatol
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-
kozo szakirodalmi attekintést — figyelembe véve a forgalomba hoza-
talt megel6z0 és az azt kovetd vizsgalatokat is —, valamint az epide-
miologiai vizsgalatok, kiilonosen az Osszehasonlitd epidemiologiai
vizsgalatok tapasztalatairdl kiadott tudomanyos szakirodalmat.
Ko6z6Ini kell minden dokumentaciot, akar kedvezd, akar kedve-
z6tlen. A ,,jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasra” vonatkozo
rendelkezések tekintetében kiilongsen sziikséges tisztazni, hogy
nemcsak a vizsgalatokra és kisérletekre vonatkoz6 adatok, hanem
mas bizonyitasi forrasokra (forgalomba hozatalt kovetd vizsgalatok,
epidemiologiai vizsgalatok stb.) torténd ,,szakirodalmi hivatkozas” is
szolgaltathat érvényes bizonyitékot valamely termék biztonsagossa-
gardl és hatékonysagarol, ha a kérelem kielégitben megmagyarazza
és indokolja ezen informacioforrasok felhasznalasat.
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c) Kiilonds figyelmet kell szentelni minden hianyz6 informacidnak, és
indokolni kell, hogy miért timaszthat6 ald a biztonsagossag és/vagy
hatékonysag kimutatasanak elfogadhato szintje, mikozben bizonyos
vizsgalatok hidnyoznak.

d) A nem klinikai és/vagy klinikai attekintésekben magyarazatot kell
adni az olyan benyujtott adatok relevancidjara, amelyek nem a
forgalomba hozni szandékozott termékre, hanem egy masik
termékre vonatkoznak. Meg kell itélni azt, hogy a vizsgalt termék
a meglévo kiilonbségek ellenére hasonlonak mindsithetd-e ahhoz a
termékhez, amelyre a forgalomba hozatal irdnti kérelmet készitették.

e) Az ugyanazon Osszetevoket tartalmazo mas termékekkel kapcsolatos
forgalomba hozatal utani tapasztalatok kiilonosen fontosak, és a
kérelmezéknek kiilon hangsulyt kell fektetniik e kérdésre.

ALAPVETOEN HASONLO GYOGYSZEREK

a) A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjan alapuld (alap-
vetéen hasonld gyogyszerekre vonatkozd) 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 hozzijarult ahhoz, hogy a kérelmezd
kereszthivatkozast tegyen az 6 4. és 5. fejezetének tartalmara.

b

=

A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjan alapuld (alap-
vetéen hasonld termékre, altalanossagokra vonatkozo) kérelmeknek
tartalmazniuk kell az e melléklet 1. részében, az 1., 2. és 3. feje-
zetben ismertetett adatokat, a bioldgiai hasznosulast és biologiai
egyenértékiiséget, az eredeti gyogyszert bemutatd adatokkal egyiitt,
azzal a feltétellel, hogy ez utdbbi nem bioldgiai gyogyszer (lasd a II.
rész 4. bekezdését, Alapvetden hasonld biologiai gyogyszerek).

E termékeknél a nem klinikai/klinikai attekintések/0sszefoglalok kiilo-
ndsen az alabbi elemekre dsszpontositanak:

— milyen alapon hangoztatjdk az alapvetd hasonldsagot,

— a hatdanyag(ok), valamint a kész gydgyszer gyartasi tételeiben
jelenlévé szennyezddések (és ahol relevans, a tarolas soran kelet-
kezd bomlastermékek) Osszefoglalasa, ahogyan azt a forgalomba
hozni kivant végtermék felhasznalasanal javasoljak, e szennyez6-
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 ¢és a jelenlegi alkalmazasra vonatkoz6 kiadott szakiro-
dalom frissitése. Elfogadhato lehet a szakért6i értékeléssel késziilt
folyodiratokban megjelent cikkek magyarazo jegyzete,

— a termékjellemzok Osszefoglaldjaban tett minden olyan allitast,
amely nem ismert vagy nem kovetkezik a gyodgyszernek és/vagy
a terapias csoportjanak tulajdonsagaibol, ki kell fejteni a nem
klinikai/klinikai attekintésekben/6sszefoglalokban és kozzétett szak-
irodalommal és/vagy tovabbi vizsgalatokkal kell alatamasztani,

— megfeleld esetben tovabbi adatokat kell megadni valamely engedé-
lyezett hatdanyag kiilonb6z6 soi, észterei vagy szarmazékai bizton-
sagossaga és hatékonysagi tulajdonsagai egyenértékiiségének bizo-
nyitasara, ha a kérelmez$ az adott anyaggal vald 1ényegi hasonld-
sagra hivatkozik.

KULONLEGES  ESETEKBEN MEGKOVETELT TOVABBI
ADATOK

Amikor valamely alapvetden hasonld gyogyszer hatbanyaga ugyanazon
terapiasan hatékony Osszetevoket tartalmazza, mint az eredetileg enge-
délyezett termék, amelyhez eltéré so/észter/szarmazék komplex kapcso-
lodik, akkor be kell mutatni, hogy nincs olyan valtozas a terapiasan
hatékony  Osszetevd farmakokinetikdjaban, farmakodinamijaban
és/vagy toxicitasaban, amely megvaltoztathatna a biztonsagossagi/haté-
konysagi profilt. Amennyiben nem ez az eset all fenn, ezt a vegyiiletet
0j hatéanyagnak kell tekinteni.
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Amikor valamely gyogyszert eltérd terapias felhasznalasra szannak
vagy eltéré gyogyszerformaban szerelnek ki, vagy eltérd uton, eltérd
adagokban vagy eltérd adagolassal adnak be, akkor a megfeleld toxi-
kologiai és 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 eldirt informaciéo nem teszi lehetové
a bioldgiai gyogyszerek hasonlosaganak bizonyitasat, akkor tovabbi
adatokat kell megadni, kiilondsen a toxikoldgiai és klinikai profilrol.

Amikor valamely fliggetlen kérelmez6 az engedélyezési adatok adatvé-
delmi iddszakanak lejaratat kovetéen valamely olyan, e melléklet 1.
részének 3.2. bekezdésében meghatarozott biologiai gyogyszerre nyujt
be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, amely valamely, a
Kozosségben mar forgalomba hozatali engedéllyel ellatott eredeti
gyogyszerre hivatkozik, akkor az alabbiakat kell alkalmazni:

— a benyujtand6 informacié nem korlatozodhat csupéan az 1., 2., és 3.
fejezetre (gyogyszerészeti, kémiai és biologiai adatok), hanem azt ki
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 vonatkozé tudomanyos
iranymutatasokkal 0sszhangban,

— a biologiai gyogyszerek sokfélesége folytan az illetékes hatosagnak
meg kell kovetelnie a 4. és 5. fejezetben azonositott, eléiranyozott
vizsgalatokat, figyelembe véve minden egyes gyogyszer kiilonleges
jellemzdit.

Az alkalmazandé altalanos elvekkel az Ugynokség altal kiadott itmu-
tato foglalkozik, amely figyelembe veszi a szoban forgd biologiai
gyogyszer jellemzOit. Amennyiben az eredetileg engedélyezett gyogy-
szernek egynél tobb javallata van, akkor igazolni kell azon gyogyszer
hatékonysagat és biztonsagossagat, mellyel valo hasonlésagra hivat-
koznak, vagy ha sziikséges, minden egyes megéllapitott javallatra
kiilén 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 hato-
anyagbol allnak, amelyeket kordbban rogzitett Osszetételli gyogyszer-
ként nem engedélyeztek.

E kérelmek esetében a rogzitett Osszetételli gyogyszerre teljes dossziét
(1-5. fejezet) kell benyujtani. Megfelelé esetben informaciot kell szol-
galtatni a gyartasi helyszinekr6l és a jarulékos agensekrdl, valamint a
biztonsagossag értékelésérdl.

KIVETELES =~ KORULMENYEK ~ KOZOTT ~ 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
ritkdn fordulnak eld, hogy a kérelmezdvel szemben nem lenne
jogos elvaras, hogy atfogd bizonyitékot szolgaltasson, vagy

— a tudomény jelenlegi alldsa szerint nem lehet atfogd informéciot
szolgaltatni, vagy

— ilyen természetii informaci6é gylijtése ellenkezne az orvosi etika
altalanosan elfogadott elveivel,
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akkor bizonyos kiilonleges kotelezettségek teljesitése esetén a forga-
lomba hozatali engedély megadhato.

E kotelezettségek korébe a kovetkezOk tartozhatnak:

— a kérelmezOnek meghatarozott vizsgalati programot kell elvégeznie
az illetékes hatdsag altal megadott id6szakon beliil, amely eredmé-
nyei a haszon/kockazati profil Gjraértékelésének alapjat képezik,

— a szoban forgd gyogyszer csak orvosi rendelvényre adhato ki, és
csak bizonyos esetekben, kizardlag szigora 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.

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 vizsgéalatokrol
sz0lo jelentések és szakirodalmi referencidk kombindciojabol all.
Minden egyéb fejezet az e melléklet 1. részében ismertetett szerkezettel
Osszhangban van. Az illetékes hatésagnak eseti alapon kell elfogadnia a
kérelmez6 altal bemutatott, javasolt formatumot.

I1I. RESZ
KULONLEGES GYOGYSZEREK

E rész az azonositott gyogyszerek sajatossagaihoz kapcsolédo kiilonleges kove-
telményeket allapitja meg.

1.1.

