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INDOKOLAS

AJAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az unids gyogyszerészeti jogszabalyok lehetdveé tették biztonsagos, hatasos és kivald
mindségli gyogyszerek engedélyezését. Ugyanakkor a betegek gyogyszerekhez vald
hozzéaférése az egész EU-ban, valamint az ellatas biztonsaga novekvé aggodalomra
ad okot, amit a Tanacs kozelmultbeli kovetkeztetéseil és az Eurdpai Parlament
allasfoglalasai? is tikroznek. Az Unié és az EGT szamos orszagaban a
gyogyszerhiany is egyre nagyobb problémat jelent. Az ilyen hianyok
kovetkezményei kozott megemlithetd a betegek szdmara nyujtott kezelések
mindségének romlasa, valamint az egészségiigyi rendszerekre és azokra az
egészségugyi szakemberekre nehezedé terhek noévekedése, akiknek alternativ
kezeléseket kell meghatarozniuk és biztositaniuk. Noha a gydgyszerészeti
jogszabalyok az innovacidra iranyuld szabalyozasi Osztonzoéket teremtenek, és az
innovativ és igéretes terapiak idébeni engedélyezésének tamogatasara szolgald
szabalyozasi eszkdzoket hoznak létre, ezek a gyogyszerek nem mindig jutnak el a
beteghez, és az EU-ban a betegek kiilonb6z6 szintii hozzaféréssel rendelkeznek.

Réaadasul az innovécio kozéppontjdban nem mindig a kielégitetlen egészséglgyi
szilkségletek allnak, és piaci hianyossdgok tapasztalhatok, kulondsen az
antimikrobialis rezisztencia kezelését segitd, kiemelt jelentéségli antimikrobialis
szerek fejlesztése terén. A tudomanyos és technoldgiai fejlédés és a digitalizacio
nyujtotta lehetdségek nincsenek teljes mértékben kihasznalva, mikdzben figyelmet
kell forditani a gydgyszerek kornyezeti hatasara. Emellett célszerli lenne
egyszeriisiteni az engedélyezési rendszert, hogy 1€pést lehessen tartani a globalis
szabalyozasi versennyel. Az eurdpai gyogyszerstratégia® egymasra hat6 jogalkotasi
és nem jogalkotasi intézkedésekkel atfogd vélaszt ad a gyogyszerpolitika jelenlegi
kihivéasaira annak érdekében, hogy megvaldsitsa az EU biztonsagos és megfizethetd
gyogyszerellatasdnak biztositdsara és az unidés gyoOgyszeripar innovacios
eréfeszitéseinek tamogatdsara irdnyuld atfogd céljat®. A gyogyszerészeti
jogszabalyok feliilvizsgalata kulcsfontossdgti e célkitlizések eléréséhez. Az
innovaciot, a hozzaférést és a megfizethetdséget azonban olyan tényezdok is
befolyasoljak, amelyek Kkivil esnek e jogszabaly hatalyan, igy példaul a globalis
kutatasi €s innovacios tevékenységek vagy az arképzésre és artamogatasra vonatkozé
tagallami dontések. Kovetkezésképpen nem minden probléma kezelhet6 kizardlag a
jogszabalyok reformjaval. Ennek ellenére az unids gyogyszerészeti jogszabalyok az

A Tanéacs kovetkeztetései a gyoOgyszerészeti rendszerek egyensllyanak az Eurdpai Unidban és
tagallamaiban valé javitasarél (HL C 269., 2016.7.23., 31.0.). A Tanacs kdvetkeztetései a
gyogyszerekhez és orvostechnikai eszk6z6khoz valo, az EU erésebbé és reziliensebbé tételét szolgalo
hozzaférésr6l 2021/C 269 1/02 (HL C 269l., 2021.7.7., 3. 0.).

Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglalasa a gyogyszerekhez valé hozzajutas javitasanak
unios lehetdségeir6l (2016/2057(INI)); Az Eurdpai Parlament 2020. szeptember 17-i &llasfoglalasa a
gyogyszerhidnyrol — hogyan kezeljiikk az egyre ndvekvd problémat? (2020/2071(INI)).

A Bizottsag  kozleménye —  Eurdpai  gyogyszerstratégia, COM(2020) 761 final,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hu

A Bizottsag elndkének megbizolevele Stella Kyriakides,

az egészsegugyért és az eélelmiszer-biztonsagért felelds biztos szamara, mission-letter-stella-

kyriakides en.pdf (europa.eu).



https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2020/2071(INI)
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hu
https://commissioners.ec.europa.eu/system/files/2022-11/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf
https://commissioners.ec.europa.eu/system/files/2022-11/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf
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innovaciot, a hozzaférést, a megfizethetoséget és a kornyezetvédelmet eldsegitd és
Osszekapcsold tényezoként szolgalhatnak.

Az uniés gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt felulvizsgdlata a népegészség-
védelem magas szintjere és a gyogyszerek engedélyezése terén mar elért
harmonizaciora épul. A reform atfogo célja annak biztositasa, hogy a betegek az
egész EU-ban id6ben és méltanyos alapon hozzaférjenck a gyogyszerekhez. A
javaslat masik célja az ellatas biztonsaganak ndvelése és a hianyok kezelése
kilénleges intézkedések révén, tobbek kozott a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait terheld szigorubb kotelezettségek bevezetésével arra vonatkozoan, hogy
jelentsék be a potencialis vagy tényleges hianyokat, valamint a forgalomba hozatal
visszavonasat, besziintetését ¢és felfiiggesztését még azt megeldzden, hogy
elorelathatd fennakadéds kovetkezik be a piac adott gyodgyszerrel vald folyamatos
ellatasaban. Az 4gazat globalis versenyképességének és innovacios erejének
tamogatasa érdekében meg kell talalni a megfeleld egyensulyt az innovacio
0sztonzése — melynek sordn nagyobb hangsuly keril a kielégitetlen egészségligyi
szlikségletekre —, valamint a hozzaférésre és a megfizethetdségre vonatkozo
intézkedesek kozott.

A keretet egyszertisiteni kell, hozz4 kell igazitani a tudomanyos ¢€s technologiai
valtozasokhoz, és annak hozza kell jarulnia a gydgyszerek kornyezeti hatadsanak
csokkentéséhez. A javasolt reform &tfogo, de célzott, és azokra a rendelkezésekre
0sszpontosit, amelyek az egyedi célkitlizések eléréséhez fontosak; ezért a reklamra, a
hamisitott gyogyszerekre, valamint a homeopatids és hagyomanyos novényi
gyogyszerekre vonatkozo rendelkezések kivételével minden rendelkezésre Kiterjed.

A javaslat célkitlizései tehat a kovetkezok:
Altalanos célkitiizések

—  a népegészsegugy magas szinvonaldnak garantalasa, biztositva a gyégyszerek
mindségét, biztonsagossagat és hatdsossagat az unids betegek szamara,

— a bels6 piac harmonizalasa a gyogyszerek feliigyelete és ellenbrzése, valamint
a tagallamok illetékes hatosagainak jogai és kotelezettségei tekintetében.

Egyedi célkitiizések

— annak biztositasa, hogy Unio-szerte minden beteg idében és méltanyos alapon
hozzajusson biztonsagos, hatasos €s megfizethetd gyogyszerekhez,

— az ellatdas biztonsdganak novelése, valamint annak garantalasa, hogy a
gyogyszerek mindig rendelkezésre alljanak a betegek szamara, tekintet nélkil
arra, hogy hol élnek az EU-ban,

— vOnzo, az innovAaciot es a versenyképességet tamogato kornyezet biztositasa az
eurdpai gyogyszerkutatas, -fejlesztés és -gyartas szamara,

— agyodgyszerek kornyezeti fenntarthatosdganak novelése.

A fent meghatdrozott valamennyi altalanos és egyedi célkitlizés a ritka betegségek
kezelésére szolgalo gyogyszerekre és a gyermekgyogyaszati alkalmazésra szant
gyogyszerekre is vonatkozik.

Osszhang a szakpolitikai tertlet jelenlegi rendelkezéseivel

A jelenlegi unidés gydgyszerészeti jogszabalyok Altalanos és kulonleges
jogszabalyokat is tartalmaznak. A 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi
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iranyelv® és a 726/2004/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet® (a tovabbiakban

egyUttesen: altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok) rendelkezéseket allapit meg a

gyogyszerekre vonatkozo engedélyezési és engedélyezés utani kdvetelményekre, az

clézetes engedélyezést tdmogatd rendszerekre, az adat- és piacvédelem teriiletén a

szabalyozési 0sztonzokre, a gyartdsra és az ellatdsra, valamint az Europai

Gyogyszerligynoksegre (EMA) vonatkozéan. Az altaldnos gyogyszerészeti

jogszabalyokat olyan, kilonleges jogszabalyok egészitik ki, mint a ritka betegségek

gyogyszereirdl szO0l6 rendelet (141/2000/EK rendelet’), a gyermekgydgyaszati

felhasznalasra szant gyogyszerekrél sz6ol6 rendelet (1901/2006/EK rendelet a

gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol®) és a fejlett

terapids gyogyszerkészitményekrél szolé rendelet (1394/2007/EK rendelet). A

gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt felllvizsgalata két jogalkotési javaslatbol fog

alini:

— az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvét és 2009/35/EK
iranyelvét’® hatalyon kivill helyezé és felvaltd G iranyelv, amely magéaban
foglalja a gyermekgyogyészati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol
sz0l6 rendelet (1901/2006/EK rendelet) vonatkozd részeit,

— a726/2004/EK rendeletet hatalyon Kivil helyez6 és felvalto, a ritka betegségek
gyogyszereir6l szolo rendeletet (141/2000/EK rendelet) hatalyon Kivil helyezo
és felvaltd, valamint a gyermekgyogyéaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrdl szolo rendeletet (1901/2006/EK rendelet) hatalyon
kiviil helyez6 és annak vonatkozo részeit tartalmazd Uj rendelet.

A ritka betegségek gyodgyszereir6l szolo rendelet és a gyermekgydgyészati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl sz6l6 rendelet Gsszevonasa az Gsszes
gyogyszerre alkalmazando jogszabalyokkal lehetdvé teszi az egyszerlisitést és a
nagyobb koherenciat.

A ritka betegségek kezelésére szolgald gyogyszerekre és a gyermekgydgyaszati
alkalmazasra sz&nt gyodgyszerekre tovabbra is ugyanazok a rendelkezések
vonatkoznak, mint barmely mas gydgyszerre azok mindségét, biztonsagossagat és
hatasossagat illeten, példaul a forgalombahozatali engedélyezési eljarasok, a
farmakovigilancia és a mindségi kovetelmények tekintetében. Az ilyen tipust
gyogyszerekre azonban tovéabbra is kilonleges kdvetelmények vonatkoznak azok
fejlesztésének tamogatésa érdekében. Ennek oka az, hogy a piaci er6k énmagukban
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek k6zosségi kodexérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznéalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd
kdzosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség létrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek
gyogyszereir6l (HL L 18., 2000.1.22., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyészati felhasznélasra szant gydgyszerkészitményekr6l, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasardl (HL
L 378., 2006.12.27., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
(HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2009/35/EK iranyelve (2009. aprilis 23.) a gyogyszerekhez
hozzadadhatd szinezéanyagokrol (HL L 109., 2009.4.30., 10. 0.).
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nem bizonyultak elegenddnek ahhoz, hogy 0sztondzzek a gyermekgyodgyaszati és a
ritka betegségben szenvedd betegek gyogyszereinek megfeleld kutatasat és
fejlesztéset. Az ilyen kovetelményeket, amelyeket jelenleg kiilén jogalkotasi aktusok
tartalmaznak, be kell épiteni a rendeletbe és ebbe az irdnyelvbe az e gyogyszerekre
vonatkozé valamennyi intézkedés egyértelmiiségének és koherencidjanak biztositasa
érdekeben.

Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

A fent ismertetett unids gyogyszerészeti jogszabalyok szorosan kapcsolddnak tobb
mas vonatkozd uni6s jogszabalyhoz. A Klinikai vizsgalatokrél szol6 rendelet
(536/2014/EU rendelet)!! lehetévé teszi a Klinikai vizsgalatok hatékonyabb
jovahagyatasat az EU-ban. Az (EU) 2022/123 rendelet’? megerdsiti az Eurdpai
Gyogyszerligynokseg szerepét az egészsegugyi valsagokra valé dsszehangolt unids
szintl reagalas el6segitése érdekében. Az EMA szamara fizetend6 dijakra vonatkozé
jogszabalyok™®  hozzajarulnak az  EMA  tevékenységeinek  megfeleld
finanszirozasahoz, beleértve a nemzeti illetékes hatdsagok megfelel6 javadalmazasat
az EMA feladatainak elvégzéséhez val6 hozzajarulasukért.

Vannak kapcsolodasok mas egeszségugyi termékekre vonatkozo unids szabalyozasi
keretekkel is. Jelentéséggel birnak a vérre, szovetekre es sejtekre vonatkoz6 unids
jogszabalyok!*, mivel egyes emberi eredetii anyagok gydgyszerek kiindulasi anyagai.
Jelent6séggel bir tovabbd az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé unids
szabalyozasi keret'®, mivel vannak olyan termékek, amelyek gydgyszerek és
orvostechnikai eszkdzok egyiittesébol allnak.

Emellett a gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt reformjanak célkitlizései
dsszhangban allnak szdmos szélesebb korii unids szakpolitikai menetrend és
kezdeményezés célkitiizéseivel.
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Az Eurépai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatair6l és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL
L 158.,2014.5.27., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanadcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Europai
Gyogyszerligynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31.,
1.0).

A Tanacs 297/95/EK rendelete (1995. februar 10.) az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokségnek
fizetendd dijakrol, valamint az Eurdpai Parlament és a Tandcs 658/2014/EU rendelete az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség szamara az emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek tekintetében végzett
farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol (HL L 35., 1995.2.15., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az emberi vér és
vérkomponensek gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkoz6 mindségi
¢és biztonsagi eldirasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv modositasarol, tovabba az
Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szdvetek és sejtek
adomanyozasara, gyijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megorzésére, tarolasara és elosztasara
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi elbirasok megallapitasarol (HL L 33., 2003.2.8., 30. 0.).

Az EurOpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
maodositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kivil helyezésérél
(HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.), tovabba az Europai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete
(2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6kr6l, valamint a 98/79/EK iranyelv és
a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117., 2017.5.5., 176. 0.).
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Az innovacio eldmozditasat illetéen a Horizont Europal®, amely az unids kutatas és
innovacio kulcsfontossdgu finanszirozasi programja, valamint az eurdpai rakellenes
tervl’ egyarant tamogatja Uj gyogyszerek Kutatasat és fejlesztését. Emellett a
gyogyszeripari &gazatban a szellemi tulajdonra vonatkoz6 szabalyozési keretek is
tdmogatjak az innovaciot, koztik a nemzeti szabadalmi torvények, az Europai
Szabadalmi Egyezmeény és a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl
sz0l6 megallapodas (TRIPS-megallapodas) alapjan kiadott szabadalmakra, valamint
a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyarol szolo unids rendelet!® szerinti
kiegészité oltalmi tanusitvanyokra vonatkozd keret. Az unios iparstratégia keretében
a szellemi tulajdonra vonatkoz6 cselekvési terv® magaban foglalja a kiegészité
oltalmi tanusitvanyok rendszerének Kkorszeriisitését. A  kiegészitd oltalmi
tandsitvdnyok meghosszabbitanak bizonyos szabadalmi jogokat az innovéacid
védelme és a hosszadalmas Klinikai vizsgalatok és forgalombahozatali engedélyezési
eljarasok kompenzélasa érdekében. Az antimikrobidlis rezisztencia terén jelentkez6
kielégitetlen egészséglgyi szuksegletek kezelését illetben a gydgyszerészeti
jogszabalyok javasolt reformja hozza fog jarulni az antimikrobidlis rezisztencia
(AMR) lekiizdésére iranyuld cselekvési terv? célkitiizéseinek megvalositasahoz.

A gyogyszerekhez valé hozzaférés tekintetében a gyogyszerészeti jogszabalyok
mellett a szellemi tulajdonra vonatkozd szabalyozési keretek, az egészségugyi
technologiaértékelésrol  sz0l6  rendelet ((EU) 2021/2282 rendelet)?t és az
atlathatdsagi iranyelv (89/105/EGK iranyelv)?? is szerepet jatszik. Az innovacio
védelme érdekében bizonyos szabadalmi jogok meghosszabbitdsa mellett a
kiegészit6 oltalmi tandsitvanyok befolyasoljak a gyogyszerészeti jogszabalyok altal
biztositott szabalyozasi védelmi id6szakok hatdsat és ezaltal a generikus és
biohasonl6 gydgyszerek piacra 1épését, végso soron pedig a betegek gyogyszerekhez
val6 hozzéaférést és a megfizethetGséget is. Az egészségligyi technologiaértékelésrol
sz0l6 rendelet értelmében az egészsegugyi technologiaértékelesert felelés nemzeti
szervezetek kozOs klinikai értékeléseket végeznek, amelyek sordn az (j
gyogyszereket 6sszehasonlitjdk a meglévé gyogyszerekkel. Az ilyen kézos Kklinikai
értékelések segiteni fogjak a tagallamokat abban, hogy kell6 idében, bizonyitékokon
alapulé dontéseket hozzanak az arképzéssel és artdmogatassal kapcsolatban.
Végezetll az atlathatésagi irdnyelv szabalyozza a tagallamok arképzéssel és
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis 28.) a Horizont Eur6pa
kutatasi és innovacios keretprogram létrehozasardl, valamint részvételi és terjesztési szabalyainak
megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérél
(HL L 170., 2021.5.12., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye — Eurdpai rékellenes terv, COM(2021) 44 final.

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gyogyszerek kiegészitd
oltalmi tandsitvanyéarol (HL L 152., 2009.6.16., 1. 0.).

A Bizottsdg kozleménye — Az EU innovdcids lehetdségeinek maximalis kiakndzdsa. A szellemi
tulajdonra vonatkozo cselekvési terv az EU helyreallitasdnak és rezilienciajanak tamogatasa
érdekében, COM(2020) 760 final.

A Bizottsag kozleménye — Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési terv az
antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-
01/amr_2017_action-plan_0.pdf

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségligyi
technoldgiaértékelésrol és a 2011/24/EU irdnyelv médositasarol (HL L 458., 2021.12.22., 1. 0.).

A Tanécs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek
aranak megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositisi rendszerekbe torténd felvételiiket
szabalyozo intézkedések atlathatosagardl (HL L 40., 1989.2.11., 8. 0.).
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artamogatassal kapcsolatos dontéseinek eljarasi vonatkozésait, de nem befolyasolja
az arszintet.

A gyogyszerellatas biztonsaganak fokozésa érdekeben a gyoOgyszerészeti
jogszabalyok javasolt reformjanak célja a rendszerszintii hidnyok és az ellatasi
lanccal kapcsolatos kihivasok kezelése. A javasolt reform ezért kiegésziti és
tovabbfejleszti a tagallamok és a tagallami illetékes hatosdgok altal betdltott, az
EMA megbizatasanak meghosszabbitasaban ((EU) 2022/123 rendelet) meghatarozott
szerepet, és célja, hogy egészségligyi valsagok idején biztositsa a kritikus fontossagu
gyogyszerekhez valé hozzaférést és azokkal valé folyamatos ellatast. Kiegeésziti
tovabbd az Egészségligyi Szlkséghelyzet-felkésziiltségi és -reagélasi Hatdség
(HERA) azon kuldetését, hogy biztositsa az egészségugyi ellenintézkedések
rendelkezésre allasat az egeszségugyi valsdgokra vald felkésziilés soran és ilyen
valsagok idején. A gydgyszerészeti jogszabalyok javasolt reformja ezért 6sszhangban
all az eurdpai egészséglgyi unié keretében Kkidolgozott, egészségbiztonsaggal
kapcsolatos jogalkotasi kezdeményezések csomagjaval?®.

A kornyezeti kihivasok kezelése érdekében a gydgyszerészeti jogszabalyok javasolt
reformja  tdmogatni  fogja az eurdpai  zold  megallapodas®*  szerinti
kezdeményezéseket. Ezek kozé tartozik a levegére, a vizre és a talajra vonatkozd
szennyezOanyag-mentességi cselekvési terv, tovabba a kovetkezok fellilvizsgalata: i.
a telepUlési szennyviz kezelésérdl sz616 iranyelv®, ii. az ipari kibocsatasokrol szolé
iranyelv?® és iii. a viz-keretiranyelv szerinti, felszini és felszin alatti vizeket
szennyezd anyagok jegyzéke?’. A javaslat kelléképpen igazodik tovabba a
kornyezetbe keriilé gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelitéshez?,

Végezetll, az egészségligyi adatok felhasznaldsa tekintetében az eurdpai
egészségiigyi adattér?® kozos keretet fog biztositani a tagallamok szamara a jo
mindségii, valos egészségiigyi adatokhoz vald hozzéférés érdekében. Ez 6sztonzi az
elérelépést a gyogyszerek kutatasa és fejlesztése terén, és U eszkozoket biztosit a
farmakovigilancia és az 0Osszehasonlitd klinikai értékelések szamara. Az
egészségugyi adatokhoz val6 hozzaférésnek és az ilyen adatok felhasznalasanak a
megkonnyitésével ez a két kezdeményezés egylttesen tdmogatni fogja az unios
gyogyszeripar versenyképességét és innovacids kapacitasat.
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Eurdpai egészségiligyi unid: az europaiak egészségének védelme és a tobb tagorszagot érintd
egészségligyi valsagok kozos kezelése.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_hu

A Bizottsag kézleménye — Az eurdpai zéld megéallapodas, COM(2019) 640 final.

A Tanacs 91/271/EGK iranyelve (1991. majus 21.) a telepiilési szennyviz kezelésérél (HL L 135.,
1991.5.30., 40. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/75/EU iranyelve (2010. november 24.) az ipari kibocséatasokrol
(a kornyezetszennyezés integralt megelézése és csokkentése) (HL L 334., 2010.12.17., 17. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika terén a
kozdsségi fellépés kereteinek meghatarozasarol (HL L 327., 2000.12.22., 1. 0.) és az Eurdpai Parlament
és a Tanacs 2013/39/EK iranyelve (2013. augusztus 12.) a 2000/60/EK és a 2008/105/EK iranyelvnek a
vizpolitika terén elsébbséginek mindsiildé anyagok tekintetében torténé modositasarol (EGT-
vonatkozasu széveg) (HL L 226.,2013.8.24., 1. 0.).

A kornyezetbe keriil6 gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkdzelités,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

A Bizottsag kozleménye — Furépai egészségiigyi adattér: az egészségiigyi adatokban rejld lehetdségek
kiaknazasa a tarsadalom és a betegek javara, valamint az innovacio céljaira, COM(2022) 196 final.
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JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javaslat az Eurdpai Unio miikodésérdl szolo szerzodés (EUMSZ) 114. cikkének
(1) bekezdésen és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul. Ez ésszhangban
van a hatalyos unids gyogyszerészeti jogszabalyok jogalapjaval. A 114. cikk (1)
bekezdésének targya a belsé piac megteremtése és mitkddése, mig a 168. cikk (4)
bekezdésének c) pontja a gyogyszerek mindségére és biztonsagossagara vonatkozo
magas szintli eldirasok megallapitasara vonatkozik.

Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

A gybgyszerek engedélyezésére vonatkozd kozds mindségi, biztonsdgossagi és
hatasossagi eloirasok hataron atnyuld népegészségiigyi kérdésnek mindsiilnek, amely
minden tagallamot érint, és ezért csak unids szinten lehet hatékonyan szabalyozni.
Az unios fellépés az egyseges piacra is tamaszkodik, hogy nagyobb hatast érjen el a
biztonsagos, hatasos és megfizethetd gyogyszerekhez vald hozzaférés és az ellatas
biztonsadga tekintetében szerte az EU-ban. A tagallamok nem @&sszehangolt
intézkedései versenytorzuldshoz vezethetnek, és az egész EU szamara fontos
gyogyszerek EU-n belili kereskedelmét gatlé akadalyokat teremthetnek, tovabba
valosziniileg novelnék az adminisztrativ terheket a gyogyszeripari vallalatok
szamara, amelyek sok esetben tobb orszagban tevékenykednek.

Az uniés szintli harmonizalt megkozelités emellett tobb lehetdséget nyujt az
innovacid tamogatasat célzo 0sztonzok és a gyogyszerfejlesztést célzd dsszehangolt
fellépés tekintetében a kielégitetlen egészségligyi szikségletek terén. Masfeldl a
javasolt reform keretében a folyamatok egyszerlisitése és észszerlisitése varhatdan
csokkenti a vallalatok és a hatdsagok adminisztrativ terheit, és ezéltal ndveli az uniés
rendszer hatékonysagéat és vonzerejét. A reform a piac versenyképes miikodésére is
pozitiv hatassal lesz olyan célzott 6sztonzok €s egyéb intézkedések révén, amelyek
megkonnyitik a generikus és biohasonld gyogyszerek Kkorai piacra lépéset,
hozzajarulva a betegek gyogyszerekhez val6 hozzaféréséhez és a
megfizethetdséghez. Ugyanakkor a gydgyszerészeti jogszabalyok javasolt reformja
tiszteletben tartja a tagallamok kizarolagos hataskorét az egészségugyi szolgaltatasok
nyujtasa terén, ideértve az arképzéssel és artdmogatassal kapcsolatos politikakat és
donteseket is.

Aranyossag

A kezdeményezes nem Iépi tul a reform céljainak eléréséhez sziikséges mérteket.
Teszi ezt ugy, hogy 6sztonzi a nemzeti fellépést, amely egyebként nem lenne
elegendd e célok kielégité modon torténd elérésehez.

Az aranyossag elve tiikkr6zddik a hatasvizsgalatban értékelt kiilonbozd lehetdségek
0sszehasonlitasaban. Példaul kompromisszumok adoddnak az innovaciora iranyulo
célkitizés (0 gyogyszerek fejlesztésének Osztonzése) és a megfizethetdségre
iranyuld célkitlizés (ami sok esetben a generikus/biohasonld gyogyszerek altal
tamasztott versennyel érhetd el) kozott. A reform megtartja az §sztonzéket mint az
innovacio kulcsfontossagt elemeit, de azokat (gy alakitja at, hogy jobban
0sztonozzék és jutalmazzak a kielégitetlen egészségligyi szukségletek terén végzett
termékfejlesztést, valamint jobban kezeljék azt, hogy a betegek minden tagallamban
idében hozzaférjenek a gydgyszerekhez.
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A jogi aktus tipusanak megvéalasztasa

A javasolt irdnyelv szdmos modositast vezet be a 2001/83/EK irdnyelvbe, és
magaban foglalja a jelenlegi rendelkezések egy részét és az 1901/2006/EK rendelet
modositasait. Ezért a 2001/83/EK irdnyelvet hatdlyon kivul helyez6 Gj iranyelv
tekinthetd a megfelelé jogi eszkdéznek (modositd iranyelv helyett). Az emberi
alkalmazéasra szant gyogyszerekre vonatkozd nemzeti jogi szabalyozas
toredezettségenek elkertilése érdekében tovabbra is az iranyelv a legmegfelelébb
valaszthatd jogi eszkdz, tekintve, hogy a jogszabdly a nemzeti és unids
forgalombahozatali engedélyek rendszerén alapul. A nemzeti engedélyeket az unios
jogot végrehajtd nemzeti jogszabalyok alapjan adjdk meg és kezelik. Az altalanos
gyogyszereészeti jogszabalyok ertékelése sordn megéllapitasra kertlt, hogy a
vélasztott jogi eszkdz nem okozott killondsebb problémakat, és nem csokkentette a
harmonizécié szintjét. Emellett a REFIT-platform 2019. évi véleménye® szerint a
tagallamok nem tamogatjak a 2001/83/EK iranyelv rendeletté alakitasat.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utélagos értékelése/célravezetéségi
vizsgalata

Az &ltalanos gyogyszereszeti jogszabalyok reformja erdekében a ritka betegségek
gyogyszereir6l szold rendelet és a gyermekgydgydszati felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitményekr6l szold rendelet parhuzamosan végrehajtott értékelése és
hatasvizsgalata keretében konzultaciora keriilt sor az érdekelt felekkel®!.

A ritka betegségek gydgyszerei és a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerek tekintetében 2020-ban sor keriilt a két jogszabaly miikodésének
egyittes értékelésére, majd az értékelés kozzétételére?.

Az altalanos gyogyszerészeti jogszabalyokat illetden a jogszabalyok értékelése azt
mutatta, hogy a jogszabalyok tovabbra is megfeleléek a népegészség védelmére és a
gyogyszerek unios belsd piacdnak harmonizéaldséara iranyul6 kettds atfogo célkitiizés
szempontjabol. A jogszabalyok teljesitették a 2004. évi feliilvizsgalat célkitlizéseit,
noha nem mindenki szadmdra azonos mértékben. A gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatasossaganak biztositasara iranyuld célkitiizés a legnagyobb
mértékben teljesiilt, mig az a célkitlizés, hogy a betegek minden tagallamban
hozzaférjenek a gyogyszerekhez, csak korlatozott mértékben valdsult meg. A belsd
piac versenyképes miikodésének és globalis vonzerejének biztositasa tekintetében a
jogszabalyok teljesitménye visszafogottnak mondhato. Az értékelés megallapitotta,
hogy a 2004. évi feliilvizsgalat célkitlizései tekintetében megfigyelhetd eredmények
vagy hianyossagok szamos, a jogszabaly hataskorén kiviil esé kiilsé tényezotol
fliggenek. Ezek kozé tartoznak a K+F tevékenységek, a K+F klaszterek nemzetkozi
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Az EU erdfeszitései a jogszabalyok egyszerisitésére — A terhekrdl szolo éves felmérés, 2019,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf
Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, Hatasvizsgalat, 5. melléklet: Ertékelés.

A ritka betegségek gyOgyszereire és a gyermekgydgyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekre
vonatkozo jogszabalyok értékelése,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-

and-children-legislation _en
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elhelyezkedése, az arképzéssel és artdamogatassal kapcsolatos tagallami dontések, az
Uzleti dontések és a piac mérete. A gyogyszeripari dgazat és a gyogyszerfejlesztés
globalis jellegli; az egyik kontinensen végzett kutatasok és klinikai vizsgalatok
tdmogatjak a mas kontinenseken zajlo fejlesztéseket és engedélyezéseket; globalis
jellegiick tovabba a gyogyszerek ellatasi lancai és gyartasa is. Nemzetkozi
egylittmiikodés zajlik az engedélyezés alatdmasztasara vonatkozo kovetelmények
harmonizalasa érdekében, példaul az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre
vonatkozo technikai kdvetelmények harmonizécidjaval foglalkozd nemzetkdzi tanacs
(ICH) keretében®,

Az értékelés sordn azonositottdk azokat a fobb hidnyossagokat, amelyekkel a
gyogyszerészeti jogszabalyok nem foglalkoztak megfelelden, ugyanakkor elismerték,
hogy ezek a hidnyossagok a jogszabalyok hataskorén kiviil esd tényezoktdl is
fuggenek. A f6 hianyossagok a kovetkezok:

— A betegek egészségligyi sziikségleteit nem elégitik ki kelloképpen.

— A gyogyszerek megfizethetdsége problémat jelent az egészségiigyi rendszerek
szamara.

— A betegek nem férnek hozza az egész Unidban egyenléen a gyogyszerekhez.
— A gydgyszerhiany egyre nagyobb problémat jelent az EU-ban.
— A gyogyszerek életciklusa kedvezdtlen hatassal lehet a kornyezetre.

— A szabalyozasi rendszer nem szolgalja kelléképpen az innovaciot, és egyes
esetekben felesleges adminisztrativ terheket teremt.

A ritka betegségek kezelésére és a gyermekgydgyaszati alkalmazésra szant
gyogyszereket illetden az értékelés kimutatta, hogy a két konkrét jogszabaly
Osszességében pozitiv eredményeket ért el azaltal, hogy lehetdvé tette tobb
gyogyszer kifejlesztését a lakossadg e két csoportja szaméara. Az értékelés soran
ugyanakkor fény deriilt jelentds hidnyossagokra, amelyek hasonléak az altalanos
gyogyszerészeti jogszabalyok esetében azonositott hianyossagokhoz:

— A ritka betegségekben szenvedd betegek és a gyermekek egészségugyi
sziikségleteit nem elégitik ki kell6képpen.

— A gyogyszerek megfizethetdsége egyre nagyobb problémat jelent az
egészségugyi rendszerek szamara.

— A betegek nem férnek hozza az egész Unidban egyenlden a gyogyszerekhez.

— A szabalyozasi rendszer nem szolgalja kell6képpen az innovaciot, és egyes
esetekben felesleges adminisztrativ terheket teremt.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Az altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok reformja érdekében konzultaciora kerult
sor az érdekelt felekkel a parhuzamos értékelés és hatasvizsgalat keretében®. Erre
vonatkozoan egységes konzultacios stratégia kidolgozasara Kkerilt sor, amely
visszatekintd és eldretekintd konzultacids tevékenységeket is magaban foglalt. A cél
az volt, hogy megismerjek valamennyi érdekképviseleti csoport veleményét és

3 ICH — Harmonizaci6 a jobb egészségért, https://www.ich.org/
34 Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, Hatasvizsgalat, 2. melléklet: Az érdekelt felekkel folytatott
konzultacié (Osszegzd jelentés).
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nézépontjat a jogszabalyok értékelését és a reformmal kapcsolatos kiilonbdzo
szakpolitikai lehetOségek hatasvizsgalatat illetden.

A konzultaciés stratégidban a kovetkez0 kulcsfontossagi érdekképviseleti
csoportokat jelolték meg mint kiemelt csoportokat: a nyilvanossag; a betegeket és a
fogyasztokat képviseld szervezetek, valamint a népegészségiigyi ¢és szocialis
kérdésekkel foglalkozé civil tarsadalmi szervezetek; egészségigyi szakemberek és
egészségugyi szolgaltatok; kutatok, tudomanyos korok és tudds tarsasagok
(tudomanyos dolgozok); kornyezetvédelmi szervezetek, a gydgyszeripar €s
képviseloi.

A feliilvizsgalatot tdmogatd belsd szakpolitikai munkafolyamat sordn a Bizottsag
egyiittmiikodott az Europai Gyodgyszeriigynokséggel (EMA) és a gydgyszerek
szabalyozasaval foglalkozd nemzeti illetékes hatosagokkal. Ezek a szerepldk
egyarant kulcsszerepet jatszanak a gyogyszerészeti jogszabalyok végrehajtasaban.

Az informéciogytijtésre 2021. marcius 30. és 2022. aprilis 25. kozott folytatott
konzultaciok keretében keriilt sor. A konzulticiok a kovetkezdket foglaltdk
magukban:

— visszajelzés a Bizottsdg parhuzamos értékelési litemtervérdl és bevezetd
hatasvizsgalatardl (2021. marcius 30. — &prilis 27.),

—  a Bizottsag altal szervezett nyilvanos online konzultacio (2021. szeptember 28.
— december 21.),

— az érdekeltek korében végzett célzott felmérések a hatdsagok, a gyogyszeripar
— ideértve a kkv-kat is —, a tudomanyos korok, a civil tarsadalom képvisel6i és
az egészségugyi szolgaltatok részvételével (felmérés) (2021. november 16. —
2022. januér 14.),

- interjuk (2021. december 2. — 2022. januéar 31.),

— az ¢értekelés megallapitdsaival foglalkoz6 megerdsitd munkaértekezlet (1.
munkaértekezlet) 2022. januar 19-én,

—  a hatasvizsgalat megallapitasaival foglalkozé megerdsité munkaértekezlet (2.
munkaértekezlet) 2022. aprilis 25-én.

Az érdekelt felek kozott széles korli volt az egyetértés abban, hogy a jelenlegi
gyogyszerészeti rendszer magas szintll betegbiztonsagot garantil, amelyre a
felllvizsgéalat épithet az (j kihivasok kezelése, valamint a biztonsagos és
megfizethetd gyogyszerek kinalatanak, a betegek hozzaférésének és az innovacionak
a javitasa erdekében, kulondsen azokon a teruileteken, ahol nem elégitik ki a betegek
egészségugyi szukségleteit. A nyilvanossag, a betegek és a civil tarsadalmi
szervezetek hangot adtak azon elvarasuknak, hogy Unio-szerte biztositani kell az
innovativ terdpiakhoz valé méltanyos hozzaférést, a kielégitetlen egészségigyi
szlikségletek tekintetében is, valamint az ilyen terapiak gyogyszereivel vald
folyamatos ellatast. A hatésdgok és a betegképviseleti szervezetek valtozé
id6tartamot valasztottak a jelenlegi f6 6sztonzok tekintetében, amint azt az eldnyben
részesitett lehetség tiikkrozi. A gydgyszeripar a valtozd 0sztonzok bevezetése és a
meglévd 0sztonzok lerdviditése ellen érvelt, és tovabbi vagy Uj 0sztonzok
bevezetését tdmogatta. Az ipar hangsllyozta tovabba a jelenlegi jogi keret
stabilitdsdnak és az 0sztonzOk kiszamithatosdganak sziikségességét. Az eldnyben
részesitett lehetdségben szerepld, a kornyezettel, a nem kereskedelmi szervezetek
szabalyozési tdmogatasaval és a gydgyszerek Ujrapozicionalasaval kapcsolatos
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elemeket kulcsfontossagu erdekelt felek — egészségugyi szolgaltatok, tudomanyos
korok és kornyezetvédelmi szervezetek — tAmogattak.

A gyermekgyodgyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekrdl és a ritka betegségek
gyogyszereir6l szolo jogszabalyok feliilvizsgalatat illetéen kiilon konzultacids
tevékenysegekre kerilt sor a hatasvizsgalati eljaras keretében: nyilvanos konzultacio
zajlott 2021. majus 7. és jalius 30. kozott. Emellett 2021. junius 21. és jalius 30.
kozott célzott felméréseket végeztek, koztuk koltségszamitasi felmeérést a
gyogyszeripari vallalatok és a hatosagok tekintetében (a nyari sziinet miatt a kesve
beérkezett valaszokat is elfogadtak 2021. szeptember végéig). 2021. janius végén
interjuprogramra  kerllt sor valamennyi érintett érdekképviseleti csoport (a
hatosagok, a gyogyszeripar — ideértve a kkv-kat is —, a tudomanyos korok, a civil
tarsadalom képviseldi és az egészségiigyi szolgaltatok) részvételével, 2022. februar
23-an pedig Osszeiltek a fokuszcsoportok, hogy megvitassak a reform néhany f6
kérdését.

Az érdekelt felek nagy tobbsége egyetértett azzal, hogy a két jogszabaly pozitiv
hatast gyakorolt a gyermekgydgyaszati alkalmazésra szant gydgyszerek és a ritka
betegségek kezelésére szolgaldé gydgyszerek fejlesztésére. A gyermekgyogyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerkészitményekrdl szold rendeletet illetden azonban a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv és az ilyen terv elkészitésére vonatkozo
kotelezettség aloli mentességet lehetévé tevo feltétel teljes jelenlegi struktdrajat
bizonyos innovativ termékek fejlesztését gatld lehetséges akadalynak tekintették.
Valamennyi érdekelt fél kiemelte, hogy mind a ritka betegségek gyogyszerei, mind
pedig a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerek esetében
hatékonyabban kell tdmogatni a betegek kielégitetlen egészségugyi sziikségleteit
kezeld gydgyszereket. A hatosagok tdmogattdk a ritka betegségek gyogyszereit
megilletd piaci kizardlagossag valtozoé iddtartamat mint olyan eszkodzt, amelynek
segitségével a fejlesztés hatékonyabban 6sszpontosithatd azokra a terlletekre, ahol
nem allnak rendelkezésre kezelések. A gyogyszeripar a valtozd 0sztonzok bevezetése
és a meglévl 0sztonzok lerdviditése ellen érvelt, és tovabbi vagy 0j 0sztonzok
bevezetését tamogatta. Az altalanos gydgyszerészeti jogszabalyok fellilvizsgalataval
kapcsolatban az ipar hangsulyozta tovabba a jelenlegi jogi keret stabilitdsanak és az
0sztonzok kiszamithatosaganak sziikségességét.