BIOLOGIAI GYOGYSZEREK
Vérplazmabol szarmazo6 gyogyszerek

Az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl szarmazd gyogyszereknél a 3.
fejezet rendelkezéseitol eltéréen ,,A kiindulasi és nyersanyagokra vonat-
kozé informacio” részben emlitett dossziékovetelményeket az emberi
vérbol/vérplazmabdl szarmazo kiindulasi anyagok esetében helyettesit-
hetik az e résszel Gsszhangban tanusitott vérplazma-térzsadatok.

a) Elvek

E melléklet alkalmazasaban:

— vérplazma-torzsadat alatt értendé az az 6nallé dokumentum, amely
a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dosszi-
¢étol kiilon all és megad minden vonatkozd részletes informaciot a
93/42/EGK tandcsi irdnyelv stabil emberi vér- vagy plazmakészit-
ményeket tartalmazo orvostechnikai eszkdzok tekintetében torténd
modositasardl szo6lo, 2000. november 16-i 2000/70/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelvben (') emlitett gyogyszerek vagy
orvostechnikai eszkdzok részét képezd, kiinduldsi anyagként
és/vagy nyersanyagként al/kdzbensd frakciok, segédanyag és aktiv
hatéanyag Osszetevok gyartdsanal felhasznélt teljes emberi
vérplazma jellemzdirdl,

() HL L 313., 2000.12.13., 22. o.
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— minden, az emberi vérplazma frakcionalasara/feldolgozasara szol-
galé kozpontnak vagy intézménynek el kell készitenie és napraké-
szen nyilvan kell tartania a vérplazma-torzsadatokban emlitett,
megfeleld, részletes informacioallomanyt,

— a vérplazma-torzsadatokat a forgalomba hozatali engedély kérelme-
z6jének vagy jogosultjanak be kell terjesztenie az Ugynokség vagy
illetékes hatosag részére. Ha a forgalomba hozatali engedély kérel-
mezbje vagy jogosultja eltér a vérplazma-torzsadatok jogosultjatol,
akkor a vérplazma-torzsadatokat a forgalomba hozatali engedély
kérelmezdje vagy jogosultja rendelkezésére kell bocsatani az ille-
tékes hatdsag részére torténd beadas céljabol. A gyogyszerért
minden esetben a forgalomba hozatali engedély kérelmezdjének
vagy jogosultjanak kell felelosséget vallalnia,

— a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet elbirald illetékes
hatosagnak, miel8tt a kérelemrdl dontene, meg kell varnia, hogy
az Ugynokség a tanusitvanyt kiadja,

— minden olyan forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
mellékelt dossziénak, amelyben emberi vérplazmabdl szarmazo
Osszetevd szerepel, hivatkoznia kell a kiinduldsi/nyersanyagként
felhasznalt vérplazmanak megfeleld vérplazma-torzsadatokra.

b) Tartalom

A donorokra vonatkozd kovetelményeket és az adomanyok vizsgalatat
szabalyozo, a 2002/98/EK iranyelvvel modositott 2001/83 EK
iranyelv 109. cikkének rendelkezéseivel Osszhangban a vérplazma-
torzsadatoknak tartalmazniuk kell a kiindulasi/nyersanyagként felhasz-
nalt vérplazmara vonatkozd informaciot kiilonosen az alabbiak tekinte-
tében:

(1) A vérplazma eredete

i. informaci6 azon kozpontokrol vagy intézményekrél, ahol a vér/
vérplazma gytjtését végzik, beleértve a feliigyeletet és jovaha-
gyast és a vérrel atvihet6 fert6zések epidemiologiai adatait;

ii. informacié azon kozpontokrol vagy intézményekr6l, 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 mikodé rendszer, amely lehet6vé teszi minden egyes
adomany utjanak nyomon kovetését, a vért/vérplazmat begyijtd
intézménytdl egészen a végtermékekig €s vissza.

(2) A vérplazma mindsége és biztonsagossaga

—

. az Europai Gyogyszerkonyv monografidinak valo megfelelés;

ii. az adomanyozott és egyesitett vér/vérplazma fertdz6 agensekre
vonatkozo vizsgalata, beleértve a vizsgalati modszerekkel
kapcsolatos informéciot, valamint egyesitett vér/vérplazma
esetében az alkalmazott vizsgalatok validalasi adatait;

iii. a vér és vérplazma gyijtésénél felhasznalt zacskok technikai
jellemz6i, beleértve a felhasznalt antikoagulans oldatokra vonat-
koz6 informéciot is;

iv. a vérplazma tarolasi és szallitasi feltételei,
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v. az esetleges kivonassal és/vagy karanténidGszakkal kapcsolatos
eljarasok;

vi. a egyesitett vér/vérplazma jellemzése.

(3) Az egyrészrdl a vérplazméabol szdrmazo gyogyszer gyartdja és/vagy
a vérplazma frakcionaloja/feldolgozoja, masrészrdl a vér/vérplazma
gyljtését és vizsgalatat végzo kozpontok vagy intézmények kozott
fennallé rendszer, amely egymas kozti viszonyukat és azon eldira-
sokat hatarozza meg, amelyekben megallapodtak.

Ezen felill a vérplazma-torzsadatoknak meg kell adniuk mindazon
gyogyszerek felsorolasat, amelyekre a vérplazma-torzsadatok 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 alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések kozelitésérdl szolo 2001/20/EK eurdpai parla-
menti és tandacsi iranyelv 2. cikkében emlitett gyogyszereket is
beleértve.

¢) Ertékelés és tantsitas

— Még nem engedélyezett gyogyszerek esetében a forgalomba hoza-
tali engedély kérelmezéjének az illetékes hatdsag részére teljes
dossziét kell benytjtania, amelyhez a vérplazma-torzsadatok gytij-
teményét is mellékelni kell, ha az még nem létezik,

— a vérplazma-tdrzsadatokat az Ugynokség tudoményos és miiszaki
értékelésnek veti ald. Pozitiv elbirdlds esetén a vérplazma-torzsa-
datok gylijteménye megfeleldségi bizonyitvanyt kap a kozosségi
jogszabalyoknak valo megfelel6ségrol, amelyhez értékelési jelentést
kell csatolni. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes teriiletén
érvényes,

— a vérplazma-torzsadatokat évrél évre frissiteni és Ujra tantsittatni
kell,

— a vérplazma-torzsadatok gyiijteményében a késébbiek soran torténd
modositasoknak kovetniiik kell az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljardsok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyogyszerértékels Ugynokség 1étrehozasarol szo16, a 2309/93/EGK
tanacsi rendelet () hatdlya ald tartozd forgalomba hozatali enge-
délyben foglaltak modositasanak vizsgalatarol szolo, 542/95/EK
bizottsagi rendeletben (%) eldirt értékelési eljarast. E modositiasok
értékelésére vonatkozo feltételeket az 1085/2003/EK rendelet alla-
pitja 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)r6l szold vérplazma-torzsa-
datok tantisitasat, ujratantsitasat vagy modositasait,

() HL L 214., 1993.8.24., 1. o.
@ HL L 55., 1995.3.11., 15. o.
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— ¢ bekezdés masodik francia bekezdésében foglalt rendelkezésektol
(értékelés €s tanusitas) eltéréen, ott, ahol a vérplazma-torzsadatok
csak olyan vérbdl/vérplazmabol szarmazd gyogyszerekre vonat-
koznak, amely forgalmazasi engedélye egyetlen tagallamra korlato-
z6dik, a fent emlitett vérplazma-térzsadatok tudomanyos és
miiszaki értékelését az illeté tagallam nemzeti illetékes hatdsaganak
kell elvégeznie.

Vakcinak

Az emberi felhasznalasra szant vakcinak esetében ¢€s a 3. fejezet ,,Hato-
anyag(ok)rol” szolo rendelkezéseitdl eltéréen az alabbi kovetelmények
érvényesek, ha azok a vakcinaantigén-torzsadatok alkalmazasan
alapulnak.

Az emberi influenzavirus elleni vakcina kivételével valamely vakcina
forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemhez mellékelt dossziénak
az eldirasok szerint tartalmaznia kell a vakcinaantigén-torzsadatokat
minden olyan vakcinaantigénre, amely az illeté vakcina hatdanyaga.

a) Elvek

E melléklet alkalmazasaban:

— a vakcinaantigén-torzsadatok gytijteménye a vakcina forgalomba
hozatali engedélye iranti kérelemhez mellékelt dosszié onallo része,
amely tartalmaz minden relevans informaciot a gyogyszer részét
képezd aktiv hatdanyagok bioldgiai, gyogyszerészeti és kémiai
természetérl. Az 6nalld rész az ugyanazon kérelmezé vagy forga-
lomba hozatali engedély jogosultja altal bemutatott egy vagy tobb
egy vegyértékii és/vagy kombinalt vakcina esetében ugyanaz lehet,

— valamely vakcina tartalmazhat egy vagy tobb kiilonb6z6 vakcina-
antigént. Egy vakcinaban ugyanannyi hatdanyag van jelen, mint
ahany vakcinaantigén,

— valamely kombinalt vakcina legalabb két kiilonb6zé vakcinaanti-
gént tartalmaz, melyek célja egy vagy tobb fertéz6 betegség
megeldzése,

— valamely egy vegyértékii vakcina olyan, egyetlen vakcinaantigént
tartalmazé vakcina, melynek célja egyetlen fert6z6 betegség
megeldzése.

b) Tartalom

A vakcinaantigén-torzsadatok gyijteményének a kovetkezé adatokat
kell tartalmaznia, amelyek e melléklet 1. részében talalhatok és a miné-
ségi adatokrol szolo 3. fejezet vonatkozo részébdl (hatdanyag) keriiltek
kiemelésre:

Hatdéanyag

1. Altaldnos adatok, beleértve az Eurdpai Gyégyszerkdnyv vonatkozo
monografidjanak vagy monografidinak valdo megfelelést.

2. A hatéanyag gyartdsara vonatkoz6 adatok: ide tartozik a gyartasi
folyamat, a kiindulasi és nyersanyagokra vonatkoz6 adatok, vala-
mint a létesitmények és berendezések TSE-kre és a betegségkeltd
jarulékos agensekre vonatkozo biztonsagossagi értékelésénél fogana-
tositott kiilonleges intézkedések.

3. A hatbéanyag jellemzése

4. A hatéanyag mindségellendrzése

5. Referenciaszabvanyok és -anyagok

6. A hatoanyag tartalya és annak zardeleme

7. A hatoanyag stabilitasa
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c) Ertékelés és tanusitas

— olyan uj vakcindk esetében, amelyek Uj vakcinaantigént tartal-
maznak, a kérelmezOnek az illetékes hatosag részére teljes forga-
lomba hozatali engedélyt kérelmezd dossziét kell benyujtania,
amely tartalmazza az 0j vakcina részét képez6, minden egyes vakci-
naantigénnek megfeleld vakcinaantigén-torzsadatokat, amennyiben
az egyes vakcinaantigének még nem lettek torzskonyvezve. Minden
egyes vakcinaantigén-térzsadat tudomanyos és miiszaki értékelését
az Ugynokségnek kell elvégeznie. Pozitiv elbiralas esetén minden
egyes vakcinaantigén-torzsadat megfeleldségi bizonyitvanyt kap a
kozosségi jogszabalyoknak vald megfelelésérdl, amelyhez értékelési
jelentést csatolnak. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes terii-
letén érvényes,

— az elsd francia bekezdés rendelkezései vonatkoznak minden olyan
vakcinara, amely vakcinaantigének 0j kombinaci6jabol 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 Ugynokség tudoma-
nyos és miszaki értékelésnek veti ala az 1085/2003/EK bizottsagi
rendeletben megallapitott eljarassal Gsszhangban. Pozitiv elbiralas
esetén a vakcinaantigén-torzsadatokra az Ugynokségnek kell
kiadnia a megfelel6ségi bizonyitvanyt a kdzosségi 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 vakcei-
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-térzsadatok 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 koveté masodik 1épésben az illetékes hatosagnak, amely a
forgalomba hozatali engedélyt kiadja vagy kiadta, figyelembe kell
vennie a szoban forgd gyogyszer(ek)rol szolo vakcinaantigén-
torzsadatok tanusitasat, Gjratantsitasat vagy modositasait.

RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ES PREKURZOROK
Radioaktiv gyogyszerek

E fejezet alkalmazasaban a 6. cikk (2) bekezdésén és a 9. cikken
alapulé kérelmeknél teljes dossziét kell benyujtani, amely tartalmazza
az alabbi konkrét részleteket:

3. fejezet

a) radioaktiv készletnél, amelyet a gyartd altali leszallitas utén
izotoppal kell jeldlni, az Osszetételnek az a része tekintendd a hato-
anyagnak, amelyet arra szantak, hogy hordozza vagy megkosse a
radioizotopot. A radioaktiv készletek gyartasi modszere leirasanak
tartalmaznia kell a készlet gyartasanak részleteit, valamint a radio-
aktiv gyogyszer ajanlott, végsé feldolgozasanak részleteit. A radio-
izotop sziikséges el6irasait, ahol ez relevans, az Eurdpai Gyogy-
szerkényv altalanos monografidjaval vagy kiilonleges monografia-
ival Osszhangban kell ismertetni. Ezen feliil ismertetni kell mind-
azon vegylileteket, amelyek a radioizotopos jelolésnél lényegesek.
Ismertetni kell a radioizotoppal jelzett vegyiilet szerkezetét is.
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2.2.

Radioizotopok esetében ki kell térni az érintett nuklearis reakciokra.

Valamely izotopgeneratorban mind az anyaizotop, mind a leany-
izotop hatdanyagnak tekintendd.

b) Meg kell adni a radioizotop természetére, az izotép identitisara, a
valoszinisithetd szennyezddésekre, a hordozoéanyagra, a felhaszna-
lasra és a konkrét aktivitasra vonatkozo részleteket.

c) A kiindulasi 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 tisztasdgot, a radiokémiai tisztasagot
és a konkrét aktivitast.

f) Izotopgeneratorok esetében az anya- és leanyizotopok vizsgalataval
kapcsolatos részletek is sziikségesek. Az izotdpgenerator eludtu-
moknal meg kell adni az anyaizotopokra, valamint az izotopgene-
rator rendszer egyéb Osszetevbire vonatkozd vizsgalatokat.

g) Azt a kovetelményt, amely szerint a hatdéanyagtartalmat az aktiv
elemek tomege alapjan kell kifejezni, csak a radioaktiv készletekre
kell alkalmazni. A radionuklidok esetében a radioaktivitast egy adott
idépontra vonatkozéan becquerelben fejezik ki, sziikség esetén
pedig egy bizonyos id6re vonatkozoan, ahol megadjak az id6zonat
is. A sugarzas fajtajat is fel kell tiintetni.

h
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A készletek esetében a végtermék leirasa tartalmazza a termékek
izotopos jelolése utan a teljesitményvizsgalo teszteket. Az izotoppal
jelzett vegyiilet esetében megfeleld ellendrzésekre van sziikség. Az
izotoppal jelolés szempontjabol lényeges anyagokat azonositani, és
mintdjukat ellendrizni kell.

i) Izotopgeneratorok, radioaktiv készletek és izotoppal jelzett termékek
esetében a stabilitasrol és az eltarthatosagrol is kell informaciot
szolgaltatni. A tobbdozist fiolakban 1évé radioaktiv gyogyszerek
felhasznalds soran tapasztalt stabilitasat dokumentalni kell.

4. fejezet

Ismert, hogy a toxicitds a besugarzas dozisaval hozhatd kapcsolatba.
Diagnosztikai felhasznalas 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 gyogyszerekre és a radioaktiv sugarzas dozisanak
mérésére vonatkozo kovetelményekkel. Dokumentalni kell a szervek/
testszovetek besugarzasat. A felszivodott sugardozisokra vonatkozo
becsléseket meghatarozott, nemzetkozileg elismert rendszer szerint
kell kiszamitani az adott beadasi ut vonatkozasaban.

5. fejezet

Meg kell adni a klinikai kisérletek eredményeit, maskiilonben pedig
igazolni kell azokat a klinikai attekintésekben.

Radioizotép-prekurzorok izotoépos 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
kovetkezményekrodl, azaz a betegnél a szabad radioizotop altal kifejtett
hatasokr6l. Ezenfeliil tajékoztatni kell a relevans foglalkozasi artal-
makrol, azaz a korhazi személyzetet és a kornyezetet ér sugarzasrol.
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Kiilonosen az alabbi informaciokat kell megadni:

3. fejezet

Megfeleld esetben a fentiek a)-i) pont szerint meghatdrozott radio-
izotop-prekurzorok torzskonyvezésére a 3. fejezet rendelkezései alkal-
mazandoak.

4. fejezet

Az egyszeri és ismételt dozisok toxicitdsara vonatkozd vizsgélati ered-
ményeket a 87/18/EGK ¢és a 88/320/EGK tandcsi irdnyelvben megalla-
pitott helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozé rendelkezésekkel
Osszhangban végzett vizsgalatok alapjan kell megadni, ha nem indokolt
masképpen.

A radioizotopon végzett mutagén vizsgalatok ebben a konkrét esetben
nem mindsitheték hasznosnak.

Be kell mutatni a megfelel ,hideg” izotop kémiai toxicitdsaval és

5. fejezet

A radioizotop-prekurzor felhasznaldsaval végzett klinikai vizsgala-
tokbol nyert klinikai informacié 6nmagaban még nem mindsithet6 rele-
vansnak egy olyan radioizotop-prekurzor konkrét esetében, amelyet
kizarolag egy masik anyag izotopos megjelolésére szandékoznak
felhasznalni.

Mindazonaltal a relevans vivémolekuldkhoz kotott radioizotop-
prekurzor klinikai hasznossagat bizonyitdé informaciot be kell mutatni.

HOMEOPATIAS GYOGYSZEREK

E szakasz a 3. és 4. fejezetnek az 1. cikk (5) bekezdésében meghata-
rozott homeopatids gyogyszerekre torténé alkalmazasara vonatkozd
konkrét rendelkezéseket ismerteti.

3. fejezet

A 3. fejezet rendelkezéseit kell alkalmazni a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett homeopatias gyogyszerek egyszerisitett torzskonyvezési elja-
rasa keretében a 15. cikkel Osszhangban benyujtott dokumentumokra,
valamint a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett egyéb homeopatias
gyogyszerek engedélyeztetési dokumentumaira, az alabbi modosita-
sokkal.

a) Terminoldgia

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dosszi-
éban ismertetett homeopatias Ostinkturak tudomanyos nevének 6ssz-
hangban kell lennie az Eurdopai Gyogyszerkonyvben, illetve ennek
hianyaban az egyik tagallam hivatalos gyogyszerkonyvében
megadott tudomanyos névvel. Megfeleld esetben az egyes tagalla-
mokban 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, kdzbens6 anyagokat és
a végleges gyogyszerekbe beépitendd végsé higitasokat is beleértve
— az Osszes felhasznalt anyagra vonatkozoé adatokat és dokumentu-
mokat tovabbi, az 6stinktarara vonatkozd adatokkal kell kiegészi-
teni.
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Az altalanos mindségi kovetelmények alkalmazandok minden kiin-
dulasi anyagra és nyersanyagra, valamint a gyartdsi folyamat
kozbensd 1épéseire, egészen a végtermékbe beépitendd végsd higi-
tasokig. Lehet6ség szerint mintaellendrzést is kell végezni toxikus
Osszetevok jelenléte esetén és akkor, ha a minéséget a nagyaranyt
higitds kovetkeztében nem lehetséges a végtermékbe beépitendd
végsO higitasokon ellendrizni. Teljes kortien le kell irni a gyartasi
folyamat minden 1épését, a kiindulasi anyagoktol egészen a végter-
mékbe beépitendé végsé higitasokig.

Higitasok esetén e higitasi lépéseket az Eurdpai Gyogyszerkonyv
vonatkoz6 monografidjaban, vagy ennek hidnyaban valamely
tagallam hivatalos gyogyszerkdnyvében megallapitott homeopatias
gyartasi modszerekkel sszhangban kell végezni.

c) Ellendrz6 vizsgalatok a végleges gyogyszeren

A végleges homeopatids gyogyszerekre az altalanos mindségi kove-
telmények alkalmazandbak, a kérelmezének barmilyen kivétele-
zéssel kapcsolatos igényt megfeleléen indokolnia kell.

Minden toxikologiailag relevans Osszetevé azonositdsat és minta-
elemzését el kell végezni. Amennyiben indokolhat6, hogy az azono-
sitast és/vagy mintaelemzést miért nem lehetséges minden toxikolo-
giailag relevans osszetevonél elvégezni, pl. a végtermékben talalhato
higitdsuk miatt, akkor a mindséget a gyartasi és higitasi folyamat
teljes korii hitelesitésével kell bizonyitani.

d
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Stabilitasi vizsgalatok

A kész gyogyszer stabilitasat bizonyitani kell. A homeopatias
Ostinktirak vizsgalatdval nyert eltarthatosagi adatok altalaban atvi-
het6k a bel6litk nyert higitasokra/tituraciora is. Amennyiben a hato-
anyag azonositdsa vagy mintaeclemzése nem lehetséges, figyelembe
vehetok a gydgyszerforma stabilitasi adatai is.

4. fejezet

A 4. fejezet rendelkezései alkalmazandodak a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett homeopatias gyogyszerek egyszerisitett torzskonyvezési eljara-
sanal, az alabbi elGirasok mellett.

Minden hidnyz6 informaciét indokolni kell, azaz meg kell indokolni,
hogy miért tamaszthatd ala a biztonsagossag elfogadhaté mértéke annak
ellenére, hogy néhany vizsgalat hianyzik.

NOVENYI EREDETU GYOGYSZEREK

A novényi eredetii gyogyszerek engedélyeztetési kérelméhez teljes korti
dossziét kell benyujtani, amely tartalmazza a kovetkezd kiilonleges
részleteket is.

3. fejezet

A novényi eredetli gyogyszerek engedélyeztetésénél a 3. fejezet rendel-
kezéseit kell alkalmazni, beleértve az Eurépai Gyodgyszerkonyv monog-
rafiajanak vagy monografiainak valé megfelelést is. Figyelembe kell
venni a tudomanyos ismeretek allasat a kérelem benytjtasanak idején.
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A ndvényi eredetli gyogyszereknél az alabbi kiilonleges szempontokat
kell figyelembe venni:

(1) No6vényi anyagok és ndvényi készitmények

E melléklet alkalmazasaban a ,,novényi anyagok és novényi készitmé-
nyek” kifejezést az Eurdopai Gyodgyszerkonyvben meghatarozott
,,novényi drogok és novényi drogkészitmények” kifejezéssel egyenérté-
kiinek kell tekinteni.

A ndvényi anyag nomenklaturaja tekintetében meg kell adni a novény
kéttagti tudomanyos nevét (nemzetség, faj, fajta és szerzd) és (megfe-
lelé esetben) kemotipusat, a ndvény részeit, a ndvényi anyag meghata-
rozasat, egyéb elnevezéseit (a mas gyogyszerkonyvekben emlitett
szinonimakat), valamint laboratoriumi kodjat.