Szakértéi vélemények beszerzése és felhasznalasa

Az el6z6 szakaszokban ismertetett, az érdekelt felekkel folytatott széles kort
konzultacion tilmenden az alabbi kiilsé tanulmanyok elvégzésére keriilt sor az
altalanos  gyogyszerészeti  jogszabalyok  parhuzamos  ertékelésének  és
hatdsvizsgalatanak, valamint a ritka betegségek gyoOgyszereire és a
gyermekgyogyaszati alkalmazésra szant gyogyszerekre vonatkozo jogszabalyok
értékelésének és hatasvizsgalatanak tamogatasa érdekében:

—  Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report (Az altalanos gydgyszerészeti
jogszabalyok értékelését és hatasvizsgalatat tamogaté tanulmany. Ertékeld
jelentés), Technopolis Group (2022).

—  Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report (Az altalanos
gyogyszereszeti  jogszabalyok értékelését és hatasvizsgalatat tamogatd
tanulmany. Hatésvizsgalati jelentés), Technopolis Group (2022).
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- Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages (A
gyogyszerészeti  jogszabéalyok idétallova  tétele —  Tanulmény a
gyogyszerhianyrdl), Technopolis Group (2021).

—  Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation (A ritka
betegségek gyogyszereir6l szOl6 unids rendelet értékelését tdmogato
tanulmany), Technopolis Group és Ecorys (2019).

—  Study on the economic impact of additional Protection Certificate,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Tanulméany a kiegészit6
oltalmi tanusitvanyok, gyogyszerészeti osztonzok és jutalmak gazdasagi
hatasarol Eurépéban), Copenhagen Economics (2018).

—  Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives (Tanulmany a gyermekgydgyaszati felhasznéalasra szant
gyogyszerkészitményekrdl szolo rendelet, valamint az abban foglalt jutalmak
és 0sztonzOk gazdasagi hatasarol), Technopolis Group and Ecorys (2016).

Hatasvizsgalatok
Altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok

Az altalanos gyogyszerészeti  jogszabalyok felllvizsgalatahoz  kapcsoldédd
hatasvizsgalat®® soran harom szakpolitikai lehetdséget vizsgaltak meg (A., B. és C.
lehetdség).

— Az A. lehetdség a jelenlegi helyzetre épiil, és foként 1j 0sztonzok révén éri el a
célkitlizéseket.

— A B. lehetdség tobb kotelezettség €s felligyelet révén éri el a célkitlizéseket.

— A C. lehetdség a ,valamit valamiért” megkdzelitést alkalmazza abban az
értelemben, hogy a pozitiv magatartast jutalmazza, és csak akkor vezet be
kotelezettségeket, amikor nincsenek alternativak.

Az A. lehetdség fenntartja az innovativ gyogyszerek szabdlyozasi védelmének
jelenlegi rendszerét, és tovabbi feltételes védelmi idészakokat vezet be. A kiemelt
jelentdségli antimikrobialis szerekért atruhdzhatd adatkizardlagossagi utalvany jar.
Az ellatds biztonsdgara vonatkozd jelenlegi kdvetelmények megmaradnak (a
visszavonasrol szol6 értesités legalabb két hdnappal korabban torténik). A kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozé jelenlegi kovetelmények tovabbi tajékoztatasi
kotelezettsegekkel egészilnek ki.

A B. lehetdség valtozo iddtartamu szabalyozasi adatvédelmi idészakokat irdnyoz eld
(normal és feltételes idOszakokra bontva). A vallalatoknak vagy rendelkezniiik kell
antimikrobidlis szerrel a portfolidjukban, vagy be kell fizetnilik egy alapba Uj
antimikrobialis szerek kifejlesztésének finanszirozasara. A véllalatok kotelesek az
egesz EU-ra kiterjedd engedéllyel rendelkez6 gyogyszereket forgalomba hozni a
tagallamok tobbsegében (beleértve a kis piacokat is), és tajékoztatast nyujtani a
kapott kozfinanszirozasrol. Az ellatds biztonsagara vonatkozo  jelenlegi
kovetelmények megmaradnak, és a vallalatok visszavonas eldtt kotelesek felajanlani
a forgalombahozatali engedélyliket egy masik véllalatra torténé atruhdzasra. A
kornyezeti kockazatértekelés tovabbi feladatokat ro a vallalatokra.

35

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, Hatasvizsgalat.
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A C. lehetdség valtozo idotartamu szabalyozasi adatvédelmet iranyoz eld (normal és
feltételes idoszakokra bontva), egyensulyt teremtve az innovacidohoz nytjtott vonzo
0sztonzok, valamint annak tamogatasa kozott, hogy a betegek idében hozzaférjenek
a gyogyszerekhez az egész EU-ban. A kiemelt jelentGségii antimikrobialis szerekért
atruhazhat6 adatkizarélagossagi utalvany jar szigor( jogosultsagi kritériumok es az
utalvany hasznalatara vonatkozo feltételek mellett, mig a koriiltekinté alkalmazasra
vonatkozo intézkedések meg inkabb hozzajarulnak az antimikrobialis rezisztencia
visszaszoritdsdhoz. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak biztositaniuk
kell a klinikai vizsgalatok kozfinanszirozasanak atlathatésagat. A hianyok
bejelentése egységes, és csak a kritikus hidnyokra hivjak fel az unids szintii
hatosagok figyelmét. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai koételesek az
esetleges hidnyokat kordbban bejelenteni, és visszavonas eldtt felajanlani a
forgalombahozatali engedélyiiket egy masik vallalatra torténd atruhazasra.
Szigorodnak a kornyezeti kockézatértékelésre és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo kdvetelmények.

Mindegyik lehetdség kiegésziil olyan kdzos elemekkel, amelyek célja a szabalyozasi
eljarasok egyszeriisitése €s észszerlisitése, valamint a jogszabalyok id6étallova tétele
Uj technoldgiak alkalmazésa érdekében.

Az elényben részesitett lehetdség a C. lehetdségen alapul, és magaban foglalja a fent
emlitett kozos elemeket is. Az elényben részesitett lehetéség tekinthetd a legjobb
szakpolitikai vélasztasnak, figyelembe véve a feliilvizsgalat egyedi célkitlizéseit és a
javasolt intézkedések gazdasagi, tarsadalmi és kdrnyezeti hatasait.

Az eldnyben részesitett lehetdség és a valtozd 6sztonzok bevezetése koltséghatékony
modja a jobb hozzaférésre, a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek kezelésére és az
egészségligyi rendszerek megfizethetdségére vonatkozd célkitlizések elérésének. Ez
varhatéan 15 %-kal noveli a hozz&férés mertéket, ami azt jelenti, hogy tovabbi 67
millié unids lakos részesiilhet potencilisan egy 0j gyogyszer eldnyeib6l, valamint
még tébb olyan gyogyszert jelent, amely kielégitetlen egészségiigyi szikségletekre
nyljt megoldast és a jelenlegivel azonos szintli koltséggel jar az allami kifizetok
szaméra. Emellett megtakaritasok varhatok a vallalatok és a szabalyozd hatdsagok
szamara a tobb teriiletet érintd intézkedések révén, amelyek lehetdvé teszik a
hatékonyabb koordinaciot, az egyszerlsitést ¢és a szabalyozasi folyamatok
felgyorsitasat.

A kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek fejlesztésének Osztonzésére iranyulod
intézkedések a becslések szerint koltségekkel jarnak az allami kifizeték és a
generikumokat gyartd dgazat szamara, viszont hatasosak lehetnek az antimikrobialis
rezisztencia ellen, ha azokat szigoru feltételek mellett és a koriiltekintd alkalmazasra
vonatkozd szigort intézkedések mellett alkalmazzak. Ezeket a koltségeket a
rezisztens baktériumok jelentette veszéllyel és az antimikrobialis rezisztenciaval
kapcsolatban felmeriil6 jelenlegi koltségekkel, igy a halalesetekkel, az egészségugyi
ellatas koltségeivel és a termeléskiesés okozta veszteségekkel dsszefliggésben is meg
kell vizsgalni.

Az innovativ gydgyszergyartok szamara tovabbi koltségek és eldnyok szarmaznanak
az 0sztonzOkbol €s a piaci bevezetés feltételhez kotottségébdl, dsszességében pedig
néne az arbevételiik. A megnovekedett koltségek egy része a hidnyokra vonatkozo
jelentéstétellel kapcsolatban merl fel. A szabalyozé hatdésagok szdmara koltségeket
fog jelenteni a hianykezelés, a megszigoritott kdrnyezeti kockazatértékelés, valamint
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az engedélyezés elotti fokozott tudomanyos és szabalyozasi tdmogatas terén végzett
tovabbi feladatok ellatésa.

A ritka betegségek gydgyszereire és a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerekre vonatkozé jogszabalyok

A ritka betegségek gyogyszereire és a gyermekgydgyaszati alkalmazésra szant
gyogyszerekre vonatkoz6 jogszabalyok felulvizsgalatdhoz kapcsol6dd hatasvizsgélat
soran is harom szakpolitikai lehetdséget vizsgaltak meg az egyes jogalkotasi aktusok
vonatkozasaban (A., B. és C. lehetdség). A kiilonbozd szakpolitikai lehetdségek a
tekintetben térnek el egymastol, hogy milyen 6sztonzokre vagy jutalmakra lennének
jogosultak a ritka betegségek gydgyszerei és a gyermekgydgyéaszati alkalmazasra
szant gyogyszerek. Emellett a felllvizsgalat egy sor kozds elemet tartalmaz majd,
amelyek valamennyi lehetdségben megtalalhatok.

A ritka betegségek gyogyszerei esetében az A. lehet6ség megtartja a 10 éves piaci
kizarolagossagot, és — tovabbi OsztonzOként — atruhazhatd szabalyozasi védelmi
utalvanyt vezet be azokra a gydgyszerekre, amelyek a betegek nagymértékben
Kielégitetlen egészségugyi szlkségleteinek kezelésére alkalmasak. Ez az utalvany
lehetévé teszi a szabdlyozasi védelem id6tartamanak egy évvel torténd
meghosszabbitdsat, vagy eladhaté egy masik vallalatnak, és felhasznéalhat6 az adott

crer

A B. lehetéség megsziinteti a jelenlegi 10 éves piaci kizarolagossagot a ritka
betegségek valamennyi gyogyszere tekintetében.

A C. lehetdség valtozo idétartamu, 10, 9, illetve 5 évre sz6l6 piaci kizardlagossagot
iranyoz el a ritka betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek tipusa alapjan
(nagymértékben Kkielégitetlen egészségiigyi szlikséglet kezelése, Uj hatéanyagok,
illetve jol bevalt hasznalaton alapuld alkalmazasok esetén). ,,Bonuszként”
engedélyezhetd a piaci kizardlagossag egy évvel torténd meghosszabbitasa —
valamennyi érintett tagallamban a betegek gyogyszerhez valo hozzéaférése alapjan —,
de csak nagymértékben kielégitetlen egészségugyi sziikségletek kezelésére szolgald
gyogyszerek és Uj hatdanyagok esetén.

Mindegyik lehetdség kiegésziil olyan kozds elemekkel, amelyek célja a szabalyozasi
eljarasok egyszerlsitése és észszerlisitése, valamint a jogszabalyok idotallova tétele.

A C. lehetéség tekinthetd a legjobb szakpolitikai valasztasnak, figyelembe véve az
egyedi célkitlizéseket és a javasolt intézkedések gazdasagi és kdrnyezeti hatasait. Ez
a lehetdség varhatéan kiegyensulyozott pozitiv eredménnyel jar, és hozzdjarul a
felllvizsgalat négy célkitiizésének eléréséhez. Célja a beruhdzasok atiranyitasa és az
innovacio fellenditése, kilénésen a nagymértékben Kkielégitetlen egészségugyi
szlikségletek kezelésére szolgalo gydgyszerek esetében, anélkil, hogy aldasna a ritka
betegsegek kezelésére szolgald egyéb gyogyszerek fejlesztését. Az e lehetdség
keretében eldiranyzott intézkedések varhatoan javitani fogjak az unids gyogyszeripar
— beleértve a kkv-kat — versenyképességet is, es a betegek hozzaférése tekinteteben a
legjobb eredményekhez vezetnek (a kovetkezOknek koszonhet6en: i. annak a
lehetdsége, hogy a generikus és biohasonld gyogyszerek hamarabb keriiljenek a
piacra, mint napjainkban; és ii. a javasolt hozzaférési feltételhez kotottség a piaci
kizérdlagossdg ~meghosszabbitasahoz). Ezenkivil a ritka betegség jobb
meghatarozasara szolgalo rugalmasabb kritériumok révén a jogszabaly alkalmasabba
valik arra, hogy teret engedjen az Uj technologidknak és csokkentse az adminisztrativ
terheket.
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Erre az elényben részesitett lehet6ségre vonatkozoan az egyes érdekelt csoportokra
szamitott éves koltségek és haszon teljes egyenlege az alapforgatokdnyvhoz képest a
kovetkezd: 662 milli6 EUR koltségmegtakaritas az allami kifizetok szamara a
generikus gyogyszerek gyorsabb piacra jutasabol ered6en, valamint 88 millié EUR
nyereség a generikumokat gyarté dgazat szdmara. A nyilvanossadg szamara tovabbi
egy vagy két, nagymértékben Kielégitetlen egészségligyi sziikségletek kezelésére
szolgald gyogyszer all majd rendelkezésre, a betegek pedig szélesebb korti é€s
gyorsabb hozzaférésre sz&mithatnak. Az innovativ gydgyszergyartok a becslések
szerint 640 millio EUR bruttd elmaradt hasznot konyvelhetnek el a generikus
gyogyszerek korabbi piacra 1€pésébdl eredden, viszont megtakaritadsok varhatok a
vallalatok szdmara a tobb teriiletet érint6 intézkedések révén, amelyek lehetové
teszik a hatékonyabb koordindciodt, az egyszeriisitést és a szabalyozasi folyamatok
felgyorsitasat.

A gyermekgyogyéaszati alkalmazasra szant gyogyszerek esetében az A. lehetség
szerint a kiegészitd oltalmi tanusitvdny hat honappal torténd meghosszabbitdsa
tovabbra is  jutalomként jar minden olyan  gydgyszerért, amellyel
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet hajtanak végre. Emellett bevezetésre kerll egy
tovabbi jutalom, ami gyermekek Kkielégitetlen egészségugyi sziikségleteit kezeld
gyogyszerek esetén adhato. Ez vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany 12 honappal
torténd meghosszabbitasa lesz, vagy pedig egy szabalyozasi védelmi utalvany (egy
éves idGtartamra), amely fizetés ellenében atruhazhat6é lenne egy masik termeékre
(ami esetleg egy masik vallalat terméke), lehetové téve, hogy az a termék, amelyre az
utalvanyt atruhaztak, Kiterjesztett szabalyozasi adatvedelmet elvezzen (+ egy év). A
B. lchetéség esetében megsziinik a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv
végrehajtasaért jard dijazas. Az 0j gyogyszerek fejlesztdinek tovabbra is minden
esetben meg kell allapodniuk az EMA-val, és gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet
kell végrehajtaniuk, de nem keriil sor a felmeriil§ tobbletkoltségek megtéritésére. A
C. lehetGség esetében — a jelenlegihez hasonl6an — a kiegészit6 oltalmi tanusitvany
hat honappal torténd meghosszabbitasa tovabbra is a gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv végrehajtasaért jaro legfontosabb jutalom marad. Mindegyik lehetdség kiegésziil
olyan kozos elemekkel, amelyek célja a szabalyozasi eljarasok egyszeriisitése és
észszerusitése, valamint a jogszabalyok idétallova tétele.

A C. lehet6ség tekinthetd a legjobb szakpolitikai valasztasnak, figyelembe véve a
javasolt intézkedések egyedi célkitiizéseit, valamint gazdasagi és tarsadalmi hatasait.
A C. lehetdség varhatdéan a gyogyszerek szamanak nodvekedését eredményezi,
kilondsen a gyermekek Kielégitetlen egészséguigyi sziikségletei teriiletén, és ezek a
gyogyszerek varhatoan a jelenleginél gyorsabban jutnak majd el a gyermekekhez. Ez
a lehetdség biztositana tovabba a befektetések méltdnyos megtériilését azon
gyogyszerfejlesztok szadmara, amelyek teljesitik a gydgyszerek gyermekeknél torténd
alkalmazésanak vizsgalatara vonatkozo jogi kotelezettséget, tovabba csdkkentené a
kotelezettségbdl eredd eljarasokhoz kapcsolodod adminisztrativ koltségeket.

Az 10 egyszerlsitési intézkedések ¢és kotelezettségek (példaul a gyogyszerek
hatdsmechanizmusahoz kapcsoléddan) eredményeképp az alapforgatokdnyvhoz
képest varhatdan 2-3 évvel csokken az az id6, ami eltelik addig, amig a gyogyszerek
gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant valtozatai elérhetdvé valnak, és évente
harom tovabbi 0j, gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszer all majd
rendelkezésre, ami aztan tovabbi jutalmakat eredményez a fejleszték szamara. Ezek a
gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant Uj gyogyszerek évente 151 millio EUR
koltséggel jarnak a lakossdg szamara, mig az innovativ gyogyszergyartok
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103 millié EUR brutté nyereségre tesznek szert eréfeszitéseik ellentételezéseként. A
gyogyszerek gyermekeknél torténd alkalmazasanak vizsgalatdhoz kapcsolodo
jutalmazési rendszer egyszerlsitésének koszonhetéen a generikumokat gyartod
véllalatok kdnnyebben meg tudjék tervezni, hogy mikor tudnak majd piacra lepni.

Célravezeto szabalyozas és egyszeriisités

A javasolt felllvizsgédlatok célja a szabalyozési keret egyszerlsitése, valamint
eredményességének és hatekonysaganak javitasa, csokkentve ezéltal a vallalatok és
az illetékes hatdsagok adminisztrativ koltségeit. A tervezett intézkedések tobbsége a
gyogyszerek engedélyezésére és életciklus-kezelésére vonatkozo alapvet6 eljarasokat
érinti.

Az illetékes hatdsagok, Uzleti és egyéb érintett szervezetek igazgatasi koltségei
csokkenni fognak, aminek két alapveté oka van. El6szor is egyszeriibbé valnak és
felgyorsulnak az eljarasok, példaul a forgalombahozatali engedélyek megujitasaval,
modositasok benydjtdsdval vagy a ritka betegségek gyogyszereként torténd
mindsitéssel kapcsolatos felelésségnek a Bizottsdgtol az EMA-ra valo atruhazasaval
kapcsolatban. Masodszor pedig javulni fog a koordinicié az eurdpai
gyogyszerszabalyozasi haldzaton belil, példaul az EMA kiilonboz6 bizottsagai altal
végzett munka és a kapcsolédd szabalyozasi keretekkel vald egyiittmiikodés
tekintetében. A vallalkozasok és a koOzigazgatdsi szervek szdmara a koltségek
csokkentéséhez val0 tovabbi hozzajaruldas vérhatd az olyan Gj koncepciok
figyelembevételét célz6 kiigazitdsokbdl eredéen, mint az adaptiv klinikai
vizsgalatok, a gyogyszerek hatasmechanizmusa, a valds kortlmények kozott szerzett
bizonyitékok felhasznalasa, valamint az egészséglgyi adatoknak a szabalyozasi
kereten bellli 0 felhasznalasai.

A fokozott digitalizacié Unio-szerte megkonnyiti a szabalyozasi rendszerek és
platformok integraciojat és az adatok tovabbi felhasznaldsanak tdmogatasat, idével
pedig varhatéan csokkenteni fogja a kozigazgatasi szervek koltségeit (bar
eléfordulhatnak kezdeti egyszeri koltségek). Példaul az agazat altal az Eurdpai
Gyogyszerligynokséghez és a tagallami illetékes hatésdgokhoz benydjtott
elektronikus beadvanyok koltségmegtakaritast eredményeznek az agazat szamara.
Ezenfelll az elektronikus kiséréiratok tervezett hasznalata (a papiralapu fuzetekkel
szemben) szintén az adminisztrativ koltségek csokkenését eredményezheti.

A gyogyszerek fejlesztésében részt vevé kkv-kat és nem kereskedelmi célu
szervezeteket varhatdan kedvezOen érinti majd kilénodsen az eljarasok tervezett
egyszerlsitése, az elektronikus eljardsok szelesebb korti alkalmazasa és az
adminisztrativ terhek csokkentése. A javaslat celja tovabba a kkv-knak és a nem
kereskedelmi céll szervezeteknek nyujtott szabalyozasi tAmogatas (pl. tudomanyos
tanacsadas) optimalizalasa, ami e felek adminisztrativ koltségeinek tovabbi
csokkenését eredményezi.

Osszességében az egyszeriisitésre és a terhek csokkentésére iranyuld tervezett
intézkedések varhatdéan csokkenteni fogjak a vallalkozasok koltségeit, tamogatva az
,»egy be, egy ki” elvet. Az eljarasok javasolt egyszertsitése és a fokozott tamogatas
varhat6an koltségmegtakaritast eredményez az unids gyogyszeripar szamara.

Alapjogok

A javaslat hozzajarul az emberi egészség magas szintli védelmének eléréséhez,
kovetkezéskeppen 6sszhangban all az Europai Unio Alapjogi Chartajanak 35.
cikkével.
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KOLTSEGVETESI VONZATOK

A pénzigyi hatdst az emberi felhasznéaldsra szant gyogyszerek engedelyezésére és
felugyeletére vonatkoz6 wunids eljardsok meghatarozasarél és az Europai
Gyogyszerligynoksegre  vonatkozéd szabdlyok megéllapitasardl, tovabba az
1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet madositasarol és a 726/2004/EK
rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatalyon Kkiviil
helyezésér6l szO0l0 eurdpai parlamenti és a tanacsi rendeletre iranyulé javaslathoz
csatolt pénzigyi kimutatés ismerteti.

EGYEB ELEMEK

Veégrehajtasi tervek, valamint az ellenérzés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Az Uj gyogyszerek kifejlesztése hosszu folyamat lehet, ami akar 10-15 évig is
eltarthat. Az 0sztonzOk és jutalmak hatdsa ezért tobb évvel a forgalombahozatali
engedély idopontja utan jelentkezik. A betegek szamara jelentett eldonyoket is
legaldbb 5-10 éves id6szakon at mérni kell a gyogyszer engedélyezését kvetden. A
Bizottsag szandékaban all nyomon kovetni azokat a relevans paramétereket, amelyek
lehetdveé teszik a javasolt intézkedések eredményeinek értékelését a célkitlizések
elérése szempontjabol. A mutatok tobbségét mar gyijtik az EMA szintjén. Ezen
talmenden a gyodgyszerészeti bizottsag®® forumot biztosit az atiltetéssel és az
elérehaladas nyomon kovetésével kapcsolatos kérdések megvitatasara. A Bizottsag
rendszeres 1d6kozonként jelentést tesz a nyomon kovetésrdl. A feliilvizsgalt
jogszabaly eredményeinek érdemi értékelése csak az atiiltetés hataridejétdl szamitott
legalabb 15 év elteltével tervezheto.

Magyaréazé dokumentumok (irdnyelvek esetén)

Az Eurdpai Birosag altal a Bizottsdg kontra Belgium gyben (C-543/17. sz. Ugy)
hozott itéletet kovetden a tagdllamoknak a tagallami atiiltetd intézkedésekrdl szolo
értesitéseikhez kelléen egyértelmli és pontos informacidkat kell mellékelniiik,
megjeldlve, hogy az iranyelv egyes rendelkezéseit a nemzeti jog mely rendelkezései
Ultetik at. Ezt minden kotelezettseg esetében biztositani kell, nem csupan a cikkek
szintjén. Amennyiben a tagallamok eleget tesznek ennek a kotelezettségnek, akkor
elvileg nem kell az atiiltetésr6l magyaraz6 dokumentumokat kiildeniiik a Bizottsag
szamara.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

A gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt felulvizsgalata egy Uj iranyelvre iranyulo
javaslatbol és egy Uj rendeletre irdnyuld javaslatbol all (lasd az ,,Osszhang a
szakpolitikai teriilet jelenlegi rendelkezéseivel” cimii el6zd szakaszt), amely a ritka
betegségek gyogyszereire és a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerekre is kiterjed. A ritka betegségek gyogyszereire vonatkozé rendelkezések
beillesztésre keriiltek a javasolt rendeletbe. Mig a gyermekgydgyéaszati alkalmazasra
szant gyogyszerekre alkalmazando eljarasi kovetelmények elsdsorban az j rendelet
részét képezik, az 0j iranyelv tartalmazza e termékek engedélyezésének és
jutalmazédsanak altaldnos keretét. A javasolt j rendelet szerinti feliilvizsgalat f6
teruleteit a kapcsolddo rendeletjavaslat indokolasa tartalmazza.

36

A Tanécs 75/320/EGK hatérozata (1975. majus 20.) gyogyszerészeti bizottsag létrehozasrol.
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Az iranyelv 1l. melléklete tartalmazza az 1. melléklet jelenlegi szovegét. A Il.
melléklet aktualizdlasara felhatalmazason alapulé jogi aktus atjan kerdl sor. A
felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara és alkalmazésara az iranyelv
atliltetésének hatarideje elott kertil sor.

A javasolt iranyelv a feliilvizsgalat alabbi f6 teriileteit tartalmazza:

Az innovacio és a megfizetheto gyogyszerekhez valo hozzaférés elomozditisa —
kiegyensulyozott gydgyszerészeti 6koszisztéma létrehozasa

Az innovacié Osztdnzése és az unids gyogyszeripar, kilondsen pedig a kkv-k
versenyképességének elomozditasa érdekében a javasolt iranyelv rendelkezései
Osszehangoltan mikodnek a javasolt rendelet rendelkezéseivel. E tekintetben a
Bizottsag javasolja az 0sztonzok kiegyensulyozott rendszerét. A rendszer jutalmazza
az innovécidt, kulonosen a kielégitetlen egészségligyi szukseégletek terliletein, az
innovacio pedig eljut a betegekhez és Unid-szerte javitja a hozzaférést. A
szabalyozéasi rendszer hatékonyabba és az innovécidra nyitottabba tétele érdekében a
Bizottsag intézkedéseket javasol az eljarasok egyszerlisitésére és észszertsitésére,
valamint egy agilis és idotallo keret létrehozéasara (lasd még aldbb és a javasolt
rendeletben ,,A szabalyozasbdl eredd terhek csokkentése és rugalmas szabdlyozasi
keret biztositdsa az innovacid és a versenyképesség tamogatasa érdekében” cimii
részben leirt intézkedéseket).

A szabalyozasi adatvédelemhez kapcsolodo valtozo osztonzok bevezetése és az
innovacio jutalmazésa a kielégitetlen egészséguigyi szikségletek terletein

A szabalyozasi adatvédelem jelenlegi szokasos id6tartama nyolc évrdél hat évre
csokken. Ez azonban a tobbi régio kinalatat tekintve tovabbra is versenyképes marad.
Emellett a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai tovabbi adatvédelmi
id6szakokat kapnak (a szokasos hat éven tul), ha a gyogyszereket bevezetik a
forgalombahozatali engedély hatélya ala tartozé valamennyi tagallamban (+ két év),
ha Kkielégitetlen egészségigyi szlkségleteket kezelnek (+ hat honap), ha
dsszehasonlitd klinikai vizsgalatokat végeznek (+ hat honap), vagy tovabbi terapias
javallat esetén (+ egy év).

Piaci bevezetés esetén az adatvédelem meghosszabbitasara akkor kertl sor, ha a
gyogyszert az ¢érintett tagallamok sziikségleteinek megfelelden rendelkezésre
bocsatjak a forgalombahozatali engedélytél szamitott két éven belil (kkv-k,
nonprofit szervezetek vagy az unids rendszerben korlatozott tapasztalattal rendelkezd
vallalatok esetében harom éven beliil). A tagallamoknak lehetdségiik van arra, hogy a
meghosszabbitds érdekében eltekintsenek a teriiletiikon torténd bevezetésre
vonatkozo feltétel teljesitésétol. Ez kiilonosen azokban a helyzetekben fordulhat eld,
amikor egy adott tagallamban gyakorlatilag lehetetlen a bevezetés, vagy amikor
kiilonleges okai vannak annak, hogy egy tagallam késObbre kivanja tenni a
bevezetést. Az ilyen mentesség nem jelenti azt, hogy az adott tagallam egyaltalan
nem érdekelt a gyogyszerrel kapcsolatban.

Kielégitetlen egészséglgyi szikségletek kezelése esetén az adatvédelem
meghosszabbitasara akkor kerul sor, ha a gyogyszer életveszélyes vagy sulyos,
maradandd karosodast okozo, tovabbra is magas morbiditassal vagy mortalitassal
jaro betegseg kezelésére szolgadl, és a gyogyszer alkalmazasa a betegség
morbiditasanak vagy mortalitasanak jelent6s csokkenését eredményezi. A
kielégitetlen egészségugyi szikséglet fogalmanak ebben a kritériumon alapulo
meghatarozasaban szerepld kiilonb6zd elemek (pl. ,tovabbra is magas morbidités
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vagy mortalitas”) végrehajtasi jogi aktusokban keriilnek pontositasra —az EMA altal
rendelkezésre bocsatott tudomanyos adatok figyelembevételével —, annak biztositasa
érdekében, hogy a kielégitetlen egészségugyi szlkséglet fogalma tikrozze a
tudomanyos ¢és technologiai fejlédést, valamint a még nem megfeleléen kezelt
betegségekkel kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

A szabalyozasi adatvédelmi idészakot piacvédelmi idészak koveti (két év), amely a
javasolt iranyelv értelmében valtozatlan marad a jelenlegi szabalyokhoz képest.

A tovabbi feltételes védelmi iddszakokkal egyiitt a szabalyozési védelmi iddszak
(adat- es piacvédelem) akar 12 év is lehet innovativ gydgyszerek esetében (ha az
eredeti forgalombahozatali engedély utan Gj terépias javallat keriil meghatérozasra).

Emellett kielégitetlen egészségligyi sziikséglet kezelésére szolgald gyogyszer eseten
a vallalat megerésitett tudomanyos és szabalyozasi tdimogatasi rendszer (PRIME) és
gyorsitott értékelési mechanizmusok elényeit élvezi. A PRIME tamogatasi rendszer
fellenditi az innovaciodt a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek teriiletein, lehetové
teszi a gyogyszeripari véallalatok szamara a fejlesztési folyamat felgyorsitasat, és
elésegiti a betegek gyorsabb hozzaférését. A kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
fogalménak ebben a kritériumon alapulé meghatidrozdsaban szerepld kiilonb6zo
elemek (pl. ,tovabbra is magas morbiditas vagy mortalitds”) végrehajtasi jogi
aktusokban kerllnek pontositdsra — az EMA altal rendelkezésre bocsatott
tudomanyos adatok figyelembevételével —, annak biztositasa érdekében, hogy a
kielégitetlen egeszséglgyi szikseglet fogalma tlkrézze a tudomanyos és
technoldgiai fejlodést, valamint a még nem megfeleléen kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

A generikus és biohasonlo gyogyszerek korabbi piacra lépésébdl fakado fokozott
Verseny

A ,,Bolar-mentesség” (amely alapjan vizsgalatok végezhet6k generikus és biohasonld
gyogyszerek késObbi szabalyozasi jovahagyasa céljabol a referencia-gyogyszer
szabadalmi oltalménak vagy kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak idétartama alatt)
hatdlya kibdviil, és valamennyi tagallamban biztositjdk annak harmonizalt
alkalmazéasat. Emellett egyszeriisodnek a generikus és biohasonld gyogyszerek
engedélyezésére iranyuld eljarasok: altalanos szabalyként a generikus és biohasonlo
gyogyszerek esetében mar nem lesz szikség kockazatkezelési tervekre, tekintettel
arra, hogy a referencia-gyogyszer mar rendelkezik ilyen tervvel. A biohasonlo
gyogyszerek helyettesithetésége azok referencia-gyogyszereivel is elismertebbé valik
az ilyen gydgyszerekkel kapcsolatban felhalmozodott tudomanyos tapasztalatok
alapjan. Emellett a jogi aktus Osztonzi a lejart szabadalmu, hozzaadott értéket
képviseld gyogyszerek Ujrapoziciondlasat. Ez tdmogatja az innovaciot, és olyan Uj
terapias javallatot eredményez, amely a meglévd terapidkhoz képest jelentds klinikai
elonnyel jar. Ezek az intézkedések egyiittesen megkonnyitik a generikus és
biohasonlo gyogyszerek gyorsabb piacra lépését, ezaltal fokozzak a versenyt, és
hozzajarulnak a gyogyszerek megfizethetdségének és a betegek hozzaférésének
eldmozditasara irdnyulo célkitizésekhez.

A kutatasi és fejlesztési koltségekhez valo allami hozzajarulas nagyobb atlathatésaga

A forgalombahozatali engedelyek jogosultjainak jelentést kell majd kézzetennilk,
amely tartalmazza a gydgyszerrel kapcsolatos kutatdshoz és fejlesztéshez barmely
hatosagtol vagy allamilag finanszirozott szervt6l kapott 6sszes kozvetlen pénzigyi
tdmogatast, fiiggetleniil annak sikerességét6l. Ezek az informaciok konnyen
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hozzaférhetok lesznek a nyilvanossag szamara a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kilon erre a célra létrehozott weboldalan és az EU-ban engedélyezett,
emberi alkalmazésra szant gyogyszerek adatbazisaban. A gyogyszerfejlesztés allami
finanszirozdsanak nagyobb atlathatosdga varhatdéan elésegiti a megfizethetd
gyogyszerekhez val6 hozzaférés fenntartasat vagy javitasat.

A gyogyszerek kdrnyezeti hatdsanak csokkentése

A gyogyszerek forgalombahozatali engedélyezési eljardsa soran végzett kornyezeti
kockéazatértékelésre vonatkozo kdvetelmények szigoritasa arra fogja 0sztondzni a
gyogyszeripari vallalatokat, hogy értékeljék és korlatozzak a kornyezetre és a
népegeszségre gyakorolt lehetséges karos hatasokat. A kornyezeti kockazatértékelés
hatalyat Kiterjesztik Gjabb védelmi célokra, mint példaul az antimikrobialis
rezisztencia kockézatai.

A szabadlyozasbol eredé  terhek csokkentése és rugalmas szabalyozdsi keret
biztositadsa az innovacio és a versenyképesség tamogatasa érdekében

A szabalyozasbol eredd terhek csokkentését a szabalyozasi eljarasokat egyszeriisitd
és a digitalizalast javitd intézkedések biztositjak. Ezek kdzé tartoznak a kérelmek
elektronikus benyujtasara és az engedélyezett gyogyszerek elektronikus kisérdirataira
vonatkoz6 rendelkezések, mely utdbbi a tagéallamok altal vélaszthato lehetdség,
amennyiben kifejezetten készen allnak a papiralapl betegtajekoztato helyettesitésére.
A szabalyozasbol ered6 terhek csdkkentésére iranyuld intézkedések kozé tartozik a
megujitdsra és a hatalyvesztésre vonatkozd rendelkezés eltorlése is. Az
adminisztrativ terhek egyszerlsitési és digitalizalasi intézkedések révén torténd
csokkentése kilonosen a gyogyszerek kifejlesztésében részt vevo kkv-k és nonprofit
szervezetek javat szolgalja. A szabdlyozasbdl eredd terhek csokkentésére iranyuld
kiilonboz6 intézkedések erdsiteni fogjak a gyogyszeripari dgazat versenyképességét.

Az egyedi szabalyozasi kovetelményeket tartalmazd megfelelé keretek, amelyek
igazodnak bizonyos, kiilonosen az ujfajta gydgyszerekkel egyiitt jaro jellemzokhoz
vagy moddszerekhez, dinamikus és 1d6talld szabdlyozasi kdrnyezetet biztositanak,
mikdzben megérzik a mindségre, a biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkozo
magas szintl normdakat. Az ilyen kiigazitott keretek a javasolt rendeletben
meghatarozott szabalyozdi tesztkdrnyezetek eredményeire timaszkodhatnak.

A javasolt irdnyelv szabalyokat allapit meg azokra a termékekre vonatkozoéan,
amelyek egy gyogyszer és egy orvostechnikai eszk6z kombinacioi, és meghatarozza
az orvostechnikai eszkézokre vonatkozO jogi kerethez vald kapcsolodast. Ezek a
rendelkezések javitjak a jogbiztonsdgot annak érdekében, hogy Iépést lehessen
tartani a fokozddo innovéacioval ezen a teriileten. Ezen tilmenden az emberi eredetli
anyagokrol (az emberi eredetli anyagok fogalmanak meghatarozasat lasd az emberi
eredetli anyagokrdl szolo rendeletben) szold jogszabalyokhoz vald kapcsolddast
tovabb pontositja az ,emberi eredetli anyagb6l szdrmazd gyogyszer” Uj
fogalommeghatarozéasa, valamint az a lehetdség, hogy az EMA tudomdanyos ajanlast
fogalmazhat meg egy gyogyszer szabalyozasi statuszara vonatkozéan a rendeletben
javasolt osztalyozasi mechanizmus alapjan, az emberi eredetli anyagok tekintetében
illetékes szabalyozd szervezettel egyeztetve. A javasolt iranyelv tovabba a fejlett
terapidas gyogyszerekre vonatkozo korhazi kivételek hatékonyabb alkalmazasara
iranyulo intézkedéseket vezet be.
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Az Uj platformtechnoldgiakra®’ vonatkozd kilonleges rendelkezések megkonnyitik
az ilyen tipust innovaciok fejlesztését és engedélyezését a betegek érdekében.

A minoséggel és a gyartassal kapcsolatos kiilonleges intézkedések

Az Uj terdpias megkozelitések — amelyek olyan jellemzokkel rendelkeznek, mint
szabhatok — megjelenésével lehet6vé valik a betegspecifikus gyogyszerek
decentralizalt gyartasa és alkalmazasa. A decentralizalt vagy szemeélyre szabott
gyartds paradigmai sziikségessé teszik az eltavolodast a meglévé szabalyozasi
keretektol, amelyeket gy alakitottak ki, hogy megfeleljenek a nagy volumenti,
kdzpontositott gyartdsra vonatkozd szabalyozasi elvardsoknak. Az U jogi keret
kockazatalapti és rugalmas megkozelitést tartalmaz, amely lehetévé teszi a
gyogyszersorozatok gyartasat vagy tesztelését a beteg kozvetlen kdzelében.

37

Amikor egy bizonyos eljarast/mddszert konkrét, személyre szabott kezelések kidolgozésara hasznalnak,
azaz a gyogyszert a beteg vagy a betegséget kivaltd korokozo jellemzdi alapjan modositjak.
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2023/0132 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

az emberi alkalmazasra szant gyégyszerek unios kédexérdl, valamint a 2001/83/EK
iranyelv és a 2009/35/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unio miikodésérdl szolo szerzodésre és kiilonosen annak 114. cikke (1)
bekezdéseére, valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményere,

tekintettel a Régidk Bizottsaganak vélemeényére,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) Az Unio altaldnos gyogyszerészeti jogszabalyait 1965-ben hoztak 1étre azzal a kettés
céllal, hogy védjék a népegeszséget és harmonizaljak a gyogyszerek belsé piacat. A
jogszabalyok azota jelentdsen fejlédtek, de minden feliilvizsgalat ezeken az atfogd
célkitlizéseken alapult. A jogszabalyok szabalyozzak valamennyi emberi alkalmazasra
szant gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megadasat azzal, hogy
meghatarozzak a piacra lépésre és a piacon maradasra vonatkozo feltételeket és
eljarasokat. Az egyik alapelv az, hogy a forgalombahozatali engedélyt csak pozitiv
elény-kockazat viszonnyal rendelkezd gyodgyszerekre adjak meg, azok mindségének,
biztonsadgossaganak és hatasossaganak értékelését kovetden.

(2) A legutobbi atfogo feliilvizsgalatra 2001 és 2004 kozott keriilt sor, ezt kdvetden pedig
sor ker(lt célzott modositasok elfogadéasara az engedélyezés utani nyomon kovetésre
(farmakovigilancia) és a hamisitott gyogyszerekre vonatkoz6an. A legutébbi atfogo
felulvizsgélat oOta eltelt kdzel 20 évben a gydgyszeripari agazat megvaltozott és
globalizaltabba valt, mind a fejlesztés, mind pedig a gyartas tekintetében. Emellett a
tudomany és a technoldgia is gyors iitemben fejlodott. Még mindig vannak azonban
kielégitetlen egészségugyi sziikségletek, vagyis olyan betegségek, amelyekre nincs
kezelés vagy csak az optimalistol elmaradd kezelés all rendelkezésre. Ezenkivil
el6fordulhat, hogy egyes betegek nem részesiilnek az innovacio eldnyeibdl, mert a
gyogyszerek esetleg megfizethetetlenek szdmukra, vagy nem kertilnek forgalomba az
érintett tagallam piacan. Nagyobb figyelem iranyul a gyogyszerek kérnyezeti hatasara
is. A koézelmaltban a Covid19-vilagjarvany probara tette a keretet.

(3) Ez a felllvizsgalat az unids gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét képezi, és céljai
a kovetkezok: az innovacid elémozditasa, kiilonosen a kielégitetlen egészségligyi
sziikségletek terén, a szabalyozasbol eredé terhek és a gyogyszerek kOrnyezeti
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hatdsanak csokkentése mellett; az innovativ és a mar bevalt gyogyszerekhez valo
hozzéferés biztositdsa a betegek szamara, kulonds figyelmet forditva az ellatas
biztonsdganak ndvelésére és a hianyok kockazatanak kezelésere, tekintetbe véve az
Unid kisebb piacai el6tt allo kihivasokat; valamint kiegyensulyozott és versenyképes
rendszer létrehozéasa, amely megfizethetévé teszi a gyogyszereket az egészségiigyi
rendszerek szamara, ugyanakkor pedig jutalmazza az innovaciot.

Ez a felllvizsgalat azokra a rendelkezesekre 6sszpontosul, amelyek az egyedi
célkitlizései elérése szempontjabdl relevansak; ezért a hamisitott gyogyszerekre, a
homeopatias és a hagyomanyos novényi gyogyszerekre vonatkozo rendelkezéseken
kivil minden rendelkezésre kiterjed. Mindazonaltal az egyértelmliség érdekében a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet® 4j iranyelvvel kell felvaltani. A
hamisitott gydgyszerekre, a homeopatids gyogyszerekre és a hagyomanyos novényi
gyogyszerekre vonatkozo rendelkezéseket ezért ez az iranyelv fenntartja anélkil, hogy
azok lényege a korabbi harmonizaciokhoz képest megvaltozna. Tekintettel azonban az
Ugynokség iranyitasaban bekovetkezett valtozasokra, a novényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag helyébe egy munkacsoport Iép.

A gyogyszerek engedélyezésére, gyartasara, felugyeletére, forgalmazasara és
alkalmazéséra vonatkozo szabalyok alapvet6 célja a népegészség védelme. Ezeknek a
szabalyoknak biztositaniuk kell tovabba a gydgyszerek szabad mozgasat és a
gyogyszerek kereskedelme el6tt allo akadalyok felszamoldsat az Unidoban minden
beteg szamara.

A gybgyszerek alkalmazasara vonatkozo szabalyozasi keretnek a gyogyszerek
mindségének, biztonsagossaganak ¢és hatdsossaganak veszélyeztetése nelkil
figyelembe kell vennie a gyogyszeripari agazatban miikodd vallalkozasok igényeit és a
gyogyszerek Union bellli kereskedelmeét.

Az EU-t és valamennyi tagallamat, mint a fogyatékossaggal €16 személyek jogairdl
sz0l6 egyezmény részes feleit, kotik az egyezmény rendelkezései a hataskorik
mértékéig. Ez magaban foglalja az informéacidkhoz valé hozzaférés jogat a 21. cikkben
meghatarozottak szerint, valamint az elérheté legmagasabb szintli egészséghez vald
jogot, fogyatékossag alapjan torténd hatranyos megkiilonboztetés nélkiil, a 25. cikkben
meghatarozottak szerint.

Ez a fellilvizsgalat fenntartja az elért harmonizacio szintjét. Amennyiben szikséges €s
helyénvald, tovabb csokkenti a fennmaradd egyenl6tlenségeket azéltal, hogy
szabalyokat allapit meg a gyogyszerek feliigyeletére és ellendrzésére, valamint a
tagallami illetékes hatdsagok jogaira és kotelezettségeire vonatkozéan a jogi
kovetelmenyeknek valé megfelelés biztositdsa érdekében. A gyogyszerekkel
kapcsolatos unios jogszabalyok alkalmazéasa és miikodésének értékelése terén szerzett
tapasztalatok fényében a szabalyozasi keretet hozza kell igazitani a tudomanyos és
technologiai fejléddéshez, a jelenlegi piaci viszonyokhoz és az Union beliili gazdasagi
realitashoz. A tudomanyos és technologiai fejlédés 0Osztonzi a gyogyszerek
innovéaciojat és fejlesztését, tobbek kozott azokon a terapias teruleteken is, ahol még
mindig kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet all fenn. E fejlodés kiaknazasa érdekében
az unios gyogyszerészeti keretet ki kell igazitani, hogy az megfeleljen a tudoméanyos
fejlodésnek — példaul a genomika terén —, és figyelembe vegye az élvonalbeli
gyogyszereket — pl. személyre szabott gydgyszerek — és a technoldgiai atalakulast,

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek k6zosségi kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).
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példaul az adatelemzeés, a digitalis eszkdzok és a mesterseges intelligencia hasznalata
terén. Ezek a kiigazitasok hozzajarulnak az unios gyogyszeripar versenyképességéhez
is.

A ritka betegségek gydgyszereire és a gyermekgydgyaszati alkalmazasra szént
gyogyszerekre ugyanazon feltételeknek kell vonatkozniuk, mint barmely mas
gyogyszerre azok mindségét, biztonsagossagat és hatasossagat illetéen, példaul a
forgalombahozatali  engedélyezési  eljardsok, valamint a  mindségi ¢€s
farmakovigilanciai kovetelmények tekintetében. Egyedi jellemzoéik miatt azonban
kilénleges kovetelmények is vonatkoznak rajuk. Az ilyen kdvetelményeket,
amelyeket jelenleg kilon jogalkotési aktusok tartalmaznak, be kell épiteni az altalanos
gyogyszereészeti jogi keretbe az e gydgyszerekre vonatkozo valamennyi intézkedés
egyértelmiiségének és koherencidjanak biztositasa érdekében. Tovabba mivel egyes,
gyermekeknél vald alkalmazasra engedélyezett gyogyszereket a tagallamok
engedélyeznek, kulon rendelkezéseket kell beépiteni ebbe az iranyelvbe.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkoz6 nemzeti jogi szabalyozas
toredezettsegének elkerilése érdekében fenn kell tartani az &ltalanos gyogyszerészeti
jogszabalyok iranyelvbdl és rendeletbdl 4ll6 rendszerét, tekintve, hogy a jogszabalyok
a nemzeti és unios forgalombahozatali engedélyek rendszerén alapulnak. A tagallami
nemzeti forgalombahozatali engedélyeket az uniés gyogyszerészeti jogot végrehajto
nemzeti torvenyek alapjan adjak meg és kezelik. Az altalanos gyogyszerészeti
jogszabalyok értekelése soran megallapitasra kerult, hogy a valasztott jogi eszk6z nem
okozott kilondsebb problémékat, és nem bontotta meg a harmonizéciét. Emellett a
REFIT-platform? 2019. évi véleménye szerint a tagallamok nem tidmogatjak a
2001/83/EK iranyelv rendeletté alakitasat.

Az iranyelvnek Osszehangoltan kell miikddnie a rendelettel az innovacio lehetdvé
tétele és az uniés gyogyszeripar, kilondsen pedig a kkv-k versenyképességének
elémozditasa érdekében. E tekintetben a javaslat tartalmazza az 0Osztonzdk
kiegyensulyozott rendszerét, amely jutalmazza az innovaciot, kiilondsen a kielégitetlen
egészségugyi szukségletek tertletein, valamint az olyan innovéaciét, amely az egész
Unidban eljut a betegekhez és javitja a hozzaférést. A szabalyozasi rendszer
hatékonyabba és az innovaciora nyitottabba tétele érdekében az iranyelv célja az
adminisztrativ terhek csokkentése és az eljarasok egyszeriisitése a vallalkozasok
szamara.

A tudomanyos és technologiai fejlédés tiikrében — pl. a kis mennyisegben gyartott
termékek, az ellatds helyén torténd eldallitds vagy a személyre szabott gyogyszerek,
amelyekhez nincs sziikség ipari gyartasi folyamatra — pontositani kell a 2001/83/EK
iranyelv  fogalommeghatdrozdsait ¢és hatdlydt a  gyogyszerek mindsége,
biztonsadgossaga es hatdsossdga magas szinvonalanak elérése érdekében, valamint az
esetleges szabalyozasi hianyossagok kezelése érdekében, az altalanos hatély
megvaltoztatasa nélkul.

Az ebben az iranyelvben és a rendeletben foglalt, gydgyszerekre vonatkozé
kovetelmények megkettdézésének elkeriilése érdekében az ebben az irdanyelvben
meghatarozott, a gydgyszerek mindségére, biztonsagossagara ¢és hatasossagara
vonatkozd A&ltalanos eldirasokat kell alkalmazni a nemzeti forgalombahozatali
engedéllyel, valamint a centralizlt forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd

Az EU erdfeszitései a jogszabalyok egyszertsitésére — A terhekrdl szo16 éves felmérés, 2019,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden survey 2019 4 digital.pdf
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gyogyszerekre is. Ezert a gyogyszerekre iranyuld kérelemre vonatkozé kovetelmenyek
mindkett6 tekintetében érvényesek, tovabba a gydgyszerek venykoteles statuszara, a
kisérOiratokra, a szabalyozasi védelemre vonatkozo szabalyok, a gyartasra, szallitasra
és értékesitésre, reklamozasra, felligyeletre vonatkozd szabalyok, valamint maés
nemzeti kovetelmeények alkalmazanddk a centralizalt forgalombahozatali engedély
hatalya ala tartozd gydgyszerekre.

Azt, hogy egy termék gyogyszernek mindsiil-e a fogalommeghatarozas alapjan, eseti
alapon kell megéllapitani, figyelembe véve az ebben az iranyelvben meghatarozott
tényezoket, igy peldaul a gyogyszer kiszereléseét, illetve farmakoldgiai, immunologiai
vagy metabolikus tulajdonségait.

Az () terdpiak megjelenésének és a gyogyszeragazat és mas dagazatok kozotti
ugynevezett ,hataresetnek” mindsiilo termékek novekvd szamanak figyelembevétele
érdekében bizonyos fogalommeghatarozasokat és eltéréseket maodositani kell az
alkalmazandd jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek elkerlilése érdekében. A
korilmények tisztazasa celjabol, amennyiben egy termék teljes mértékben egy
bizonyos gyogyszer fogalommeghatarozésa ala tartozik és megfelel mas szabalyozott
termékek fogalommeghatarozasanak is, ezen iranyelv gyogyszerekre vonatkozd
szabalyait kell alkalmazni. Tovabba az alkalmazand6 szabalyok egyértelmiiségének
biztositasa  érdekében  célszerli javitani a  gyoOgyszerészeti  jogszabalyok

crer

hatalya aldl kizart termekeket.

Az emberi eredetli anyag 1j fogalommeghatdrozasa, amelyet [az emberi eredetii
anyagokrdl szolé rendelet] tartalmaz, kiterjed az emberi testbdl barmely modon
kinyert barmely anyagra, fliggetlenul attol, hogy az tartalmaz-e sejteket vagy sem, és
fuggetlenal  attol, hogy megfelel-e a ,vér”, ,szovet” vagy ,sejt”
fogalommeghatarozasanak, mint példaul az anyatej, a bélfléra és barmely mas emberi
eredetli anyag, ami a jovOben esetleg embereken alkalmazhat6 lesz. Az ilyen emberi
eredeti anyagok — a szdveteken és sejteken kivil — a fejlett terapias gyogyszerektol
eltérd, emberi eredetli anyagbol szarmazo gyogyszerekké valhatnak, amennyiben az
emberi eredeti anyagot olyan ipari folyamatnak vetik ald, amely rendszerezést,
reprodukalhatdsdgot és rutinszerlien vagy tételenként végzett miiveleteket foglal
magaban, amelyek eredményeként szabvanyos konzisztenciaval rendelkezd termék jon
létre. Amennyiben egy folyamat soran valamely aktiv Osszetev$ szovetektdl és
sejtektdl eltéré emberi eredetli anyagbol torténd kivonasara kertil sor, vagy szovetektol
és sejtektdl eltér6 emberi eredetli anyag atalakitdsara keriil sor annak belsd
tulajdonsdgai megvaltoztatasaval, azt is emberi eredeti anyagbol szarmazo
gyogyszernek kell tekinteni. Amennyiben egy folyamat elemek koncentralasara,
szétvalasztasara vagy elkilonitésére iranyul verkomponensek keszitése soran, az nem
tekinthetd ugy, hogy megvaltoztatja azok eredendd tulajdonsagait.

A ketségek elkerulése érdekében az atiiltetésre szant emberi szervek biztonsagat és
mindségét kizardlag a 2010/53/EU eurdpai parlamenti és tanicsi irdnyelv®
szabalyozza, az orvosilag asszisztalt reprodukcid soran torténd felhasznélasra szant
emberi eredetli anyagok biztonsagat és mindségét pedig kizarolag az [emberi eredetli
anyagokrol szolo rendelet, vagy ha az nem hatéalyos, akkor a 2004/23/EK iranyelv]
szabalyozza.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/45/EU iranyelve (2010. jalius 7.) az atlltetésre szant emberi
szervekre vonatkozo min6ségi és biztonsagi eldirasokrol (HL L 207., 2010.8.6., 14. 0.).
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Azokat a fejlett terdpias gyogyszereket, amelyeket nem rendszeres jelleggel,
meghatarozott mindségi szabvanyok alapjan, a kezeldorvos kizdrélagos szakmai
feleléssége mellett allitottak el €s alkalmaztak ugyanabban a tagallamban egy adott
korhézban, egy adott beteg szamara szo0ld, egyszeri gyartasu termékre vonatkozd
egyedi orvosi rendelvény alapjan, ki kell zarni ezen iranyelv hatalya alol, biztositva
ugyanakkor, hogy a mindségre és biztonsagossagra vonatkozd kdzosségi szabalyok ne
sériiljenek (,,korhazi kivétel”). A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a korhazi kivétel
alkalmazasa terén jelentOs kiillonbségek vannak a tagéllamok kozott. A korhazi kivétel
alkalmazésanak javitasa erdekeben ez az iranyelv intézkedéseket vezet be az adatok
gyiijtésére és jelentésére, valamint ezen adatok illetékes hatésagok &ltali évenkénti
feliilvizsgalatara és az adatoknak az Ugynokség 4ltali, adattarban torténd kozzétételére
vonatkozoéan. Ezen tilmenden az Ugynokségnek a tagillamoktol beérkezett
észrevételek alapjan jelentést kell készitenie a kdrhazi kivétel végrehajtasarol annak
megvizsgalasa érdekében, hogy sziikség van-e kiigazitott keret Iétrehozésara bizonyos,
a korhazi kivétel keretében Kifejlesztett és alkalmazott, kevésbé Osszetett fejlett
terdpids gyogyszerekre vonatkozoan. Amennyiben biztonsagi aggélyok miatt
visszavonjak a fejlett terapias gyogyszer kérhazi kivétel keretében torténd eldallitdsara
és alkalmazéséra vonatkozd engedélyt, az érintett illetékes hatésagok tajekoztatjak a
tobbi tagallam illetékes hatdsagait.

Ez az iranyelv nem érinti a 2013/59/Euratom tanacsi iranyelv* rendelkezéseit, tébbek
kozott az ionizald sugarzas miatti orvosi sugarterhelésnek Kkitett betegek és mas
személyek védelmének indokoltsaga és optimalizalasa tekintetében. A terdpias célra
alkalmazott radiofarmakonok esetében a forgalombahozatali engedélyeknek, az
adagolasi és alkalmazasi szabalyoknak kiiléndsen tiszteletben kell tartaniuk az emlitett
iranyelv azon kdvetelményeit, hogy minden egyes kezelt személyre kilén meg kell
tervezni a céltérfogatra iranyuld sugarterhelést, a sugarterhelést pedig megfeleld
moddon ellendrizni kell, valamint figyelembe kell venni, hogy a céltérfogaton kiviili
részeket és szoveteket éré adagolasnak— a sugarterhelés szandékolt sugarterapias
celjaval 0Osszhangban — az észszerlien megvalosithatd lehet6 legalacsonyabb
szintieknek kell lennitik.

A népegészség érdekében egy gyogyszer forgalomba hozatala az Unidban csak akkor
engedélyezhetd, ha a gydgyszer forgalombahozatali engedélyét megadtak, és annak
mindségét, biztonsdgossagat és hatasossagat igazoltak. E kovetelmény aldl azonban
mentesseéget kell biztositani olyan helyzetekben, amikor siirgds sziikség van egy
gyogyszer beadasara a beteg sajatos szlkségleteinek kielégitése érdekében, illetve
olyan korokozd, toxin, kémiai anyag vagy ionizalo sugarzas igazolt terjedése esetén,
amely artalmas lehet. Kilonos szukséglet kielégitése érdekében a tagallamok szamara
lehetévé kell tenni, hogy kizdrjdk ezen iranyelv hatalya alol azon gyogyszereket,
amelyeket johiszemien, eldzetes engedély nélkiil, arra jogosult egészségiigyi
szakember el6irasai alapjan elkészitve nyujtanak egy adott beteg altali alkalmazasra e
szakember kozvetlen személyes feleldssége mellett. A tagallamok szdmara lehetévé
kell tenni tovabba, hogy ideiglenesen engedélyezzék valamely nem engedélyezett
gyogyszer forgalmazasat olyan korokozo, toxin, kémiai anyag vagy ionizal6 sugarzas
feltetelezett vagy igazolt terjedése esetén, amely artalmas lehet.

A Tanéacs 2013/59/Euratom iranyelve (2013. december 5.) az ionizalé sugarzas miatti sugarterhelésbol
szarmazo veszélyekkel szembeni védelmet szolgalo alapvetd biztonsagi eldirasok megallapitasardl,
valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a 96/29/Euratom, a 97/43/Euratom és a
2003/122/Euratom irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 13., 2014.1.17., 1. 0).
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A forgalombahozatali engedélyre vonatkozO hatarozatokat az érintett gyogyszer
mindségére, biztonsagossagara ¢€s hatdsossagara vonatkoz6 objektiv tudoményos
szempontokra kell alapozni, kizarva a gazdasagi és egyéb megfontolasokat. A
tagallamok szdmara ugyanakkor kivételesen lehetdvé kell tenni, hogy a teriiletiikon
megtiltsak gyogyszerek alkalmazasat.

A gydgyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez csatoland6
adatok és dokumentumok igazoljak, hogy a gyogyszer terapids hatasossaga felulmulja
a lehetséges kockazatokat. Valamennyi gyogyszer esetében értékelni kell az el6ny-
kockazat viszonyt azok forgalomba hozatalakor és az illetékes hatdsag altal
megfelelonek itélt barmely mas idépontban.

Mivel a piaci er6k Onmagukban nem bizonyultak elegendonek ahhoz, hogy
Osztondzzék a gyermekpopulacionak szant gyogyszerek megfelelé kutatasat,
fejlesztéset és engedélyezését, sor keriilt egy kotelezettségeket, valamint jutalmakat és
Osztonzoket tartalmazo rendszer bevezetésére.

Ezért () gydgyszerek esetén, illetve mar engedélyezett, szabadalommal vagy
kiegészitd oltalmi tanusitvdnnyal védett gyogyszerek gyermekgyogyaszati
javallatainak kidolgozéasa esetén szilkseg van olyan kdvetelmény bevezetésére, amely
szerint forgalombahozatali engedély, Uj terapias javallat, Gj gyogyszerforma vagy Uj
beadasi mod irdnti  kérelem benyuljtasakor be kell mutatni a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv szerint a gyermekpopulécion elvégzett vizsgalatok
eredményeit, vagy igazolni kell a kapott mentesitést vagy halasztast. Annak elkerilése
érdekében azonban, hogy a gyermekeket sziikségtelen klinikai vizsgalatoknak tegyék
ki, vagy a gyogyszerek jellege miatt ez a kovetelmény nem vonatkozik a generikus
készitményekre, a biohasonldé gydgyszerekre és a jol megalapozott gydgyaszati
alkalmazésra vonatkozo eljarason keresztul engedélyezett gydgyszerekre, sem pedig
az ezen iranyelv szerinti egyszerlsitett torzskonyvezési eljarasok keretében
engedélyezett homeopatias gyogyszerekre és hagyomanyos novényi gydgyszerekre.

Annak érdekében, hogy meggy6zddjenek arrdl, hogy helyesen dolgoztak ki azokat az
adatokat, amelyek alatdmasztjadk az adott gyogyszer e rendelet alapjan
engedélyezendd, gyermekeknél torténd alkalmazasara vonatkoz6 forgalombahozatali
engedélyt, az illetékes hatdsdgoknak ellendrizniiik kell a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek vald megfelelést és az esetleges mentesitéseket
és halasztasokat a forgalombahozatali engedély iranti kérelmek validalasi
szakaszaban.

Kiegészitd oltalmi tantsitvannyal védett termékek esetében, amennyiben a vizsgéalatok
eredményeirél sz6l6 1ényeges informaciok szerepelnek a kisérdiratokban, a
jévahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben foglalt valamennyi intézkedésnek
valé megfelelést a [469/2009/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet®
Kiadbhivatal, kérjik, hogy a hivatkozast helyettesitsék az Uj jogi eszkdzre valo
hivatkozassal annak elfogadasakor| altal létrehozott kiegészitdé oltalmi tantsitvany
iddtartamanak hat honappal torténd meghosszabbitasaval kell jutalmazni.

Bizonyos, a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel altalaban benyujtando
adatoktol és dokumentumoktdl el kell tekinteni, ha a gydgyszer egy korabban az
Unidban mar engedélyezett gyogyszer generikus gyogyszere vagy biohasonlo

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gyogyszerek kiegészitd
oltalmi tandsitvanyaroél (HL L 152., 2009.6.16., 10. 0.).
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gyogyszere. A generikus és a biohasonldé gyogyszerek egyarant fontosak a
gyogyszerekhez valé hozzéaférés biztositdsdhoz nagyobb betegpopulécié szémara,
valamint a versenyképes belsé piac megteremtéséhez. Egy kozos nyilatkozatban a
tagallamok hatosagai megerdsitették, hogy a jovahagyott biohasonld gydgyszerekkel
kapcsolatban az elmult 15 évben szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy azok
hatdsossag, biztonsagossag €¢s immunogenitas tekintetében egyenértékiiek a referencia-
gyogyszeriikkel, és ezért felcserélheték €és a referencia-gyogyszer helyett
alkalmazhatok (vagy forditva), illetve ugyanazon referencia-gyogyszer egy masik
biohasonld gyogyszerével helyettesithetok.

A tapasztalat azt mutatja, hogy tandcsos pontosan meghatarozni azokat az eseteket,
amikor nem kell megadni a toxikoldgiai és farmakoldgiai vizsgalatok vagy Klinikai
kutatdsok eredményeit olyan gyogyszer engedélyeztetése erdekében, amely Iényegi
hasonlosagot mutat egy mar engedélyezett termékkel, biztositva ugyanakkor, hogy az
innovativ véllalkozasok ne keriljenek hatranyba. A gydgyszerek e meghatarozott
kategoOriai esetében a roviditett eljaras lehetové teszi a kérelmezok szamara, hogy a
korabbi kérelmezdk altal benyujtott adatokra tdmaszkodjanak, és igy csak néhany
konkrét dokumentumot nyujtsanak be.

Generikus gyogyszerek esetében csak a generikus gydgyszernek a referencia-
gyogyszerrel vald egyenértékiiségét kell igazolni. Biologiai gyogyszerek esetében csak
az 0sszehasonlithatosagi tesztek és vizsgalatok eredményeit nyujtjdk be az illetékes
hatésagoknak. Hibrid gyogyszerek esetében, azaz olyan esetekben, amikor a
gyogyszer nem tartozik a generikus gydgyszer fogalommeghatarozésa ald, vagy
hataserdssége, gyogyszerformaja, beadasi modja vagy terapias javallatai tekintetében
valtozasok vannak a referencia-gyogyszerhez képest, be kell nyujtani a megfelelé nem
klinikai vizsgalatok vagy Klinikai kutatasok eredményeit, amennyiben arra szlikség
van a referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz
val6 tudomanyos kapcsolodas megéllapitasahoz. Ugyanez vonatkozik a biohibridekre,
vagyis azokra az esetekre, amikor egy biohasonld gydgyszer hataserdsség,
gyogyszerformdja, beadasi modja vagy terapids javallatai tekintetében valtozasok
vannak a referencia biologiai gyogyszerhez keépest. Ez utdbbi két esetben a
tudomanyos kapcsolddas igazolja, hogy biztonsagossag vagy hatasossag tekintetében a
hibrid hatéanyaga tulajdonsagaiban nem tér el jelentdsen. Amennyiben jelentds eltérés
mutatkozik az emlitett tulajdonsdgok tekintetében, a kérelmezOnek teljes kori
kérelmet kell benydjtania.

A gyobgyszerek fejlesztésével, engedélyezésével és feligyeletével kapcsolatos
szabalyozéasi dontéshozatalt timogathatja az egészségugyi adatokhoz vald hozzaférés
és azok elemzése, beleértve adott esetben a valds adatokat, azaz a klinikai kutatasokon
kivul keletkezett egészségiigyi adatokat is. Az illetékes hatosagok szamara lehetévé
kell tenni ezen adatok felhasznalasat, tobbek kdzott az eurdpai egészségligyi adattér
interoperabilis infrastrukturajan keresztil.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve® a tudomanyos célokra
felhasznalt allatok védelmére vonatkozé rendelkezeseket hataroz meg a helyettesités, a
csokkentés és a tokéletesités elve mentén. Barmely, allatok felhasznalasaval jar6
vizsgalat soran, amely a gyogyszerkészitmények mindsége, biztonsagossdga és
hatdsossaga tekintetében nyujt lényeges informaciokat, figyelembe kell venni a

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra
felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276., 2010.10.20., 33. 0.).

28

HU



HU

(32)

(33)

(34)

helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elvét a tudomanyos célokra felhasznalt €16
allatok gondozasa és felhasznaldsa tekintetében, és a vizsgalatot ugy kell
optimalizalni, hogy az minél kevesebb allat felhasznalasaval a lehetd legkielégitobb
eredményre vezessen. Az ilyen vizsgalatok eljarasait gy kell megtervezni, hogy azok
ne okozzanak fajdalmat, szenvedést, tulzott stresszt vagy maradando
egészségkarosodast, és az eljarasok soran kovetni kell az EMA és az emberi
felhasznalasra  szant  gyogyszerekre  vonatkozd  technikai  kdvetelmények
harmonizécidjaval foglalkozd nemzetkdzi tanacs (ICH) rendelkezesre &llo
iranymutatasait. A forgalombahozatali  engedély  kérelmez6jének €s a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak kiléndsen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott elveket, beleértve — amennyiben lehetseges —
Uj megkozelitési modszerek alkalmazasat az allatkisérletek helyett. Ezek — a teljesség
igénye nélkil — a kovetkezOk lehetnek: in vitro modellek, példaul mikrofizioldgiai
rendszerek, koztik szervcsipek, (2D-s és 3D-s) sejtkultira-modellek, organoidok és
emberi Ossejtalapi modellek; in silico eszkozok vagy kereszthivatkozasos
megkdzelités.

A 2010/63/EU iranyelv hatdlya ald tartozé €16 allatok felhasznaldsaval végzett
vizsgalatok sziikségtelen megkettézésének elkeriilése érdekében lehetdség szerint
eljarasokat  kell bevezetni a kozos allatkisérletek megkdnnyitésére. A
forgalombahozatali engedély kérelmezdinek és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak mindent meg kell tennitk az allatkisérletek eredményeinek
Ujrafelhasznélasa érdekében, és az allatkisérletek eredményeit nyilvanosan
hozzaférhetévé kell tenniiik. Roviditett kérelmek esetén a forgalombahozatali
engedély kérelmezéjének hivatkoznia kell a referencia-gyogyszerrel kapcsolatban
végzett relevans vizsgalatokra.

Az Union belll engedelyezésre szant gyogyszerek klinikai vizsgalatai — kilondsen az
Unidn kival végzett vizsgalatok — tekintetében a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem értékelésekor ellendrizni kell, hogy ezeket a vizsgalatokat a helyes klinikai
gyakorlat elveivel és az 536/2014/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet’
rendelkezéseivel egyenértékii etikai kovetelményekkel 6sszhangban végezték-e.

Bizonyos koriilmények kozott lehetdség van arra, hogy a forgalombahozatali
engedélyeket kullonleges kotelezettségek vagy feltételek mellett, feltételes alapon vagy
kivételes korilmények kozott adjadk meg. A jogszabalynak hasonlé kérilmények
kozott lehetdvé kell tennie az 1j terapids javallatokra vonatkozd normal
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszerek feltételes alapon vagy
kivételes koriilmények kozott torténd engedélyezését. A feltételes alapon vagy
kivételes koriilmények kozott engedélyezett termékeknek fészabaly szerint meg kell
felelniik a normal forgalombahozatali engedély kovetelményeinek, a vonatkozo
feltételes vagy kivételes forgalombahozatali engedélyben meghatarozott egyedi
elterések vagy feltételek kivetelével, és kulon felulvizsgalat targyat kell képeznilik az
eloirt kiilonleges feltételek vagy kotelezettségek teljesitése tekintetében. Az ilyen
esetekre értelemszerlien alkalmazni kell a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
elutasitasanak okait.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL
L 158., 2014.5.27., 1. 0.).
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A [felllvizsgalt 726/2004/EU rendelettel] létrehozott kdzpontositott engedélyezési
eljards hatalya alé tartozd gyogyszerek kivételével a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyét az egyik tagallam illetékes hatdsaganak kell megadnia. Annak érdekében,
hogy a kérelmezdkre és az illetékes hatdosagokra ne haruljanak sziikségtelen
adminisztrativ és pénzugyi terhek, egy gyogyszer engedélyezese iranti kérelem teljes
részletes értékelését csak egyszer kell elvégezni. Ezért meg kell hatarozni a nemzeti
engedélyek kdlcsonos elismerésére iranyuld kilonleges eljardasokat. Ezenkivil
lehetévé kell tenni ugyanazon kérelem parhuzamos benyujtasat tobb tagallamban,
kozos értékelés céljabol, az éerintett tagallamok egyikének iranyitasa alatt.

Rendelkezni kell arrol is, hogy az emlitett eljardsok keretében az illetékes hat6sagok
kozott felmeriild esetleges vitas kérdéseket a gyogyszerek kolcsonds elismerési €s
decentralizalt eljarasaiért felelds koordinacids csoport (a tovabbiakban: a koordinacios
csoport) indokolatlan késedelem nélkul rendezi. Amennyiben a tagallamok kdzott
nézeteltérés meriil fel a gydgyszer mindsége, biztonsagossdga vagy hatdsossaga
tekintetében, az Ugyet unids szinten tudomanyos értékelésnek kell alavetni annak
érdekében, hogy a vitatott (igy az érintett tagallamokra kotelezO, egységes hatarozattal
zaruljon. Ezt a hatdrozatot a Bizottsag és a tagallamok kozotti szoros egylittmitkddést
biztosito gyors eljaras keretében kell elfogadni.

Bizonyos jelentds nézeteltérések esetén, amelyek nem oldhaték meg, az ligyet az
Ugynokség elé kell terjeszteni tudomanyos szakvélemény megadasa céljabdl,
amelynek végrehajtasara aztan bizottsagi hatarozattal kerl sor.

A népegészség hatékonyabb védelme és a gydgyszerek forgalombahozatali engedélye
irdnti kérelmek elbirdldsa soran tett erdfeszitések sziikségtelen megkett6zésének
elkertilése érdekében a tagallamok minden egyes altaluk engedélyezett gyogyszerrdl
rendszeres értékeld jelentést készitenek, és ezeket az értékeld jelentéseket kérésre
megosztjadk egymadssal. Ezen tilmenden a tagallamok szamara lehetévé kell tenni,
hogy egy adott gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem elbiralasat
felfuggessze, ha az egy masik tagallamban maér elbiralas alatt all, és el kell ismernie a
masik tagallam altal hozott dontést.

A gyogyszerekhez valo lehetd legszélesebb korli hozzaférés érdekében azon tagallam
szamara, amelynek érdekében all, hogy hozzaférést kapjon egy adott gydgyszerhez,
amely decentralizalt €s kolcsonds elismerési engedéelyezési eljaras alatt all, lehetdséget
kell biztositani arra, hogy bekapcsolddjon az ilyen eljarasba.

A gyogyszerek hozzaférhetdségének novelése érdekében, kiilonosen a kisebb
piacokon, amennyiben valamely kérelmezd valamely tagallamban nem a kolcsonds
elismerési eljaras keretében folyamodik valamely gyogyszerre vonatkozo engedely
irant, lehetévé kell tenni az érintett tagallam szamdra, hogy népegészségiigyi okokbol
engedélyezze a gydgyszer forgalomba hozatalat.

Olyan generikus gyégyszerek esetében, amelyek referencia-gyogyszere megkapta a
forgalombahozatali engedélyt a centralizalt eljaras soran, a forgalombahozatali
engedélyt kérelmezok szdmara lehetévé kell tenni, hogy bizonyos feltételek mellett
valaszthassanak a két eljaras kozott. Hasonloképpen, bizonyos gyogyszerek esetében
lehetévé kell tenni a vélasztast a kdlcsonds elismerési vagy a decentralizalt eljaras
kozott, még akkor is, ha azok terapias Ujitast jelentenek, vagy a tarsadalom, illetve a
betegek javat szolgaljak. Mivel a generikus gyogyszerek teszik ki a gyogyszerpiac
jelentds részét, az unios piacra jutasukat meg kell konnyiteni a szerzett tapasztalatok
alapjan. Ezért tovabb kell egyszeriisiteni a tobbi érintett tagallam ilyen eljarasba valo
bevonasara iranyulo eljarasokat.
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Az eljarasok egyszerlisitése nem befolyasolhatja sem az elbirasokat, sem pedig a
gyogyszerek tudomanyos értékelésének mindségét, a mindség, a biztonsagossag €s a
hatdsossag garantalasa érdekében, ezért a tudomanyos értékelési idészakot meg kell
tartani. Ugyanakkor azonban a forgalombahozatali engedélyezési eljards teljes
id6tartama a tervek szerint 210 naprol 180 napra csokken.

A tagédllamoknak megfeleld finanszirozast kell biztositaniuk az illetékes hatosagok
szamara az ezen iranyelv és a [felllvizsgalt 726/2004/EU rendelet] szerinti feladataik
ellatdsdhoz. Emellett a tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az illetékes hatdsadgok
megfelelé erdforrasokat biztositsanak arra, hogy hozzijaruljanak az Ugynokség
munkajahoz, figyelembe véve az Ugynokségtdl kapott kdltségalapu ellentételezést.

A gyolgyszerekhez valdé hozzaférést illeten a gyogyszerekkel kapcsolatos unids
jogszabalyok kordbbi modositasai ezt a kérdést Ggy kezelték, hogy rendelkeztek a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek gyorsitott értekelésérdl, illetve lehetvé
tették feltételes forgalombahozatali engedély megadésat kielégitetlen egészségugyi
szlikségletek kezelésére alkalmazott gydgyszerekre. Bar ezek az intézkedesek
felgyorsitottak az innovativ és igéretes terapidk engedélyezését, ezek a gyodgyszerek
nem mindig jutnak el a betegekhez, és az Unidban a betegek még mindig eltérd
mértékben férnek hozzad a gyogyszerekhez. A betegek gyogyszerekhez vald
hozzaférése szamos tényez6tdl fiigg. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
nem kotelesek minden tagallamban forgalomba hozni a gyogyszert; donthetnek ugy,
hogy egy vagy tébb tagallamban nem hozzak forgalomba vagy kivonjak a forgalombol
a gyogyszereiket. Az arképzéssel és artamogatéassal kapcsolatos nemzeti politikék, a
lakossag létszama, az egészségligyi rendszerek szervezete és a nemzeti kdzigazgatasi
eljarasok egyéb olyan tényezOk, amelyek befolyasoljdk a piaci bevezetést €s a betegek
hozzaférését.

Amint azt a Tanacs kovetkeztetéseiben® és az Eurdpai Parlament allasfoglalasaiban is
hangsllyozzak®, a betegek egyenlStlen hozzaférésének és a gyogyszerek
megfizethetdségének a kezelése az unids gyogyszerstratégia egyik kulcsfontossagu
prioritasava valt. A tagédllamok szorgalmaztdk a mechanizmusok és az 0Osztonzok
felllvizsgélatat a kielégitetlen egészségugyi szikségletek szintjéhez igazitott
gyogyszerek fejlesztése érdekében, biztositva ugyanakkor az egészségugyi rendszer
fenntarthatosagat, a betegek hozzaférését és megfizethetd gyogyszerek rendelkezésre
allasat valamennyi tagallamban.

A hozzaférés magaban foglalja a megfizethetdséget is. E tekintetben a gydgyszerekkel
kapcsolatos unios jogszabalyok tiszteletben tartjak a tagallami hataskort az arképzes és
artamogatas terén. A jogszabalyok kiegészitd jelleggel arra torekszenek, hogy pozitiv
hatast gyakoroljanak a megfizethetdségre és az egeszségligyi rendszerek
fenntarthatosagara, olyan intézkedésekkel, amelyek tdmogatjak a generikus és
biohasonl6 gydgyszerek jelentette versenyt. A generikus és biohasonlé gyogyszerek
jelentette versenynek ugyanakkor javitania kell a betegek gyogyszerekhez vald

/////

A Tanacs kovetkeztetései a gyoOgyszerészeti rendszerek egyenstlyanak az Eurdpai Unidban és
tagallamaiban val6 javitdsarol (HL C 269., 2016.7.23., 31.0.). A Tanadcs kovetkeztetései a
gyogyszerekhez és orvostechnikai eszkdzokhoz vald, az EU erdsebbé és reziliensebbé tételét szolgalod
hozzaférésrdl (2021/C 269 1/02).

Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglalasa a gyogyszerekhez valé hozzajutas javitasanak
uniés lehet6ségeir6l (2016/2057(INI)), valamint az FEurdpai Parlament allasfoglalasa a
gyégyszerhianyrol (2020/2071(IN1)).
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A gyogyszerek életciklusanak valamennyi szerepldje kozotti parbeszéd biztositdsa
érdekében a gyogyszerészeti bizottsdgban megbeszéléseket kell folytatni a piaci
bevezetésre vonatkozé szabalyozasi adatvédelem meghosszabbitasaval kapcsolatos
szabalyok alkalmazasahoz kapcsolddd szakpolitikai  kérdésekrél. A Bizottsag
felkérheti az (EV) 2021/2282 rendeletben emlitett  egészségugyi
technologiaértékelésért felelds szerveket vagy sziikség esetén az arképzésért ¢€s
artamogatasért felelés nemzeti szerveket, hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsag tanacskozasain.

Mig az arképzéssel és artamogatassal kapcsolatos dontések tagallami hataskorbe
tartoznak, az unids gydgyszerstratégia olyan intézkedéseket jelentett be, amelyek
tdmogatjak a tagallamok kozotti egylttmikodést a megfizethet6ség javitasa
érdekében. A Bizottsag az arképzésért és artamogatasért felelés nemzeti hatosagok és
az allami egészségugyi szolgaltatasokat finanszirozok (NCAPR) ad hoc férumként
miik6d6 csoportjat folyamatos onkéntes egytittmiikodéssé alakitotta at, amelynek célja
az arképzési, kifizetési és beszerzési politikdkkal kapcsolatos informéaciok és bevalt
gyakorlatok megosztasa a gyogyszerek megfizethetdségének és
koltséghatékonysaganak, valamint az egészségugyi rendszer fenntarthatosaganak
javitdsa érdekében. A Bizottsag elkotelezett amellett, hogy fokozza ezt az
egylittmiikddést és tovabbra is tamogassa a nemzeti hatdsdgok kozotti
informaciocserét, tobbek kozott a gydgyszerekre iranyulé kozbeszerzésekkel
kapcsolatban, teljes mértékben tiszteletben tartva ugyanakkor a tagallami hataskoéroket
ezen a terilleten. A Bizottsag felkérheti tovdbba az NCAPR tagjait, hogy vegyenek
részt a gyogyszerészeti bizottsag olyan témakkal kapcsolatos tanacskozasain, amelyek
hatassal lehetnek az arképzéssel vagy az artdamogatassal kapcsolatos politikakra, mint
példaul a piaci bevezetés dsztonzése.