A ndvényi készitmények nomenklatiraja tekintetében meg kell adni a
novény kéttagi tudomanyos nevét (nemzetség, faj, fajta és szerzd) és
(megfeleld esetben) kemotipusat, a novény részeit, a ndvényi anyag
meghatarozasat, a novényi 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 novényi készitmények szerkezetérol szo6lo
szakasz dokumentaldsahoz megfelelé 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 Gsszetevoket.

A ndvényi anyag gyartdjara vonatkozé szakasz dokumentalasahoz
megfelel esetben meg kell adni minden egyes beszallitdo nevét, cimét
¢és felel6sségét, beleértve az alvallalkozokat is, és minden egyes javasolt
helyszint vagy létesitményt, amely a ndvényi anyag el6allitasaban/gyij-
tésében és vizsgalataban érintett.

A novényi készitmény gyartdjara vonatkozo szakasz dokumentalasahoz
megfelel esetben meg kell adni minden egyes gyartd nevét, cimét és
felel6sségét, beleértve az alvallalkozokat is, és minden egyes javasolt
gyartasi helyszint vagy létesitményt, amely a névényi készitmény eldal-
litasaban és vizsgalataban érintett.

A novényi készitmények gyartasi folyamata és folyamatellen6rzései
leirasanak tekintetében informaciot kell szolgaltatni a névény eléallita-
sanak és a novény gyijtésének megfeleld ismertetéséhez, beleértve a
gyogynovény foldrajzi eredetét, valamint termelésének, aratasanak,
szaritasanak és tarolasanak feltételeit.

A novényi készitmények gyartasi folyamata és folyamatellenérzései
leirasanak tekintetében informaciot kell szolgaltatni a novényi készit-
mény gyartasi folyamatanak megfelel6 ismertetéséhez, beleértve a
feldolgozas, olddszerek és reagensek, tisztitdo fazisok és standardizalas
leirasat.

A gyartasi folyamat fejlesztése tekintetében, ahol ez megfeleld, rovid
Osszefoglalot kell adni, amely leirja a ndvényi anyag(ok) és novényi
készitmény(ek) fejlesztését, figyelembe véve a javasolt beadasi utat és
felhasznalast. A szakirodalmi adatok alatimasztasira hasznalt novényi
anyag(ok) és novényi készitmény(ek), valamint a kérelmezett ndvényi
eredetli gyogyszerek hatdanyagaként megtalalhaté névényi anyag(ok)
és novényi készitmény(ek) fitokémiai Osszetételét Gsszehasonlitd ered-
ményekre is ki kell térni, ahol ez megfeleld.
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A novényi anyag szerkezetének és egyéb jellemzdinek ismertetése
tekintetében informaciot kell szolgaltatni a botanikai, makroszkopikus,
mikroszkopikus és a fitokémiai jellemz6krél, és ha sziikséges, a biolo-
giai aktivitasrol is.

A ndvényi készitmény szerkezetének és egyeb jellemzdinek ismertetése
tekintetében informdciot kell szolgaltatni a fitokémiai és a fizikai-
kémiai jellemzokrol, és ha sziikséges, a bioldgiai aktivitasrol is.

Meg kell adni a novényi anyag(ok)ra és novényi készitmény(ek)re
vonatkoz6 el6irasokat.

Meg kell adni a ndvényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizs-
galatandl alkalmazott analitikai eljarasokat.

Az analitikai eljarasok validalasa tekintetében informaciot kell szolgal-
tatni az analitikai adatokrol, beleértve a novényi anyag(ok) és novényi
készitmény(ek) vizsgalatanal alkalmazott analitikai eljarasok kisérleti
adatait is.

A gyartasi tételek elemzése tekintetében megfeleld esetben meg kell
adni a ndvényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) gyartasi tételeit és
a gyartasi tételek elemzésének eredményeit, a gyogyszerkonyvi anya-
gokét is beleértve.

Meg kell indokolni a ndvényi anyag(ok)ra és névényi készitmény(ek)re
vonatkoz6 eldirasokat.

Meg kell adni a névényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizs-
galatanal hasznalt referenciaszabvanyokra vagy referenciaanyagokra
vonatkozo6 adatokat is.

Ha a ndvényi anyag vagy novényi készitmény valamely monogréafia
targyat képezi, a kérelmez6 az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatosag
altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyért folyamodhat.

(2) Novényi eredetli gydogyszerek

Az Osszetétel kifejlesztése tekintetében rovid Osszefoglalot kell adni a
ndvényi eredetli gyogyszerek kifejlesztésérdl, figyelembe véve a java-
solt beadasi utat és felhasznalast. Megfelelé esetben a szakirodalmi
adatok alatdmasztasara hasznalt termékek és a kérelmezett ndvényi
eredetli gyogyszerek fitokémiai Osszetételét Osszehasonlitdo eredmé-
nyekre is ki kell térni.

RITKA BETEGSEGEK GYOGYSZEREI

— A 141/2000/EK rendelet értelmében valamely ritka betegség gyogy-
szere esetében a I1.—6. részében foglalt altalanos rendelkezések
(kivételes koriilmények) alkalmazhatdak. 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 forgd ritka betegség gyogyszerének haszon/
kockazati mérlegérol,

— 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 eddigiektdl
eltérve — utalhat az anyagnak az ezen iranyelv 5. cikke rendelkezé-
seivel Osszhangban torténd felhasznalasara.
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2.1.

IV. RESZ
FEJLETT TERAPIAS GYOGYSZERKESZITMENYEK
BEVEZETES

Az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott fejlett terapias gyogyszerkészitmények forgalombahoza-
tali engedélyére iranyulé kérelmek az e melléklet I. részében leirt
formai kovetelményeket (1., 2., 3., 4. és 5. modul) kovetik.

A biologiai gyogyszerkészitményekre az e melléklet I. részében leirt, a
3., 4. és 5. modulra vonatkozé miiszaki kdvetelmények alkalmazandok.
Az ennek a résznek a 3., 4. és 5. szakaszaban leirt, a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre  vonatkozd  kiilonleges  kdvetelmények
kifejtik, hogy az I. részben szerepld kovetelmények hogyan alkalma-
zandok a fejlett terapids gyogyszerkészitményekre. Adott esetben és
tekintettel a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények sajatossagaira ezen-
kiviil tovabbi kdovetelményeket allapitottak meg.

Annak meghatarozasara, hogy a forgalombahozatali engedélyre
iranyuld kérelemben mennyi mindséggel kapcsolatos, nem klinikai és
klinikai adatot kell feltiintetni, a fejlett terapias gyogyszerkészitmények
sajatossaga miatt kockézatalapii megkozelitést lehetne alkalmazni, Gssz-
hangban a ,,Bevezetés és altalanos elvek” 4. pontjaban emlitett gyogy-
szerkészitmények mindségével, biztonsagaval és hatékonysagaval
kapcsolatos tudomanyos iranymutatasokkal.

A kockazatelemzés a fejlesztés teljes folyamatara kiterjedne. A figye-
lembe vehetd kockazati tényez6k a kovetkezék: a sejtek szarmazasa
(autolog, allogén, xenogén), a szaporodd- és/vagy differencialodaské-
pesség és immunvalasz kivaltasanak képessége, a sejtmanipulacid
szintje, a sejtek bioaktiv molekulakkal vagy szerkezeti anyagokkal
valo kapcsolodasa, a génterapias gyogyszerek természete, az in vivo
hasznalt virusok vagy mikroorganizmusok szaporodoképessége,
a nukleinsav-szekvencidk vagy gének genomba vald beépiilésének
szintje, a hosszu tavi mikodoképesség, az onkogenitds kockazata és
az alkalmazas vagy hasznalat maodja.

A kockazatelemzésben figyelembe lehetne venni tovabba a rendelke-
zésre 4llo relevans nem klinikai és klinikai adatokat vagy a mas
kapcsolodo  fejlett terapias gyogyszerkészitmény terén szerzett
tapasztalatokat.

Az e melléklet kovetelményeitdl valdo barmilyen eltérést a kérelmezési
dokumentacié 2. moduljaban tudomanyosan meg kell indokolni.
Amikor a fent leirt kockazatelemzés alkalmazasra keriil, szintén be
kell illeszteni a 2. modulba, és részletesen le is kell irni. Ebben az
esetben az alkalmazott modszert, a felismert kockazatok természetét
és a kockazatalapti megkozelités fejlesztési €s értékelési programra
vetitett esetleges kovetkezményeit meg kell vitatni, és a kockazatelem-
z¢€sbol adodoan az e melléklet kdvetelményeitdl vald barmilyen eltérést
le kell irni.

FOGALOMMEGHATAROZASOK

Az 1394/2007/EK rendeletben megallapitott fogalommeghatarozasokon
tulmenden e melléklet alkalmazasdban a 2.1. és 2.2. szakaszban leirt
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.

Génterapias gyégyszer

A génterapias gyogyszer olyan biologiai gyogyszerkészitmény, amely a
kovetkezo sajatossagokkal rendelkezik:

a) olyan hatdanyagot tartalmaz, amely egy adott génszekvencia szaba-
lyozasa, kijavitasa, helyettesitése, hozzaadasa vagy torlése céljabol
részben vagy teljes egészében emberi szervezetben hasznalt vagy
emberi szervezetbe bevitt rekombinans nukleinsavakbol all;
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2.2.

3.1

3.2
3.2.1.
3.2.1.1.

b) terapias, megel6z6 vagy diagnosztikai hatdsa kozvetleniil a benne
talalhaté nukleinsav-szekvencidhoz vagy a szekvencia 4ltal kifejezett
genetikai informaciot tartalmazo készitményhez kotédik.

A génterapias gyogyszerek kozott nincsenek fertézé betegségek elleni
oltasok.

Szomatikus sejtterapias gyogyszer

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek olyan biologiai gydgyszerkészit-
mények, amelyek a kovetkezd tulajdonsagokkal rendelkeznek:

a) részben vagy teljes egészében jelent6sen manipulalt sejtekbdl vagy
szovetekbol allnak, amely kovetkeztében az eredeti klinikai hasz-
nalat szempontjabol relevans bioldgiai sajatossagai, fiziologiai funk-
ci6i vagy szerkezeti tulajdonsagai megvaltoztak, vagy olyan
sejtekb6l vagy szovetekbol all, amelyeket a recipiensben és a
donorban nem ugyanazokra az alapvetdé funkcio(k)ra vald haszna-
latra szannak;

b

~

tulajdonsagaikbol adododan sejtjei vagy szovetei farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus hatasara egy adott betegség kezelé-
sére, megel6zésére vagy diagnosztizalasara alkalmas, vagy az emberi
szervezetben ilyen céllal hasznaljak, vagy az emberi szervezetbe
ilyen céllal keriil bevitelre.

Az a) pont alkalmazisaban kiilondsen az 1394/2007/EK rendelet I.
mellékletében felsorolt manipulaciok nem tekintenddk jelentés manipu-
lacioknak.