A kozos beszerzés — akar egy orszagon belil, akar orszagok kozott — javithatja a
gyogyszerekhez vald hozzaférést, azok megfizethetdségét és az ellatds biztonsagat,
kilondsen a kisebb orszdgok esetében. A gydgyszerek kozds beszerzése irant
érdekldds tagallamok alkalmazhatjak a 2014/24/EU iranyelvet!®, amely beszerzési
eljarasokat hataroz meg az allami vasarlok szamara, tovabba a kdzos kdzbeszerzési
megallapodast'! és a javasolt feliilvizsgalt koltségvetési rendeletet'?. A tagallamok
kérésére a Bizottsdg a koordinacid eldsegitésével tdmogathatja az érdekelt
tagallamokat annak érdekében, hogy lehetdvé tegye a betegek szamara a
gyogyszerekhez valé hozzaférést az Unidban, valamint az informaciocserét, kiléndsen
a ritka és kronikus betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek esetében.

Sziikség van a ,kielégitetlen egészségligyi sziikséglet” fogalmanak kritériumokon
alapulé meghatarozasara a gyogyszerek fejlesztésének dsztonzése érdekében azokon a
terapias teriileteken, ahol még nem 4ll rendelkezésre megfeleld kezelés. Annak
biztositasa érdekében, hogy a kielégitetlen egészségugyi sziikséglet fogalma tiikrézze
a tudomanyos és technologiai fejlédést, valamint a még nem megfeleléen kezelt
betegségekkel kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a Bizottsdgnak végrehajtasi jogi
aktusok alkalmazéasaval meg kell hataroznia és aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalasra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgald kielégité modszer”, a ,tovabbra is magas
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Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a kdzbeszerzésrol és a
2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 94., 2014.3.28., 65. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl.
COM(2022) 223 final.
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morbiditas vagy mortalitas”, valamint az ,érintett betegpopulacié” kritériumait az
Ugyndkség altal végzett tudoméanyos értékelést kovetéen. Az Ugyndkség a
[felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] alapjan létrehozott konzultacios folyamat
keretében kikéri a gyogyszerek életciklusa soran tevékenykedd hatdsagok vagy
szervek széles korének véleményét, és figyelembe veszi az unids szintii vagy a
tagallamok kozotti tudomanyos kezdeményezéseket is, amelyek a kielégitetlen
egészségugyi szikségletekhez, a betegségek okozta terhekhez, valamint a kutatasi és
fejlesztési prioritdsok meghatarozasahoz kapcsolodnak. A | kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet” kritériumait a tagallamok ezt kovetden felhasznalhatjdk az érdeklddésre
szamot tartd konkrét terapiés teruletek meghatarozasahoz.

Az Uj terépias javallatok engedélyezett gydgyszerekhez vald hozzdadasa hozzajarul
ahhoz, hogy a betegek tovabbi terapiakhoz férjenek hozza, ezért azt 6szténozni kell.

Az (j hatéanyagot tartalmazé gydgyszerekre vonatkozo forgalombahozatali engedély
els6 alkalommal torténd megadasa iranti kérelem esetében 6sztondzni kell az olyan
klinikai vizsgalatok benyujtasat, amelyek Osszehasonlitdo gyogyszerként egy meglévo,
kutatdsi eredményeken alapuld kezelést tartalmaznak, olyan ¢sszehasonlitd klinikai
bizonyitékok elballitasa érdekében, amelyek relevansak, és ezért alkalmasak arra,
hogy a késdbbiekben alatamasszak az egészségiigyi technoldgiaértékeléseket, valamint
az arképzéssel és a artdamogatassal kapcsolatos tagallami déntéseket.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak biztositania kell a megfelelé ¢és
folyamatos gyogyszerellatast a gyogyszer teljes élettartama soran, fuggetlendl attol,
hogy az adott gyogyszerre vonatkozik-e valamilyen kinalati 6szt6nz6 vagy sem.

A mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok (a tovabbiakban: kkv-k), nonprofit szervezetek
vagy az unids rendszerben korlatozott tapasztalattal rendelkezd szervezetek szaméra
tovabbi 1d6t kell biztositani a gyogyszerek forgalmazasara azokban a tagallamokban,
ahol a forgalombahozatali engedély érvényes, hogy tovabbi szabalyozési
adatvédelemben részestljenek.

A piaci bevezetési 0sztonzOkre vonatkoz6 rendelkezések alkalmazasa soran a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és a tagallamoknak minden t6liik
telhet6t meg kell tenniik annak érdekében, hogy elérjék az érintett tagéllam
szlikségleteivel 6sszhangban koélcsondsen megallapitott gyogyszerellatasi szintet,
anélkil, hogy indokolatlanul késleltetnék vagy akadalyozndk a masik felet az ezen
iranyelv szerinti jogai gyakorlasaban.

A tagallamoknak lehetdségiik van arra, hogy eltekintsenek a teriiletiikon torténd
bevezetésre vonatkoz6 feltétel teljesitésétél a piaci bevezetésre vonatkozd
adatvédelem meghosszabbitasa érdekében. Ez torténhet a szabalyozasi adatvédelmi
idészak meghosszabbitasaval szembeni kifogasrol valo lemondéasrdl szolé nyilatkozat
utjan. Ez kiilondsen azokban a helyzetekben fordulhat elé, amikor egy adott
tagallamban gyakorlatilag lehetetlen a bevezetés, vagy amikor kilonleges okai vannak
annak, hogy egy tagallam késébbre kivanja tenni a bevezetést.

A tagallamoktdl szarmaz6 dokumentécié kiadasa az adatvédelem meghosszabbitasa
tekintetében a gyogyszerek forgalmazasa céljabol minden olyan tagallamban, ahol a
forgalombahozatali engedély érvényes, kiillonésen az ilyen meghosszabbitas feltételei
aléli mentesség, semmi esetben sem érinti a tagallamoknak a gydgyszerek szallitasaval
és értékesitésevel, a gyogyszerarak megéllapitasaval vagy a gyogyszerek nemzeti
egészségbiztositasi rendszerek hatalya ala vonasaval kapcsolatos hataskoret. A
tagadllamok nem mondanak le arrdl a lehetdségrol, hogy az adatvédelmi iddszak
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meghosszabbitasa eldtt, alatt vagy utan barmikor kérelmezzék az érintett gyogyszer
forgalomba hozatalat vagy forgalmazésat.

A forgalmazas igazolasanak alternativ mddja a gyogyszerek felvétele a nemzeti
egészségbiztositasi rendszer hatalya ala tartoz6 gyogyszerek pozitiv listijara a
89/105/EGK iranyelvvel Osszhangban. A véllalatok és a tagallam kozott az ehhez
kapcsolodo targyalasokat johiszemiien kell lefolytatni.

Annak a tagallamnak, amely agy iteli meg, hogy a terlletén nem teljesiltek a
forgalmazéas feltételei, indokolassal ellatott meg nem felelési nyilatkozatot kell
benyujtania legkésdbb az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allando
Bizottsagaban a vonatkozd 0sztonzé nyujtasahoz kapcsolddoan folytatott modositasi
eljaras soran.

A Bizottsag ¢s a tagallamok folyamatosan nyomon kovetik az 6sztonzok rendszerének
alkalmazasabdl szarmazo adatokat és tanulsdgokat annak érdekében, hogy — tébbek
kdzott végrehajtasi jogi aktusok révén — javitsdk e rendelkezések alkalmazasanak
modjat. A Bizottsdg e tekintetben 0Osszedllitia a nemzeti kapcsolattartd pontok
jegyzékét.

Ha egy illetékes unios hatdsag kényszerengedélyt adott ki valamely népegészsegugyi
szlikséghelyzet kezelése érdekében, a szabalyozasi adatvédelem — amennyiben még
hatadlyban van — akadalyozhatja a kényszerengedély hatékony alkalmazasat, mivel
gatolja a generikus gyogyszerek engedélyezését, ezéltal pedig a valsdg kezeléséhez
szlikséges gyogyszerekhez val6 hozzaférést. Ezért az adat- és piacvédelmet fel kell
fuggeszteni abban az esetben, ha valamely népegészségligyi sziikséghelyzet kezelése
érdekében kényszerengedély kiadasara kerilt sor. A szabalyozasi adatvédelem ilyen
felfliggesztése csak a kiadott kényszerengedély és annak kedvezményezettje
tekintetében engedhetd meg. A felfliggesztésnek Osszhangban kell allnia a kiadott
kényszerengedély céljaval, teriileti hatalyaval, id6tartaméval €s targyaval.

A szabalyozasi adatvédelem felfliggesztése csak a kényszerengedély idétartamara
engedélyezhetd. Az adat- ¢és piacvédelem | felfliggesztése” népegészségligyi
szlikséghelyzet esetén azt jelenti, hogy az adat- és piacvédelem a kényszerengedély
adott engedélyesére nézve nem bir joghatassal, amig a kényszerengedély hatalyban
van. Amikor a kenyszerengedély lejar, az adat- és piacvédelem ismét érvénybe lép. A
felfliggesztés nem eredményezheti az eredeti idotartam meghosszabbitasat.

A generikus, biohasonl6, hibrid és biohibrid gydgyszerek forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdi jelenleg anélkiil végezhetnek vizsgalatokat, kisérleteket és
szlikséges tovabbi gyakorlati kovetelményeket a referencia-gyogyszerre vonatkozo
szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany oltalmi idétartama alatt, hogy az
szabadalombitorlasnak vagy a kiegészitd oltalmi tantsitvany megsértésének
mindsiilne. Az ilyen korlatozott mentesség alkalmazisa azonban Unid-szerte
széttagolt, és a referencia-gyogyszeren alapuld generikus, biohasonld, hibrid és
biohibrid gydgyszerek piacra lépésének megkonnyitése érdekében sziikségesnek tlinik
az alkalmazasi kor pontositasa annak érdekeben, hogy valamennyi tagallamban
biztositott legyen a harmonizalt alkalmazas, mind a kedvezményezettek, mind pedig
az erintett tevékenységek tekintetében. A mentességnek vizsgalatok és kisérletek
végzésére, valamint a hatésagi jovadhagyasi eljarashoz, az egészséglgyi
technologiaértékeléshez, az arképzéshez és az artdmogatds iranti kérelemhez
szlikséges egyéb tevékenységek végzésére kell korlatozodnia, még akkor is, ha ez
jelentés mennyiségli kisérleti gyartast tehet sziikségess¢ a megbizhatd gyartés
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igazolasa érdekében. A referencia-gyogyszerre vonatkozo szabadalom vagy kiegészito
oltalmi tanusitvany oltalmi idGtartama alatt a szabalyozasi jovahagyasi eljaras céljabol
eldallitott kész gyogyszerek kereskedelmi célu felhasznalasa nem lehetséges.

Ez lehetdvé teszi tobbek kozott vizsgalatok elvégzését az arképzés és artdmogatas
alatamasztasa érdekében, valamint szabadalmi oltalom alatt all6 hatéanyagok
gyartdsat vagy vasarlasat forgalombahozatali engedély kérelmezése céljabdl ezen
id6szak alatt, hozzajarulva a generikus és biohasonld gyogyszerek piacra 1épéséhez
mar a szabadalmi oltalom vagy a Kiegészité oltalmi tantsitvany biztositotta oltalom
megszinésének a napjan.

Az illetékes hatdsagok csak az ezen iranyelvben meghatérozott indokok alapjan
utasithatjak el a referencia-gyogyszer adataira hivatkozo forgalombahozatali engedély
irdnti  kérelem validalasat. Ugyanez vonatkozik a forgalombahozatali engedély
megadasara, modositasara, felfliggesztésére, korlatozasara vagy Vvisszavonasara
vonatkozd barmely hatérozatra. Az illetékes hatdsdgok semmilyen més indokra nem
alapithatjak a hatarozatukat. E hatarozatok kulonésen nem alapulhatnak a referencia-
gyogyszer szabadalmi statuszan vagy kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak statuszan.

Az antimikrobialis rezisztencia jelentette kihivas kezelése érdekében az
antimikrobidlis szereket az adott termék terapias ciklusanak megfelel6 mennyiségben
kell csomagolni, és a veénykoételes antimikrobialis szerekre vonatkozd nemzeti
szabalyok biztositjdk, hogy azokat az orvosi rendelvényben leirt mennyiségeknek
megfelelden adjak ki.

Az egészségugyi szakemberek és a betegek tajékoztatdsa az antimikrobiélis szerek
megfeleld alkalmazasardl, tarolasarol és artalmatlanitdsarél a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai €s a tagallamok kozos feleldssége, amelyeknek biztositaniuk
kell a gydgyszerek megfelel6 begytijtésére szolgalo rendszert.

Bar ez az iranyelv korlatozza az antimikrobialis szerek alkalmazasat azzal, hogy az
antimikrobialis szerek bizonyos kategoridit vénykotelesként hatdrozza meg, az
antimikrobidlis rezisztencia Union belili stulyosbodasa miatt a tagallamok illetékes
hat6sagainak tovabbi intézkedéseket kell fontoldra vennilk, példaul az antimikrobialis
szerek vénykoteles statuszanak kiterjesztését vagy diagnosztikai vizsgalatok kotelezd
alkalmazasat a gyogyszerrendelés el6tt. A tagallamok illetékes hatdsagainak a
terliletiikon tapasztalhatd antimikrobidlis rezisztencia szintje és a betegek szikségletei
alapjan kell mérlegelniiik az ilyen tovabbi intézkedéseket.

A viz és a talaj gydgyszermaradvanyokkal vald szennyezddése ujonnan jelentkezd
kornyezeti probléma, és tudomanyos bizonyitékok tamasztjak ala, hogy az ilyen
anyagok kornyezetben valé jelenléte azok gyéartasabol, felhasznalasabol és
artalmatlanitdsdbol eredden kockazatot jelent a kdrnyezetre és a népegészségre. A
jogszabalyok ertékelése ramutatott arra, hogy meg kell erGsiteni a gyogyszerek
életciklusa soran a kornyezetre és a népegészségre gyakorolt hatds csokkentésére
iranyulo meglévd intézkedéseket. Az ebben a rendeletben foglalt intézkedések
kiegészitik a fobb kornyezetvédelmi jogszabalyokat, koztik a viz-keretirdnyelvet
(2000/60/EK %), a kdrnyezetmindségi eléirasokrol szol6 iranyelvet (2008/105/EK*4), a
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Az Europai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika terén a
kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarél (HL L 327.,2000.12.22., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008/105/EK iranyelve (2008. december 16.) a vizpolitika tertletén
a kornyezetmindségi eldirasokrol, a 82/176/EGK, a 83/513/EGK, a 84/156/EGK, a 84/491/EGK ¢és a
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felszin alatti vizekrél szolo iranyelvet (2006/118/EK™), a telepiilési szennyviz
kezelésérdl szolo iranyelvet (91/271/EGK), az ivévizrdl sz6lo irdnyelvet ((EU)
2020/2184%") és az ipari kibocsatasokrol szolo iranyelvet (2010/75/EU).

A gyobgyszerek unios forgalombahozatali engedélye iranti kérelmeknek kornyezeti
kockazatértékelést és kockazatcsokkentd intézkedéseket kell tartalmazniuk. Ha a
kérelmez6 nem nyujt be teljes korli vagy kellden megalapozott kornyezeti
kockazatértékelést, vagy nem javasol kockazatcsokkentd intézkedéseket a kornyezeti
kockazatértékelésben  azonositott  kockdzatok  megfeleld  kezelésére, a
forgalombahozatali engedélyt el kell utasitani. A kdrnyezeti kockazatértekelést
frissiteni kell, amint 0j adatok vagy ismeretek valnak elérhetévé a relevans
kockazatokra vonatkozoan.

A forgalombahozatali engedély kérelmezdinek figyelembe kell venniiikk az egyéb
unids jogi keretek kornyezeti kockazatértékelési eljardsait, amelyek alkalmazhatdk a
vegyi anyagokra azok hasznalatatdl fliggden. E rendeleten tilmenden négy masik 6
keretrendszer létezik: i. ipari vegyi anyagok (REACH, 1907/2006/EK rendelet); ii.
biocid termékek (528/2012/EK rendelet); iii. novényvédd szerek (1107/2009/EK
rendelet); és iv. allatgydgyaszati készitmények ((EU) 2019/6 rendelet). A zéld
megallapodas keretében a Bizottsdg javaslatot tett az ,egységes vegyianyag-
minésitésre” iranyuld megkozelitésre'® a regisztracios rendszer hatékonysaganak
novelése, valamint a koltségek és a sziikségtelen Aallatkisérletek csokkentése
érdekében.

Az antimikrobidlis szereknek a gyartasi helyekrdl a kornyezetbe torténd kibocsatasa
antimikrobidlis rezisztenciahoz vezethet, ami globalis probléma, flggetlenul attol,
hogy hol keril sor a kibocsatasra. Ezért a krnyezeti kockazatertékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobialis rezisztencia szelekcigjaval kapcsolatos kockazatra az
antimikrobidlis szerek teljes életciklusa soran, beleértve a gyartast is.

A javaslat rendelkezéseket tartalmaz tovabba a 2005 oktobere el6tt megadott
forgalombahozatali  engedélyek jogosultjainak  kornyezeti  kockazatértékelési
kotelezettségei tekintetében alkalmazandd kockazatalapld megkdzelitésre, valamint a
hatéanyagok kornyezeti kockazatertékelési monografiarendszerének Iétrehozéséra
vonatkozoan. Ennek a koérnyezeti kockazatértékelési monogréafiarendszernek
rendelkezésre kell allnia a kérelmezOk szamara, amikor kornyezeti kockazatértékelést
vegeznek egy Uj kérelem kapcsan.

A 2005 oktobere eldtt, kdrnyezeti kockazatértékelés nélkiil engedélyezett gyogyszerek
esetében kildnleges rendelkezéseket kell bevezetni a kornyezeti kockazatértékelés
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86/280/EGK tanacsi iranyelv modositasarol és azt kovetd hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint a
2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv médositasardl (HL L 348., 2008.12.24., 84. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/118/EK iranyelve (2006. december 12.) a felszin alatti vizek
szennyezés és allapotromlas elleni védelmérdl (HL L 372., 2006.12.27., 19. 0.).

A Tanacs 91/271/EGK iranyelve (1991. majus 21.) a telepiilési szennyviz kezelésérél (HL L 135.,
1991.5.30., 40. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/2184 iranyelve (2020. december 16.) az emberi
fogyasztasra szént viz mindségérél (atdolgozas) (HL L 435., 2020.12.23., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/75/EU iranyelve (2010. november 24.) az ipari kibocsatasokrol
(a kdrnyezetszennyezés integralt megel6zése és csokkentése) (atdolgozas) (HL L 334., 2010.12.17.,
17.0.).

A Bizottsag kozleménye az Europai Parlamentnek, az Europai Tanacsnak, a Tanacsnak, az Eurdpai
Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak — Az eurdpai zold megallapodas (2019),
COM(2019) 640 final.
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forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altali benyujtasara vagy frissitesere
szolgald kockézatalapu rangsorolasi program létrehozésara vonatkozoan.

Ciprus, lrorszag, Malta és Eszak-irorszag hagyomanyosan az Egyesiilt Kiralysag
Eszak-irorszagon kiviili részeib6l vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatasra
tamaszkodott. Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesilt Kiralysaganak az Eurdpai
Unidbol és az Eurdpai Atomenergia-kozosségb6l vald kilépését kovetben a
gyogyszerhidny megeldzése ¢és végsd soron a népegészség magas szintli védelmének
biztositasa érdekében az ezen iranyelvt6l valo egyedi eltéréseket kell bevezetni az
Egyesult Kiralysag Eszak- Irorszagon kiviili részeib6l vagy azokon keresztiil Ciprus,
irorszag, Malta és Eszak-irorszag szamara szallitott és értékesitett gyogyszerek
tekintetében. Annak érdekében, hogy az unids jogot egységesen alkalmazzak a
tagéllamokban, a Cipruson, irorszégban és Maltan alkalmazandé eltéréseknek csak
ideiglenes jelleglicknek kell lennitik.

Annak biztositdsa érdekében, hogy az Unidban minden gyermek hozzéférjen a
kifejezetten  gyermekgydgyaszati  alkalmazasra  engedélyezett  termékekhez,
amennyiben egy jovéhagyott gyermekgyoOgyéaszati vizsgalati terv egy mas terapias
javallatra  méar  forgalmazott  termék  gyermekgydgyészati  javallatanak
engedélyezéséhez vezetett, a forgalombahozatali engedely jogosultjat kotelezni kell
arra, hogy a terméket a javallat jovahagyasanak idopontjatol szamitott két éven beliil
forgalomba hozza ugyanazokon a piacokon.

A népegészseg érdekében biztositani kell a gyermekgyogyaszati javallatokra
engedélyezett biztonsagos és hatasos gyogyszerek folyamatos rendelkezésre allasat.
Intézkedéseket kell hozni arra az esetre, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja a
gyogyszert ki akarja vonni a forgalombdl, hogy a gyermekpopulécié tovabbra is
hozzajuthasson az adott gyogyszerhez. E cél elérésének elésegitése érdekében az
Ugynokségnek kelld idSben tajékoztatast kell kapnia az ilyen szandékrdl, és a
szandékot nyilvanossagra kell hoznia.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és az illetékes hatésagokra haruld
szllkségtelen adminisztrativ és pénzigyi terhek elkerllése érdekében bizonyos
egyszerisitési intézkedéseket kell bevezetni az ,alapértelmezetten digitalis” elvnek
megfeleléen. Be kell vezetni a forgalombahozatali engedély irdnti és a
forgalombahozatali engedély feltételeinek modositasa iranti kérelmek elektronikus
uton torténd benyujtasat.

Altalanos szabalyként nem kell kockazatkezelési terveket kidolgozni és benydjtani a
generikus és biohasonld gyogyszerekre vonatkozoOan, tekintettel arra, hogy a
referencia-gyogyszer mar rendelkezik ilyen tervvel, kivéve azokat a kildnleges
eseteket, amikor kockazatkezelési tervet kell benydjtani. Tovabba altalanos
szabalyként a forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan iddre kell megadni; kivételes
esetben dontés hozhat6 egy alkalommal torténé megujitasrol, kizarolag a gyogyszer
biztonsagossagaval kapcsolatos indokok alapjan.

Népegészségigyi kockazat esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy az
illetékes hatosagok szamara lehet6vé kell tenni, hogy sajat kezdeményezés alapjan
slirgds biztonsagi vagy hatisossagi korlatozasokat vezessenek be. Ilyen esetben a
beterjesztési (referral) eljaras meginditasakor el kell kerllIni az értékelés duplikaciojat.

A betegek szlikségleteinek kielégitése érdekében egyre tdbb innovativ gyogyszer
szarmazik olyan mas termékekbdl, illetve egyre tobb innovativ gyodgyszert
kombinéalnak olyan méas termékekkel, amelyek gyartasa vagy tesztelése, valamint
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szabalyozésa esetleg tébb unids jogi keret hatalya ald tartozik. Hasonldképpen,
ugyanazokat a gyartohelyeket egyre tobb esetben kiilonboz6é unids jogi keretek alapjan
letrehozott hatdsagok felugyelik. Az ilyen termékek biztonsagos és hatékony
gyartasanak és felligyeletének biztositasa, valamint a betegekhez valdé megfeleld
eljuttatasanak lehetové tétele érdekében fontos a koherencia biztositasa. A koherencia
¢s a megfeleld dsszehangolas csak a kiilonb6zd unios jogi keretek alapjan alkalmazott
gyakorlatok és elvek kidolgozasa terén folytatott megfeleld egyiittmikodés révén
biztosithatd. A megfeleld egyiittmiikodést ezért be kell épiteni ezen irdnyelv szamos
rendelkezésébe, példaul a besorolassal kapcsolatos tanacsadasra, a felugyeletre vagy
az irinymutatasok kidolgozésara vonatkozo rendelkezésekbe.

A gyogyszer és orvostechnikai eszk6z kombinacidjabdl allo termékek esetében meg
kell hatarozni a két vonatkoz6 szabalyozasi keret alkalmazéasat, és biztositani kell a két
alkalmazand6 szabdlyozasi keret kozotti megfeleld egyiittmiikodést. Ugyanez
vonatkozik a gyogyszerek ¢és orvostechnikai eszkozoktl eltéré  termékek
kombinacioira is.

Annak biztositasa érdekében, hogy az illetékes hatésadgok rendelkezzenek az
értékeléshez sziikséges osszes informéacioval a gydgyszer és orvostechnikai eszktz
integralt kombinacioi, illetve gydgyszer és orvostechnikai eszkoztol eltéré termék
kombindcioi esetében, a forgalombahozatali engedély kérelmezdje benytljtja a
gyogyszer és az orvostechnikai eszkdz integrélt kombinacidjanak, illetve a gyogyszer
és az egyéb termék kombinacidjanak biztonsagos és hatasos alkalmazasat alatdmaszto
adatokat. Az illetékes hatosagnak értékelnie kell az elény-kockazat viszonyt az
integralt kombinacio tekintetében, figyelembe véve a gydgyszer orvostechnikai
eszkozzel vagy egyéb termékkel valo alkalmazasanak megfeleloségét.

Annak biztositasa érdekében, hogy az illetékes hatdsagok rendelkezzenek az 6sszes
informéciodval, ami szikseéges a kizarolag orvostechnikai eszkdzzel egydtt alkalmazott
gyogyszerek (vagyis olyan gyogyszerek, amelyek orvostechnikai eszkdzzel egyiitt
csomagolva keriilnek forgalomba, vagy amelyeket az alkalmazasi eldirasban emlitett
orvostechnikai eszkozzel egydtt kell alkalmazni) értekeléséhez, a forgalombahozatali
engedély kérelmezdje benyujtja a gydgyszer biztonsagos ¢€s hatdsos alkalmazasat
alatamasztd adatokat, figyelembe véve az orvostechnikai eszkézzel egyutt vald
alkalmazasat. Az illetékes hatdsagnak értékelnie kell az el6ny-kockazat viszonyt a
gyogyszer tekintetében, figyelembe véve a gyogyszer orvostechnikai eszkdzzel egyitt
valo alkalmazasat.

Az irényelv azt is egyértelmiivé teszi, hogy az integralt kombinacid részét képezd
orvostechnikai eszkbznek meg kell felelnie az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet?®® 1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra és a
teljesitOképességre  vonatkozo  altalanos  kovetelményeknek. A kizérdlag
orvostechnikai eszktzzel egyutt hasznalt orvostechnikai eszkdznek meg kell felelnie
az (EU) 2017/745 rendelet valamennyi kdvetelményének. A kizarolag orvostechnikai
eszkozzel egyutt alkalmazott gydgyszernek, amelynek az eszkdz hatasat tekintve nem
kiegészitd hatasa van, meg kell felelnie ezen irdnyelv és a [feliilvizsgalt 726/2004/EK

20

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrdl, 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 tandacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 117, 201755, 1. 0.).
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rendelet] kovetelményeinek, figyelembe véve az orvostechnikai eszkdzzel egyiitt valo
alkalmazésat, az (EU) 2017/745 rendelet kilonleges kdvetelményeinek sérelme nélkdil.

Mindezen termékek (gydgyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacioi,
kizarolag orvostechnikai eszkdzokkel egyitt alkalmazott gydgyszerek, valamint
gyogyszer ¢&s orvostechnikai eszkoztol eltéré termék kombinacioi) esetében az
illetékes hatOsdg szamara lehet6vé kell tenni, hogy felkérje a forgalombahozatali
engedély kérelmezojét barmely tovabbi sziikséges informacidok atadasara, és a
forgalombahozatali engedély kérelmez6jét kotelezni kell a kért informacidk
benydjtasara. Az olyan, Kkizarélag orvostechnikai eszkdzzel egyitt alkalmazott
gyogyszer esetében, amelynek az eszk6z hatdsat tekintve nem kiegészitd hatasa van, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje az illetékes hatosag kérésére benyujt
minden olyan tovabbi informéciét, ami az orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos —
figyelembe véve annak a gyogyszerrel egyiitt torténd alkalmazasat —, és ami a
gyogyszer engedélyezés utdni nyomon kovetése szempontjabol relevans, a
[felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] kilénleges kovetelményeinek serelme nelkiil.

Gyogyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombinacidja, valamint gydgyszer és
orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék kombinéaciodi esetén a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak tovabba altalanos feleldsséget kell viselnie a teljes termékért a
tekintetben, hogy a gyogyszer megfeleljen ezen iranyelv és a [felulvizsgalt
726/2004/EK rendelet] kovetelményeinek, és biztositania kell az agazatok kozotti
informéacidaramlas 0Osszehangolasat végig az értékelési eljards és a gydgyszer
életciklusa soran.

A gyartds és a forgalmazas valamennyi szakaszdban a gyogyszer mindségének,
biztonsagossaganak és hatasossdganak biztositdsa érdekében a forgalombahozatali
engedély jogosultja felel6s — szlikség esetén — valamely hatdanyag, segédanyag vagy
barmely mas anyag visszakovetéséért, amelyet a gyodgyszer elGallitasa soran
hasznalnak, és amely a gydgyszer részét fogja képezni, vagy véarhatdan jelen lesz a
gyogyszerben, példaul szennyezddések, bomlastermékek vagy szennyezd anyagok.

A népegészségugy érdekében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara
lehetové kell tenni, hogy a gyartds €és a forgalmazds valamennyi szakaszaban
biztositsdk minden olyan anyag nyomonkovethetdségét amelyet a gyodgyszerben
felhasznalnak, amely a gyogyszer részét fogja képezni, vagy amely varhatoan jelen
lesz a gydgyszerben, valamint hogy azonositsdk azokat a természetes vagy jogi
személyeket, akik vagy amelyek nekik ezeket az anyagokat szallitottak. Ezert
eljarasokat és rendszereket kell bevezetni az ilyen informéacidk szolgéaltatasara,
amennyiben arra sziikség van a gyogyszerek mindsége, biztonsdgossaga vagy
hatdsossaga tekintetében.

Elismert tény, hogy a gydgyszerek fejlesztése olyan teriilet, ahol nem stagnal a
tudomany és a technoldgia. Az elmalt évtizedekben 0j gydgyszerkategoriak jelentek
meg a biologiai gyogyszerek, a biohasonlo gyogyszerek, a fejlett terapias gyogyszerek
és a jovObeni fagterapidk teriiletén. Ezek a termékkategoridk egyes esetekben
szlikségessé tehetik a szabalyok kiigazitasat, hogy azok teljes mértékben figyelembe
vegy¢k sajatos jellemzdiket. Ezért az eldretekintd jogi keretnek olyan rendelkezéseket
kell tartalmaznia, amelyek lehetové teszik az ilyen kiigazitott kereteket szigoru
kritériumok alapjan és a Bizottsagnak az Eurdpai Gyogyszeriigynokség tudomanyos
hozzajarulasan alapulo felhatalmazéasa alapjan.

A kiigazitdsok a standard gyogyszerekhez képest kiigazitott, tovabbfejlesztett,
elengedett vagy elhalasztott kdvetelményeket vonhatnak maguk utan. Magukban
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foglalhatnak tobbek kozott olyan moddositasokat, amelyek az ilyen gyogyszerek
dokumentéciojara  vonatkozé  kovetelményeket, a  gyogyszerek  mindsége,
biztonsagossaga €s hatasossaga kérelmezo altali igazolasanak a modjat, a testre szabott
gyartasi ellenérzéseket és a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo kovetelményeket,
valamint a gyogyszerek beadasa és alkalmazasa elott vagy alatt alkalmazott tovabbi
ellendrzési modszereket érintik. A kiigazitdsok azonban nem haladhatjdk meg a

sajatos jellemzokhoz valo igazodas céljanak eléréséhez sziikséges mértéket.

Az egészségugyi veszélyekkel — kiloéndsen az antimikrobidlis rezisztencia
megjelenésével — szembeni felkésziiltség es reagalasi képesség novelése érdekében a
kiigazitott keretek fontosak lehetnek ahhoz, hogy gyorsan meg lehessen véltoztatni az
antimikrobidalis szerek Osszetételét azok hatasossaganak fenntartasahoz. A meglévd
platformok hasznélata lehetévé tenné e gydgyszereknek a klinikai kdrnyezethez vald
hatékony ¢és idOben torténd hozzaigazitasat.

Annak érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély kérelmezdi és az illetékes
hatésagok szdmdara egyardnt optimalis legyen az erdforrasok felhasznalasa, és
elkeriilhetd legyen a gyogyszerek kémiai hatdanyagai értékelésének megkettdzése, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi szamdra lehetévé kell tenni, hogy a
hatéanyag-térzsdokumentacio tanlsitvanyara vagy az Eurdpai Gyogyszerkonyv
monografidjara tdmaszkodjanak ahelyett, hogy benyujtjdk a megfeleld adatokat a II.
mellékletben eldirtak szerint. Az Ugyndkség akkor adhatja ki a hatéanyag-
torzsdokumentacié tanusitvanyat, ha az eérintett hatéanyagra vonatkozo relevans
masik hatéanyag-térzsdokumentacié tanusitvanyban. A Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy meghatdrozza a hat6anyag-térzsdokumentacio egyetlen értékelésére
vonatkoz6 eljarast. Az eréforrasok felhasznalasanak tovabbi optimalizalasa érdekében
a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd mindségi torzsdokumentaciok
esetében is lehetévé tegye tanusitasi rendszer alkalmazasat, azaz a kémiai
hatéanyagoktol eltérd hatdoanyagokra vagy a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évo vagy
felhasznalt egyéb anyagokra vonatkozdan is, a II. mellékletben eldirtakkal
dsszhangban, példaul Uj segédanyagok, adjuvansok, radioizotdp-prekurzorok és
hatéanyag-intermedierek esetén, amennyiben az intermedier 6nmagaban kémiai
hatdéanyag, vagy bioldgiai anyaggal valé konjugécioban alkalmazzak.

Népegészségugyi okokbol, illetve a jogi egységesség érdekeben, valamint a gazdasagi
szereplOk szamdra az igazgatasi terhek csokkentése €s a kiszamithatosdg megerdsitése
érdekében a forgalombahozatali engedélyek valamennyi tipusanak maodositasait
harmonizalt szabalyok ala kell vonni.

A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének feltételei az engedély megadasat
kovetden modosithatok. Bar ez az irdnyelv meghatarozza a modositas alapvetd
elemeit, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy Kiegészitse ezeket az elemeket
tovabbi szikséges elemek meghatarozasaval, hozzaigazitsa a rendszert a tudomanyos
és technologiai fejlddéshez, tobbek kozott a digitalizaciohoz, és biztositsa, hogy ne
haruljanak sziikségtelen adminisztrativ terhek sem a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaira, sem pedig az illetékes hat6sagokra.

Az adatelemzés es az adatinfrastruktira terén zajlé tudomanyos és technologiai
fejlodés jelentds mértékben eldsegiti a gyogyszerek fejlesztését, engedélyezését és
felugyeletet. A digitalis transzforméacid hatassal van a szabalyozasi dontéshozatalra,
sokkal ink&bb adatvezéreltté tette azt, és megsokszorozta a szabalyozO hatdsagok
lehetdségeit arra, hogy hozzaférjenek a bizonyitékokhoz a gydgyszerek életciklusa
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soran. Ez az iranyelv elismeri a tagallamok illetékes hatésagainak a képességét arra,
hogy a forgalombahozatali engedély kérelmezdjétél vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatdl fliggetlentl hozzaférjenek a benyujtott adatokhoz és elemezzék
azokat. Ennek alapjan a tagéllamok illetékes hatésagainak gondoskodniuk kell az
alkalmazasi el6irds aktualizalasar6l abban az esetben, ha 10 hatasossagi vagy
biztonsagossagi adatok befolyasoljak az el6ny-kockazat viszonyt a gyogyszer
tekintetében.

A Klinikai kutatasokbol szarmazd, strukturdlt formatumban rendelkezésre allo,
statisztikai elemzéseket lehetdvé tévo egyéni betegadatokhoz vald hozzaférés értékes
segitséget jelent a szabalyoz0 hatdsdgok szadméra a benydjtott bizonyitékok
megértéséhez, valamint a gyogyszerek elony-kockazat viszonyaval kapcsolatos
tajékozodashoz a szabalyozéi dontéshozatal sordn. Ennek a Iehetdségnek a
jogszabalyba valo bevezetése fontos ahhoz, hogy még inkabb lehetévé valjon az
adatvezérelt el6ny-kockazat értékelés a gydgyszerek életciklusanak valamennyi
szakaszaban. Ez az iranyelv ezért felhatalmazza a tagallamok illetékes hatdsagait arra,
hogy bekérjék ezeket az adatokat a forgalombahozatali engedély elsé alkalommal
torténd megadasa iranti kérelmek és a forgalombahozatali engedély megadésat kovetd
kérelmek értékelése soran. Az egészséguigyi adatok érzékeny jellege miatt az illetékes
hatésagoknak biztositaniuk kell az adatkezelési miveleteik védelmét, tovabba
biztositaniuk kell, hogy e miveletek sordn tiszteletben tartsdk a jogszeriiség, a
méltanyossag és az atlathatdsag, a célhoz kotottség, az adattakarékossag, a pontossag,
a tarolasi korlatozés, az integritas és a titoktartas adatvédelmi elveit. Amennyiben ezen
iranyelv alkalmazasa céljabol személyes adatok kezelésére van sziikség, az ilyen
adatkezelést a személyes adatok védelmére vonatkoz6 unids jognak megfelelden kell
végezni. A személyes adatok ezen irdnyelv alapjan torténé kezelésére az (EU)
2016/679% és az (EU) 2018/1725 eurOpai parlamenti és tanacsi rendelettel??
6sszhangban kell, hogy sor keruljon.

A népegészség vedelmében farmakovigilancia-szabalyokra van szilkség az Uni6
piacan forgalomba hozott gyogyszerek mellékhatasainak megel6zése, felismerése és
felmérése érdekében, mivel a gydgyszerek teljes biztonsagossagi profilja csak azutan
valik ismertté, hogy forgalomba hoztak azokat.

Az alkalmazott gyogyszerek biztonsagossaganak folyamatos biztositasa érdekében az
unios farmakovigilancia-rendszereket a tudomanyos ¢és miszaki fejlodés
eredmeényeinek figyelembevételével folyamatosan modositani kell.

A farmakovigilancia tertletén figyelembe kell venni a fogalommeghatarozasok, a
terminologia és a technologiai fejlodés nemzetk6zi harmonizaci6jabol eredd
valtozasokat.

Az Uni¢ teriletén forgalmazott gyogyszerek mellékhatasaira vonatkozo informéaciok
atadasa egyre inkabb elektronikus hal6zatokon keresztiil torténik annak érdekében,
hogy az illetekes hatosagok egyszerre kapjak meg az informaciokat.

21

22

Az EurGpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. &prilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasardl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (altalanos adatvédelmi rendelet)
(HL L 119, 2016.5.4.,1. 0.).

Az EuroOpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek altali kezelése
tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).
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Az Unid érdekében all, hogy biztositsa a centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerekre és a mas eljarasok alapjan engedélyezett gyogyszerekre vonatkozd
farmakovigilancia-rendszerek 6sszeegyeztethetdségét.

A forgalombahozatali engedély jogosultjai feleldsséggel tartoznak az altaluk
forgalmazott gyogyszerekre vonatkozé folyamatos farmakovigilanciaert.

A szinezékek emberi alkalmazédsra szant gydgyszerekben és az allatgyogyéaszati
gyogyszerekben valé alkalmazésat jelenleg a 2009/35/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelv®® szabalyozza, és az az élelmiszer-adalékanyagokrol sz6l6
1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel®* 6sszhangban engedélyezett
szinezékekre korlatozadik, amelyek specifikéacioit a 231/2012/EU bizottsagi rendelet®
hatarozza meg. A szinezékektdl eltérd segédanyagok gyogyszerekben valod
felhasznélasa a gyogyszerekre vonatkoz6 unids szabalyok hatalya ald tartozik, és
azokat a gyogyszer altalanos elony-kockazat viszonyanak részeként értékelik.

A tapasztalat azt mutatja, hogy bizonyos mértékig fenn kell tartani az élelmiszer-
adalékanyagként engedélyezett szinezékek gyogyszerekben valé felhasznalasanak
elvét. Helyénval6 azonban rendelkezni a szinezék gyogyszerekben vald
felhasznalasanak kiilon értékelésérdl is, amikor egy élelmiszer-adalékanyagot térolnek
az élelmiszer-adalékanyagok unids listajarél. Ezért ebben a konkrét esetben az EMA-
nak sajat értékelést kell végeznie a szinezék gydgyszerekben valo felhasznalasara
vonatkozdan, figyelembe véve az EFSA véleményeét és az annak alapjaul szolgal6
tudoméanyos bizonyitékokat, valamint minden tovabbi tudoméanyos bizonyitékot,
kulonos figyelmet forditva a gyogyszerekben valo felhasznalédsra. Az EMA feladata
tovabba, hogy kovesse a kizarélag gydgyszerben vald konkrét felhasznalasra
fenntartott szinezékekre vonatkozd tudoméanyos bizonyitékokat. A 2009/35/EK
iranyelvet ezért hatalyon kivil kell helyezni.

A feliigyeletet és az inspekciokat illetden a kiindulasi anyagok vagy intermedierek és a
funkcionalis segédanyagok gyartasat és behozatalat felligyelet alatt kell tartani a
hatéanyaghoz kapcsolodd kiegészitd hatasuk, valamint a gyogyszerek mindségére,
biztonsagossagara és hatasossagara gyakorolt lehetséges hatasuk miatt.

A gyogyszerek gyartasara és forgalmazésara vonatkozo szabalyok legfontosabb célja a
népegeszség megdvasa.

Biztositani kell, hogy a tagallamokban a gydgyszerek gyartasanak és forgalmazéasanak
feliigyeletét és ellendrzését az illetékes hatosag hivatalos képviseldi végezzék, akik
rendelkeznek az ehhez sziikséges alapvetd képesitéssel.

Eléfordulhatnak olyan esetek, amikor a gyogyszerek gyartasi vagy tesztelési 1épéseit a
betegekhez kozeli helyszineken kell elvégezni, példaul rovid felhasznalhatosagi
idétartammal rendelkezé fejlett terapias gyogyszerek esetében. Ilyen esetekben
eléfordulhat, hogy ezeket a gyartasi vagy tesztelési 1épéseket decentralizéltan, t6bb
helyszinen kell elvégezni annak érdekében, hogy biztositva legyen a betegek elérése
szerte az Unidban. Ha a gyartasi vagy tesztelési Iépesek decentralizaltak, azokat az
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Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/35/EK iranyelve (2009. aprilis 23.) a gydgyszerekhez
hozzaadhat6 szinezéanyagokrol (HL L 109., 2009.4.30., 10. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-
adalékanyagokrol (HL L 354., 2008.12.31., 16. 0.).

A Bizottsag 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet I1. és I1l. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékok specifikacidinak meghatarozasarol (HL
L 83.,2012.3.22., 1. 0.).
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engedélyezett kozponti gyartdhely képesitett személyének felel0ssége mellett kell
elvégezni. A decentralizélt gyartohelyeknek nem kell kilon gyogyszergyartasi
engedélyt szerezniiik azon feliil, amivel a megfelelé kozponti gyartohely rendelkezik,
viszont szerepelnilik kell a decentralizalt gyartohely székhelye szerinti tagallam
illetékes hatdésaganak nyilvantartdsaban. Autolég emberi eredetii anyagot tartalmazo,
abbol allo vagy abbdl szarmazd gyogyszerek esetében a decentralizalt gyartohelyeket
[az emberi eredetli anyagokrol sz6l6 rendelet]-ben és annak alapjan meghatarozott,
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo6 szervezetként kell nyilvantartasba venni, amely
a donorok el6zményeinek attekintésére és alkalmassaguk értékelésére, a donorok
vizsgalatara és gyljtésre iranyuld tevékenységeket folytat, vagy egyszerlien csak
gylijtést végez autolog alkalmazasra eldallitott termékek esetében.

Az Unidban gyartott vagy ott hozzaférhetd gyogyszerek mindségét annak
megkdvetelése réven kell biztositani, hogy az 0Osszetételikben felhasznalt
hatéanyagoknak meg kell felelniik a helyes gyéartési gyakorlat elveinek. Sziikségesnek
bizonyult az inspekciokra vonatkozo unids rendelkezések megerdsitése ¢€s az
inspekciok eredményeit tartalmazo unids adatbazis 6sszeéllitasa.

A gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara és alkalmazasara vonatkozd jogi
kovetelményeknek valdo megfelelés érintett szervezetek altali, feliigyeleti rendszeren
keresztiil torténd ellendrzése alapvetd fontossdgu annak biztositdsdhoz, hogy ezen
iranyelv célkitlizései ténylegesen megvaldsuljanak. Ezért a tagallamok illetékes
hatosagainak hataskorrel kell rendelkezniiik arra, hogy a feligyeleti rendszer részeként
helyszini vagy tavoli inspekciokat végezzenek a gyoOgyszerek vagy hatéanyagok
gyartasanak, forgalmazéasanak és alkalmazéasanak valamennyi szakaszaban, és
megbizhaté harmadik orszagbeli illetékes hatdsdgok &ltal vegzett inspekcidk
eredményére tamaszkodjanak. Az inspekciok eredményességének megdrzése
érdekében az illetékes hatosagok szamara lehetdvé kell tenni kozos inspekcidok
végzéset, tovabba — szlikség esetén —, hogy eldzetes bejelentés nélkiil végezzenek
inspekciokat.

Az ellenérzések gyakorisagat pedig a kiilonbozé helyzetekben varhaté megfelelés
mértékének ¢€s a kockazatnak megfeleléen az illetékes hatosdgoknak kell
megallapitaniuk. Ezzel a megkozelitéssel biztosithatd, hogy az illetékes hatdsagok a
legkockazatosabb pontokra Osszpontositsdk erdfeszitéseiket. Bizonyos esetekben a
kockazat szintjétol és a meg nem felelés valdsziniiségétol fiiggetleniil is alkalmazni
kell a feliigyeleti rendszert, példaul a gydgyszergyartasi engedélyek kiadésa elott.

»Az Europai Gyodgyszerkonyv monografidira vald alkalmassag tanusitasa” eljaras
keretében a gyogyszerek ¢és az egészségiigyi ellatas mindségével foglalkozo eurdpai
igazgatosag (EDQM) inspekciok utjan ellendrzi, hogy a kérelmezd altal benyujtott, az
Eurdpa Tanacs altal megallapitott adatok megerdsitik-e a monografiak alkalmassagat a
kémiai tisztasag, a mikrobioldgiai minéség és (adott esetben) a TSE kockazatanak
ellendrzésére. Az EDQM ellendrzi tovabba, hogy a gyartds megfelel-e a
hatéanyagokra vonatkoz6 helyes gyartasi gyakorlatnak. Az inspekcié eredményétdl
fliggben a gyodgyszerek €és az egészségiigyi ellatas mindségével foglalkozd eurdpai
igazgatosag vagy az ellendrzésben részt vevd tagallam a helyes gyartasi gyakorlatnak
valo megfeleldségi vagy meg nem felelési igazolast allit ki.

Valamennyi, gyogyszerek gyartadsaval vagy behozataldval foglalkozd vallalkozasnak
l1étre kell hoznia egy olyan mechanizmust, amely biztositja, hogy a gyodgyszerekrol
nyujtott informaciok megfelelnek a jovahagyott alkalmazasi feltételeknek.
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A lakossagi felhasznalasra szant gyogyszerek forgalmazasat szabalyozo feltételeket is
harmonizalni kell.

Ebben az Osszefliggésben az Union belil utazd személyek észszerli mennyiségben
magukkal vihetik a személyes alkalamzas céljabol jogszerien beszerzett
gyogyszereket. Azt is lehetévé kell tenni, hogy az egyik tagallamban letelepedett
személy személyes alkalmazas céljabol észszerli mennyiségben beszerezhessen
gyogyszereket egy masik tagallambol.

A [felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] értelmében bizonyos gyogyszerek kozosségi
forgalombahozatali engedély hatalya ala tartoznak. Ebben az 6sszefiiggésben meg kell
hatarozni a kozosségi forgalombahozatali engedély ald tartoz6 gyogyszerek
vénykoteles statuszat. Ezért fontos, hogy meghatarozzak azokat a szempontokat,
amelyek alapjan az unios dontéseket meghozzak.

Ezért helyénval6, hogy az Unidban vagy az érintett tagallamban 6sszehangoljak a
gyogyszerek venykoteles statuszara alkalmazandd alapelveket, amelynek soran
kiindulasként figyelembe veszik az Europa Tanacs altal e targyban mar megallapitott
alapelveket, valamint az Egyesult Nemzetek keretében a pszichotrop anyagokkal vagy
kabitdszerekkel kapcsolatosan mar elvégzett harmonizacio eredményeit — az Egyesilt
Nemzetek 1961. évi Egységes Kabitdszer Egyezménye és az 1971. évi Egyezmény a
pszichotrop anyagokrol.

Szémos, gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenységgel kapcsolatos miivelet egyszerre
tobb tagallamot is érinthet.

Sziikséges, hogy az ellendrzés a gyodgyszerek teljes értékesitési lancara kiterjedjen,
azaz a Qyartastdl vagy az Unidba vald behozataltol a lakossagi ellatasig, annak
biztositasa érdekében, hogy a termékek tarolasa, széllitdsa és kezelése megfeleld
kortalmények kozott torténjen. Az e célbol elfogadandd kovetelmények megkonnyitik
a hibas termékek forgalombol torténd kivondsat, és lehetdvé teszik a hamisitott
termékekkel szembeni hatasosabb fellépést.

A gyolgyszer-nagykereskedelmi tevékenységben részt vevo barmely személynek kiilon
engedéllyel kell rendelkeznie. Ezen engedély megszerzése alél mentesiilnek a
gyogyszerészek €s a lakossagi gyodgyszerellatasra engedéllyel rendelkezé személyek,
valamint azok, akik tevékenységiiket csupan a lakossagi ellatasra korlatozzak.
Azonban a gyogyszerek értékesitési lancanak teljes ellendrzése érdekében a
gyogyszerészeknek ¢és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
személyeknek nyilvantartast kell vezetniik a kapott termékekkel kapcsolatos
tranzakciokrol.

A forgalombahozatali engedelyt bizonyos lényegi feltételekhez kell kotni, amelyek
betartasat az érintett tagallamnak kell biztositania; minden tagallamnak el Kkell
ismernie a tobbi tagallam altal megadott engedelyt.

Egyes tagallamok bizonyos kozszolgaltatasi kotelezettségeket allapitanak meg a
gyogyszerészeket kiszolgald nagykereskedOk ¢és a lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd személyek vonatkozdsdban. E tagallamok szdméra lehet6vé
kell tenni, hogy eldirjak ezeket a kotelezettségeket a teriiletiikon letelepedett
nagykeresked6kre nézve. Lehetdvé kell tenni szamukra azt is, hogy ezeket a
kotelezettségeket mas tagallamok nagykereskeddire nézve is eldirjak, azzal a
feltétellel, hogy nem irnak elé szigortibb kotelezettségeket, mint amilyeneket a sajat
nagykereskeddikre nézve eldirnak, és e kotelezettségek a népegészségligy védelme
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érdekében indokoltnak tekinthetok, €s aranyosak az ilyen védelemre vonatkozd
célkitiizésekkel.

Meg kell hatarozni a cimkeszdvegre és a betegtajekoztatd kialakitasara vonatkozo
szabalyokat.

A felhasznalok tajékoztatasat szabalyozo rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas
szintli fogyasztovédelmet annak érdekében, hogy a gyogyszert a teljes korti és érthetd
tajékoztatas alapjan helyesen alkalmazhassak.

Azon gyogyszerek esetében, amelyek cimkeszOvege és betegtdjékoztatdja megfelel
ezen iranyelv kdvetelményeinek, a cimkeszdveg vagy a betegtajékoztato alapjan nem
lehet megtiltani vagy megakadalyozni a forgalomba hozatalt.

A papiralapt betegtdjékoztatoktol eltérd elektronikus és technoldgiai lehetdségek
alkalmazasa megkonnyitheti a gyogyszerekhez vald hozzéférést és a gyogyszerek
forgalmazasat, és annak soran minden beteg szdmara mindenkor garantalni kell a
papiralapu kisérdiratokkal egyenértékii vagy jobb mindségi tajékoztatast.

A tagallamok eltér6 szint digitalis jartassaggal ¢és internet-hozzaféréssel
rendelkeznek. Emellett a betegek és az egészségugyi szakemberek szlikségletei is
eltéréek lehetnek. Ezért sziikséges, hogy a tagédllamok mérlegelési jogkorrel
rendelkezzenek a kisérdiratok elektronikus szolgaltatasat lehetdvé tevd intézkedések
elfogadasa tekintetében, biztositva ugyanakkor, hogy egyetlen beteg se maradjon Ki,
figyelembe véve a kiilonboz6 korcsoportok sziikségleteit és a lakossag digitalis
jartassaganak kiilonb6z6 szintjeit, tovabba ligyelve arra, hogy a kisérdiratok minden
beteg szamara konnyen hozzaférhetdek legyenek. A tagallamoknak fokozatosan
lehetévé kell tenniiik az elektronikus kisérdiratokat, ugyanakkor biztositaniuk kell a
személyes adatok védelmére vonatkoz6 szabéalyoknak vald teljes korti megfelelést, és
be kell tartaniuk az unids szinten kidolgozott harmonizalt szabvanyokat.

Amennyiben a tagallamok gy hatdroznak, hogy a betegtajékoztatdt foszabaly szerint
csak elektronikus formaban kell rendelkezésre bocsatani, biztositaniuk kell azt is, hogy
a betegtajékoztatd papiralapu valtozatat igény esetén rendelkezésre bocséassak anélkiil,
hogy az tdbbletkoltséget jelentene a betegek szdmara. Biztositaniuk kell tovabba, hogy
a digitalis formatumu informécidok konnyen hozzéaférheték legyenek minden beteg
szamara, példaul gy, hogy a termék kiilsé csomagolasan digitalisan olvashato
vonalkddot tiintetnek fel, amely a beteget a betegtajékoztatd elektronikus valtozatahoz
iranyitja.

A tobbnyelvli csomagolasok hasznalata a gyogyszerekhez vald hozzaférés eszkoze
lehet, kiilondsen a kis méretii piacokon és népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetén.
Tobbnyelvli csomagolasok hasznédlata esetén a tagallamok engedélyezhetik a
cimkeszovegben és a betegtajékoztatoban az Unié valamely hivatalos nyelvének
hasznalatat, amely széles korben ismert azokban a tagallamokban, ahol a tébbnyelvii
csomagolast forgalmazzak.

A gyogyszerek kutatasahoz ¢és fejlesztéséhez nyujtott allami tdmogatas magas szinti
atlathatosdganak biztositdsa érdekében minden gyogyszer esetében kotelezdvé kell
tenni az adott gyogyszer kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyujtott hozzajaruldsra
vonatkozO beszamolast. Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati nehézségekbe
Utkézik annak megallapitasa, hogy a kdzvetett allami finanszirozasi eszk6zok, példaul
az adodkedvezmények hogyan tadmogattak egy adott terméket, a beszamolasi
kotelezettségnek csak a kozvetlen allami pénzlgyi tdmogatasra, igy peldaul a
kozvetlen tdmogatasokra vagy szerzddésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen iranyelv
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rendelkezései — a bizalmas és szemelyes adatok vedelmére vonatkozdé szabalyok
sérelme nélkul — biztositjak az atlathatosagot a gydgyszerek kutatasara és fejlesztésére
iranyul6 tevékenységek végzése céljabol barmely hatdsagtol vagy kozjogi szervtol
kapott kdzvetlen pénzigyi tamogatasok tekintetében.

A forgalombahozatali engedé€ly jogosultja altal nyilvanosan hozzaférhetévé tett
informaciok pontossdganak biztositdsa erdekében a bejelentett informaciokat
fliggetlen konyvvizsgalonak kell auditalnia.

Egy adott gyogyszer kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyujtott hozzdjarulasra vonatkozd
harmonizalt eés kovetkezetes beszamolas biztositasa érdekében a Bizottsag szamara
lehetévé kell tenni, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy
tisztazza azokat az elveket és formatumot, amelyeket a forgalombahozatali engedely
jogosultjanak be kell tartania, amikor beszamol ezekr6l az informaciokrol.

Ez az iranyelv nem érinti a 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv?® vagy
a 2005/29/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv?’ alapjan elfogadott intézkedések
alkalmazésat. Ezért ezen iranyelvnek a gyogyszerek reklamozasara vonatkozé
rendelkezéseit adott esetben kuloénds szabéalynak kell tekinteni a 2005/29/EK
iranyelvhez képest.

A reklamozds még nem vénykoteles gyogyszerek esetében is hatassal lehet a
népegeszségligyre és torzithatja a versenyt. Ezért a gydgyszerek reklamozasanak meg
kell felelnie bizonyos kdvetelményeknek. A gydgyszerek rendelésére, beadaséara vagy
forgalmazasara jogosult személyek képzettségik, ismereteik és tapasztalataik alapjan
meg tudjak itélni egy reklamban szerepld informacié helytallosagat. Gyogyszerek
reklamozéasa olyan személyek felé, akik nem tudjak megfeleléen megitélni az azok
alkalmazésaval jar6 kockazatokat, helytelen gyo6gyszeralkalmazashoz vagy
tlfogyasztashoz vezethet, ami karos lehet a népegészségugyre nézve. Ezért meg kell
tiltani a kizardlag orvosi rendelvényre kaphatdé gyogyszerek nagykdzOnség szamara
torténd reklamozasat. Ezenfeliil meg kell tiltani az ingyenes mintak promocios célbol
torténd terjesztését a nagykdzonség szamara, tovabba meg kell tiltani a gyogyszerek
tavértékesitését a 2010/13/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv értelmében?®,
Bizonyos korlatozd feltételek mellett lehetdvé kell tenni, hogy a gydgyszerek
rendelésére vagy forgalmazésara jogosult személyek ingyenes mintat kapjanak a
gyogyszerekbol annak érdekében, hogy ezek a személyek megismerkedhessenek az (j
termékekkel, és tapasztalatot szerezhessenek alkalmazasukrol.

A gyodgyszerek reklamozéasanak a gyogyszerrel kapcsolatos objektiv és elfogulatlan
informaciok terjesztésére kell irdnyulnia. E célbol kifejezetten tilos kedvezétlen
szinben feltlintetni egy masik gyogyszert, vagy azt sugallni, hogy a reklamozott
gyogyszer biztonsagosabb vagy hatasosabb lehet, mint egy masik gyogyszer.
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/114/EK iranyelve (2006. december 12.) a megtévesztd és
dsszehasonlitd reklamrél (HL L 376., 2006.12.27., 21. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2005/29/EK iranyelve (2005. méjus 11.) a belsd piacon az iizleti
vallalkozésok fogyasztokkal szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl, valamint a
84/450/EGK tandcsi iranyelv, a 97/7/EK, a 98/27/EK és a 2002/65/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvek, tovabb4 a 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasardl (,,Iranyelv a
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokrol”) (HL L 149., 2005.6.11., 22. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/13/EU iranyelve (2010. marcius 10.) a tagallamok
audiovizualis médiaszolgaltatasok nyUjtasara vonatkozo egyes torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi
rendelkezéseinek 6sszehangolasardl (Audiovizudlis médiaszolgaltatasokrdl szél6 iranyelv) (HL L 95.,
2010.4.15.,1. 0.).
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Gyogyszerek 0Osszehasonlitasa csak akkor engedélyezhetd, ha ilyen informaciok
szerepelnek a reklamozott gyogyszer alkalmazasi eldirasaban. Ez a tilalom minden
gyogyszerre vonatkozik, beleértve a biohasonld gyogyszereket is, ezért megtévesztd
lenne a rekldmban megemliteni azt, hogy egy biohasonlé gyogyszer nem
helyettesitheté az eredeti bioldgiai gydgyszerrel vagy az ugyanazon eredeti biologiali
gyogyszerhez tartoz6 mas biohasonld gydgyszerrel. A konkurens gyogyszerek negativ
és 0sszehasonlitd reklamozésara vonatkozé tovabbi szigord szabalyok tiltjak az olyan
allitasokat, amelyek megtéveszthetik a gydgyszerek rendelésére, beadasara vagy
forgalmazasara jogosult személyeket.

A gyogyszerek vasarlasat 0Osztonzd informécidk terjesztését a gyogyszerek
reklamozasanak fogalma alé kell sorolni, még akkor is, ha ezek az informaciok nem
egy specifikus gydgyszerre, hanem nem meghatarozott gyogyszerekre vonatkoznak.

A gyogyszerek reklamozasat szigoru feltételekhez kell kotni, és hatékonyan és
megfelelden ellendrizni kell. Ezzel kapcsolatban figyelembe kell venni a 2006/114/EK
irdnyelvvel létrehozott ellenérzési rendszert.

A gybgyszerismertetést végzd személyeknek fontos szerepiilk van a gyogyszerek
reklamozasaban. Ezért szdmukra bizonyos kotelezettségeket kell meghatarozni,
kuldnosen azt, hogy a meglatogatott személynek at kell adniuk az alkalmazasi el6irast.

Az innovativ ,.kombindlt gyogyszerek™ és mas kifejlesztett gyogyszerek dsszetételiiket
és alkalmazéasukat tekintve komplexek. Ezert a gyogyszerek rendelésére jogosult
személyek mellett a gydgyszerek beadasara jogosult személyeknek is ismernitk kell e
gyogyszerek valamennyi jellemzojét, kiilondsen a biztonsagos beadas és alkalmazas
tekintetében, ideértve a betegeknek sz0l6 részletes utasitasokat is. E célbol a
vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatos informaciokat egyértelmiien rendelkezésre
kell bocsatani a beadasukra jogosult személyek szamara is.

A gyOlgyszerek rendelésére, beadasara vagy forgalmazaséra jogosult személyeknek a
piacon forgalmazott termékekrél objektiv és semleges informdaciokkal kell
rendelkezniik. Azonban a tagallamok feladata, hogy e célbdl a sajat helyzetiiknek
megfelelden meghozzak a sziikséges intézkedéseket.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a gyogyszerek gyermekeknél torténd
alkalmazasadra vonatkozé informaciokat megfeleléen figyelembe vegyék a
forgalombahozatali engedély megadasakor, Uj gydgyszerek esetén, illetve mar
engedélyezett, szabadalommal vagy kiegészité oltalmi tanusitvannyal védett
gyogyszerek gyermekgydgyészati javallatainak kidolgozasa esetén sziikség van olyan
kovetelmény bevezetésére, amely szerint forgalombahozatali engedély, Uj terapias
javallat, 0j gyogyszerforma vagy Uj beadasi mod iranti kérelem benyujtasakor be kell
mutatni a  jovahagyott gyermekgyOgyaszati  vizsgalati terv  szerint a
gyermekpopulacion elvégzett vizsgalatok eredményeit, vagy igazolni kell a kapott
mentesitést vagy halasztdst. Annak érdekében, hogy meggydzddjenek arrdl, hogy
helyesen dolgoztak ki azokat az adatokat, amelyek alatamasztjak az adott gyogyszer
gyermekeknél torténd alkalmazasara vonatkozo forgalombahozatali engedélyt, a
gyogyszer engedélyezéséért felelds illetékes hatosagnak ellendriznie kell a jovahagyott
gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek valdé megfelelést és az esetleges mentesitéseket
és halasztasokat a forgalombahozatali engedely iranti kérelmek validalasi
szakaszaban.

Annak érdekében, hogy az egészségligyi szakemberek es a betegek tajéekoztatast
kapjanak a gyogyszerek gyermekpopulacio korében torténd biztonsagos és hatdsos
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alkalmazasarél, a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv szerint végzett vizsgalatok
eredményeirdl — fliggetlenul attél, hogy azok aldtdmasztjak-e vagy sem a gyogyszer
gyermekeknél torténd alkalmazédsat — megfeleld informaciokat kell feltlintetni az
alkalmazasi el6irasban és adott esetben a betegtdjékoztatoban. A kisérdiratnak
tartalmaznia kell a mentességekre vonatkozd informacidkat is. Amennyiben a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben eldiranyzott valamennyi intézkedés teljesiilt,
ezt a tényt fel kell jegyezni a forgalombahozatali engedélyben, és ezt kovetden a
véllalatok ez alapjan kaphatnak jutalmakat.

A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekrdl szold unids rendelet
bevezetése elott végzett klinikai kutatdsok soran gyiijtott és az illetékes hatdosdgokhoz
beérkezett relevans adatokat es informéaciokat indokolatlan késedelem nélkul ertekelni
kell és figyelembe kell venni a meglévd forgalombahozatali engedélyek esetleges
modositasa eseten.

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a
182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek?® megfeleléen kell gyakorolni.

Mivel csokkenteni kell a gydgyszerek jovahagyashoz sziikséges teljes id6t, az emberi
felhasznélasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) véleményének kiadésa és a
nemzeti forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos barmely bizottsagi hatarozatrol
sz016 végleges hatarozat kozott eltelt idét — killdndsen beterjesztések (referral) esetén
— f0szabaly szerint 46 napra kell csokkenteni.

Az Ugynokség véleménye alapjan a Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok (tjan
hatarozatot kell hoznia a beterjesztésrdl. Indokolt esetben a Bizottsdg tovabbi
vizsgalatra visszakiildheti a véleményt, vagy hatarozataban eltérhet az Ugynokség
véleményétdl. Tekintettel arra, hogy a gydgyszereket gyorsan elérhetévé kell tenni a
betegek szamara, el kell fogadni, hogy az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek
Alland6 Bizottsaganak elndke a 182/2011/EU rendelet értelmében rendelkezésre allo
mechanizmusokat fogja alkalmazni, kiilonésen pedig azt a lehetOséget, hogy a
bizottsagok véleményét irasbeli eljaras keretében és gyorsitott, f8szabaly szerint 10
naptari napot meg nem halado hataridon beliil kikérje.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy a tudomanyos és miiszaki fejlodés
figyelembevétele érdekében sziikséges modositasok elfogadasaval kiigazitsa a |l.
mellékletet.

Ezen iranyelv egyes nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitése vagy modositasa
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének
megfelelden jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben meghatirozza a kovetkezdket: a
hatéanyag-térzsdokumentacié tandsitvanya iranti kérelem vizsgalatara iranyulo
eljaras, az ilyen tanusitvanyok kozzététele, a hatdanyag-térzsdokumentacio és annak
tanusitvanya modositasara iranyuld eljaras, a hatdanyag-térzsdokumentaciéhoz és
annak értékeld jelentéséhez valo hozzaféres; kiegészitd mindségi torzsdokumentaciok,
amelyek informacidt szolgéltatnak a gyogyszer valamely Osszetevdjérdl, a mindségi
torzsdokumentacio tanusitvanya iranti kérelem vizsgalatara iranyulo eljaras, az ilyen
tanusitvanyok kozzététele, a mindségi torzsdokumentacido és annak tanusitvanya

29

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozé tagéallami ellendrzési mechanizmusok szabdlyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0.).
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modositasara iranyuld eljarads, a mindségi térzsdokumentaciohoz és annak értékeld
jelentésehez vald hozzéféres; azok a helyzetek, amelyekben engedélyezes uténi
hatdsossagi vizsgalatokra lehet szikség; azok a gydgyszerkategoridk, amelyekre
kiilonleges kotelezettségek ala es6 forgalombahozatali engedély adhatd, valamint az
ilyen forgalombahozatali engedély megadasara és megujitasara vonatkozé eljarasok és
kdvetelmények; a modositas aldli kivételek és azok a kategoriak, amelyekbe a
modositasokat be kell sorolni, valamint a forgalombahozatali engedélyekben foglalt
feltételek modositasa iranti kérelmek vizsgalatara irdnyuld eljardsok, tovébba a
harmadik orszagokkal és nemzetkdzi szervezetekkel az ilyen modositasok iranti
kérelmek vizsgalata céljabol folytatott egyiittmikodés feltételei ¢és eljardsai.
Kiilonésen fontos, hogy a Bizottsdg az elokészitd6 munkdja soran megfeleld
konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy ezekre a
konzultaciokra a jogalkotds minGségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i
intézménykozi megallapodasban® foglalt elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. A
felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében valdo egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kézhez kap minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt
vehetnek a felhatalmazason alapul6 jogi aktusok el6készitésével foglalkozo bizottsagi
szakértdi csoportok iilésein.

Ezen iranyelv célja, hogy biztositsa a megel6z6 egészségiigyi ellatas igénybevételéhez
és az orvosi kezeléshez vald jogot a nemzeti jogszabalyokban és gyakorlatban
megéllapitott feltételek mellett, tovabba hogy biztositsa az emberi egészségvédelem
magas szintjét valamennyi uniés politika és tevékenység meghatarozasa és
végrehajtdsa soran, az Eur6pai Unié Alapjogi Chartdjanak 35. cikkében
meghatarozottak szerint.

Mivel ezen iranyelv céljait, nevezetesen a gyogyszerekre vonatkozdan a népegészség
¢s a kornyezet magas szintli védelmét, valamint a belsd piac miikodését biztositd
szabalyok megalkotasat a tagallamok nem tudjak kielégitben megvalositani, tekintettel
arra, hogy a nemzeti szabalyok a harmonizacié hianyahoz, a betegek gyogyszerekhez
valo egyenldtlen hozzaféréséhez és a belsd piacot gatld akadalyokhoz vezetnének,
ellenben a célok az irdnyelv hatasai miatt uniés szinten jobban megvalosithatok, az
Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl szold szerzodés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvével dsszhangban. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvével
Osszhangban ez az irdnyelv nem 1épi tul az e célkitlizések eléréséhez sziikséges
mértéket.

A tagallamoknak és a Bizottsagnak a magyarazd dokumentumokrdl szolo, 2011.
szeptember 28-i egyiittes politikai nyilatkozataval®® osszhangban a tagallamok
vallaltak, hogy az atiiltetd intézkedéseikrdl szolo értesitéshez indokolt esetben egy
vagy tébb olyan dokumentumot mellékelnek, amely megmagyarazza az iranyelv
elemei és az azt atiiltetd nemzeti jogi eszkozok megfeleld részei kozotti kapesolatot.
Ezen iranyelv tekintetében a jogalkotd ugy itéli meg, hogy indokolt ilyen
dokumentumok atadasa,

30
31

HL L 123., 2016.5.12., 1. o.
HL C 369., 2011.12.17., 14. o.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
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l. fejezet:
Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy és hataly

Ez az iranyelv szabalyokat allapit meg az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
forgalomba hozataldra, gyéartasara, behozatalara, Kivitelére, szallitdsara es
értékesitésére, forgalmazasara, farmakovigilancidjara, ellendrzésére €s alkalmazéasara
vonatkozéan.

Ez az irdnyelv a forgalmazasra szant, emberi alkalmazésra szant gyogyszerekre
alkalmazando.

A (2) bekezdésben emlitett termékeken kivil a XI. fejezet a kiindulasi anyagokra, a
hatdéanyagokra, a segédanyagokra és a koztes termékekre is alkalmazando.

Amennyiben valamennyi sajatossagat figyelembe véve a termék a ,,gyogyszer”
fogalommeghatérozasanak és valamely, mas unids jog hatalya ald tartoz6 termék
fogalommeghatarozasanak is megfelel, és ellentmondas all fenn ezen iranyelv és mas
unids jog kozott, ezen irdnyelv rendelkezései az irdnyadok.

Ez az iranyelv nem alkalmazando:

a)  azokra a gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szamara a gyogyszertarban,
orvosi rendelvényre készitenek el (,,magisztralis gyogyszer”);

b) azokra a gyogyszerekre, amelyeket a gyogyszertarban, a gydgyszerkdnyvi
eldirasoknak megfelelden készitenek el, és a szoban forgd gydgyszertarban
kdzvetlenil a betegeknek kivanjak értékesiteni (,,gyogyszertari készitmény”);

c) az 536/2014/EU rendelet 2. cikkének 5. pontjaban meghatarozott vizsgalati
gyogyszerekre.

Az (5) bekezdés a) pontjaban emlitett gyogyszereket kelléen indokolt esetekben
elézetesen elkészitheti egy adott koérhazat kiszolgdlé gyoOgyszertar, az adott
koérhazban a kovetkezd hét nap sordn varhato orvosi rendelvények alapjan.

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket az Onkéntes és téritésmentes
donoradomanyozasbdl szerzett emberi eredetli anyagokbol szarmazO gydgyszerek
eldallitasanak €s alkalmazasanak fejlesztése érdekében.

Ez az iranyelv és a benne emlitett rendeletek nem érintik azon nemzeti jogszabalyok
alkalmazasat, amelyek valamely meghatarozott tipusi emberi eredetli anyag vagy
allati sejt felhasznalasat, vagy az ilyen allati sejteket vagy emberi eredetii anyagokat
tartalmazo, ezekbdl all6 vagy szdrmazd gyodgyszerek értékesitését, szallitasat vagy
alkalmazasat olyan alapon tiltjak vagy korlatozzak, amellyel a fent emlitett uniés jog
nem foglalkozik. A tagallamok kozlik a Bizottsdggal az érintett nemzeti
jogszabalyokat.

Ennek az irdnyelvnek a rendelkezései nem befolyasoljak a tagallamok hatésagainak
azon hataskorét, hogy egészségligyi, gazdasagi és szocialis szempontok alapjan
meghatarozzak a gydgyszerek arat, illetve hogy azokat a nemzeti egészsegbiztositasi
rendszer hatalya ala vonjak.
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Ez az iranyelv nem érinti az alabbiakat tilté vagy korlatozé nemzeti jogszabalyok
alkalmazasat:

a)  gyobgyszerek fogamzasgatlé vagy magzatelhajtd szerként torténd értékesitése,
szallitasa vagy alkalmazasa;

b)  valamely meghatarozott tipusi emberi eredetii anyag vagy allati sejt
felhasznalasa olyan alapon, amellyel a fent emlitett unids jog nem foglalkozik;

c) allati sejteket vagy emberi eredetii anyagokat tartalmazo, ezekbdl allo vagy
szarmazo gyogyszerek értékesitése, szallitdsa vagy alkalmazésa olyan alapon,
amellyel a fent emlitett unids jog nem foglalkozik.

2. cikk
Korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett terapias gyogyszerek

Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, kizardlag ez a cikk alkalmazandé azokra a fejlett
terdpids gyogyszerekre, amelyeket nem rutinszeriien, a (3) bekezdésben
meghatdrozott kovetelményekkel Osszhangban dallitanak el6, és amelyeket
ugyanabban a tagallamban egy adott korhazban, kezeléorvos kizardlagos szakmai
felelossége mellett alkalmaznak egy adott beteg szamdara sz6ld, egyszeri gyartasu
termékre vonatkozo6 egyedi orvosi rendelvény teljesitése érdekében (a tovabbiakban:
korhazi kivétel keretében eléallitott fejlett terapias gyogyszerek).

A korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett terapids gyogyszer gyartdsdhoz a
tagallam illetékes hatdsdganak jovahagyasa szlikséges (a tovabbiakban: koérhazi
kivétel jovahagyasa). A tagallamok minden ilyen jovahagyasrol, valamint a késdbbi
modositasokrol értesitik az Ugynokséget.

A korhazi kivétel jovahagyasa iranti kérelmet annak a tagallamnak az illetékes
hatdsadgahoz kell benyujtani, ahol a kérhaz talalhato.

A tagallamok biztositjak, hogy a korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett terapias
gyogyszerek megfelelnek az 1394/2007/EK rendelet® 5., illetve 15. cikkében
emlitett, a fejlett terapias gyogyszerekre vonatkozd helyes gyartasi gyakorlattal és
kovethetdséggel egyenértekli  kovetelményeknek, valamint a [feliilvizsgalt
726/2004/EK  rendelet] alapjan unids  szinten eldirtakkal egyenértékii
farmakovigilanciai kovetelményeknek.

A tagallamok biztositjak, hogy a korhazi kivétel alapjan készitett fejlett terapias
gyogyszerek alkalmazésara, biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozo adatokat
a korhazi kivétel jovahagyasanak jogosultja legalabb évente Gsszegylijti és bejelenti a
tagallam illetekes hatosadganak. A tagallam illetékes hatosaga fellilvizsgalja ezeket az
adatokat, és ellendrzi, hogy a korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett terdpias
gyogyszerek megfelelnek-e a (3) bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

Amennyiben a kérhazi kivétel jévahagyasat visszavonjak a biztonsagossaggal vagy a
hatasossaggal kapcsolatos aggalyok miatt, a korhazi kivételt jovahagyd tagallam
illetékes hatosaga tajékoztatja az Ugynokséget és a tobbi tagallam illetékes
hatdsagait.
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Az Europai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv €és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
(HL L 324., 2007.12.10., 1. 0.).
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A tagallam illetékes hatdsaga évente tovabbitja az Ugynokségnek a korhazi kivétel
keretében eldallitott fejlett terapids gyogyszer alkalmazasara, biztonsdgossagara és
hatasossagara vonatkozd adatokat. Az Ugynokség a tagallamok illetékes hatosagaival
¢s a Bizottsaggal egylittmiikddésben 1étrehozza és fenntartja ezen adatok adattarat.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatarozza a
kovetkezoket:

a) az (1) bekezdés méasodik albekezdésében emlitett, korhazi kivétel jovahagyasa
iranti kérelem részletei, beleértve a korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
terapids  gyogyszerkészitmények  mindségére,  biztonsagossagara  ¢€s
hatdsossagara vonatkoz6 bizonyitékokat, a jovahagyas és a késobbi
maodositasok céljabal;

b)  a(4) bekezdésben emlitett adatok gyiijtésének és jelentésének formatuma;

c) az ismeretek cseréjének modozatai a koérhazi Kkivétel jovahagyasanak
jogosultjai kdzott ugyanazon tagallamon belil vagy kiilonb6z6 tagallamokban;

d) fejlett terapias gyodgyszerek korhazi kivétel keretében, nem rendszeres jelleggel
torténd eloallitasanak és alkalmazasanak modozatai.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljaréssal 6sszhangban kell elfogadni.

Az Ugynokség a tagallamok hozzajaruldsai és a (4) bekezdésben emlitett adatok
alapjan jelentést nyujt be a Bizottsdgnak a korhazi kivételre vonatkozo jovahagyasok
soran szerzett tapasztalatokrol. Az elso jelentést [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen irdnyelv hatalybalépését kdvetden] utdn harom évvel,
majd azt kdvetden 6tévente kell benytjtani.

3. cikk
Kiveételek bizonyos korilmények kdzott

A tagallamok specialis sziikségletek kielégitése érdekében kizarhatjak ezen iranyelv
hatalya aldl azokat a gyogyszereket, amelyeket johiszemiien, eldzetes engedély
nélkiil, arra jogosult egészségligyi szakember eldirasai alapjan elkészitve nyujtanak
egy adott beteg &ltali alkalmazasra e szakember kozvetlen személyes felel0ssége
mellett. llyen esetben azonban a tagallamok arra 0Osztonzik az egészségugyi
szakembereket és a betegeket, hogy jelentsék be az ilyen gybgyszerek
alkalmazéasanak a biztonsagossagara vonatkozd adatokat a tagallam illetékes
hatésaganak a 97. cikkel 6sszhangban.

Az e bekezdésnek megfelelden kiadott allergén gyogyszerek esetében a tagallam
illetékes hatdsagai kérhetik a vonatkozd informéaciok benyujtasat a Il. melléklettel
6sszhangban.

A [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 30. cikkének sérelme nélkil a tagallamok
ideiglenesen engedelyezhetik valamely nem engedelyezett gyogyszer alkalmazasat és
forgalmazasat barmely olyan koérokozo, toxin, kémiai anyag vagy ionizalo sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely artalmas lehet.

A tagallamok biztositjadk, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a
gyartok és az egészségugyi szakemberek ne tartozzanak polgéari jogi vagy

kozigazgatasi  felelosséggel olyan  kovetkezményekért, amelyek valamely
gyogyszernek az engedélyezett terapias javallatoktol eltérd alkalmazasabol vagy nem
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(4)

(1)

engedélyezett gyogyszerek alkalmazasabol szarmaznak, amikor az ilyen alkalmazast
az illetékes hatdsdg javasolja vagy keri kérokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy
ionizalo sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedese esetén. Az ilyen rendelkezések
alkalmazandok fuggetlentl attol, hogy sor kerllt-e nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély kiadasara, vagy sem.

A (3) bekezdés nem érinti a hibds termékekert valo felelésséget, amelyr6l a
[85/374/EGK tanécsi iranyelv®® — Kiadohivatal: kérjik, hogy a hivatkozast
helyettesitsék a COM(2022) 495 (j jogi eszkozre vald hivatkozéssal annak
elfogadasakor] rendelkezik.