A 3. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELME-
NYEK

A fejlett terapias gyoégyszerkészitmények mindegyikére vonatkozé
kiilonleges kovetelmények

Le kell irni a nyomonkdvetési rendszert, amelyet a forgalombahozatali
engedély jogosultja létre kivan hozni és fenn kivan tartani, és amely
biztositja, hogy az adott készitmény és alapanyagai, illetve nyersanyagai
— beleértve minden olyan anyagot, amellyel a benne fellelhetd szovetek
és sejtek érintkezésbe keriilnek — a kinyerés, gyartds, csomagolas,
tarolas, szallitas és a készitmény felhasznalasi helye szerinti korhaznak,
intézménynek vagy maganpraxisnak torténd ataddsa soran nyomon
kovethetok legyenek.

A nyomonkdvetési rendszer a vérsejteken kiviili emberi sejtek és
szovetek tekintetében kiegésziti a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (1) altal elbirt kovetelményeket, az emberi vérsejtek
tekintetében pedig a 2002/98/EK iranyelv altal eléirt kovetelményeket,
és egyben Osszeegyeztethet$ veliik.

A génterapias gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kiovetelmények
Bevezetés: késztermék, hatoanyag és alapanyagok

Rekombinans nukleinsav-szekvencia(ka)t vagy genetikailag modositott
mikroorganizmus(oka)t vagy virus(oka)t tartalmaz6 génterapias gyogy-
szer

A kész gyogyszerkészitmény a tervezett gyogyaszati felhasznalasra
szolgald végleges tégelyiikben Osszeallitott nukleinsav-szekvencia(k)bol
vagy  genetikailag  modositott  mikroorganizmus(ok)bol  vagy
virus(ok)bol all. A kész gyogyszerkészitményhez orvostechnikai eszkoz
vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkéz adhato.

() HL L 102., 2004.4.7., 48. o.
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3.2.1.2.

3.2.1.3.

32.14

3.2.1.5.

3.2.2.

A hatoéanyag rekombinans nukleinsav-szekvencia(k)bol vagy genetika-
ilag modositott mikroorganizmus(ok)bol vagy virus(ok)bol all.

Genetikailag modositott sejteket tartalmazo génterapias gyogyszer

A kész gyogyszerkészitmény a tervezett gyogyaszati felhasznalasra
szolgald végleges tégelyben Osszeallitott genetikailag modositott
sejtekbol all. A kész gyogyszerkészitményhez orvostechnikai eszkoz
vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkéz adhato.

A hatéanyag a fenti 3.2.1.1. szakaszban leirt készitmények egyike altal
genetikailag modositott sejtekbdl all.

A virusokbdl vagy virusvektorokbol allo készitmények esetében az
alapanyagok azok a komponensek, amelyekbdl a virusvektor szarmazik,
azaz a virusvektor-torzstenyészet vagy a stabil transzgenikus (packa-
ging) sejtek és sejtvonal f6 sejtbankjanak transzfektalasara hasznalt
plazmidok.

A plazmidokbol, nem-virusvektorokbdl és virusokon vagy virusvekto-
rokon kiviili genetikailag modositott mikroorganizmus(ok)bol allo
készitmények esetében az alapanyagok a termeld sejt eldallitasara hasz-
nalt komponensek, azaz a plazmid, a befogad6é baktériumok és a
rekombinans mikrobialis sejtek fo sejtbankja.

A genetikailag modositott sejtek esetében az alapanyagok a genetikailag
modositott sejtek kinyeréséhez hasznalt komponensek, azaz a vektor
eléallitasahoz hasznalt alapanyagok, a vektor és az emberi vagy allati
sejtek. Egészen a hasznalt bankrendszertdl a vektorok késobbi eldalli-
tasaig a helyes gyartasi gyakorlat elvei alkalmazandok.

Kiilonleges kovetelmények

Az e melléklet 1. részének 3.2.1. és 3.2.2. szakaszaban eldirt kovetel-
ményeken tal a kovetkezé kovetelmények alkalmazandok:

a) Tajékoztatni kell a hatéanyag gyartasahoz felhasznalt valamennyi
alapanyagrol, ideértve az emberi vagy allati sejtek genetikai modo-
sitasahoz sziikséges készitményeket, és adott esetben a genetikailag
modositott sejtek ezt kovetd kultarajardl és tarolasarol, szamitasba
véve a tisztitasi 1épések esetleges elmaradasat.

b) Mikroorganizmust vagy virust tartalmazo készitmények esetében
tajékoztatni kell a genetikai modositasrol, a szekvenciaanalizisr6l,
a virulencia csokkentésérdl, egyes szovetek és sejttipusok tropizmu-

patogenitasrol és a sziildi torzs tulajdonsagairol.

c) Az eljarassal és a készitményekkel kapcsolatos szennyezédéseket a
dokumentacié megfeleld részében le kell irni, kiillonésen a szaporo-
doképes virus szennyezdését, ha a vektor szaporodasra képtelenre
van tervezve.

d) A plazmidok esetében a készitmény felhasznalhatosagi ideje alatt
meg kell szamlalni a plazmidok kiilonféle formait.

e) A genetikailag modositott sejtek esetében meg kell vizsgalni a sejtek
genetikai modositas el6tti és utani, valamint barmilyen késébbi
fagyasztasi/tarolasi eljaras el6tti és utani tulajdonsagait is.

A genetikailag modositott sejtek esetében a génterapids gyogyszerekre
vonatkozo kiilonleges kovetelményeken til a szomatikus sejtterapias
gyogyszerekre és a modositott szovet alapu készitményekre vonatkozo
minbségi kovetelmények (lasd a 3.3. szakaszt) is alkalmazandok.
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3.3.2.1.

A szomatikus sejtterapias gyégyszerekre és a modositott szovet
alapu készitményekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

Bevezetés: késztermék, hatéanyag és alapanyagok

A kész gyogyszer a tervezett gyogyaszati felhasznalasra szolgald
végleges tégelyben Osszeallitott hatdanyagbol all, a kombinalt fejlett
terapids gyogyszerkészitményekhez szant végleges Osszetételében.

A hatdéanyag modositott sejtekbdl és/vagy szovetekbdl all.

A manipulalt sejtekhez kapcsolodo és egyben szerves résziiket képezd
tobbi anyag (pl. vazfehérjék, matrixfehérjék, eszkozok, bioanyagok,
biomolekuldk és/vagy egyéb komponensek) alapanyagnak tekintendd
még akkor is, ha nem biologiai eredetii.

A hatbéanyag gyartasa soran hasznalt anyagok (pl. taptalajok, noveke-
désserkenték), amelyek nem képezik a hatbanyag részét, nyersanya-
goknak tekintend6k.

Kiilonleges kovetelmények

Az e melléklet I. részének 3.2.1. és 3.2.2. szakaszdban el6irt kdvetel-
ményeken tal a kovetkezé kovetelmények alkalmazandok:

Alapanyagok:

a) A 2004/23/EK iranyelvvel 6sszhangban az alapanyagként felhasznalt
emberi szovetek és sejtek adomanyozasarol, gylijtésérdl és vizsgala-
tarol osszefoglalo tajékoztatast kell nydjtani. Ha alapanyagként nem
egészséges sejteket vagy szoveteket (pl. rakos szovetet) hasznalnak,
hasznalatukat meg kell indokolni.

b) Ha allogén sejtpopulaciot gytjtottek oOssze, le kell irni a gytijtési
stratégiat és a nyomon kovetést biztositd intézkedéseket.

c) Az emberi vagy allati szovetek és sejtek altal bevezetett potencialis
variabilitast a gyartasi eljaras validalasanak, a hatéanyag és a kész-
termék tulajdonsagainak, a probak kialakitasanak, az el6irasok és a
stabilitds meghatarozasanak részeként veszik szamba.

d) A xenogén sejt alapu készitmények esetében tajékoztatast kell nyuj-
tani az allatok szarmazasarol (pl. foldrajzi szarmazas, allattenyésztés,
kor), a kiilonleges atvételi kritériumokrol, a forras/donor allatokban
eléforduld fertézések megeldzésére és figyelemmel kisérésére alkal-
mazott intézkedésekrdl, az allatok vizsgalatarol a fertéz6 agensek
tekintetében, ideértve a vertikdlisan terjedd mikroorganizmusokat
és virusokat is, valamint az allattarto 1étesitmények alkalmassaganak
igazolasarol.

e) A genetikailag modositott allatokbol szarmazo sejtalapti készitmé-
nyek esetében le kell irni a genetikai modositasban érintett sejtek
kiilonleges tulajdonsagait. Részletesen le kell irni a transzgenikus
allat létrehozasanak modszerét és tulajdonsagait.

f) A sejtek genetikai modositasahoz a 3.2. szakaszban eldirt miiszaki
kovetelmények alkalmazandok.

g) Le kell irni és igazolni kell minden olyan tovabbi anyag (vazfe-
hérjék, matrixfehérjék, eszkozok, bioanyagok, biomolekuldk vagy
egyéb komponensek) vizsgalati sémajat, amely a moddositott
sejtekhez kapcsolddik, és egyben szerves résziiket képezi.
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33.2.2.

3.3.2.3.

33.24.

3.3.2.5.

3.3.2.6.

h) Olyan vazfehérjék, matrixfehérjék és eszkozok esetében, amelyek
megfelelnek az orvostechnikai eszk6z vagy aktiv beiiltetheté orvos-
technikai eszkoz fogalommeghatarozasanak, meg kell adni a kombi-
nalt fejlett terapias gyogyszerkészitmény értékelésé¢hez a 3.4.
szakaszban el6irt informaciokat.

Gyartasi folyamat:

a) Olyan gyartasi folyamatot kell érvényesiteni, amely biztositja a tétel
¢és az eljaras kovetkezetességét, a gyartds soran egészen az alkal-
mazas vagy bevitel pillanataig a sejtek funkcionalis integritasat és a

b

=~

Ha a sejtek kozvetleniil egy matrixfehérjében, vazfehérjében vagy
eszkozben vagy rajtuk novekednek, informaciot kell szolgaltatni a
sejttenyésztési folyamatrol a sejtnovekedés, a funkcio és a kombi-
nacio integritasa tekintetében.

A tulajdonsagok leirasa és az ellendrzési stratégia

a) Relevans informaciokat kell megadni a sejtpopulacio vagy a sejtke-
verék tulajdonsagairdl, ugy mint azonositas, tisztasag (pl. idegen
mikrobialis agensek ¢€s sejtszennyezddések), ¢letképesség, potencial,
kromoszomavizsgalat, tumorgenézis ¢és alkalmassdg a tervezett
gyogyaszati alkalmazasra. Bizonyitani kell a sejtek genetikai stabi-
litasat.

b) Mindségi és lehetség szerint mennyiségi informaciokat kell nyuj-
tani a készitménnyel vagy eljarassal kapcsolatos szennyezddésekrol,
valamint minden olyan anyagrol, amely az el6allitds sordan bomlés-
termékeket tud bejuttatni. Igazolni kell a szennyez6dések meghata-
rozasanak a mértékét.