4. cikk
Fogalommeghatarozasok
Ezen iranyelv alkalmazésaban:

1. ,gybégyszer”: barmely anyag vagy anyagok olyan kombinécidja, amely
esetében teljestl az alabbi feltételek legalabb egyike:

a) barmely anyag vagy anyagok olyan kombinacioja, amely emberi
betegségek kezelésére vagy megel6zésére szolgald tulajdonsagokkal
rendelkezdként jelenitenek meg; vagy

b) barmely anyag vagy anyagok olyan kombinacidja, amely élettani
funkciok farmakoldgiai, immunolédgiai vagy metabolikus hatas
kivaltasaval torténd helyredllitasa, javitasa vagy modositasa céljabol,
illetve orvosi diagnozis felallitasa érdekében az emberi szervezetben
alkalmazhato vagy az emberi szervezetbe beviheto;

2.  ,anyag’: eredetétdl fliggetleniil barmely olyan anyag, amely(ek) lehet(nek):

a) emberi eredetli, pl. szovetek és sejtek, emberi vér, emberi valadékok és
emberi vérkészitmények;

b) allati eredetti, pl. egész allatok, allati szervek és azok részei, allati
szovetek és sejtek, allati valadékok, toxinok, kivonatok, allati vér és allati
vérkészitmények;

C)  ndvényi eredetll, pl. novények — beleértve az algakat —, ndvényi részek,
novényi valadékok, kivonatok;

d) kémiai, pl. elemek, természetes koriilmények kozott eléforduld kémiai
anyagok ¢és kémiai atalakitassal, illetve szintézissel eldallitott kémiai
anyagok;

e)  mikroorganizmusok, pl. baktériumok, virusok és protozoa;
f)  gomba, beleértve a mikrogombakat (€lesztd);

3. Lhatdéanyag”: gylgyszer gyartdsara szant barmely anyag vagy anyagok
keveréke, amelyet gydgyszerkészitmény eldallitdsara hasznalnak, és a gyartas
soran olyan készitmény aktiv Osszetevojévé valik, amelyet élettani funkciok
helyreallitasa, javitasa vagy maodositasa céljabél farmakoldgiai, immunoldgiai

33

A Tanéacs 85/374/EGK iranyelve (1985. julius 25.) a hibas termékekért valo felel6sségre vonatkozo
tagallami térvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl (HL L 210., 1985.8.7., 29. 0.).
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

vagy metabolikus hatas kivaltasara szannak, illetve amely orvosi diagnozis
felallitasara szolgal;

,kiinduldsi anyag”: minden olyan anyag, amelybdl hatdéanyagot allitanak eld
vagy vonnak Ki;

»segédanyag”: barmely gyogyszerdsszetevo a hatdbanyagon kiviil;

funkcionalis segédanyag”: olyan segédanyag, amely hozzajarul a gyogyszer
teljesitoképességéhez vagy javitja a gyogyszer teljesitOképességét, vagy a
hatéanyag hatasat kiegészité hatast fejt ki, de dnmagaban nem rendelkezik
terapias hatassal;

»fejlett terapias gyogyszer”: az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1)
bekezdésének a) pontjaban meghatarozott fejlett terapias gyogyszerkészitmeény;

»allergén készitmény™: olyan gyogyszer, amely az allergiat kivaltd anyagokkal
szembeni immunvalasz specifikusan szerzett megvaltozasanak azonositasara
vagy kivaltasara szolgal;

Jilletékes hatosagok™: az Ugynokség és a tagillami illetékes hatosagok;
,Ugyndkség”: az Eurdpai Gyogyszeriigynokség;

»hem klinikai”: egy gyogyszer biztonsdgossagdnak ¢és hatdsossaganak
vizsgélatahoz kapcsolodd in vitro, in silico vagy in chemico, illetve nem
emberen végzett in vivo vizsgalat. Az ilyen vizsgalatok magukban foglalhatnak
egyszerli ¢és Osszetett, human sejtalapti vizsgalatokat, mikrofiziologiai
rendszereket, beleértve a szervcsipeket, szamitégépes modellezést, egyéb nem
huméan vagy human bioldgiai alapl vizsgalati modszereket, valamint allatokon
végzett vizsgalatokat;

,referencia-gyogyszer”: olyan gyogyszer, amelyet az 5. cikk alapjan, a 6.
cikkel 06sszhangban az Unioban engedéllyel rendelkezik vagy azt
engedélyezték;

»generikus gyogyszer”: olyan gyogyszer, amely a hatéanyag vonatkozésaban

rrrrr

rendelkezik, mint a referenciagydgyszer;

,biologiai gyogyszer”: olyan gyogyszer, amelynek hatdanyagat bioldgiai
forrasbol allitjak elé vagy vonjak ki, és amelynek Osszetettsége, jellemzése €s
mindségi meghatarozdsa sziikségesseé teheti fizikai, kémiai és biologiai

crer

,hozzaférési felhatalmazas”: eredeti irat, amelyet az adatok tulajdonosa vagy
annak képviseldje irt ald, és amely megallapitja, hogy az adatokat az illetékes
hatésagok vagy a Bizottsag harmadik fél javara felhasznalhatjak ezen iranyelv
céljaira;

X kombinacidju gyogyszer”: hatdéanyagok kombinacidjabol alloé gyogyszer,
amelyet egyetlen gydgyszerformaként kivannak forgalomba hozni;
,,tobbgyogyszeres csomag”: olyan csomag, amely egyetlen fantazianév alatt
egynél toébb gydgyszert tartalmaz, és olyan orvosi kezelés keretében torténd

alkalmazasra szanjak, amelynek soran a csomagban taldlhatd egyes
gyogyszereket egyidejiileg vagy egymas utan adjak be vagy alkalmazzak;
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

,radiofarmakon™: olyan gyogyszer, amely alkalmazasra kész allapotaban egy
vagy tobb, gyogyészati cellal beépitett radionuklidot (radioaktiv izotopot)
tartalmaz;

»radionuklid-generator”: kotott anyaelemet tartalmazd rendszer, amelybdl
lednyelem képzddik, amely elucioval vagy mas modszerrel nyerhetd ki, és
radiofarmakonban hasznéalhato fel;

»készlet (kit)”: olyan készitmény, amelyet a végsdé radiofarmakonban
radionuklidokkal elegyitenek vagy kombinalnak, rendszerint annak
alkalmazasat megel6zden;

»radionuklid-prekurzor”: barmely egyéb radionuklid, amelyet az alkalmazést
megel6z6en egy masik anyag radioaktiv jel6lésére hasznalnak;

»antimikrobialis szer”: olyan gyogyszer, amely kozvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra, fertdzések vagy fert6z0 betegségek kezelése vagy
megeldzése soran alkalmazva, beleértve az antibiotikumokat, az antiviralis
szereket és a gombadld szereket;

,»gyogyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombinacidja”: egy gyodgyszer €s
egy, az (EU) 2017/745 rendelet szerinti orvostechnikai eszkdz egydittese, ahol:

a) a ketté elvalaszthatatlan terméket képez, a gydgyszer hatasa az
orvostechnikai eszkdz hatdsdhoz viszonyitva els6dleges ¢s nem
kiegészitd; vagy

b)  az orvostechnikai eszkdz a gyogyszer beadasra szolgal, és a kett6t olyan
formaban hozzdk forgalomba, hogy azok egyetlen, elvalaszthatatlan
terméket képeznek, amelyet kizarélag az adott kombinacioban torténd
alkalmazasra  szannak, és az orvostechnikai eszkéz nem
Gjrafelhasznalhato;

»kombinalt fejlett terapias gyogyszer”: az 1394/2007/EK rendelet 2. cikkében
meghatarozott gydgyszerkészitmény, ideértve azt is, amikor egy génterapias
gyégyszer a kombinalt fejlett terapias gyodgyszer része;

»Kizar6lag orvostechnikai eszkozzel egyutt alkalmazott gyogyszer™:
orvostechnikai eszkdzzel egy csomagban rendelkezésre bocsatott vagy az
alkalmazasi eldirasban foglalt konkrét, az (EU) 2017/745 rendelet szerinti
orvostechnikai eszktdzzel valo alkalmazasra szant gyogyszer;

»gyogyszer és orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék kombindcidja™: egy
gyogyszer €s egy, az (EU) 2017/745 rendelet szerinti orvostechnikai eszk6ztol
eltérd termék egyiittese, ahol a kettdt az alkalmazési eldirdsnak megfelelden az
adott kombinacioban valo alkalmazasra szanjak;

Limmunologiai gyogyszer’:

a)  barmely vakcina vagy allergén készitmény; vagy

b)  toxinokbdl vagy szérumokbdl all6 gyodgyszer, amelyet passziv immunitas
kialakitasara vagy az immunallapot diagnosztizalasara hasznalnak;

»vakcina”: olyan gyogyszer, amelynek célja, hogy immunvalaszt valtson ki a
megeldzés — beleértve az expoziciot kovetd profilaxist — és a fertdzo
korokozok altal okozott betegségek kezelése érdekében;
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29.

30.

31.

32.
33.

Hgénterapids gyogyszer”: olyan gydgyszer, a fertdzd betegségek -elleni

vakcinak kivételével, amely a kovetkezOket tartalmazza vagy az alabbiakbol

all:

a) olyan anyag vagy anyagok kombindcidja, amely a gazdagenom
szekvenciaspecifikus modon torténé szerkesztésére szolgal, vagy amely
ilyen médositasnak alavetett sejteket tartalmaz vagy ilyenekbdl all; vagy

b)  rekombinans vagy szintetikus nukleinsav, amelyet emberi szervezetben
hasznélnak vagy emberi szervezetbe visznek be olyan genetikai
szekvencia szabalyozasa, helyettesitése vagy hozzaadasa céljabdl, amely
az atadott genetikai anyagok atirasa vagy forditasa révén kozvetiti annak
hatasat, vagy amely ilyen modositasoknak alavetett sejteket tartalmaz
vagy ilyenekbdl all;

»Szomatikussejt-terapias gyogyszer”: olyan biologiai gyogyszer, amely a
kovetkezo tulajdonsagokkal rendelkezik:

a) részben vagy teljes egészében jelent6s modositd eljarasnak alavetett
sejtekbol vagy szovetekbol all, amelynek kovetkeztében a szandékolt
Klinikai alkalmazas szempontjabol relevans bioldgiai sajatossagai,
fizioldgiai funkcidi vagy szerkezeti tulajdonsagai megvaltoztak, vagy
olyan sejtekbdl vagy szovetekbdl all, amelyeket a recipiensben és a
donorban nem ugyanarra (ugyanazokra) az alapvetd funkcid(k)ra vald
alkalmazasra szannak;

b) tulajdonsagaibél adoddan sejtjei vagy szOvetei farmakoldgiai,
immunolégiai vagy metabolikus hatdsa révén egy adott betegség
kezelésére, megeldzésére vagy diagnosztizalasara alkalmas, vagy az
emberi szervezetben ilyen céllal alkalmazzdk, vagy az emberi
szervezetbe ilyen céllal kertl bevitelre.

Az a) pont alkalmazéasaban kilénosen az 1394/2007/EK rendelet I.
mellékletében felsorolt manipulaciok nem tekintenddk jelentés modosito
eljarasoknak;

,.a fejlett terapias gyogyszerektdl eltérd, emberi eredetli anyagbdl szarmazo
gyogyszer”: olyan gyogyszer, amely az emberi eredetli anyagokrdl szo6lo
rendeletben meghatarozott emberi eredeti anyagot — a szOvetek es sejtek
kivételével — tartalmaz, abbdl all vagy abbdl szarmazik, standardizalt
konzisztenciaval rendelkezik, és amelyet a kovetkezOk szerint allitanak el6:

a) olyan ipari folyamatot magaban foglal6 mddszerrel, amely
donoradomanyok egyesitésével jar; vagy

b)  olyan eljarassal, amelynek soran aktiv 0sszetevot vonnak ki az emberi
eredeti anyagbol, vagy az emberi eredeti anyagot az eredendd
tulajdonsagai megvaltoztatasaval atalakitjak;

,.kockazatkezelési terv”’: a kockazatkezelési rendszer részletes leirasa;

»kornyezeti kockazatértékelés”: a gyodgyszernek a gyodgyszer alkalmazasa és
artalmatlanitadsa soran a kornyezetbe torténd kibocsatasabol eredé kornyezeti
vagy népegészségligyi kockézatok értékelése, valamint a kockazatok
megeldzésére, korlatozdsara ¢€s csokkentésére iranyuld intézkedések
meghatarozdsa. Az antimikrobialis hatdsmoddal rendelkezd gyogyszerek
esetében a kornyezeti kockazatertékelés magaban foglalja a koérnyezetben az
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak az adott gydgyszer gyartasa,
alkalmazasa és artalmatlanitdsa miatt fellépd kockazat értékelését is;
»antimikrobialis rezisztencia”: a mikroorganizmus talélési vagy ndvekedeési
amely rendszerint az adott mikroorganizmus életfolyamatainak gatlasahoz
vagy annak elpusztitasahoz elegendd;

,»a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok™:

a) a gyogyszer mindségével, biztonsagossagaval ¢és hatasossagaval
kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a népegészségiigyet Erintd
barmely kockéazat;

b) a gyogyszer altal a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
kockazata;

C) a gyogyszer kornyezetbe torténd kibocsatasa miatt a népegészségre
gyakorolt nemkivanatos hatasok, koztik az antimikrobialis rezisztencia
kockazata;

,hatéanyag-torzsdokumentéacio™: a hatdéanyag gyartasi folyamatanak, a gyartas
soran végzett mindség-ellenérzésnek és a folyamat validaldsanak a részletes
leirasat tartalmazé dokumentum, amelyet a hatbanyag gyartdja egy kilon
dokumentumban allit 6ssze;

»gyermekgyogyaszati vizsgalati terv”: olyan kutatdsi és fejlesztési program,
amelynek célja azon feltételek meghatarozasahoz szilkséges adatok
létrehozasa, amelyek mellett engedélyezhetd, hogy a gybdgyszert a
gyermekpopulacié kezelésére alkalmazzak;

»gyermekpopulacio”: a népességnek az a része, amelynek életkora a sziiletés €s
18 év kozott van,

,orvosi rendelvény”: az erre jogosult szakember &ltal kiadott orvosi
rendelvény;

»gyogyszerekkel vald visszaélés™: gyogyszerek rendszeres vagy alkalomszerti,
szandékos és tulzott alkalmazasa, amely karos fizikai vagy pszicholdgiai
hatasokkal jar;

»elony-kockazat viszony™: a gyogyszer pozitiv terdpias hatasainak ertékelése a
35. a) pontban foglalt kockazatokhoz képest;

»a  forgalombahozatali  engedély  jogosultjanak  képviseldje”: a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal kijelolt szemely, altalanosan
hasznalt elnevezéssel helyi képvisel6, aki a forgalombahozatali engedély
jogosultjat az adott tagallamban képviseli;

Lbetegtdjékoztatd”: a gyogyszerhez mellékelt, a felhaszndld szdmara
tajékoztatast tartalmazo nyomtatvany;

»kiils6 csomagolas™ az a csomagolas, amelybe a koOzvetlen csomagolast
helyezik;

»kOzvetlen csomagolas™: a gyogyszerrel kozvetlen érintkezésben 1évo tartaly
vagy egyéb csomagolasi forma;

»~cimkeszoveg”: a kozvetlen csomagoldson vagy a kiilsd csomagolason
feltlintetett informacio;
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47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

»a gyogyszer neve”: elnevezés, amely lehet fantazianév — amely nem
téveszthetd Ossze a kozOnséges névvel — vagy pedig kozonseges vagy
tudomanyos név, amelyhez védjegy vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak a neve tarsul;

,,k0zonséges név”’: valamely hatdanyagnak az Egészsegligyi Vilagszervezet
altal ajanlott nemzetkdzi szabadneve;

»a gyogyszer hataserdssége”: a gyogyszerben a hatdéanyag mennyisége
adagolasi-, térfogat- vagy tomegegységben megadva, a gyogyszerformanak
megfelelden;

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

a) a gyobgyszer azonosithatésdga, beleértve a csomagolasat és a
cimkeszbveget, a nevét, valamint az 0Osszetételét, mind az egyes
OsszetevOkre — a segédanyagokat is beleértve — mind az emlitett
Osszetevok mennyiségére, hatdserdsségére tekintettel,

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

C) a gyogyszer el6torténete, beleértve az alkalmazott forgalmazési lanc
azonositasat lehetdvé tevd nyilvantartasokat és dokumentumokat.

Ez a meghatarozas nem terjed ki a nem szandékos mindségi hibakra, és nem
érinti a szellemi tulajdonjogok barminemii megsértését;

,heépegészségiigyl szlikséghelyzet”: a Bizottsag altal az (EU) 2022/2371
europai parlamenti és tanacsi rendelet®* 23. cikkének (1) bekezdése alapjan
unids szinten elismert sziikséghelyzet;

»gazdasagi tevékenységet nem folytatd jogalany”: olyan jogi vagy természetes
személy, amely nem folytat gazdasagi tevékenységet, és amely:
a)  nem vallalkozas, illetve nem all vallalkozas iranyitasa alatt; és

b)  nem kotott megallapodast egyetlen vallalkozéassal sem meghizoi szerepre
vagy gyogyszerfejlesztésben valo részvételre vonatkozdan;

,mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok™: a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas®® 2.
cikkében foglalt meghatéarozas szerinti mikro-, kis- és kozépvallalkozasok;

,modositas” vagy ,,a forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositasa”: a
kovetkezok barmely modositésa:

a) a [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 6. cikkének (2) bekezdésében, 9—
14. cikkében, 62. cikkében, I. és 1. mellékletében, valamint 6. cikkében
emlitett adatok és dokumentumok tartalma; vagy

b) a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megadasarol sz6lo
hatarozatban foglaltak, beleértve az alkalmazasi eldirast, valamint a

34

35

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HL L 314., 2022.12.6., 26. 0.).

A Bizottsdg ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, Kkis- és kozépvallalkozasok fogalmanak
meghatarozasarél (HL L 124., 2003.5.20., 36. 0.).
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55.

56.

S7.

58.

59.
60.

61.

62.

63.

64.

65.

forgalombahozatali engedélyt érintd barmely feltételt, kotelezettséget
vagy korlatozast, illetve a cimkeszévegnek vagy a betegtajékoztatonak az
alkalmazasi el6irasban tortént valtozassal kapcsolatos megvaltoztatasat;

wengedélyezés  utani  gydgyszerbiztonsdgi  vizsgélat”:  engedélyezett
gyogyszerrel végzett minden olyan vizsgalat, amelynek célja a gydgyszer
biztonsadgi kockazatanak azonositdsa, jellemzése vagy szadmszerisitése,
biztonsagi profiljanak alatdmasztasa, illetve a kockazatkezelési intézkedések
hatékonysaganak merése;

»farmakovigilancia-rendszer”: a forgalombahozatali engedély jogosultja és a
tagallamok altal a IX. fejezetben meghatarozott feladatok és feleldsségek
teljesitéséhez szikséges rendszer, amely az engedélyezett gydgyszerek
biztonsagossaganak figyelemmel kisérésére és el6ny-kockazat viszonyaban
bekovetkezd valtozas felismerésére szolgal;

,»a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentacioja™: a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal egy vagy tobb engedélyezett gyogyszer esetében
alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirasa;

»kockazatkezelési rendszer”: azon farmakovigilancia-tevékenységek és
beavatkozdsok 0Osszessége, amelyek célja a gyogyszerekkel kapcsolatos
kockazatok azonositdsa, jellemzése, megelézése vagy minimalizéalasa,
beleértve az ilyen tevékenységek €és beavatkozasok hatékonysaganak
értékelesét;

»~mellékhatas™: gyogyszerek altal kivaltott karos és nem szandékolt hatas;

»sulyos mellékhatas™: halallal végzddd, életveszélyes, fekvobetegként valod
korhazi &polast vagy mar megkezdett korhdzi 4polds meghosszabbitasat
sziikségess¢  tevd, tartds vagy  jelentés  fogyatékossagot  vagy
cselekvoképtelenséget  eredményez6  mellékhatas, vagy  velesziletett
rendellenesség vagy sziletési hiba;

,hem vart mellékhatas”: olyan mellékhatas, amelynek jellege, intenzitdsa vagy
kimenetele nem all 6sszhangban az alkalmazasi eldirasban foglaltakkal;

,homeopatias gyogyszer”: az Europai Gyogyszerkonyvben, illetve ennek
hianydban a tagallamokban jelenleg hivatalosan haszndlatban 1évd
gyogyszerkonyvekben leirt homeopatids gyartasi eljardsnak megfeleléen
késziilt, homeopatias torzsoldatokbol eldallitott gyogyszer;

,hagyomanyos novényi gyogyszer”: a 134. cikk (1) bekezdésében
megallapitott feltételeknek megfelelé novényi gyogyszer;

,hovényi gyodgyszer”: olyan gyogyszer, amely aktiv 0sszetevoként kizarolag
egy vagy tobb novényi anyagot vagy egy vagy tobb novényi készitményt, vagy
egy vagy tobb ilyen ndveényi anyag és egy vagy tobb ilyen novényi készitmény
kombindcidjat tartalmazza;

,,novényi anyagok™: minden egész, darabokra tort vagy vagott novény, novényi
rész, alga, gomba vagy zuzmo, feldolgozatlan formaban, altaldban széritva
vagy frissen, tovabba bizonyos valadékok, amelyeken nem végeztek
kiilonleges kezelést, szintén novényi anyagnak tekintendék. A ndvényi
anyagok pontos meghatarozasat a felhasznalt ndvényi rész és a binomialis
némenklatirdnak megfeleld novénytani elnevezés (nemzetség, faj, fajta és
szerz0) adja meg;
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66. ,novényi készitmények™: novényi anyagokon végzett kezelések, példaul
extrakcid, desztillacio, sajtolas, frakcionalés, tisztitds, koncentrdlas vagy
fermentalas révén nyert készitmények, ideértve a novényekbdl szarmazo
apritott vagy poritott anyagokat, tinktarakat, kivonatokat, illdolajokat, Kisajtolt
leveket és feldolgozott valadékokat is;

67. ,megfeleld hagyomdnyos novényi gyogyszer”: olyan hagyomanyos ndvényi
gyogyszer, amely a kérelem targyat képezO hagyomanyos novényi
gybégyszerrel  megegyez6  hatdéanyagokat  tartalmaz a  felhasznalt
segedanyagoktdl fuggetlenll, szandékolt alkalmazasa megegyezik vagy
hasonlo, hataserdssége és adagolasa egyenértékii, és beadasi modja ugyanaz
vagy hasonl¢;

68. ,gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység”: gyogyszerek beszerzésével,
raktarozasaval, szallitasaval és értékesitésével vagy kivitelével kapcsolatos
valamennyi, nyeresegérdekelt vagy nonprofit tevekenység, kivéve a lakossagi
gyogyszerellatast. Ezek a tevékenységek gyartok vagy azok szerzédott
raktaroz6i,  importérok, egyéb  gyodgyszer-nagykereskedék, illetve
gyogyszerészek és az érintett tagallamban lakossagi gydgyszerellatasra
engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek kozott folynak;

69. ,.gyogyszerkozvetités”: gyogyszerek eladasaval vagy vasarlasaval kapcsolatos
barmely olyan tevékenység - kivéve a gydgyszer-nagykereskedelmi
tevekenységet —, amely nem jar az anyagok fizikai kezelésével, és amely
valamely masik jogi vagy természetes személy nevében folytatott és 6nallé
targyalas formajaban valosul meg;

70. ,kozszolgaltatasi kotelezettség”: az adott foldrajzi teriilet kdvetelményeinek
megfeleld gydgyszersorozat folyamatos biztositdsa, valamint annak biztositasa,
hogy az elvart mennyiség az adott teriileten mindeniitt igen rovid idén beliil
rendelkezésre alljon.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdés 2-6., 8., 14., és
16-31. pontjaban foglalt fogalommeghatarozasoknak a miiszaki és tudomanyos
fejlodésre  tekintettel és az unidos és nemzetkdzi  szinten  elfogadott
fogalommeghatarozasok figyelembevételével torténd modositasara.

1. fejezet

Nemzeti és centralizalt forgalombahozatali engedélyek iranti

kérelemre vonatkozé kovetelmények
1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

5. cikk
Forgalombahozatali engedélyek

A tagallamokban csak akkor hozhat6 forgalomba gydgyszer, ha az rendelkezik a
tagallam illetékes hatdsaga altal a |Il1l. fejezettel 0Osszhangban megadott
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(2)
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(3)

(4)

()

forgalombahozatali engedéllyel (nemzeti forgalombahozatali engedély) vagy a
[felllvizsgélt 726/2004/EK rendelet] értelmében megadott forgalombahozatali
engedéllyel (a tovabbiakban: centralizalt forgalombahozatali engedély).

Amennyiben forgalombahozatali engedély elsé alkalommal toérténd megadasara
kerult sor az (1) bekezdéssel 6Gsszhangban, az engedély hatalya ala tartozd
gyégyszerrel kapcsolatos barmely fejlesztésnek — agymint barmely tovabbi terdpias
javallatnak, hataserdsségnek, gyogyszerformanak, beadasi modnak, kiszerelésnek —,
valamint a forgalombahozatali engedély minden mddositasanak is meg kell adni az
engedélyt az (1) bekezdéssel Osszhangban, vagy azt bele kell foglalni az els6
alkalommal  megadott  forgalombahozatali ~ engedélybe.  Mindezeket a
forgalombahozatali engedélyeket ugy kell tekinteni, mint amelyek ugyanahhoz az
atfogd forgalombahozatali engedélyhez tartoznak, kilondsen a 9-12. cikk szerinti
forgalombahozatali engedély iranti kérelmek alkalmazasaban, igy a referencia-
gyogyszert hasznald kérelmek szabalyozasi adatvédelmi idGszakanak lejarta
tekintetében is.

6. cikk

A forgalombahozatali engedély iranti kérelmekre vonatkoz6 altalanos kovetelmények

A forgalombahozatali engedély megszerzéséhez egységes formatumd, elektronikus
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet kell benydjtani az érintett illetékes
hatésaghoz. Az Ugyndkség a tagallamokkal folytatott konzultaciét kovetden
rendelkezésre bocsatja ezt a formatumot.

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem tartalmazza az 1. mellékletben
felsorolt, a 11. mellekletnek megfeleléen benytijtott adatokat és dokumentaciot.

Az . mellékletben emlitett, gydgyszerészeti és nem Kklinikai vizsgélatok, valamint
Klinikai kutatasok eredményeire vonatkozé dokumentumokhoz és informéaciokhoz a
7. cikkel 6sszhangban részletes dsszefoglalokat, valamint azokat alatdmasztd nyers
adatokat kell mellekelni.

Az 1. mellékletben emlitett kockazatkezelési rendszernek ardnyban kell allnia a
gyogyszer megallapitott, illetve lehetséges kockazataival, valamint az engedélyezés
utani gydgyszerbiztonsagi adatokkal.

Az ezen iranyelv hatalybalépésekor az Unidban nem engedélyezett gydgyszerre,
valamint a [469/2009/EK rendelet — Kiaddhivatal, kérjuk, hogy a hivatkozast
helyettesitsék az Uj jogi eszkdzre vald hivatkozassal annak elfogadéasakor] szerinti
kiegészité oltalmi tantsitvany vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany megadasara
feljogositd szabadalom oltalma alatt all6 engedélyezett gydgyszerek 0 terapias
javallataira — beleértve a gyermekgydgyaszati javallatokat —, Uj gyogyszerformaira,
Uj hataserésségeire és 01j beadasi modjaira vonatkozo forgalombahozatali engedély
iranti kerelemnek tartalmaznia kell az alabbiak egyikét:

a)  jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfeleléen elvégzett
valamennyi vizsgalat eredményei, és valamennyi Osszegyiijttt informaciod
részletei;

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

c) az Ugynokség hatarozata a gyogyszercsoport [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 75. cikkének (2) bekezdése szerinti mentesitésérol;
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d) az Ugynokség hatarozata halasztas megadasarol a [felulvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 81. cikke szerint;

e) az Ugynokség altal a Bizottsaggal folytatott konzultaciét kdvetéen a
[felUlvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 83. cikke szerint hozott hatarozat
egészségugyi szukseghelyzet esetén az a)-d) pontban foglalt rendelkezéstol
val6 ideiglenes eltérésrol.

Az a)-d) pont alapjan benyujtott dokumentumoknak — egylttesen — a
gyermekpopulacié minden alcsoportjat le kell fednilk.

Az (5) bekezdés rendelkezései nem alkalmazandok a 9., 11., 13., 125-141. cikk
alapjan engedélyezett gyogyszerekre, valamint a 10. és 12. cikk alapjan
engedélyezett gyogyszerekre, amelyek nem allnak sem a [469/2009/EK rendelet —
Kiadohivatal, kérjuk, hogy a hivatkozast helyettesitsék az Gj jogi eszkdzre vald
hivatkozéssal annak elfogadéasakor] szerinti kiegészitd oltalmi tanusitvany, sem pedig
kiegészitd oltalmi tantisitvany megadasara feljogositd szabadalom oltalma alatt.

A forgalombahozatali engedély kérelmezdje igazolja, hogy alkalmaztdk a
tudomanyos  céli  Aallatkisérletek  helyettesitésének,  csokkentésének  és
tokéletesitésének elvét a 2010/63/EU iranyelvvel 6sszhangban a kérelem
alatdmasztasa érdekében végzett valamennyi allatkisérlet vonatkozasaban.

A forgalombahozatali engedély kérelmezdje nem végezhet allatkisérleteket,
amennyiben rendelkezésre allnak tudomanyosan elfogadott, allatok bevonasat nem
igényld vizsgalati modszerek.

7. cikk
Szakertoi ellenorzeés

A forgalombahozatali engedély kérelmezdje gondoskodik arrdl, hogy a 6. cikk (3)
bekezdésében emlitett részletes Osszefoglalokat, miel6tt azokat benyujtjak az
illetékes hatosagokhoz, a sziikséges technikai vagy szakmai képesitéssel rendelkezd
szakértOk allitsak Ossze és irjak ala. A szakértok képesitését egy rovid onéletrajzban
kell gsszefoglalni.

Az (1) bekezdésben emlitett szakérték megindokoljak a tudoményos szakirodalom
13. cikk szerinti felhasznalésat, a I1. mellékletben felsorolt feltételekkel 6sszhangban.

8. cikk
Az Union kival gyartott gyogyszerek

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy:

a)

b)

a tagéllami illetékes hatosagok ellendrizzék, hogy a gyartok ¢és a harmadik
orszagokbdl szarmazo gyodgyszerek importérei képesek-e a gyartast az 1. melléklet
szerint benytjtott jellemzéknek megfelelden végezni, illetve képesek-e az ellendrzést
az I. melléklet szerint a kérelemhez mellékelt jellemzdkben leirt modszerekkel
elvégezni;

a tagallami illetékes hatésdgok a gyartok és a harmadik orszagbdl szarmazo
gyogyszerek importérei szamara indokolt esetben engedélyezhessék, hogy az a)
pontban emlitett gyartds egyes szakaszait és bizonyos ellendrzéseket harmadik
felekkel végeztessek el; ilyen esetekben a tagallami illetékes hatdsagok altal végzett
ellendrzéseket a kijelolt létesitményben is végrehajtjak.
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2.SZAKASZ

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI ROVIDITETT KERELMEKRE
VONATKOZO KULONLEGES KOVETELMENYEK

9. cikk
Generikus gydgyszerekre vonatkozo kérelmek

1) A 6. cikk (2) bekezdésétol eltérve a generikus gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdje nem koteles az illetékes hatosdgok rendelkezésére
bocsatani a nem Klinikai vizsgalatok és a klinikai kutatasok eredményeit,
amennyiben bizonyitott a generikus gydgyszer és a referencia-gydgyszer
egyenértékiisége.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett egyenértékiiség bizonyitdsa céljabol a kérelmezd
benyujtja az illetékes hatdsagokhoz az egyenértékiliségi vizsgalatokat, illetve
indoklast arra vonatkozoan, hogy miért nem végeztek ilyen vizsgalatokat, tovabba
igazolja, hogy a generikus gyogyszer teljesiti a megfeleld részletes
irAnymutatasokban meghatarozott vonatkozo kritériumokat.

(3) Az (1) bekezdes alkalmazand6 akkor is, ha a referencia-gyogyszert nem abban a
tagallamban engedélyezték, ahol a generikus gyogyszerre vonatkozo kérelem
benyujtasra keriilt. Ebben az esetben a kérelmezo feltiinteti a kérelemben annak a
tagallamnak a nevét, ahol a referencia-gydgyszer engedéllyel rendelkezik vagy azt
engedélyezték. Azon tagallam illetékes hatésaga kérésére, ahol a kérelmet
benyujtjak, a masik tagallam illetékes hatdsaga egy honapon bell igazolast kild
arrél, hogy a referencia-gyogyszer engedéllyel rendelkezik vagy azt engedélyezték,
valamint megkuldi a referencia-gyogyszer teljes 0sszetételét és sziikség esetén mas
relevans dokumentumokat is.

A kiilonb6zd azonnali hatdanyagleadasu, oralis alkalmazasra szant gyogyszerformak
ugyanazon gyogyszerformanak tekintendok.

4) Valamely hatéanyag kiilonb6z6 soi, észterei, éterei, izomerei, izomerkeverekei,
komplexei vagy szarmazékai ugyanazon hatéanyagnak tekintenddk, kivéve, ha azok
tulajdonsdgaikban jelentdsen eltérnek a biztonsdgossdg vagy a hatdsossag
tekintetében. Ezekben az esetekben a kérelmezd tovabbi informacidkat nyujt be
annak igazolasara, hogy a hatéanyag kiilonb6oz6 soéi, észterei, éterei, izomerei,
izomerkeverékei, komplexei vagy szarmazékai nem térnek el jelentdsen e
tulajdonsagok tekintetében.

(5) Amennyiben jelentds eltérés mutatkozik a (4) bekezdésben emlitett tulajdonsagok
tekintetében, a kérelmezd a 10. cikk szerinti kérelemben tovabbi informécidkat nytjt
be a referencia-gyogyszer engedélyezett hatdanyaganak kiilonbozé soi, észterei,
éterei, izomerei, izomerkeverékei, komplexei vagy szarmazékai biztonsagossaganak
vagy hatasossaganak igazolasa érdekében.

10. cikk
Hibrid gydgyszerekre vonatkozo kérelmek

Olyan esetekben, amikor a gyogyszer nem tartozik a generikus gyogyszer
fogalommeghatarozasa ald, vagy hataserdssége, gyogyszerformdja, beaddsi moddja vagy
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terapids javallatai tekintetében valtozasok vannak a referencia-gydgyszerhez képest, be kell
nyujtani az illetékes hatésagokhoz a megfelelé nem klinikai vizsgalatok vagy klinikai
kutatasok eredményeit, amennyiben arra szikseg van a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz valé tudoményos kapcsolodas
megallapitasahoz, valamint a hibrid gyogyszer biztonsadgossagi és hatdsossagi profiljanak
igazolasahoz.

11. cikk
Biohasonl6 gyogyszerekre vonatkozd kérelmek

A referencia bioldgiai gyogyszerhez hasonld biologiai gydgyszer (a tovabbiakban: biohasonld
gyogyszer) esetében a megfeleld dsszehasonlithatdsagi tesztek és vizsgalatok eredményeit be
kell nyuajtani az illetékes hatosdgokhoz. A benyujtandd kiegészitd adatok tipusdnak és
mennyiségének meg kell felelnie a Il. mellékletben és a vonatkozd részletes
irAnymutatasokban megadott kritériumoknak. A referencia-gyogyszer dokumentacidjabol
egyéb tesztek és vizsgalatok eredményeit nem kell megadni.

12. cikk
Biohibrid gydgyszerekre vonatkozd kérelmek

Olyan esetekben, amikor egy biohasonld gyogyszer hataserdssége, gyogyszerformaja, beadasi
modja vagy terdpids javallatai tekintetében valtozdsok vannak a referencia bioldgiai
gyogyszerhez képest, be kell nyljtani az illetékes hatdosdgokhoz a megfeleld6 nem klinikai
vizsgélatok vagy klinikai kutatdsok eredményeit, amennyiben arra szilkség van a referencia
bioldgiai gyogyszer forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz valé tudomanyos
kapcsolodas megallapitaésdhoz, valamint a biohasonl6 gydgyszer biztonsadgossagi és
hatasossagi profiljanak igazolasahoz.

13. cikk
Szakirodalmi adatokon alapulé kérelmek

Azokban az esetekben, amikor az érintett gyogyszer hatdanyaga tekintetében nincs
engedéllyel rendelkezd vagy engedélyezett referencia-gyogyszer, a kérelmez6 a 6. cikk (2)
bekezdeésétdl eltérve nem koteles benyujtani a nem klinikai vizsgalatok vagy klinikai
kutatasok eredményeit, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a gydgyszer hatdanyagai az
Unioban mar legalabb tiz éve elfogadottan gydgyaszati hasznalatban vannak ugyanarra a
terapids alkalmazasra és beadasi mddra, tovabba elismert hatadsossaggal és elfogadhat6
biztonsadgossaggal rendelkeznek a 11. mellékletben felsorolt feltételek értelmeben. Ebben az
esetben a tesztek és vizsgalatok eredményeit megfeleld szakirodalmi adatokkal kell
helyettesiteni, tudomanyos szakirodalom formajaban.

14. cikk
Beleegyezésen alapulo kérelmek

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden a forgalombahozatali engedély jogosultja
hozzaferési felhatalmazas utjan engedelyezheti a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett
valamennyi dokumentéci6 felhasznaldsat a hatdanyagok tekintetében azonos mindségi és
mennyiségi Osszetétellel rendelkezd, azonos gydgyszerformaji egyéb gyogyszerekre
vonatkozo késébbi kérelmek megvizsgalasahoz.
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1)

(2)
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3. SZAKASZ

A GYOGYSZEREK BIZONYOS KATEGORIAIRA VONATKOZO KERELMEKKEL
KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELMENYEK

15. cikk
Fix kombinéacioju gyogyszer, platformtechnoldgiak és tobbgyogyszeres csomagok

Amennyiben terpias célok érdekében indokolt, forgalombahozatali engedély adhatd

fix kombinacioju gyogyszerre.

Amennyiben terdpids célok érdekében indokolt, kivételes korulmények kozott
forgalombahozatali engedély adhat6 olyan gydgyszerre, amely egy fix 0sszetevobol
és egy valtozo Osszetevobdl all, amelyet elére meghataroznak adott esetben valamely
fertdz6 korokozo kiilonb6z6 variansainak lekiizdése érdekében, vagy sziikség esetén
annak érdekében, hogy a gyogyszert hozzaigazitsak adott beteg vagy betegcsoport

jellemzdihez (a tovabbiakban: platformtechnolédgia).

Az a kérelmezd, amely ilyen gyogyszerre szandékozik forgalombahozatali engedély
iranti  kérelmet benytjtani, elézetesen kikéri az érintett illetékes hatosag

hozzéjaruléasat ilyen kérelem benyUjtadsahoz.

Amennyiben népegészsegiigyi okokbol indokolt, és ha a hatéanyagok nem
kombinalhatok egy fix kombinaciéju gyogyszerben, Kivételes korulmények kodzott

forgalombahozatali engedély adhat6 egy tébbgyogyszeres csomagra.

Az a kérelmez0, amely ilyen gyogyszerre szdndékozik forgalombahozatali engedély
irdnti  kérelmet benyujtani, elézetesen kikéri az érintett illetékes hatosag

hozzéjaruléasat ilyen kérelem benyUjtadsahoz.

16. cikk
Radiofarmakonok

Forgalombahozatali engedély sziikséges a radionuklid-generatorok, készletek (kitek)
és radionuklid-prekurzorok esetében, kivéve, ha azokat az 5. cikk (1) bekezdése
szerinti forgalombahozatali engedély hatalya ala tartozo6 radiofarmakonok kiindulasi

anyagakeént, hatéanyagakeént vagy intermediereként alkalmazzak.

Nem szikséges forgalombahozatali engedély olyan radiofarmakon esetében, amelyet
az alkalmazéssal egyidejlileg a gyartd utasitdsai szerint, engedéllyel rendelkezo
egészségugyi létesitményben, Kkizardlag engedélyezett radionuklid-generatorok,
készletek (kitek) vagy radionuklid-prekurzorok alkalmazaséaval olyan személy vagy
létesitmeny allit el6, amely a nemzeti jogszabalyok szerint jogosult ilyen

radiofarmakon alkalmazasara.