¢) Ha a hatéanyagon vagy készterméken bizonyos oldasi (release) vizs-
galatokat nem lehet elvégezni, csak a kulcsfontossagu koztes anya-
gokon és/vagy gyartaskozi vizsgalat keretében, mindezt igazolni
kell.

d

=

Ha a sejtalaptl készitmény egyik komponenseként biologiailag aktiv
molekulak (pl. ndvekedésserkentdk, citokininek) vannak jelen, jelle-
mezni kell hatasukat és a hatdoanyag mas komponenseivel valod
kolcsonhatasukat.

e) Ha a haromdimenzios szerkezet a tervezett funkcio része, a sejtalapt
készitmények jellemzése részeként meg kell adni a differencialodasi
allapotot, a sejtek szerkezeti és funkcionalis felépitését és adott
esetben a generalt extracellularis matrixot. Sziikség esetén a fiziko-
kémiai jellemzést nem klinikai vizsgalatokkal kell kiegésziteni.

Segédanyagok

Ha a sejt vagy szovet alapu gyogyszerkészitményben segédanyago(ka)t
(pl. a szallitdo kozeg komponensei) alkalmaznak, e melléklet 1. részében
az 0j segédanyagokkal szemben tamasztott kovetelmények alkalma-
zandok, hacsak nincsenek adatok a sejtek vagy szovetek és a segéd-
anyagok kozotti kolcsonhatasrol.

Fejlesztési vizsgalatok

A fejlesztési program leirasaban fel kell tiintetni a valasztott anyagokat
és eljarasokat. Kiilondsen a végleges Osszetételben a sejtpopulacio
integritasara kell kitérni.

Referenciaanyagok

A dokumentacioban fel kell tiintetni a hatdanyag és/vagy a késztermék
szempontjabdl relevans és specifikus referenciaszabvanyt, és jellemezni
kell.
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3.4.

3.4.1.

34.2.

Az eszkozoket tartalmazé fejlett terapias gyoégyszerkészitményekre
vonatkozo6 kiilonleges kovetelmények

Az eszkozoket tartalmazo fejlett terdpias gyogyszerkészitmények az
1394/2007/EK rendelet 7. cikke szerint

Le kell irni a készitmény fizikai tulajdonsagait és teljesitményét, vala-
mint a készitmény tervezési modszereit.

Le kell irni a gének, sejtek és/vagy szovetek, valamint a szerkezeti
komponensek kozotti kdlcsonhatast és dsszeférhetdséget.

Az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban
meghatarozott kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmények

A kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmény sejtes vagy szoveti
része esetében a 3.3. szakaszban a szomatikus sejtterapias gyogysze-
rekre és a modositott szovet alapi készitményekre meghatérozott kiilon-
leges kovetelmények alkalmazandok, a genetikailag modositott sejtek
esetében pedig a 3.2. szakaszban a génterapias gyogyszerekre meghata-
rozott kiilonleges kovetelmények alkalmazandok.

Az orvostechnikai eszk6z vagy az aktiv beiiltetheté orvostechnikai
eszkdz a hatéanyag szerves része lehet. Ha a késztermék gyartasa,
alkalmazasa vagy bevitele soran az orvostechnikai eszkéz vagy az
aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszkoz a sejtekhez kapcsolodik, a kész-
termék szerves részének kell oket tekinteni.

Meg kell adni az orvostechnikai eszkdzzel vagy az aktiv orvostechnikai
eszkozzel (amely a hatéanyag vagy a késztermék szerves részét képezi)
kapcsolatos olyan informaciokat, amelyek relevansak a kombinalt fejlett
terapias gyogyszerkészitmény értékelése szempontjabol. Ezek az infor-
maciok a kovetkezok:

a) informaciok a valasztott orvostechnikai eszkozrél vagy beiiltethetd
orvostechnikai eszkozrél és a tervezett funkcidjukrol, valamint
annak bizonyitasa, hogy az eszkoz Osszeférhetd a készitmény mas
komponenseivel,

b

~

bizonyiték arra, hogy az orvostechnikai eszkéz rész megfelel a
93/42/EGK tanacsi iranyelv (') I. mellékletében eldirt alapvetd kove-
telményeknek, az aktiv beiiltethetd eszkdz rész pedig megfelel a
90/385/EGK tanécsi iranyelv (?) 1. mellékletében elbirt alapvetd
kovetelményeknek;

c) adott esetben bizonyiték arra, hogy az orvostechnikai eszkoz vagy a
betiltethetd orvostechnikai eszkdz megfelel a 2003/32/EK bizottsagi
iranyelvben (%) eldirt BSE/TSE-kovetelményeknek;

d

=

adott esetben az orvostechnikai eszkdz részen vagy az aktiv beiil-
tethetd orvostechnikai eszkdz részen a kijelolt szervezet altal a
93/42/EGK vagy a 90/385/EGK irdnyelvvel Osszhangban végzett
barmely értékelés eredményei.

A kijelolt szerv, amely az e szakasz d) pontjdban emlitett értékelést
végezte, a 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK irdnyelvvel dsszhangban a
kérelmet értékeld illetékes hatosag kérésére rendelkezésre bocsat
minden olyan informéciot, amely az értékeléshez kapcsolodik. Ezek
tartalmazhatjak az érintett megfeleléségértékelési kérelemben talalhato
informaciokat és dokumentumokat, amennyiben sziikségesek a kombi-
nalt fejlett terdpids gyogyszerkészitmény egészének értékeléséhez.

() HL L 169., 1993.7.12,, 1. o.
(®» HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
(®) HL L 105., 2003.4.26., 18. o.
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

A 4. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELME-
NYEK

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozo
kiilonleges kovetelmények

A melléklet 1. része 4. moduljanak kdvetelményei a gyodgyszerkészit-
mények farmakologiai és toxikologiai vizsgalatarol a fejlett terdpias
gyogyszerkészitmények egyediilallo és sokféle szerkezeti ¢s biologiai
tulajdonsdgai miatt nem mindig helyénvalok. A 4.1., 4.2. és 4.3.
szakaszban szereplé miszaki kovetelmények elmagyardzzék, hogy az
e melléklet I. részének kovetelményei hogyan alkalmazandok a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekre. Adott esetben és figyelembe véve a
fejlett terapias gyogyszerkészitmények sajatossagait, tovabbi kdvetelmé-
nyeket allapitottak meg.

A nem klinikai fejlesztés és a relevans fajok és modellek (in vitro vagy
in vivo) kivalasztasahoz hasznalt kritériumok indoklasat a nem klinikai
attekintésben kell megvitatni és kiigazitani. A kivalasztott allatkisérleti
modell(ek) karosodott immunrendszerli, knock out, humanizalt vagy
transzgenikus allatok is lehet(nek). Kiilondsen az immunogenitasi €s
immunotoxicitasi vizsgalatokhoz homolég modellek (pl. egérben vizs-
galt egérsejtek) vagy betegségutainzod modellek alkalmazasat veszik
fontolora.

Az . rész kovetelményein tul meg kell adni a késztermékekben eléfor-
duld osszes szerkezeti komponens (pl. matrixok, vazfehérjék és
eszkozok) és barmely mas tovabbi anyag (pl. sejtkészitmények, biomo-
lekulak és kémiai anyagok) biztonsagat, alkalmassagat és biokompati-
bilitasat. Figyelembe kell venni a fizikai, mechanikai, kémiai és biolo-
giai tulajdonsagokat is.

A génterapias gyoégyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

A nem klinikai biztonsagi adatok megfelel$ szintjének meghatarozasara
végzett nem klinikai vizsgalatok mértékének és tipusanak megallapita-
sahoz figyelembe kell venni a génterapias gyogyszer tervezését és
tipusat.

Farmakologia

a) A javasolt terapids alkalmazassal kapcsolatos hatdsokat vizsgalo in
vitro és in vivo vizsgalatokat (azaz farmakodinamikai ,.koncepcioha-
tékonysagi” vizsgalatok) kell végezni olyan modellek és relevans
allatfajok felhasznaldsaval, amelyek igazoljdk, hogy a nukleinsav-
szekvencia eléri a tervezett célt (célszerv vagy -sejt), és biztositja
a tervezett funkciot (expresszios szint €s funkcionalis aktivitas). A
klinikai vizsgalatokban meg kell adni a nukleinsav-szekvencia
miitkodésének idOtartamat és a javasolt adagoldsi sémat.

b

~

A cél szelektivitasa: ha a génterapids gyogyszert Ugy tervezik, hogy
szelektiv vagy korlatozott célti funkcidja legyen, vizsgéalatokat kell
végezni a célsejtekben és -szovetekben a funkcid és aktivitas speci-
fikussagarol és id6tartamarol.

Farmakokinetika

a) A biodisztribuciés vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a perzisztencia,
a clearance és a mobilizacid vizsgalatara. A biodisztriblcids vizs-
galatoknak tovabba ki kell térniiik a csirasejtvonal-transzmisszio
kockazatara.

b) A szorodasrol és a harmadik feleknek valo atadas kockazatarol vizs-
galatot kell végezni, hacsak az érintett készitmény tipusa alapjan a
kérelemben az ellenkez6je nem indokolt.
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4.2.3.

43.

Toxikologia

a)

b)

<)

d

=

e)

g)

A

Ertékelni kell a kész génterapias készitmény toxicitasat. Ezen talme-
néen a készitmény tipusatol fuggéen fontolora kell venni a hato-
anyag ¢és a segédanyagok kiilon vizsgalatat, és értékelni kell az
olyan kifejezett nukleinsav-szekvenciaval kapcsolatos készitmények
in vivo hatasat, amelyeket nem fiziologiai funkciok betoltésére
terveztek.

Az egyszeri adag esetén fellépd toxicitas vizsgalataval egyiitt pl. a
perzisztencia vizsgalata céljabol biztonsagi farmakologiai és farma-
kokinetikai vizsgalatokat is lehet végezni.

Amikor az emberi alanyok szdmara tobb adagot szadnnak, az ismételt
adag esetén fellépd toxicitasrol is vizsgalatot kell végezni. Az alkal-
mazas modja és rendszere a tervezett klinikai adagolast megfelelden
tilkrozi. Olyan esetekben, amikor az egyszeri adagolds az ember-
ekben a nukleinsav-szekvencidk hosszabb idStartamti miikddését
eredményezi, fontolora kell venni az ismételt toxicitasi vizsgalatot.
kockazatoktol fiiggden a vizsgalatok idétartama hosszabb lehet, mint
a standard toxicitasi vizsgalatoké. Az id6tartamot igazolni kell.

Meg kell vizsgalni a genotoxicitast. A standard genotoxicitasi vizs-
galatokat csak akkor kell végezni, ha egy adott szennyezddést vagy
az ellatorendszer egy komponensét hivatott vizsgalni.

A karcinogenitast szintén meg kell vizsgalni. A ragesalok standard,
egész életen at tartd karcinogenitdsi vizsgalatara nincs sziikség. A
készitmény tipusatol fliggben azonban a relevans in vivo/in vitro
modellekben a tumorgenikus potencialt értékelni kell.

Reprodukcios és fejlodési toxicitas: vizsgalatot kell végezni a termé-
kenységi és altalanos reprodukcios funkciora kifejtett hatasrol.
Embrio-fotalis és perinatalis toxicitasi és csirasejtvonal-transzmisz-
szios vizsgalatokat kell végezni, hacsak az érintett készitmény tipusa
alapjan a kérelemben az ellenkezdje nem indokolt.

Tovébbi toxicitdsi vizsgalatok:

— Integracioés vizsgalatok: mindegyik génterapias gyogyszeren
integracios vizsgalatot kell végezni, hacsak nem indokolt az
ilyenfajta vizsgalatok mell6zése pl. mert a nukleinsav-szekven-
ciak nem lépnek be a sejtmagba. Az olyan génterapias gyogy-
szerek esetében, amelyek varhatdan nem képesek integralodni,
ha a biodisztribucios adatok csirasejtvonal-transzmisszié kocka-
zatat tarjak fel, integracios vizsgalatot kell végezni.

— Immunogenicitas és immunotoxicitas: a potencialis immunoge-
nikus és immunotoxikus hatasokat meg kell vizsgalni.

szomatikus sejtterapias gyogyszerekre és a mdédositott szovet

alapu készitményekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

Farmakologia

a)

b)

Az elsddleges farmakologiai vizsgalatoknak megfelelonek kell
lenniiik a koncepcidhatékonysag igazolasara. Meg kell vizsgalni a
sejtalapu készitmények kolcsonhatasat a kornyezo szovettel.

Meg kell hatarozni a készitménynek a kivant hatas/a hatékony dozis
eléréséhez sziikséges mennyiségét, valamint a készitmény tipusatol
fliggben az adagolas gyakorisagat.
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¢) A masodlagos farmakologiai vizsgalatokat az olyan potencialis fizi-
ologiai hatds értékeléséhez kell szamitdsba venni, amely nem
kapcsolddik a szomatikus sejtterapias gyogyszer, a modositott szovet
alapu készitmény vagy a tovabbi anyagok kivant terapias hatasahoz,
mivel a szoban forgd fehérjé(ke)n kiviili biologiailag aktiv mole-
kulak kivalasztodhatnak, vagy a szoban forgd fehérjének nem kivant
célhelyei lehetnek.

Farmakokinetika

a) Az abszorpcid, a disztribicid, a metabolizmus és a kivalasztodas
vizsgalatara iranyuld hagyomanyos farmakokinetikai vizsgalatok
nem sziikségesek. Az olyan paramétereket azonban, mint pl. az
¢életképesség, az élettartam, a disztribucio, a novekedés, a differen-
cialodas és a kioldodas, meg kell vizsgalni, hacsak az érintett készit-
mény tipusa alapjan a kérelemben az ellenkezdje nem indokolt.

b) A szomatikus sejtterapias gyogyszerek és modositott szovet alapu
készitmények esetében, amelyek szisztematikusan aktiv biomoleku-
lakat allitanak eld, meg kell vizsgalni ezeknek a molekuldknak a
disztribucidjat, expresszidjuk idOtartamat és mennyiségét.

Toxikologia

a) Ertékelni kell a kész gyogyszer toxicitasat. Meg kell fontolni a hato-
anyag(ok), segédanyagok, tovabbi anyagok és az eljarassal kapcso-
latos barmilyen szennyez4dés egyenkénti vizsgalatat.

b

~

A megfigyelések id6tartama hosszabb lehet, mint a standard toxici-
tasi vizsgalatok esetében, és figyelembe kell venni a gyodgyszerké-
szitmény varhat6 élettartamat, farmakodinamikai és farmakokinetikai
adottsagaival egyiitt. Az idGtartamot igazolni kell.

¢) A hagyoményos karcinogenitasi és genotoxicitasi vizsgalatok nem
sziikségesek, kivéve a készitmény tumorgenikus potencialja tekinte-
tében.

d) A potencialis immunogenikus és immunotoxikus hatasokat meg kell
vizsgalni.

e) Az allati sejteket tartalmazo sejtalapi készitmények esetében meg
kell vizsgalni a veliik jar6 kiilonleges biztonsagi aggalyokat, mint pl.
a xenogén korokozok emberre vald atterjedését.

AZ 5. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETEL-
MENYEK

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozo
kiilonleges kovetelmények

A IV. rész e szakaszanak kiilonleges kovetelményei az e melléklet 1.
részének 5. moduljaban meghatarozott kovetelményeket egészitik ki.

Ha a fejlett terdpids gyogyszerkészitmény klinikai alkalmazéasa kiilon-
leges kiséré terapiat és sebészeti beavatkozasokat igényel, meg kell
vizsgalni és le kell irni a teljes terapids eljarast. Téajékoztatni kell a
klinikai fejlesztés alatti eljarasok standardizaldsarol és optimalizaldsarol
is.

Ha a sebészeti beavatkozas soran a fejlett terapids gyogyszerkészitmény
alkalmazasahoz, beiiltetéséhez vagy beviteléhez hasznalt orvostechnikai
eszkozok befolyasolhatjak a fejlett terapias készitmény hatékonysagat
vagy biztonsagat, ezekrdl az eszkozokrdl is tajékoztatast kell nyujtani.

Le kell irni az alkalmazashoz, a beiiltetéshez, a bevitelhez vagy a
nyomonkovetési tevékenységekhez sziikséges kiilonleges szakértelmet.
Adott esetben az egészségiigyi szakembereknek a készitmények hasz-
nalatarol, alkalmazasarol, beiiltetésérél vagy beviteli eljarasairdl szolo
képzési tervét is rendelkezésre kell bocsatani.
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5.2.

5.2.1.

52.2.

5.2.3.

5.3.

Mivel a fejlett terapias gyogyszerkészitmények természetébdl adodoan
gyartasi folyamatuk a klinikai fejlesztés soran véltozhat, az 6sszehason-
lithatosagrol tovabbi vizsgalatok valhatnak sziikségessé.

A klinikai fejlesztés soran a potencialisan fertdz6 agensekbdl vagy az
allati forrasokbol szarmazo anyagok hasznalatabol adodo kockazatokat
és a csokkentésiikre hozott intézkedéseket meg kell vizsgalni.

Az adag kivélasztasat és az alkalmazas id6zitését az adagolds megalla-
pitasara iranyuld vizsgalatok segitségével kell meghatarozni.

A javallatok hatékonysagat a klinikai vizsgalatok relevans eredménye-
ivel kell alatamasztani a tervezett alkalmazasra klinikailag relevans
végpontok felhasznalasaval. Bizonyos klinikai helyzetekben a hossza
tava hatékonysagot is be kell bizonyitani. Meg kell adni a hossza

A biztonsag és a hatékonysag hosszu tavli nyomon kovetésének straté-
gidjat be kell vonni a kockazatkezelési tervbe.

A kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmények esetében a bizton-
sagi és hatékonysagi vizsgalatokat meg kell tervezni, és a kombinalt
készitmények egészén el kell végezni.

A génterapias gyégyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények
Human farmakokinetikai vizsgalatok

A human farmakokinetikai vizsgalatoknak a kovetkezé szempontokat

kell figyelembe venniiik:

a) szOrddasi vizsgalatok a génterdpids gyogyszerek kivalasztodasanak
vizsgalatara;

b) biodisztribuciés vizsgalatok;

c) a gyogyszerkészitmény és a génexpresszios funkcionalis csoportok
(pl. kifejezdd6 fehérjék vagy genomikus szignatira) farmakokine-
tikai vizsgélatai.

Human farmakodinamikai vizsgalatok

A human farmakodinamikai vizsgalatok a génterapias gyogyszer bevi-
tele utdn a nukleinsav-szekvencia expresszidjaval ¢és funkcidjaval
foglalkoznak.

Biztonsagi vizsgalatok

A biztonsagi vizsgalatok a kovetkez6 szempontokkal foglalkoznak:

a) szaporodoképes vektor megjelenése;

b) 1) torzsek megjelenése;

c) a meglévd genomikus szekvencidk kombinalodasa;

d) az inszercids mutagenezisb6l adodod daganatsejt-proliferacio.

A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre vonatkozo Kiilonleges

kovetelmények

Szomatikus sejtterapias gyogyszerek, amelyek esetében az eljaras
modja a meghatarozott aktiv biomolekula/biomolekulak eléallitasan
alapul

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek esetében, ha az eljaras modja
meghatarozott aktiv biomolekula/biomolekuldk elballitasan alapul,
ezeknek a molekulaknak a farmakokinetikai tulajdonsagait (kiilonosen
a disztribuciot, az expresszié idOtartamat és mennyiségét) lehetGség
szerint meg kell adni.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.43.

A szomatikus sejtterdpias gyogyszerek komponenseinek biodisztribu-
cidja, perzisztencidja és hosszu tavon sikeres beliiltetése

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek komponenseinek biodisztribuci-
Ojaval, perzisztencidjaval és hosszii tavon sikeres beiiltetésével a
klinikai fejlesztés soran kell foglalkozni.

Biztonsagi vizsgalatok

A biztonsagi vizsgalatok a kovetkezé szempontokkal foglalkoznak:
a) a bevitel utani disztribuci6 és sikeres beiiltetés;

b) ektopikus beiiltetés;

c) onkogenikus transzformécio és sejt/szovetvonal megtartasa.

A médositott szovet alapu készitményekre vonatkozé kiilonos kove-
telmények

Farmakokinetikai vizsgalatok

Ha a hagyomanyos farmakokinetikai vizsgalatok a modositott szovet
alapu készitmények szempontjabol nem relevansak, a modositott szovet
alapu készitmény komponenseinek biodisztribicidjaval, perzisztencia-
javal és bomlasaval a klinikai fejlesztés soran kell foglalkozni.

Farmakodinamikai vizsgalatok

A farmakodinamikai vizsgélatokat a modositott szovet alapu készitmé-
nyek sajatossagaihoz kell igazitani. Igazolni kell a tervezett regene-
racio, helyreallitas vagy helyettesités eléréséhez sziikséges koncepcio-
hatékonysagot és a készitmény kinetikajat. Szamitasba kell venni a
tervezett funkcidval/funkcidkkal és a szerkezettel kapcsolatos megfeleld
farmakodinamikai markereket.

Biztonsagi vizsgalatok

Az 5.3.3. szakaszt kell alkalmazni.
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1I. MELLEKLET

A. RESZ

A (128. cikkben emlitett) hatalyon Kkiviil helyezett iranyelvek és késobbi
modositasaik

65/65/EGK tandcsi 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 tandcsi iranyelv (HL L 332., 1983.11.28., 1. 0.)
87/21/EGK tanacsi iranyelv (HL L 15., 1987.1.17., 36. o.)
89/341/EGK tandcsi iranyelv (HL L 142., 1989.5.25., 11. o.)
92/27/EGK tanacsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 8. 0.)