17. cikk
Antimikrobialis szerek

Amennyiben a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem antimikrobidlis szerre
vonatkozik, a kérelemnek a 6. cikkben emlitett informéacidkon kivil tartalmaznia kell

a kovetkezoket:

a)  antimikrobialis stewardship terv, az I. mellékletben foglaltak szerint;
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b) a 69. cikkben vazolt és az I. mellékletben felsorolt kilénleges tajéekoztatasi
kdvetelmények leirasa.

Az illetékes hatosag kotelezettségeket rohat a forgalombahozatali engedély
jogosultjara, ha ugy itéli meg, hogy az antimikrobialis stewardship tervben foglalt
kockézatcsokkentd intézkedések nem kielégitdek.

A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy az antimikrobidlis szer
kiszerelési mérete megfeleljen a szokéasos adagolasnak és a kezelés iddtartamanak.

18. cikk
Gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok integralt kombinacioi

Gyobgyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacioi esetében a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje benytjtja a gyogyszer és orvostechnikai
eszkoz integralt kombinacidjanak biztonsagos és hatasos alkalmazésat alatdmaszto
adatokat.

A gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacidja 29. cikk szerinti
értékelésének keretében az illetékes hatosdgok értékelik a gyogyszer és
orvostechnikai eszk6z integralt kombinacidjanak el6ny-kockazat viszonyat,
figyelembe véve a gyogyszer orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd
alkalmazasanak megfeleloségét.

Az (EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozd altalanos kovetelmények annyiban alkalmazandok,
amennyiben érintik a gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacidjanak
részét képezd orvostechnikai eszkdz biztonsdgossagat €s teljesitoképessegét.

A gybgyszer és orvostechnikai eszk6z integralt kombinacidjara vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem tartalmazza az orvostechnikai eszkdz
rész (2) bekezdésben emlitett, [l. melléklet szerinti, biztonsadgossagra és
teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valé megfelelését
alatamasztd dokumentéciot, beleértve adott esetben a bejelentett szervezet altal
készitett megfeleldségértékelési jelentést is.

Gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacidjanak értékelése soran az
illetékes hatdsagok elismerik az adott integralt kombinacid orvostechnikai eszkdz
része megfeleloségértékelésének az eredményeit az (EU) 2017/745 rendelet I
melléklete szerinti, biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kdvetelményeknek val6 megfelelés tekintetében, beleértve adott esetben a bejelentett
szervezet altal végzett értékelés eredményeit is.

A forgalombahozatali engedély kérelmezdje az illetékes hatdsag kérésére benyujt
minden tovabbi informéacidt, ami az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos, és ami
Iényeges az (1) bekezdésben emlitett, a gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integréalt
kombinacioja elény-kockazat viszonyanak értékelése szempontjabol.

19. cikk
Kizarélag orvostechnikai eszkdzokkel egyutt alkalmazott gydgyszerek

Kizarélag orvostechnikai eszkdzzel egyutt alkalmazott gydgyszerek esetében a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje benyujtja a gyogyszer biztonsagos é€s
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hatdsos alkalmazasat alatdmasztdé adatokat, figyelembe véve a gydgyszer
orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd alkalmazasat.

Az elsé albekezdésben emlitett gyogyszer 29. cikk szerinti értékelésének keretében
az illetékes hatosagok értékelik a gyogyszer elény-kockazat viszonyat, figyelembe
véve a gyogyszer orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd alkalmazasat.

A Kkizarolag orvostechnikai eszkdzzel egyutt alkalmazott gyogyszerek esetében az
orvostechnikai eszkéznek meg kell felelnie az (EU) 2017/745 rendeletben
meghatarozott kdvetelményeknek.

A kizarélag orvostechnikai eszkdzzel egyitt alkalmazott gyogyszerre vonatkozd
forgalombahozatali engedély iranti kérelem tartalmazza az orvostechnikai eszk6z (2)
bekezdésben emlitett, II. melléklet szerinti, biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre
vonatkoz6  altalanos  kovetelményeknek  vald6  megfelelését  alatdmasztd
dokumentaciot, beleértve adott esetben a bejelentett szervezet altal készitett
megfeleldségértékelési jelentést is.

Az (1) bekezdésben emlitett gydgyszer értékelése soran az illetékes hatdsag elismeri
az adott orvostechnikai eszkoz megfeleléségértékelésének az eredményeit az (EU)
2017/745 rendelet 1. melléklete szerinti, biztonsagossagra ¢€s teljesitOképességre
vonatkozd altalanos kdvetelményeknek vald megfelelés tekintetében, beleértve adott
esetben a bejelentett szervezet altal végzett értékelés eredményeit is.

A forgalombahozatali engedély kérelmezdje az illetékes hatosag kérésére benyujt
minden tovabbi informéacidt, ami az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos, és ami
lényeges az (1) bekezdésben emlitett gyogyszer el6ny-kockdzat viszonyanak
értékelése szempontjabol, figyelembe véve a gyogyszer orvostechnikai eszktzzel
egyiitt torténd alkalmazasat.

Amennyiben a gyogyszernek az orvostechnikai eszkdz hatasat tekintve nem
kiegészitd hatasa van, a gyogyszernek meg Kkell felelnie ezen iranyelv és a
[felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] kovetelményeinek, figyelembe véve a
gyogyszer orvostechnikai eszkozzel egylitt torténd alkalmazasat, az (EU) 2017/745
rendelet kiilonleges kdvetelményeinek sérelme nélkul.

Ebben az esetben a forgalombahozatali engedély kérelmezéje az illetékes hatdsag
kérésére benyudjt minden tovabbi informéaciot, ami az orvostechnikai eszkodzzel
kapcsolatos — figyelembe véve annak a gyogyszerrel egyiitt torténd alkalmazasat —,
és ami a gyogyszer engedélyezés utani nyomon kovetése szempontjabél relevans, a
[felilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] kilonleges kdvetelményeinek sérelme nélkul.

20. cikk
Gyogyszerek és orvostechnikai eszkozoktol eltéro termékek kombinacioi

Gyodgyszer ¢€s orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék kombindcioi esetén a
forgalombahozatali engedély kérelmezbje benytjtja a gyogyszer és orvostechnikai
eszkoztol eltérd termék kombinacidjanak biztonsdgos ¢€s hatdsos alkalmazasat
alatamaszto adatokat.

A gybgyszer és orvostechnikai eszkdztdl eltérd termék kombindcidja 29. cikk szerinti
értekelésének keretében az illetékes hatdsag ertékeli a gydgyszer és orvostechnikai
eszkoztol eltérd termék kombinécidjanak elény-kockazat viszonyét, figyelembe véve
gyogyszer masik termékkel egyiitt torténd alkalmazasat.
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A forgalombahozatali engedély kérelmezéje az illetékes hatosag kérésére benyujt
minden tovabbi informacidt, ami az orvostechnikai eszkoztdl eltéré termékkel
kapcsolatos, €s ami lényeges a gyogyszer és az orvostechnikai eszkoztdl eltérd
termék kombinacidja eldny-kockézat viszonyanak értékelése szempontjabol,
figyelembe véve a gyogyszer és a termék (1) bekezdésben emlitett, egyiitt torténd
alkalmazasanak a megfeleldségét.

4. SZAKASZ

A DOKUMENTACIORA VONATKOZO KULONLEGES KOVETELMENYEK

21. cikk
Kockéazatkezelési terv

A 9. és 11. cikkben emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének kérelmezdje nem
koteles kockazatkezelési tervet és annak ¢sszefoglaldjat benyujtani, amennyiben a referencia-
gyogyszerre vonatkozdéan nincsenek kiegészitd kockazatminimalizald intézkedések, és
amennyiben a referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyét a kérelem benytjtasa elott
nem vontak vissza.

1)

@)

(3)

22. cikk
Kornyezeti kockazatértékelés és egyéb kornyezeti informaciok

A 6. cikk (2) bekezdése szerint benyljtandd kornyezeti kockazatértékelés elkészitése
soran a kérelmezd figyelembe veszi a (6) bekezdésben emlitett, az emberi
alkalmazéasra szant gyogyszerek kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos irdinymutatasokat, vagy pedig idében tajékoztatja az Ugyndkséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes hatésagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairol. A kérelmezd figyelembe veszi az egyéb unids jogszabalyok
alapjan elvégzett, meglévé kornyezeti kockazatértékeléseket, amennyiben azok
rendelkezésre allnak.

A kornyezeti kockazatértékelésben fel kell tintetni, hogy a gydgyszer, illetve annak

barmely hat6anyaga vagy egyéb Osszetevdje egyike-e a kovetkezd anyagoknak az
1272/2008/EK rendelet 1. mellékletében foglalt kritériumok szerint:

a)  perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) anyagok;

b)  nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagok;

C)  perzisztens, mobilis és mérgez6 (PMT), nagyon perzisztens és nagyon mobilis
(vPvM) anyagok;

vagy endokrin hatéanyagok.

A kérelmez6 a 2000/60/EK iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a 2008/105/EK

iranyelvben és a 2010/75/EU iranyelvben felsorolt szennyezé anyagok levegdbe,

vizbe és talajba torténd kibocsatasanak elkeriilésére vagy — amennyiben ez nem

lehetséges — korlatozasara iranyuld intézkedéseket is belefoglalja a kornyezeti

kockézatértékelésbe. A kérelmezd részletes magyarazatot ad arra vonatkozdan, hogy

a javasolt kockazatcsokkentd intézkedések megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockazatok kezeléséhez.
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Az antimikrobialis szerekre vonatkozO kornyezeti kockazatértékelés tartalmazza a
kornyezetben az antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjaval kapcsolatos kockazat
értékelését, ami az Union belili és kivili gyartasi ellatasi lanc egészére, az
antimikrobidlis szer alkalmazasara és artalmatlanitasara vezethet6 vissza, figyelembe
véve adott esetben azokat a meglévé nemzetkdzi szabvanyokat, amelyekben
megallapitdsra keriilt az antibiotikumokra jellemz6 becsiilt hatdsmentes koncentracio
(PNEC).

Az Ugynokség a [feltlvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 138. cikkével dsszhangban
tudomanyos irdnymutatasokat dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a technikai
részleteket az  emberi  alkalmazasra  szant  gyoOgyszerek  kdrnyezeti
kockazatértékelésére vonatkozé kovetelményeket illetéen. Az Ugyndkség adott
esetben konzultdl az Eurdpai Vegyianyag-lgynokséggel (ECHA), az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (EFSA) és az Eurdpai Koérnyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA) ezen tudomanyos iranymutatasok kidolgozasaval kapcsolatban.

A forgalombahozatali engedély jogosultja a 90. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
indokolatlan  késedelem nélkal 0j informéciokkal frissiti a kornyezeti
kockazatértékelést az érintett illetékes hatdsdgok szamara, amennyiben a 29. cikkben
emlitett értékelési kritériumokkal kapcsolatban 1j informaciok valnak elérhetdveé,
amelyek a  kornyezeti kockazatértékelésben  foglalt ~ megallapitasok
megvaltoztatasdhoz vezethetnek. A frissités tartalmazza a kdrnyezeti megfigyelésbdl
— beleértve a 2000/60/EK iranyelv szerinti megfigyelést —, az ©kotoxicitasi
vizsgalatokbol, az (1) bekezdésben emlitett, mas unids jogszabalyok szerinti U vagy
frissitett kockazatértékelésekbdl, valamint a kornyezeti expoziciéra vonatkozo
adatokbol szarmazo relevans informaciokat.

[Kiadohivatal: keérjik, illesszék be a datumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan] eldtt végzett kornyezeti kockazatértékelés esetén az illetékes
hatosag felkéri a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy frissitse a kbrnyezeti
kockazatértékelést, amennyiben megallapitasra kerilt, hogy hidnyoznak informéaciok
a kdrnyezetre potencialisan karos gyogyszerekkel kapcsolatban.

A 9-12. cikkben emlitett gydgyszerek esetében a kérelmezd a kornyezeti
kockazatértékelés készitése soran tamaszkodhat a referencia-gyogyszer tekintetében
elvégzett kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatokra.

23. cikk

A 2005. oktober 30-a elstt engedélyezett gydgyszerek kdrnyezeti kockazatértékelese

[Kiadohivatal: keérjik, illesszék be a datumot = 30 hoénappal ezen iranyelv
hatalybalépése utan]-ig az Ugynokség a tagallamok illetékes hatdsagaival, az
Eurépai Vegyianyag-ligynokséggel (ECHA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hat6saggal (EFSA) és az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA) folytatott
konzultaciot kovetéen programot dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a elott
engedélyezett gyogyszereknek a 22. cikk értelmében benyudjtandd kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozdan, amelyeket az Ugynokség a (2) bekezdéssel
0sszhangban a kornyezetre potencialisan artalmasként azonositott.

Ezt a programot az Ugynokség kozzéteszi.

Az Ugynokség kockazatalapli megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek kornyezetre potencialisan karosként valé azonositasara és a kornyezeti
kockazatértékeléslik rangsorolasara vonatkozé tudomanyos kritériumokat. E feladat
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elvégzéséhez az Ugynokség kérheti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol a
vonatkozé adatok vagy informaciok benyujtasat.

Az (1) Dbekezdésben emlitett programban meghatarozott gydgyszerek
forgalombahozatali ~ engedélyének  jogosultjai  benyujtjdk a  kornyezeti
kockazatértékelést az Ugynokségnek. Az Ugynokség kozzéteszi a kornyezeti
kockézatértékelés vizsgalatdnak eredményét a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benyujtott adatokkal egyutt.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett programban tobb olyan gyogyszer is
szerepel, amelyek ugyanazt a hatéanyagot tartalmazzak, és amelyek varhatoan
ugyanolyan kockézatokat jelentenek a kornyezetre, a tagallamok illetékes hatosagai
vagy az Ugynokség arra Osztonzik a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait,
hogy végezzenek kdzds vizsgalatokat a kornyezeti kockéazatértékelés tekinteteben az
adatok sziikségtelen megkettézésének €s az éllatok felhaszndldsdnak minimalizalasa
érdekében.

24. cikk

A hatéanyagok kérnyezeti kockazatértekelési adatait tartalmazo kornyezeti kockazatértékelési

(1)

(@)
(3)

(4)

()

monografiak rendszere

Az Ugynokség a tagallamok illetékes hatosigaival egyiittmiikddve létrehozza az
engedélyezett gyogyszerek kornyezeti kockazatértékelési adatainak hatdéanyag-alapu
felllvizsgalati  rendszerét (a tovébbiakban: kornyezeti kockazatértékelési
monografidk). A kornyezeti kockazatértékelési monogréafia atfogo fizikai-kémiai
adatokat, sorsra és hatdsra vonatkozé adatokat tartalmaz az illetékes hat6sag
értékelése alapjan.

A kornyezeti kockazatértékelési monogréafidk rendszerének létrehozdsa a
hatéanyagok kockézatalapu rangsorolasan alapul.

Az (1) bekezdéshen emlitett kdrnyezeti kockazatértékelési monografia elkészitése
soran az Ugynokség informaciokat, vizsgalatokat és adatokat kérhet a tagallamok
illetékes hatdsagaitol és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitél.

Az Ugynokség a tagallamok illetékes hatosagaival egyiittmiikddve elvégzi a
kornyezeti kockazatértékelési monogréafidk koncepciodigazolasi tesztelését, amire
ezen irnyelv hatalybalépésétol szamitott harom éven beliil sort kell keriteni.

A Bizottsadg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen ¢és a (4)
bekezdésben  emlitett  koncepcidigazolasi  tesztelés  eredményei  alapjan
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy kiegészitse
ezt az iranyelvet a kovetkezOk meghatarozasa révén:

a)  akodrnyezeti kockazatértékelési monografiak tartalma és formatuma;

b) a kornyezeti kockazatértékelési monografiak elfogadasara és frissitésére
vonatkozo eljarasok;

c) a (3) bekezdésben emlitett informéacidk, vizsgalatok és adatok benyujtasara
szolgalo eljarasok;

d) a (2) bekezdésben emlitett Kkivalasztds és rangsorolas kockéazatalapu
rangsorolasi kritériumai;
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e) a kornyezeti kockazatértékelesi monografidk hasznélata a gyogyszerekre
vonatkoz6  Gj  forgalombahozatali  engedélyek iranti  kérelmekkel
Osszefliggesben, azok kornyezeti kockazatértékelésének tamogatasa céljabol.

25. cikk
A hatéanyag-torzsdokumentacio tanusitvanya

A forgalombahozatali engedély kérelmez6i a gyogyszer kémiai hatéanyagara
vonatkozéan a II. mellékletben eldirt relevans adatok benyljtasa helyett
tamaszkodhatnak a hatéanyag-térzsdokumentaciora, az Ugynokség altal e cikkel
0sszhangban  kiadott, a hatdanyag-térzsdokumentacié tanusitvanyara (a
tovabbiakban: hatdéanyag-térzsdokumentacio tanusitvany) vagy olyan tandsitvanyra,
amely megerdsiti, hogy az érintett hatéanyag mindségét az Eurdpai Gyogyszerkonyv
vonatkoz6 monografidja megfeleléen ellendrzi.

A forgalombahozatali engedély kérelmez6i csak akkor tamaszkodhatnak hatéanyag-
torzsdokumentéaciora, ha nincs 1étezd tanusitvany ugyanazon hatdanyag-
torzsdokumentaciora vonatkozdan.

Az Ugynokség akkor adhat ki hat6anyag-torzsdokumentacio-tanGsitvanyt, ha az
érintett hatéanyagra vonatkozo6 relevans adatok még nem szerepelnek az Eurdpai

tanusitvanyaban.

A hatbéanyag-térzsdokumentacio tanusitvanyanak megszerzése érdekében kérelmet
kell benyujtani az Ugynokséghez. A hatdanyag-torzsdokumentéacio tandsitvanyanak
kérelmezdje igazolja, hogy az érintett hatdoanyag még nem szerepel az Eurodpai
tanGsitvanyaban. Az Ugynokség megvizsgalja a kérelmet, és pozitiv eredmény esetén
megadja az Uni0 egész terlletén érveényes tanusitvanyt. Centralizalt
forgalombahozatali  engedélyek  esetében a  hatéanyag-térzsdokumentacio
tanusitvanya iranti kérelem a megfeleld gyogyszer forgalombahozatali engedélye
iranti kérelem részeként nyujthato be.

Az Ugynokség létrehozza a hatdanyag-torzsdokumentaciok, az azokra vonatkozd
értékeld jelentések €s tanusitvanyok adattarat, és biztositja a személyes adatok
védelmét. Az Ugynokség biztositja, hogy a tagallam illetékes hatdsagai
hozzéaferjenek ehhez az adattarhoz.

A hatbéanyag-térzsdokumentacié és a hatdanyag-térzsdokumentacié tandsitvanya
tartalmazza a hatdanyagra vonatkozoan a II. mellékletben eldirt valamennyi
informaciot.

A hatbanyag-torzsdokumentacié tanusitvanyanak jogosultja a hatdanyag gyartéja.

A hatéanyag-térzsdokumentacio tanisitvanyanak jogosultja gondoskodik arrdl, hogy
a hatoanyag-térzsdokumentacio naprakész legyen a tudomanyos és technologiai
fejlemények tlikrében, és végrehajtja azokat valtoztatasokat, amelyek sziikségesek
annak biztositdsdhoz, hogy a hatéanyagot az altalanosan elfogadott tudomanyos
modszerekkel sszhangban gyartsak és ellendrizzek.

Az Ugynokség kérésére annak az anyagnak a gyartjat, amelyre vonatkozdan
hatéanyag-térzsdokumentacié tanusitvanya iranti kérelmet nydjtottak be, vagy a
hatéanyag-térzsdokumentacié tanusitvanyanak jogosultjat inspekcionak vetik ala
annak érdekében, hogy ellendrizzék a kérelemben vagy a hatéanyag-
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(7)

(8)

©)

(1)

torzsdokumentacidban szereplé informaciokat, illetve a 160. cikkben emlitett,
hatdéanyagokra vonatkozd helyes gyartasi gyakorlatoknak valé megfelelést.

Ha a hatdanyag gyartéja megtagadja az ilyen inspekcion val6 részvetelt, az
Ugynokség felfliggesztheti vagy megsziintetheti a hatéanyag-térzsdokumentacio
tanusitvanya iranti kérelmet.

Ha a hatdanyag-térzsdokumentacid tanusitvanyanak jogosultja nem teljesiti az (5) és
(6) bekezdésben meghatarozott kitelezettségeket, az Ugynokség felfliggesztheti vagy
visszavonhatja a tanusitvanyt, és a tagallamok illetékes hatosagai felfliggeszthetik
vagy visszavonhatjak az adott tanusitvanyon alapulé gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét, vagy intézkedéseket hozhatnak az adott tanusitvanyon alapulé gyogyszer
forgalmazasanak betiltasara.

A gyogyszerre vonatkozéan a hatdanyag-torzsdokumentécié tandsitvanya alapjan
megadott forgalombahozatali engedély jogosultja tovabbra is felel az adott
gyogyszerért.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikkel @&sszhangban
felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy kiegészitse
ezt az irdnyelvet a kovetkezOk meghatarozasa révén:

a) a hatéanyag-toérzsdokumentacio tanusitvanya irdnti kérelem tartalmara és
formatumara vonatkozo szabalyok;

b) a hatéanyag-térzsdokumentacid tandsitvanya iranti kérelem vizsgalatara és a
tanusitvany megadasara vonatkozo szabalyok;

c) a hatéanyag-térzsdokumentacio-tanusitvanyok nyilvanossa tételére vonatkozé
szabalyok;

d) a hatéanyag-torzsdokumentaci6 és a  hatdanyag-tdrzsdokumentacid
tanusitvanyanak modositasara vonatkozo szabalyok;

e) a tagallamok illetékes hat6sagainak a hatdéanyag-tdrzsdokumentaciéhoz és
annak értékeld jelentéséhez vald hozzaférésére vonatkozd szabalyok;

f) a forgalombahozatali  engedélyek a  hatéanyag-térzsdokumentacio
tanusitvanyara tdmaszkodd kérelmezdinek és jogosultjainak a hatdanyag-
torzsdokumentacidhoz ¢és annak értékeld jelentéséhez valdo hozzaférésére
vonatkoz0 szabalyok.

26. cikk
Kiegészitd mindségi torzsdokumentaciok

A forgalombahozatali engedély kérelmezoi a kémiai hatdanyagtol eltérd hatdéanyagra
vagy a gyogyszer gyartdsa soran jelen 1évé vagy felhasznalt egyéb anyagokra
vonatkozéan a II. mellékletben eldirt relevans adatok benytjtasa helyett
tamaszkodhatnak kiegészité mindségi torzsdokumentaciora, az Ugyndkség 4ltal e
cikkel 6sszhangban kiadott kiegészité mindségi torzsdokumentacio tanusitvanyra (a
tovabbiakban: kiegészitd mindségi torzsdokumentacid tanusitvanya) vagy olyan
tanusitvanyra, amely megerdsiti, hogy az érintett hatdbanyag mindségét az Europai
Gyoégyszerkdnyv vonatkozd monografidja megfelelden ellendrzi.

A forgalombahozatali engedély kérelmezoi csak akkor timaszkodhatnak a kiegészitd
mindségi torzsdokumentacié tantsitvanyara, ha nincs 1étezé tantsitvany ugyanazon
kiegészité mindségi torzsdokumentaciora vonatkozdan.
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A 25. cikk (1)—(5), (7) és (8) bekezdése értelemszeriien alkalmazando a kiegészitd
mindségi torzsdokumentacid tantsitvanyara is.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikkel @&sszhangban
felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy kiegészitse
ezt az iranyelvet a kdvetkezok meghatarozasa révén:

a) a hatéanyag-toérzsdokumentacio tanusitvanya irdnti kérelem tartalmara és
formatumara vonatkozo szabalyok;

b)  kiegészitd6 mindségi torzsdokumentaciok, amelyek esetében tanusitvany
hasznalhaté a gyogyszer gyartasa soran jelen 1év6 vagy felhasznalt anyag
mindségére vonatkozo konkrét informaciok nyujtasahoz;

C) a kiegészit6 minéségi torzsdokumentacio tantsitvanyanak nyilvanossa tétele
irdnti kérelmek vizsgalatara vonatkozo szabalyok;

d) a kiegészit6 mindségi torzsdokumenticié és a tanusitvany modositasara
vonatkozé szabalyok;

e) atagallam illetékes hatosagainak a kiegészitd mindségi torzsdokumentacidhoz
¢s annak értékeld jelentéséhez vald hozzaférésére vonatkozd szabalyok;

f)  a forgalombahozatali engedélyek a kiegészit6 mindségi torzsdokumentacio
tanusitvanyara tdmaszkodd kérelmezdinek ¢€s jogosultjainak a kiegészitd
mindségi torzsdokumentdcid tanusitvanydhoz és annak értékeld jelentéséhez
val6 hozzéférésére vonatkozo szabalyok.

Az Ugynokség kérésére valamely gyoégyszer gyartasa soran jelen 1évé vagy
felhasznalt azon anyag gyartojat, amelyre vonatkozoan a kiegészitd mindségi
torzsdokumentacid tanusitvanya iranti kérelmet nyujtottak be, vagy a kiegészitd
mindségi térzsdokumentacié tanusitvanyanak jogosultjat inspekcidonak vetik ala
annak érdekében, hogy ellendrizzék a kérelemben vagy a mindségi
torzsdokumentacidban szerepld informaciokat.

Ha az ilyen anyag gyartdja megtagadja az ezen az inspekcion valo részvételt, az
Ugynokség felfiiggesztheti vagy megszintetheti a  kiegészit6 mindségi
torzsdokumentacid tanusitvanya iranti kérelmet.

27. cikk
Segédanyagok

A kérelmezd informaciot szolgaltat a gydgyszerben hasznalt segédanyagokrol a II.
mellékletben meghatarozott kovetelményeknek megfelelden.

A segédanyagokat az illetekes hatosagok a gyogyszer részekent megvizsgaljak.

Szinezékek csak akkor hasznalhatdk gydgyszerekben, ha szerepelnek az alabbi listak
valamelyikén:

a) az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok unids listdja — lasd az
1333/2008/EK rendelet 1. melléklete B. részének 1. tablazatat —, tovabba
megfelel a 231/2012/EU bizottsagi rendeletben meghatérozott tisztasagi
kritériumoknak és specifikacioknak;

b) aBizottsag altal a (3) bekezdésben foglaltak szerint dsszeallitott lista.
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A Bizottsag Osszeallithatja azoknak a gyogyszerekben felhasznalhat6 szinezékeknek
a listajat, amelyek nem szerepelnek az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok unios
listajan.

A Bizottsag — adott esetben az Ugynokség véleménye alapjan — hatarozatot fogad el

arrol, hogy az adott szinezéket fel kell-e venni az ¢lsé albekezdésben emlitett,
gyégyszerekben felhasznalhatd szinezékek listajara.

Valamely szinezék csak akkor vehetd fel a gyogyszerekben felhasznalhato
szinezékek listajara, ha az adott szinezéket torolték az engedélyezett élelmiszer-
adalékanyagok unios listajarol.

A gyogyszerekben felhasznalhat6 szinezékek listaja adott esetben tartalmazza a listan
szerepld szinezékekre vonatkozo tisztasagi kritériumokat, specifikaciokat vagy
korlatozéasokat.

A gybgyszerekben felhasznalhato szinezékek listajat végrehajtasi jogi aktusok Utjan
kell 6sszedllitani. E végrehajtési jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Amennyiben valamely, gyogyszerben felhasznalt szinezéket az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatdsag) tudomanyos véleménye
alapjan torlik az engedélyezett eélelmiszer-adalékanyagok unids listajarol, az
Ugynokség a Bizottsag kérésére vagy sajat kezdeményezésére indokolatlan
késedelem nélkil tudomanyos szakvéleményt ad ki az érintett szinezék
gyogyszerekben valo felhasznalasarol, adott esetben figyelembe véve a Hatdsag
véleményét. Az Ugynokség véleményét az az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (a tovabbiakban: CHMP) fogadja el.

Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil megkiildi a Bizottsagnak a szinezék
gyogyszerekben valé felhasznalasara vonatkozd tudomanyos szakvéleményét az
értékelésrol szolo jelentéssel egyiitt.

A Bizottsag az Ugynokség véleménye alapjan indokolatlan késedelem nélkiil hataroz
arrél, hogy az érintett szinezék felhasznalhat-e gyogyszerekben, és adott esetben
felveszi azt a (3) bekezdésben emlitett, gydgyszerekben felhasznalhatd szinezékek
listajara.

Ha egy szinezéket a Hatosag szakvéleményét nem igénylé okokbodl tordltek az
engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok unios listajardl, a Bizottsdg hataroz az
érintett szinezék gydgyszerekben vald felhasznalasarol, és adott esetben felveszi azt a
(3) bekezdésben emlitett, gyogyszerekben felhasznalhaté szinezékek listajara. A
Bizottsag ilyen esetekben kikérheti az Ugynokség véleményét.

Az engedeélyezett élelmiszer-adalékanyagok uniés listajarol torolt szinezék tovabbra
is felhasznalhatd szinezékként gyogyszerekben, amig a Bizottsdg hatarozatot nem
hoz arrdl, hogy a (3) bekezdéssel 6sszhangban felveszi-e a szinezéket a
gyogyszerekben felhasznalhat6 szinezékek listajara.

A (2)—(6) bekezdés az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®® 4.
cikkének (1) bekezdésében meghatarozott allatgyogyaszati gydgyszerekben
felhasznalt szinezékekre is alkalmazando.

36

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyéaszati
készitményekrdl és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl.
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5.SZAKASZ

KIIGAZITOTT DOKUMENTACIOS KOVETELMENYEK

28. cikk
A gyogyszerrel egytt jaro jellemzék vagy mddszerek miatt kiigazitott keretek

A VII. mellékletben felsorolt gyogyszerekre kilonleges tudoményos vagy
szabalyozasi kovetelmények vonatkoznak a gyogyszerrel egyiitt jaro jellemzok vagy
mdodszerek miatt, amennyiben:

a) a gyogyszerrel egylitt jaro jellemz6kbol vagy modszerekbdl eredé tudomanyos
vagy szabalyozasi kihivasok miatt nem lehetséges megfeleléen értékelni a
gyogyszert vagy gyogyszerkategoéridt a vonatkozd  kdvetelmények
alkalmazasaval; valamint

b) ajellemzok vagy a modszerek kedvez6 hatast gyakorolnak a gyogyszer vagy a
gyogyszerkategdria mindségére, biztonsdgossagara és hatdsossagara, vagy
jelentdsen hozzajarulnak a betegek altali hozzaféréshez vagy a betegellatashoz.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy a
tudomanyos ¢és miuszaki fejlédés figyelembevétele érdekében modositsa a VIIL
mellékletet.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbél, hogy kiegészitse
ezt az iranyelvet a kdvetkezok meghatarozasa révén:

a) az (1) bekezdésben emlitett gyogyszerek forgalombahozatali engedélyére és
feligyeletére vonatkozo6 részletes szabalyok;

b) az (1) bekezdésben emlitett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyét
kérelmezok altal benyujtando technikai dokumentécio.

A (3) bekezdés a) pontjaban emlitett részletes szabalyoknak aranyosnak kell lennitk
a felmeriilé kockazattal és hatassal. Ezek a szabalyok a kovetelmények kiigazitasat,
szigoritasat, elhalasztdsat vagy az azok aloli mentesitést eredményezhetik. A
mentesitésnek vagy a halasztasnak a feltétlentl sziikséges, aranyos és a gyogyszerrel
egylitt jar6 jellemzok vagy modszerek altal kelléen indokolt mértékre kell
korlatozodnia, es azt rendszeresen felll kell vizsgalni es értékelni kell. A (3)
bekezdés a) pontjaban emlitett részletes szabalyokon kivil az ebben az iranyelvben
meghatarozott minden egyéb szabaly alkalmazandé.

A VIIL. mellekletben felsorolt specifikus gyogyszerekre vonatkozd részletes
szabalyok (3) bekezdés szerinti elfogadasaig az adott gyogyszer forgalombahozatali
engedélye iranti kérelem a 6. cikk (2) bekezdésének megfelelden nyujthaté be.

Az ebben a cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor a
Bizottsag figyelembe veszi a [felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 115. cikkével
Osszhangban létrehozott szabdlyozoi tesztkdrnyezetbdl szarmazd, rendelkezésre allo
informaciokat.
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I11. fejezet

A nemzeti forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo eljarasok

(1)

@)

3)

(4)

1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

29. cikk
A forgalombahozatali engedély iranti kérelem elbiralasa

A tagallam illetékes hatdsaga a 6. és a 9—14. cikknek megfeleléen benyujtott kérelem
elbiralasakor:

a) ellendrzi, hogy a kérelemhez mellékelt adatok és dokumentumok megfelelnek-
e a 6. és a 9-14. cikknek (validalas), és megvizsgalja, hogy teljesulnek-e a
forgalombahozatali engedély kiadasanak feltételei a 43-45. cikkben foglaltak
szerint;

b)  vizsgalat céljabol bekuldheti a gyogyszert, annak kiinduldsi anyagait vagy
hatdanyagait eés — szlikség esetén — koztes termékeit vagy egyéb Osszetevoit
egy hivatalos gyogyszerellen6rzé laboratoriumba vagy a tagallam altal erre a
célra kijelolt laboratériumba annak biztositasa érdekében, hogy a gydgyszerek
gyartoja altal alkalmazott és az I. mellékletnek megfelelden a kérelemhez
mellékelt adatokban leirt ellendrzési modszerek megfeleldek legyenek;

c)  adott esetben felszdlithatja a kérelmezodt arra, hogy egészitse ki a kérelemhez
mellékelt adatokat a 6. és a 9-14. cikkben felsorolt tételekkel,

d)  megvizsgélhat tovabbi, rendelkezésre all6 bizonyitékokat eés dontést hozhat
azokrol, a forgalombahozatali engedély kérelmezdje altal benyujtott adatoktol
fuggetlendl.

Amennyiben a tagallam illetékes hatosaga €l az els6 albekezdés c) pontjaban emlitett
lehetdséggel, a 30. cikkben megallapitott hataridéket fel kell fliggeszteni a kért
kiegészitd informaciok rendelkezésre bocsatasaig, illetve arra az idétartamra, amely
szbbeli vagy irasbeli nyilatkozattétel céljabol a kérelmez6 rendelkezésére all.

Amennyiben a tagallam illetékes hatésaga ugy itéli meg, hogy a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem nem teljes, vagy olyan kritikus hianyossagokat tartalmaz,
amelyek megakadalyozhatjdk a gyogyszer ertékelését, err6l tajékoztatja a
kérelmez6t, és hataridot allapit meg a hidnyz6 informaciok ¢€és dokumentacio
benyujtasara. Ha a kérelmez6 a kitlizott hataridén beliil nem nyujtja be a hidnyzo
informaciokat és dokumentaciot, a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

Azokban az esetekben, amikor a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
vizsgalata soran a tagallam illetékes hatosaga gy itéli meg, hogy a benydjtott adatok
mindsége vagy érettsége nem elegendé a kérelem elbirdlasdhoz, a vizsgalat a
kérelem validalasat kovet6 90 napon beliil megsziintethetd.

A tagallam illetékes hatdsaga irasban dsszefoglalja a hianyossagokat. Ennek alapjan
a tagallam illetékes hatosdga tajékoztatja a kérelmezot, ¢s hataridot allapit meg a
hianyossagok orvoslasara. A kérelmet mindaddig fel kell fiiggeszteni, amig a
kérelmezé nem orvosolja a hianyossagokat. Ha a kérelmez6 nem orvosolja ezeket a
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hidnyossagokat a tagallam illetékes hatosdga altal megallapitott hataridon beliil, a
kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

30. cikk
A forgalombahozatali engedély iranti kérelem elbiralasanak idétartama
A tagallamok meghozzak a sziikseges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének megadasara iranyuld eljaras befejez6djon az érvényes
kérelem benyujtasat kovetéen legfeljebb 180 napon beliil, a forgalombahozatali engedély
iranti kérelem validaladsanak napjatol szamitva.

31. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedély megadaséara iranyul6 eljarasok tipusai

A nemzeti forgalombahozatali engedélyek a 32. cikkben (,kizarélag nemzeti
forgalombahozatali engedélyezési eljaras™), a 33. ¢és 34. cikkben (,,nemzeti
forgalombahozatali engedélyre irdnyuld decentralizalt eljards”) vagy a 35. és 36. cikkben
(,nemzeti forgalombahozatali engedélyre iranyuld kolcsonds elismerési eljaras”)
megallapitott eljarasokkal 6sszhangban adhatok meg.

2.SZAKASZ

EGYETLEN TAGALLAMBAN ERVENYES FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

32. cikk
Kizaroélag nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljaras

(1) A kizarélag nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljaras soran a 6. cikk (2)
bekezdése szerinti, forgalombahozatali engedély iranti kérelmet annak a tagallamnak
az illetékes hatdsagahoz kell benyujtani, ahol a forgalombahozatali engedélyt
alkalmazzék.

(2) Az érintett tagallam illetékes hatdésaga a 29. és a 30. cikkel 6sszhangban
megvizsgalja a kérelmet, és a 43-45. cikkel és az alkalmazandd nemzeti
rendelkezésekkel 6sszhangban megadja a forgalombahozatali engedélyt.

(3) A kizarélag nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljaras keretében megadott
forgalombahozatali engedély csak az azt megadd illetékes hatdsag tagallamaban
érvenyes.

3. SZAKASZ

TOBB TAGALLAMBAN ERVENYES FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

33. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedélyekre iranyul6 decentralizalt eljaras alkalmazasi kore

1) A nemzeti forgalombahozatali engedélyre iranyulé decentralizalt eljaras keretében
ugyanazon gyoégyszer tébb tagallamban érvényes forgalombahozatali engedélye
iranti kérelmet azon tagallamok illetékes hatdsagaihoz kell benydujtani, amelyekben a
forgalombahozatali engedélyt alkalmazzak.
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Az érintett tagallamok illetékes hatosagai a 29., 30. és 34. cikkel 6sszhangban
megvizsgaljak a kérelmeket, és a 43-45. cikkel 6sszhangban megadjak a
forgalombahozatali engedélyt.

Amennyiben valamely tagallami illetékes hatdség arrdl értesiil, hogy ugyanazon
gyogyszerre vonatkozoan folyamatban van egy masik forgalombahozatali engedély
irnti kérelem elbiradldsa egy masik tagallam illetékes hatdséga altal, az érintett
tagallam illetékes hatdésaga megtagadja a kérelem elbiralasat, és tajékoztatja a
kérelmez6t arrol, hogy a 35-36. cikkben emlitett rendelkezések alkalmazandok.

Amennyiben a tagallamok illetékes hatdsagait arrdl értesitik, hogy egy masik
tagallam olyan gyogyszert engedélyezett, amelyre az érintett tagallamban
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtottak be, akkor a tagallamok
illetékes hat6sagai visszautasitjak a kérelmet, kivéve ha azt a 35-36. cikkben emlitett
rendelkezéseknek megfelelden nyujtottak be.

A nemzeti forgalombahozatali engedélyre iranyulé decentralizalt eljaras keretében
megadott forgalombahozatali engedélyek csak az azokat megadd illetékes hatosagok
tagallamaiban érvényesek.

34. cikk
Nemzeti forgalombahozatali engedélyekre iranyul6 decentralizalt eljaras

Ugyanazon gyogyszer nemzeti forgalombahozatali engedélyének tobb tagallamban, a
nemzeti forgalombahozatali engedélyre irdnyuld decentralizalt eljards keretében
torténd megszerzése céljabol a kérelmezd azonos dokumentdcion alapuld
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyQjt be az altala kivalasztott tagallam
illetékes hatdsdgahoz, hogy az a 43. cikk (5) bekezdésével Gsszhangban értékeld
jelentést készitsen a gyogyszerrdl, és eljarjon e szakasszal 0Osszhangban (a
tovabbiakban: a decentralizalt eljaras referencia-tagallama), valamint a tobbi érintett
tagallam illetékes hatésagaihoz.

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem a kovetkezoket tartalmazza:
a) ab6.,9-14. és 62. cikkben emlitett adatok és dokumentaciok;
b)  akérelem altal érintett tagallamok listaja.