93/39/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 214., 1993.8.24., 22. o.)

75/318/EGK tanacsi iranyelv (HL L 147., 1975.6.9., 1. 0.)
83/570/EGK tanacsi 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 tandcsi iranyelv
78/420/EGK tanacsi iranyelv (HL L 123., 1978. 5.11., 26. 0.)
83/570/EGK tanacsi iranyelv
89/341/EGK tanécsi iranyelv
92/27/EGK tanécsi iranyelv
93/39/EGK tanécsi 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. o.)
89/343/EGK tanécsi iranyelv (HL L 142., 1989.5.25., 16. 0.)
89/381/EGK tanacsi iranyelv (HL L 181., 1989.6.28., 44. 0.)
92/25/EGK tanécsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30, 1. o.)
92/26/EGK tanécsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 5. o.)
92/27/EGK tanécsi iranyelv

92/28/EGK tandcsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 13. o.)

92/73/EGK tandcsi irdnyelv (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
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. jalius 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 Portugélidban.
(® A melléklet II. A.3.3. pontjanak kivételével.

(®) A melléklet II. A.3.3. pontjara alkalmazand6 atiiltetés hatarideje.

(*) Kivéve az 1. cikk (6) bekezdése céljabol.

(®) Az 1. cikk (7) bekezdésére alkalmazandd atiiltetés hatarideje.




III. MELLEKLET:

MEGFELELESI TABLAZAT

Ezen iranyelv

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

92/73/EGK

1. cikk (1)-(3)
bekezdése

1. cikk
(1)—(3) bekez-
dése

1. cikk (4)
bekezdése

Melléklet 1. cikk (1) és
(2) bekezdése

1. cikk (5)
bekezdése

1. cikk

1. cikk (6)—(9)
bekezdés

1. cikk (2)
bekezdése

1 cikk (10)
bekezdése.

1. cikk (1)
bekezdése

1. cikk (11)—(16)
bekezdése

29b. cikk (1)
bekezdése

1. cikk (17) és
(18) bekezdése

1. cikk (2)
bekezdése

1. cikk (19)
bekezdése

1. cikk (2)
bekezdésének
masodik
mondata

1. cikk (20)—(26)
bekezdése

1. cikk (2)
bekezdése

1. cikk (27)
bekezdése

8. cikk (1)
bekezdése

1. cikk (28)
bekezdése

10. cikk (1)
bekezdése

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

VLI



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK
2. cikk 2. cikk (1)
bekezdése
3. cikk (1) és (2) | 1. cikk (4) és
bekezdése (5) bekezdése
2. cikk (3)
bekezdésének
els6é francia
bekezdése
3. cikk (3) és (4) |2. cikk (3)
bekezdése bekezdésének
masodik és
harmadik
francia bekez-
dése
3. cikk (5) 1. cikk (1)
bekezdése bekezdése
3. cikk (6) 1. cikk (2)
bekezdése bekezdése
4. cikk (1) 1. cikk (3)
bekezdése bekezdése
4. cikk (2) 1. cikk (3)
bekezdése bekezdése
4. cikk (3) 3. cikk, 2.
bekezdése albekezdés
4. cikk (4) 6. cikk
bekezdése
5. cikk 2. cikk (4)
bekezdése
6. cikk (1) 3. cikk (1)
bekezdése bekezdése
6. cikk (2) 2. cikk els6
bekezdése mondata

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

SLI



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK

7. cikk 2. cikk
masodik
mondata

8. cikk (1) és (2) | 4. cikk (1) és

bekezdése (2) bekezdése

8. cikk (3) 4. cikk (3) 1. cikk (1)

bekezdésének bekezdésének | bekezdése

a)-¢) pontja 1-5 pontja

8. cikk (3) 4. cikk (3)

bekezdésének bekezdésének

f)-i) pontja 6-8.1 pontja

8. cikk (3) 4. cikk (3)

bekezdésének bekezdésének

i1 pontja 9-11 pontja

9. cikk 3. cikk

10. cikk (1) 4. cikk (3)

bekezdése bekezdésének

8.2. pontja

10. cikk (2) 1. cikk (2)

bekezdése bekezdése

11. cikk 1-5.3. 4a. cikk 1-5.3.

pontja pontja

11. cikk 5.4. 4a. cikk 5.4. 3. cikk

pontja pontja

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

9LIT



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK

11. cikk 5.5-6.4 | 4a. cikk 5.5-

pontja 6.4. pontja

11. cikk 6.5. 4a. cikk 6.6.

pontja pontja

11. cikk 7. 4a. cikk 6.5.

pontja pontja

11. cikk 8-9. 4. cikk

pontja

12. cikk (1) 1. cikk

bekezdése

12. cikk (2) és (3) 2. cikk

bekezdése

13. cikk 6. cikk (1)
és (2)
bekezdése

14. cikk (1) és 7. cikk (1)

(2) bekezdése és (4)
bekezdése

14. cikk (3) 4. cikk (2)

bekezdése bekezdése

15. cikk 8. cikk

16. cikk 9. cikk

17. cikk 7. cikk

18. cikk 7a. cikk

19. cikk 4. cikk

20. cikk 5. cikk

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

LLT



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK
21. cikk 4b. cikk
22. cikk 10. cikk (2)
bekezdése
23. cikk 9a. cikk
24. cikk 10. cikk (1)
bekezdése

25. cikk 9. cikk

26. cikk 5. cikk

27. cikk 8. cikk

28. cikk (1) 9. cikk (3)

bekezdése bekezdése

28. cikk (2) 9. cikk (1)

bekezdése bekezdése

28. cikk (3) 9. cikk (2)

bekezdése bekezdése

28. cikk (4) 9. cikk (4)

bekezdése bekezdése

29. cikk 10. cikk

30. cikk 11. cikk

31. cikk 12. cikk

32. cikk 13. cikk

33. cikk 14. cikk (1)
bekezdése

34. cikk 14. cikk
(2)-4)
bekezdése

35. cikk 15. cikk

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

8LI



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK
36. cikk 15a. cikk
37. cikk 15b. cikk
38. cikk 15c. cikk
39. cikk 14. cikk (5)

bekezdése
40. cikk 16. cikk
41. cikk 17. cikk
42. cikk 18. cikk
43. cikk 20. cikk (1)
bekezdése
44. cikk 20. cikk (2)
bekezdése
45. cikk 20. cikk (3)
bekezdése
46. cikk 19. cikk
47. cikk 19a. cikk
48. cikk 21. cikk
49. cikk 23. cikk
50. cikk 24. cikk
51. cikk (1) és (2) 22. cikk (1)
bekezdése bekezdése
5L cikk (3) 22. cikk (2)
bekezdése bekezdése
52. cikk 25. cikk
53. cikk 3. cikk

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

6L1



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK

54. cikk 2. cikk (1)
bekezdése

55. cikk 3. cikk

56. cikk 4. cikk (1)
bekezdése

57. cikk 5. cikk (2)
bekezdése

58. cikk 6. cikk

59. cikk 7. cikk (1) és
(2) bekezdése

60. cikk 5. cikk (1)
bekezdése és
a 9. cikk

61. cikk 10. cikk
(-4
bekezdése

62. cikk 2. cikk (2)
bekezdése és
a 7. cikk (3)
bekezdése

63. cikk (1) 4. cikk (2)

bekezdése bekezdése

63. cikk (2) 8. cikk

bekezdése

63. cikk (3) 10. cikk (5)

bekezdése bekezdése

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

081



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK
64. cikk 11. cikk (1)
bekezdése
65. cikk 12. cikk
66. cikk 5. cikk
67. cikk 6. cikk (1)
bekezdése
68. cikk 2. cikk (2)
bekezdése
69. cikk 7. cikk (2)
és (3)
bekezdése
70. cikk 2. cikk
71. cikk 3. cikk
72. cikk 4. cikk
73. cikk 5. cikk (1)
bekezdése
74. cikk 5. cikk (2)
bekezdése
75. cikk 6. cikk (2)
bekezdése
76. cikk 2. cikk
77. cikk 3. cikk
78. cikk 4. cikk (1)
bekezdése
79. cikk 5 cikk.

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

181



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK

80. cikk 6. cikk

81. cikk 7. cikk

82. cikk 8. cikk

83. cikk 9. cikk

84. cikk 10. cikk

85. cikk 9. cikk

86. cikk 1. cikk (3) és
(4) bekezdése

87. cikk 2. cikk

88. cikk 3. cikk
(1)—(6)
bekezdése

89. cikk 4. cikk

90. cikk 5. cikk

91. cikk 6. cikk

92. cikk 7. cikk

93. cikk 8. cikk

94. cikk 9. cikk

95. cikk 10. cikk

96. cikk 11. cikk
12. cikk (1)

97. cikk (1)—~(4)
bekezdése

és (2) bekez-
dése

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

81



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK
97. cikk (5) 12. cikk (4)
bekezdése bekezdése
98. cikk 13. cikk
99. cikk 14. cikk
100. cikk 6. cikk (3)
bekezdése
101. cikk 29e. cikk
102. cikk 29a. cikk
103. cikk 29c¢. cikk
104. cikk 29d. cikk
105. cikk 29f. cikk
106. cikk (1) 29g. cikk
bekezdése
106. cikk (2) 29b. cikk (2)
bekezdése bekezdése
107. cikk 29h. cikk
108. cikk 29i. cikk
109. cikk 3. cikk
(1)-3)
bekezdése
110. cikk 3. cikk (4)
bekezdése

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

€81



Ezen iranyelv 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 92/73/EGK
111. cikk (1) 26. cikk (1)
bekezdése és (2) bekez-
dése
111. cikk (2) 4. cikk (1)
bekezdése bekezdése
111. cikk (3) 26. cikk (3)
bekezdése bekezdése
112. cikk 8. cikk 27. cikk
113. cikk 4. cikk (2) 4. cikk (2)
bekezdése bekezdése
114. cikk (1) 4. cikk (3)
bekezdése bekezdése
114. cikk (2) 4. cikk (3)
bekezdése bekezdése
115. cikk 4. cikk (1)
bekezdése
116. cikk 11. cikk
117. cikk 28. cikk
118. cikk 29. cikk
119. cikk 4. cikk (1)
bekezdése
120. cikk 2a. cikk (1)
bekezdése
121. cikk 2b. cikk 37a. cikk

¢20T 1010 — NH — €8007110020

100°S10

¥81



Ezen iranyelv

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

92/73/EGK

122. cikk

30. cikk

123. cikk

33. cikk

124. cikk

5. cikk

125. cikk

12. cikk

31. cikk

4. cikk (2)
bekezdése

11. cikk (2)
bekezdése

12. cikk (3)
bekezdése

126. cikk (1)
bekezdése

21. cikk

126. cikk (2)
bekezdése

32. cikk

127. cikk

28a. cikk

128. cikk

129. cikk

130. cikk

1. melléklet

melléklet

II. melléklet

III. melléklet

¢20T'10°T0 — NH — €8007110020

100°S10

¢81
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