A kérelmez6 a kérelem benyujtasakor tajékoztatja valamennyi tagallam valamennyi
illetékes hatosagat. Valamely tagallam illetékes hatésaga megalapozott
népegészséglgyi okok alapjan kerheti az eljarasba valo belépest, és a kérésérdl a
kérelem benyujtasatol szdmitott 30 napon belill tajékoztatja a kérelmezdt és a
decentralizalt eljards referencia-tagallamanak illetékes hatosagat. A kérelmezo
indokolatlan késedelem nélkiil benyujtja a kérelmet az eljarasba belépd tagallamok
illetékes hatdsagainak.

Azokban az esetekben, amikor a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
vizsgalata sordn a decentralizalt eljarés referencia-tagallaméanak illetéekes hatosaga
ugy itéli meg, hogy a benyujtott adatok mindsége vagy érettsége nem elegendd a
kérelem elbiradlasdhoz, a vizsgalat a kérelem validalasat koveté 90 napon beliil
megsziintethetd.

A decentralizalt eljaras referencia-tagallamanak illetékes hatdsdga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek alapjan a decentralizalt eljards referencia-
tagallaménak illetékes hatosaga tajékoztatja a kérelmezot és az érintett tagallamok
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illetékes hatosagait, és hataridoét allapit meg a hidnyossagok orvoslasara. A kérelmet
mindaddig fel kell fliggeszteni, amig a kérelmez6 nem orvosolja a hianyossagokat.
Ha a kérelmez6 nem orvosolja ezeket a hianyossagokat a decentralizalt eljarés
referencia-tagallamanak illetékes hatdsaga altal megallapitott hataridon belill, a
kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

A decentralizalt eljaras referencia-tagallaménak illetékes hatosaga tajékoztatja errdl
az érintett tagallamok illetékes hatosagait €s a kérelmezot.

(5) A kérelem validalasat kovetd 120 napon beliil a decentralizalt eljards referencia-
tagallaménak illetékes hatosaga elkésziti az értékeld jelentést, az alkalmazasi eldirast,
a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot, és megkuldi azokat az érintett tagallamoknak
¢s a kérelmezonek.

(6) Az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil az érintett tagallamok
illetékes hatosagai jovdhagyjak az értékeld jelentést, az alkalmazasi el6irdst, a
cimkeszoveget és a betegtdjékoztatot, €s tajékoztatjak errdl a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes hatosagat. A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsdga rogziti valamennyi fél beleegyezését, lezarja az
eljarast, és errdl tajékoztatja a kérelmezot.

(7) A beleegyezés elismerését kovetd 30 napon beliil valamennyi érintett tagallam
illetékes hatdsaga, ahol az (1) bekezdéssel 6sszhangban kérelmet nydjtottak be,
hatarozatot fogad el a 43-45. cikk szerint, a jovahagyott értékel6 jelentéssel,
alkalmazasi eldirassal, cimkeszoveggel €s betegtdjékoztatoval 6sszhangban.

4.SZAKASZ

NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK KOLCSONOS ELISMERESE

35. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedélyekre iranyul6 kdlcsénos elismerési eljaras alkalmazasi
kore

A nemzeti forgalombahozatali engedélyre iranyuld kélcsonds elismerési eljaras keretében a
43-45. cikk és a 32. cikk szerint megadott forgalombahozatali engedélyre vonatkozd kérelmet
a 36. cikkben megallapitott eljarasnak megfelelden be kell nyajtani a tobbi tagallam illetékes
hatdsagaihoz.

36. cikk
Nemzeti forgalombahozatali engedélyekre iranyul6 kdlcsonos elismerési eljaras

(1) A 43-45. cikk és a 32. cikk szerint megadott nemzeti forgalombahozatali engedely
ugyanazon gyogyszer vonatkozasdban tobb tagallamban torténd kdolcsonds
elismerése iranti kérelmet a forgalombahozatali engedélyt megadé tagallam illetékes
hatésagahoz (a tovabbiakban: a kdlcsénos elismerési eljaras referencia-tagallama) és
azoknak az érintett tagallamoknak az illetékes hatdsagaihoz kell benyujtani,
amelyekben a kérelmezd nemzeti forgalombahozatali engedélyt kivan szerezni.

(2) A kérelem tartalmazza a kérelem altal érintett tagallamok listajat.

(3) A Kkolcsonds elismerési eljards referencia-tagallamanak illetékes hatésaga a
forgalombahozatali engedély megadasatol szamitott egy éven belll elutasitja a
gyogyszer forgalombahozatali engedélyének kolcsonds elismerése iranti kérelmet,
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amennyiben a tagallam illetékes hatésaga nem tajékoztatja a kolcsonds elismerési
eljarés referencia-tagdllaméanak illetékes hatésagat az e gydgyszerrel kapcsolatos
érdekérol.

A kérelmez6 a kérelem benyujtasakor tdjékoztatja valamennyi tagallam valamennyi
illetékes hatosdgat. Valamely tagallam illetékes hatésaga megalapozott
népegészségiigyi okok alapjan kérheti az eljarasba vald belépést, és a kérésérol
tajékoztatja a kérelmez6t és a kolesonos elismerési eljaras referencia-tagallamanak
illetékes hatosagat a kérelem benyljtasatol szamitott 30 napon beliil. A kérelmez6
indokolatlan késedelem nélkiil benyujtja a kérelmet az eljarasba belépd tagallamok
illetékes hatdségainak.

Ha az érintett tagallamok illetékes hatosdgai megkdvetelik, a forgalombahozatali
engedély jogosultja felkéri a kolcsonds elismerési eljaras referencia-tagallamanak
illetékes hatdsagat, hogy frissitse a kérelem 4altal érintett gyogyszerrdl készitett
értékeld jelentést. Ebben az esetben a referencia-tagallam a kérelem validalasat
kovetd 90 napon beliil frissiti az értékeld jelentést. Ha az érintett tagallamok illetékes
hatosagai nem kovetelik meg az értékeld jelentés frissitését, a referencia-tagallam 30
napon beliil benytjtja az értékeld jelentést.

Az értékeld jelentés kézhezvételétél szamitott 60 napon belul az érintett tagallamok
illetékes hatosagai jovdhagyjak az értékeld jelentést, az alkalmazési eldirast, a
cimkeszoveget és a betegtajékoztatot, és errdl tajékoztatjak a referencia-tagallam
illetékes hatdsagat.

A Kkolcsonds elismerési eljarés referencia-tagallamanak illetékes hatdsdga rogziti
valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast, és errdl tajékoztatja a kérelmezdt. A
referencia-tagallam illetékes hatosaga altal jovahagyott értékeld jelentést a
jovahagyott alkalmazasi el@irassal, cimkeszoveggel és betegtajékoztatoval egyutt
meg kell kiildeni az érintett tagallamoknak és a kérelmezdnek.

A beleegyezés elismerését kovetd 30 napon beliil valamennyi érintett tagallam
illetékes hat6sagai, ahol az (1) bekezdéssel dsszhangban kérelmet nydjtottak be,
hatarozatot fogadnak el a 43-45. cikk szerint, a jovahagyott értékeld jelentéssel,
alkalmazasi eldirassal, cimkeszoveggel és betegtdjékoztatoval 6sszhangban.

5.SZAKASZ

A NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEZES KOORDINACIOJA

37. cikk

A decentralizalt és a kolcsonds elismerési eljarasokkal foglalkozd koordinécios csoport

Létre kell hozni a decentralizalt és a kdlcsonds elismerési eljarasokkal foglalkozd
koordinacids csoportot (a tovabbiakban: koordinécids csoport) a kdvetkezd célokbol:

a) a gyogyszer két vagy tobb tagallamban érvényes nemzeti forgalombahozatali
engedélyére vonatkozo kérdések vizsgalata az e fejezet 3., 4. és 5. szakaszaban,
valamint a 95. cikkben meghatérozott eljarasokkal 6sszhangban;

b) nemzeti forgalombahozatali engedélyek hatdlya ala tartozd6 gydgyszerek
farmakovigilanciajaval kapcsolatos kérdések vizsgalata a 108., 110., 112., 116.
és 121. cikkel 6sszhangban;
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c) nemzeti forgalombahozatali engedélyek modositasaval kapcsolatos kérdések
vizsgalata a 93. cikk (1) bekezdésével dsszhangban.

Az elsé albekezdés b) pontjaban foglalt farmakovigilancia-feladatainak teljesitése
sordn — beleértve a kockazatkezel6 rendszerek jovahagyasat és eredményességiik
megfigyelését — a koordinacios csoport a [feltlvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 149.
cikkében emlitett farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg tudomanyos
értékelésére és ajanlasaira tamaszkodik.

A koordinacidos csoportban minden tagallam egy képviseldvel vesz részt, akiket
haroméves idOszakra neveznek ki, amely megujithatd. A tagallamok egy-egy
péttagot is kinevezhetnek haroméves megujithatd iddszakokra. A koordinacids
csoport tagjait szakértok kisérhetik.

Feladataik teljesitése érdekében a koordinacids csoport tagjai és a szakértok a
tagallamok illetékes nemzeti hatdsagai szamara rendelkezésére allé tudomanyos és
szabalyozési forrasokra tamaszkodnak. Mindegyik tagallami illetékes hat6sag
ellendrzi az elvégzett értékelések szakmai szinvonalat, és eldsegiti a koordinacids
csoport kijel6lt tagjainak és a szakértoknek a tevékenyseégeét.

A tagok atlathato ¢és fiiggetlen milkodésének tekintetében a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 147. cikke alkalmazandé a koordinacios csoportra.

Az Ugynokség biztositja e koordinacids csoport titkarsagat. A koordinacids csoport
kidolgozza eljarasi szabalyzatat, amely a Bizottsag kedvez6 allasfoglalasat kovetden
Iép hatalyba. Az eljarasi szabalyzatot nyilvanossa kell tenni.

Az Ugynékség igyvezetd igazgatdja vagy az lgyvezetd igazgatd képviseldje,
valamint a Bizottsag képviseldi jogosultak részt venni a koordinacios csoport tlésein.

A koordinacids csoport tagjai biztositjak a csoport feladatainak, valamint a tagallami
illetékes hatdsdgok - tdbbek kozott a forgalomba hozatal engedélyezésével
foglalkozé tanacsadod szervek — munkéjanak megfelel koordinaciojat.

Amennyiben ez az iranyelv méasképp rendelkezik, a koordinacidés csoportban a
tagallamok képviseldi minden tdliik telhetdt megtesznek annak érdekében, hogy a
meghozandd intézkedéseket illeté allaspontjukat konszenzussal alakitsak Kki.
Amennyiben nem sikerlil konszenzusra jutni, a koordinacids csoporton beldl
képviselt tagallamok tobbségének allaspontja érvényesul.

A koordinacids csoport tagjai megbizatasuk lejartdt kovetden sem hozhatnak
nyilvanossagra szakmai titoktartasi kotelezettség korébe esé informaciokat.

38. cikk

A tagallamok eltérd allaspontjai a decentralizalt vagy a kolcsonos elismerési eljards sordan

(1)

(2)

Amennyiben a 34. cikk (6) bekezdéseben vagy a 36. cikk (6) bekezdésében
meghatarozott id6szak végén a tagallamok nem értenek egyet abban, hogy a
forgalombahozatali  engedély  megadhaté-e  valamely lehetséges  sulyos
népegészségiigyi kockazat miatt, az egyet nem értd érintett tagallam kozli az altala
vitatott keérdesek reszletes magyarazatat és allaspontjanak indokait a referencia-
tagallammal, a tobbi érintett tagallammal és a kérelmezdvel. A vitatott kérdéseket
indokolatlan késedelem nélkil a koordinacios csoport elé utaljak.

A Bizottsag altal elfogadott irdnymutatasok hatidrozzak meg, hogy mi tekintendd
lehetséges sulyos népegeszségligyi kockazatnak.
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(3) A koordinacios csoporton beliil azok a tagallamok, amelyek kozo6tt nézeteltérés van,
minden toliik telhetdt megtesznek annak érdekében, hogy megallapodésra jussanak a
meghozandd intézkedésekkel kapcsolatban. LehetOséget biztositanak arra, hogy a
kérelmezd szoban vagy irdsban ismertesse az allaspontjat. Ha a nézeteltérés targyat
képezd pontok bejelentését kovetdé 60 napon beliil a tagallamok konszenzusos
megéllapodasra jutnak, a referencia-tagallam irasba foglalja valamennyi fél
beleegyezését, lezarja az eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmezdt. A 34. cikk (7)
vagy a 36. cikk (8) bekezdésében megéllapitott eljaras alkalmazando.

4) Ha a (3) bekezdésben meghatarozott 60 napos idOszakon beliil nem sikertil
konszenzusos megallapodast kialakitani, a koordinacios csoporton belul képviselt
tagallamok tobbségének az allaspontjat tovabbitjak a Bizottsagnak, amely a 41. és a
42. cikkben meghatarozott eljarést alkalmazza.

(5) A (4) bekezdésben emlitett korilmények kozott azok tagallamok, amelyek
jovéhagytdk a referencia-tagallam altal kiadott értékeld jelentést, alkalmazasi
eldirast, cimkeszoveget €s betegtajékoztatot, a kérelmezd kérésére engedélyezhetik a
gyégyszert anélkul, hogy megvarndk a 41. cikkben meghatarozott eljaras
kimenetelét. Ebben az esetben a nemzeti forgalombahozatali engedély megadasa
nem érinti az eljaras kimenetelét.

39. cikk
A tagdllamok eltéré hatdarozatainak beterjesztési eljardasa

Ha egy adott gyogyszerre a 6. és a 9-14. cikkel 6sszhangban nemzeti forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet nyujtottak be, és ha a tagallamok eltéré hatarozatokat fogadtak el a
nemzeti forgalombahozatali engedélyre, annak mddositasara, felfliggesztésére vagy
visszavonasara vagy az alkalmazasi elGirasra vonatkozoan, a tagallam illetékes hatésaga, a
Bizottsag vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja az tigyet a CHMP elé utalhatja a 41.
és 42. cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa céljabol.

40. cikk

Az alkalmazasi el6iras harmonizacioja

(1) A gyogyszerek nemzeti forgalombahozatali engedélyei unidés harmonizaciéjanak
eldmozditasa érdekében a tagallamok illetekes hatdosdgai minden évben megkiildik a
37. cikkben emlitett koordinacios csoportnak azoknak a gyogyszereknek a listajat,
amelyek esetében harmonizalt alkalmazasi eldirast kell kidolgozni.

(2) A koordinaciés csoport meghatarozza azoknak a gydgyszerek a listajat, amelyekre
vonatkozdan harmonizalt alkalmazasi eldirast kell kidolgozni, figyelembe véve az
Osszes tagallam illetékes hat6sdgainak a javaslatait, és ezt a listat tovabbitja a
Bizottsagnak.

(3) A Bizottsdg vagy valamely tagallam illetékes hatdsaga — az Ugynokséggel
egyetertésben és az érdekelt felek véleményének figyelembevételével — az e
gyogyszerek alkalmazasi eldirdsanak harmonizéacidjaval kapcsolatos tigyet a CHMP
elé utalhatja a 41. es 42. cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa céljabal.

41. cikk
A CHMP altal beterjesztesi eljaras keretében végzett tudomanyos értékelés
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Amennyiben hivatkozas tortenik az e cikkben meghatarozott eljarasra, a
[feltlvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 148. cikkében emlitett CHMP tanacskozik a
szoban forgo ligyrdl, €s indokoléssal ellatott véleményt ad ki 60 napon beliil azt a
napot kovetden, amikor az ligyet elé terjesztették.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 39., a 40. és a 95. cikknek megfeleléen
terjesztenek a CHMP elé, a CHMP legfeljebb 90 nappal meghosszabbithatja ezt az
1d0szakot.

A CHMP — az elndkenek javaslata alapjan — rovidebb hataridét is elfogadhat.

Az ugy vizsgalatakor a CHMP az egyik tagjat eléadonak nevezi ki. Kilénleges
kérdésekben a bizottsag egyéni szakértoket is kinevezhet tanacsadonak. Szakértdok
kinevezésekor a CHMP meghatarozza azok feladatait és azt a hataridét, ameddig el
kell végezniuk ezeket a feladatokat.

A CHMP veleményének Kinyilvanitasa el6tt lehetdséget biztosit a kérelmezonek
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak arra, hogy széban vagy irasban
ismertesse allaspontjat a bizottsag altal meghatdrozott hataridén beliil.

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak véleményéhez mellékelni
kell az alkalmazaési eldirast, a cimkeszdveget és a betegtdjékoztatot.

Szilkség esetén a CHMP mas személyt is felkérhet arra, hogy adjon tajékoztatast az
adott ligyrdl, illetve fontoldra veheti nyilvanos meghallgatas tartasat.

Az Ugynokség az érintett felekkel konzultalva elkésziti a nyilvanos meghallgatasok
szervezesere €s levezetésére vonatkozo eljarasi szabalyzatot, a [felllvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 163. cikkével dsszhangban.

a CHMP felfuggesztheti az (1) bekezdesben foglalt hataridéket annak biztositasa
érdekében, hogy a kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja
elkészithesse az allasfoglalasat.

Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil értesiti a kérelmezét vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, ha az emberi felhasznalasra szant
gyégyszerek bizottsaganak véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg azoknak a kritériumoknak, amelyek alapjan
megadhat6 a forgalombahozatali engedély;

b)  akérelmez6 vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a 62. cikknek
megfelelden javasolt alkalmazasi eldirast modositani kell,

c) a forgalombahozatali engedély kiadasa bizonyos, a gydgyszer biztonsagos €s
hatdsos alkalmazasa szempontjdbol alapvetd fontossagl feltételekhez kotott,
ideértve a farmakovigilancia kérdését is;

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

e) a gyogyszer megfelel a 83. cikkben a kielégitetlen egészsegugyi sziikséglet
kezelésére szolgalé gydgyszerek tekintetében meghatarozott feltételeknek.

A kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a vélemény
kézhezvételét kovetd 12 napon beliil irasban értesitheti az Ugyndkséget a vélemény
felulvizsgalatara vonatkozo6 szandekarol. Ebben az esetben a vélemeny kézhezvételét
kovetd 60 napon beliil benytjtja a feliilvizsgalati kérelem részletes indoklasat az
Ugynokséghez.
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A feliilvizsgalati kérelem indokldsanak kézhezvételét kovetdé 60 napon beliil a
CHMP felllvizsgalja a vélemeényét a [felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 12. cikke
(2) bekezdésének harmadik albekezdésében foglaltakkal 6sszhangban. A
feliilvizsgalatot kovetéen levont kovetkeztetés indokait csatolni kell a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 12. cikke (2) bekezdésének harmadik albekezdéseben emlitett
értékeld jelentéshez.

a CHMP végleges véleményének elfogadasat kovetd 12 napon beliil az Ugynokség
eljuttatja azt a tagallamok illetékes hatosdgainak, a Bizottsagnak és a kérelmezdnek
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, és mellékeli hozza a gydgyszer
értékelését és a kdvetkeztetéseinek indoklasat tartalmazo jelentést.

Az adott gydgyszer forgalombahozatali engedélyének megadasat vagy fenntartasat
tamogatd vélemény esetén a kovetkez6 dokumentumokat mellékelik a végleges
véleményhez:

a) a62. cikkben emlitett alkalmazasi elbiras;

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

C) a gyogyszer biztonsagos és hatdsos alkalmazasa szempontjabdl ajanlott
feltételek és korlatozéasok részletes leirasa;

d) acimkeszdveg és a betegtajékoztato.

42. cikk
Bizottsagi hatarozat

a CHMP véleményének kézhezvételétdl szamitott 12 napon beliil a Bizottsag a 214.
cikk (1) bekezdésében emlitett, Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allandd
Bizottsdga elé terjeszti a kérelemr6l szOolo hatarozat tervezetét az ebben az
irdnyelvben meghatarozott kovetelmények alapjan.

Kell6en indokolt esetekben a Bizottsag tovabbi megfontolasra visszakildheti a
véleményt az Ugyndkségnek.

Amennyiben a hatarozattervezet a forgalombahozatali engedély megadéasat irdnyozza
eld, annak tartalmaznia kell a 41. cikk (5) bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett dokumentumokat vagy az azokra vald hivatkozast.

Amennyiben a hatarozattervezet eltér az Ugyndkség véleményétdl, a Bizottsag
csatolja az eltérések okainak részletes ismertetéset.

A Bizottsag a hatarozattervezetet megkuldi a tagallamok illetékes hatésagainak és a
kérelmezdének vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

A Bizottsdg az Emberi Felhasznéalasra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsaga
véleményének kézhezvételét kovetd 12 napon beliil végrehajtasi jogi aktusok utjan
végleges hatarozatot fogad el.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Amennyiben egy tagallam fontos 10j tudomanyos vagy technikai természetii
kérdeseket vet fel, amelyekre az Ugynokség véleménye nem tért ki, a Bizottsag
tovabbi megfontolasra visszautalhatja a kérelmet az Ugynokseg elé. Ebben az
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esetben az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott eljarasokat az Ugynokség
vélaszénak kézhezvételekor Gjra kell kezdeni.

A (2) bekezdésben emlitett hatarozat cimzettjei a tagallamok, és azt tajékoztatas
céljabol meg kell kiildeni a kérelmezének vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak. Az érintett tagallamok és a referencia-tagallam az értesitéstol
szamitott 30 napon belll hatarozatot fogadnak el a forgalombahozatali engedély
megadasarol vagy visszavonasarol, illetve feltételeinek szikség szerinti
modositasarol a (2) bekezdésben emlitett hatarozatnak valé megfelelés érdekében. A
forgalombahozatali engedély megadasarol, felfiiggesztésérdl, visszavonasarol vagy
modositasarol szold hatarozatban a tagallamok hivatkoznak a (2) bekezdés alapjan
elfogadott hatarozatra. Errél tajékoztatjak az Ugynokséget.

Amennyiben a 95. cikk alapjan inditott eljards hatdlya Kiterjed centralizalt
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerekre a 95. cikk (2)
bekezdésének harmadik albekezdésében foglaltak szerint, a Bizottsag szikség szerint
hatarozatokat fogad el a forgalombahozatali engedélyek mddositasardl,
felfliggesztésérél vagy visszavonasarol, illetve az érintett forgalombahozatali
engedélyek megujitasanak elutasitasarol ezzel a cikkel 6sszhangban.

6. SZAKASZ

A NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELEM
VIZSGALATANAK EREDMENYEI

43. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedély megadasa

Amikor a tagallam illetékes hatésdga nemzeti forgalombahozatali engedélyt ad,
tajekoztatja a forgalombahozatali engedély kérelmezdjét az alkalmazési eldirasrol, a
betegtajékoztatorol, a cimkeszovegrdl, valamint a 44. és 45. cikkel Osszhangban
meghatarozott feltételekrdl, tovabba az e feltételek teljesitésére vonatkozo
hatarid6krol.

A tagéllamok illetékes hatésagai meghozzak a szlkséges intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy az alkalmazasi eldirdsban megadott informacidok
megfeleljenek a nemzeti forgalombahozatali engedély megadasakor vagy az azt
kovetden elfogadott informacidknak.

A tagallamok illetékes hatosagai indokolatlan késedelem nélkil, az altaluk
engedélyezett minden egyes gydgyszerre vonatkozéan kozzéteszik a nemzeti
forgalombahozatali engedé€lyt az alkalmazasi eldirdssal, a betegtdjékoztatoval, a 44.
és 45. cikkel 6sszhangban megallapitott feltételekkel, a 87. cikkel &sszhangban
késobb eloirt kotelezettségekkel, valamint a feltételek és kotelezettségek teljesitésére
vonatkoz6 hataridékkel egyiitt.

A tagéllam illetékes hatésaga a forgalombahozatali engedély jogosultja altal
benyujtott adatoktol fliggetlenil mérlegelheti a rendelkezésre allé tovabbi
bizonyitékokat, és donthet azokrdl. Ennek alapjan az alkalmazasi eldirast aktualizalni
kell, ha a tovabbi bizonyitékok hatassal vannak adott gyodgyszer elény-kockazat
viszonyara.

A tagallamok illetékes hatdsagai értékeld jelentést dolgoznak ki a dokumentaciorol,
és megjegyzesekkel latjak el azt az eérintett gydgyszer gydgyszerészeti €s nem
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Klinikai vizsgalatainak, valamint klinikai kutatasainak eredményei, kockazatkezelési
rendszere, a kornyezeti kockazatértékelése és farmakovigilancia-rendszere
tekintetében.

A tagéllamok illetéekes hatdségai keérdéseket indokolatlan késedelem nélkdl
kozzéteszik az értékeld jelentést, allasfoglaldsuk indoklésaval egylitt, miutin az
tizleti szempontbdl bizalmas jellegli informéciokat torolték beldle. Az indoklast
minden kérelmezett terdpias javallatra kiilon adjak meg.

Az (5) bekezdésben emlitett nyilvanos értékeld jelentés egy kozérthetd stilusban irt
0sszegzést is tartalmaz. Ez az 0sszegzés tartalmaz egy szakaszt, amely kilondsen a
gybgyszerek alkalmazéaséanak feltételeire vonatkozik.

44. cikk
Feltételekhez kotott nemzeti forgalombahozatali engedély

Egy gydgyszer forgalombahozatali engedélyének megadasat egy vagy tobb, az
alabbiakban felsorolt feltételhez lehet kotni:

a) a kockazatkezelési rendszerbe felveendd intézkedések meghozatala a
gyégyszer biztonsagos alkalmazasanak garantalasa érdekében;

b)  engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatasa;

c) a feltételezett mellékhatasok nyilvantartasara vagy bejelentésére vonatkozo, a
IX. fejezetben emlitetteknél szigorabb kotelezettsegek teljesitése;

d) a gydgyszer biztonsagos és hatasos alkalmazasara vonatkozd minden egyéb
feltétel vagy korlatozas;

e) megfeleld farmakovigilancia-rendszer létezése;

f)  engedélyezés utani hatadsossagi vizsgalat lefolytatasa olyankor, ha a gydgyszer
hatasossdganak bizonyos szempontjai tekintetében aggalyok meriltek fel,
amelyeket csak a gyogyszer forgalomba hozatalat kovetden lehet megoldani;

g) olyan gydgyszerek esetében, amelyek esetében jelentds bizonytalansag all fenn
a kiegészitd végpont vart egészségligyi eredményhez vald viszonyat illetden,
adott esetben, és ha az elény-kockazat viszony szempontjabdl relevéns,
engedélyezés utani kotelezettség a klinikai eldny alatdmasztasara;

h)  engedélyezés utani kornyezeti kockazatertékelési vizsgalatok elvégzése, az
alkalmazasra vonatkoz6é nyomonkdvetési adatok vagy informdaciok gytijtése,
amennyiben a gyodgyszer forgalomba hozatalat kovetden tovabbi vizsgélatokat
kell végezni a kornyezetre jelentett vagy a népegészségligyi kockazatokkal —
tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztenciaval — kapcsolatban;

i)  engedélyezés utani vizsgalatok végzése a gydgyszer biztonsagos és hatdsos
alkalmazasanak javitasa érdekében;

j)  adott esetben gydgyszerspecifikus validalasi vizsgalatok végzése az allatok
igénybevételén alapuld kontrollmodszerek nem allatok igénybevételén alapuld
kontrollmddszerekkel valé felvaltasa céljabol.

Az els6 albekezdés f) pontjaban emlitett, engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalatok
elvégzésére vonatkozo kotelezettseg a 88. cikk alapjan elfogadott, felhatalmazéson
alapul6 jogi aktusokon alapul.
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A forgalombahozatali engedélyben sziikség esetén meg kell hatarozni az (1)
bekezdés elsd albekezdésében emlitett feltételek teljesitésére vonatkozo hataridoket.

45. cikk
Kivételes korilmenyek kozott megadott nemzeti forgalombahozatali engedély

Kivételes kortlmények kozétt, ha a 6. cikk szerinti, egy gyogyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemben vagy a 92. cikk szerinti, egy
meglévé forgalombahozatali engedélybe foglalando j terapias javallatra vonatkozo
kérelemben a kérelmez6 nem tud atfogd adatokat szolgaltatni a gyogyszer szokasos
alkalmazasi feltételek melletti hatdsossagardl és biztonsagossagardl, a tagallam
illetékes hatdsaga a 6. cikktol eltérve, kiilonos feltételekre figyelemmel megadhatja a
43. cikk szerinti engedélyt, amennyiben az alabbi kdvetelmények teljestilnek:

a) a kérelmez6 a kérelem dokumentaciojaban igazolta, hogy objektiv és
ellenérizhetd okok miatt nem tud atfogd adatokat benydjtani a gyogyszer
szokasos alkalmazasi feltételek melletti hatasossagardl és biztonsagossagarol, a
I1. mellékletben felsorolt indokok egyike alapjan;

b) az a) pontban emlitett adatok kivételével a kérelem dokumentécidja teljes, és
megfelel ezen iranyelv valamennyi kdvetelményeének;

c) a tagéallamok illetékes hatésagainak hatarozata kiilonos feltételeket tartalmaz,
kilonosen a gyogyszer biztonsagossaganak, valamint annak biztositasa
érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja értesitse a
tagallamok illetékes hatdsagait a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos
minden vdaratlan eseményrdl, és sziikkség esetén megtegye a megfeleld
intézkedeseket.

Az engedélyezett (j terdpias javallat fenntartasat és a nemzeti forgalombahozatali
engedély érvényességét ahhoz kell kotni, hogy az (1) bekezdésben meghatarozott
feltételeket az Gj terapids javallat engedélyezésének vagy a forgalombahozatali
engedély megadasanak idOpontjatol szdmitott két év elteltével, majd ezt kdvetden a
tagallam illetékes hatosagai altal meghatarozandé és a forgalombahozatali
engedélyben feltiintetendd, a kockazaton alapuld gyakorisaggal ujraértékeljék.

Ezt az Ujraértékelést a forgalombahozatali engedély jogosultjanak az engedélyezett 0]
terapids javallat fenntartdsara vagy a forgalombahozatali engedély kivételes
kortlmenyek kozotti megujitasara iranyuld kérelme alapjan kell elvégezni.

46. cikk
A forgalombahozatali engedely érvényessége és megujitasa

A (4) bekezdés sérelme nélkul valamely gydgyszer forgalombahozatali engedélye
korlatlan ideig ervenyes.

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

Az els6é albekezdést6l elterve a tagallam illetékes hatésaga a nemzeti
forgalombahozatali engedély megadasakor a gyogyszer biztonsagossagaval
kapcsolatos objektiv és kelléen megalapozott indokok alapjan hatdrozhat ugy, hogy a
nemzeti forgalombahozatali engedély érvényességét 6t évre korlatozza.
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A forgalombahozatali engedély jogosultja kérelmet nyujthat be az (1) bekezdés
mésodik vagy harmadik albekezdése alapjan megadott nemzeti forgalombahozatali
engedély megujitdsa irant. A kérelmet legalabb kilenc honappal a nemzeti
forgalombahozatali engedély érvényességének lejarta elott kell benyujtani.

Amint a megujitasi kérelmet a (2) bekezdésben eldirt hataridon beliil benyujtottak, a
nemzeti forgalombahozatali engedély mindaddig érvényes marad, amig a tagallam
illetékes hatdsaga hatarozatot nem hoz.

A tagallam illetékes hatdsaga az elény-kockézat viszony Ujraértékelése alapjan
megujithatja a nemzeti forgalombahozatali engedélyt. A megujitast kovetden a
forgalombahozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

47. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelem elutasitasa

A nemzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelmet elutasitjak, ha a 6. cikkben
emlitett adatok és dokumentacidé ellendrzését kovetden és a 9-14. cikkben
meghatarozott kiilonos kovetelmeényekre is figyelemmel Ggy itélik meg, hogy:

a) az eldny-kockazat viszony nem tekintheté kedvezonek;

b) a kérelmezd nem bizonyitotta megfeleléen vagy kielégité mértékben a
gyogyszer mindségét, biztonsagossagat vagy hatasossagat;

C) a gyogyszer mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a
megadottaknak;

d) akornyezeti kockazatértékelés hianyos, vagy azt a kérelmez6 nem tamasztotta
alda megfelelden, vagy ha a kornyezeti kockazatértékelésben azonositott
kockézatokat a kérelmezd nem kezelte megfelelden;

e) akérelmezo altal javasolt cimkeszoveg €s betegtajékoztatd nem felel meg a VI.
fejezetnek.

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

A kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja felelés a benyujtott
adatok és dokumentacio helyessegéert.

1.SZAKASZ

A GYERMEKGYOGYASZATI GYOGYSZEREKRE VONATKOZO KULONOS

KOVETELMENYEK

48. cikk
A gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek vald megfelelés

Az a tagallami illetékes hatosag, amelyhez e fejezet vagy a VIII. fejezet
rendelkezései szerint forgalombahozatali engedély iranti vagy
forgalombahozataliengedély-mddositas iranti kérelmet nyujtottak be, ellenérzi, hogy
a kérelem megfelel-e a 6. cikk (5) bekezdésében megéllapitott kovetelményeknek.
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Amennyiben a kérelmet az e fejezet 3. és 4. szakaszaban meghatarozott eljarassal
0sszhangban nyujtjdk be, a megfelelés ellenérzését — beleértve adott esetben az
Ugynokség (3) bekezdés b) pontja szerinti véleményének kikérését is — a referencia-
tagallam végzi el.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek [felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
148. cikkében emlitett bizottsagat a kovetkezd esetekben felkérhetik arra, hogy
nyilvanitson véleményt arrol, hogy a kérelmezd altal végzett vizsgalatok
megfelelnek-e a [felulvizsgélt 726/2004/EK rendelet] 74. cikkében meghatarozott
jévahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek:

a) a kérelmez6, a forgalombahozatali engedély vagy a forgalombahozatali
engedély modositasa iranti kérelem benyujtasat megel6zoen,;

b) a tagallam illetékes hatésaga, olyan forgalombahozatali engedély iranti
kérelem vagy a forgalombahozatali engedély olyan modositasa iranti kérelem
jévéahagyasakor, amely még nem tartalmaz ilyen véleményt.

A (3) bekezdés a) pontja szerinti kérelem esetén a kérelmezd addig nem nytjthatja be
kérelmét, amig a CHMP nem nyilvanitott véleményt, amelynek masolatat csatolni
kell a kérelemhez.

A tagallamok kelléen figyelembe veszik a (3) bekezdéssel dsszhangban kidolgozott
véleményt.

Amennyiben a tagallam illetékes hatdsdga a forgalombahozatali engedély vagy a
forgalombahozatali engedély modositasa iranti jovahagyott kérelem tudomanyos
értékelése soran arra a kovetkeztetésre jut, hogy a vizsgalatok nem felelnek meg a
jévahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek, a gyogyszer nem jogosult a 86.
cikkben eldirt jutalmakra és 6sztonzokre.

49. cikk
A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervbdl szarmazo adatok

Amennyiben a forgalombahozatali engedélyt vagy a forgalombahozatali engedély
modositasat e fejezet rendelkezéseivel vagy a VIII. fejezet rendelkezéseivel
6sszhangban adjak meg:

a) a 6. cikk (5) bekezdésének a) pontjaban emlitett, jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelelden elvégzett valamennyi
klinikai kutatas eredményeit fel kell tlintetni az alkalmazasi eldirasban és adott
esetben a betegtajékoztatoban; vagy

b) a 6. cikk (5) bekezdésének b) és c¢) pontjdban emlitett, jovahagyott
mentesitéseket fel kell tiintetni az érintett gyogyszer alkalmazasi eldirdsédban és
adott esetben betegtajekoztatojaban.

Amennyiben a kérelem megfelel a jovahagyott és végrehajtott gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervben el6irt valamennyi intézkedésnek, és a termék alkalmazasi eldirasa
tikrozi a jovahagyott gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv szerint elvégzett
vizsgalatok eredmeényeit, a tagallam illetékes hatosaga a forgalombahozatali
engedélybe belefoglal egy nyilatkozatot arrol, hogy a kérelem a jovahagyott és
vegrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelel.

Az e fejezet rendelkezeseivel vagy a VIII. fejezet rendelkezéseivel dsszhangban
engedélyezett, és a [469/2009/EK rendelet — Kiaddhivatal: kerjik, helyettesitsék a
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hivatkozast az 1j jogi aktussal, amint elfogadjdk] szerinti kiegészitd oltalmi
tanusitvannyal vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany megaddsanak mindsiild
szabadalommal védett gydgyszerek Uj terapids javallataira, tobbek kozott
gyermekgyogyaszati javallatokra, ) gyogyszerformakra, uj hataserOsségekre és 1j
beadasi mddokra vonatkozd kérelmet be lehet nyujtani a 41. és 42. cikkben
megéllapitott eljaras szerint.

A (3) bekezdésben emlitett eljaras az alkalmazasi el6iras modositandd szakaszanak
értékelésere korlatozadik.

V. fejezet
Vénykotelesseg

50. cikk
A gyogyszerek vénykotelessége

A forgalombahozatali engedély megadésakor az illetékes hatésagok az 51. cikkben
megallapitott kritériumok alkalmazasaval a kovetkez6képpen hatarozzdk meg a
gyégyszer vénykotelességét:

a)  kizardlag orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszer; vagy
b)  orvosi rendelvény nélkil is kiadhat6 gyogyszer.

A kizarolag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszerek esetében az illetékes
hatésagok alkategdridkat is meghatarozhatnak. E tekintetben a kovetkezd
vénykoteles eseteket hatdrozzak meg:

a)  megujithatd, illetve meg nem Ujithatd orvosi rendelvényre kiadhato
gyogyszerek;

b)  gydgyszerek kildnleges orvosi rendelvény alapjan;

c)  kizérdlag egyes specializalt teriileteken alkalmazhaté, ,korlatozott” orvosi
rendelvényre kiadhat6 gydgyszerek.

51. cikk
Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszerek
A gydgyszer vénykoteles, ha:

a)  kozvetlenll vagy kozvetve veszélyt jelenthet még akkor is, ha helyesen, de
orvosi felugyelet nélkil alkalmazzak;

b)  gyakran és igen széles kdrben hasznaljak helytelenil, amelynek kdvetkeztében
az emberi egészség kozvetlenil vagy kdzvetve veszélybe kerilhet;

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

d) altalaban az orvos rendeli parenterélis alkalmazasra;
e)  antimikrobidlis szer; vagy

f)  perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6, vagy nagyon perzisztens €s nagyon
bioakkumulativ, vagy perzisztens, mobilis és mérgezd, vagy nagyon
perzisztens és nagyon mobilis hatéanyagot tartalmaz, amelynek tekintetében a
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(2)

(3)

(4)

()

(6)

kornyezetre  vonatkozé  kockazatminimalizald  intézkedésként  orvosi
rendelvényre van szlkség, kivéve, ha a gyogyszer alkalmazésa és a
betegbiztonsag mast kdvetel meg.

A tagallamok tovabbi feltételeket allapithatnak meg az antimikrobidlis szerek
rendelésére vonatkozoan, korlatozhatjak az orvosi rendelvény érvényessegét, és a
rendelt mennyiséget az adott kezeléshez vagy terdpidhoz szilkséges mennyiségre
korlatozhatjak, vagy bizonyos antimikrobialis gyogyszereket kildnleges orvosi
rendelvényhez vagy korlatozott orvosi rendelvényhez kothetnek.

Amennyiben a tagallamok kilonleges orvosi rendelvényre kiadhatdé gydgyszerek
alkategorigjat irjak eld, kiilondsen a kovetkezd tényezdoket veszik figyelembe:

a) a gyogyszer a hatalyos nemzetkdzi egyezmenyek ertelmében kabitoszerként
vagy pszichotrop anyagkent besorolt anyagokat vénykdteles mennyiségben
tartalmaz;

b) a gyogyszer helytelen alkalmazasa esetén a gydgyszerrel vald visszaélés
komoly veszélye meriilhet fel, és gyogyszerfiiggdséghez vagy illegélis célok
érdekében torténd visszaéléshez vezethet; vagy

C)  a gyogyszer olyan anyagot tartalmaz, amely Gjszeriisége vagy jellemz6i miatt
ovintézkedésként az a) pontban emlitett csoporthoz tartozonak tekintheto.

Amennyiben a tagallamok a korlatozott orvosi rendelvényre kiadhatdé gydgyszerek
alkategoriajat irjak eld, kiilondsen a kovetkezo tényezoket veszik figyelembe:

a) a gyogyszer gyogyszerészeti jellemzOi, Ujszerlisége vagy népegészségiigyi
jelentdsége miatt csak olyan kezelés soran alkalmazhatd, amelyet csak korhazi
kdrnyezetben lehet elvégezni;

b) a gyogyszert olyan betegségek kezelésére alkalmazzak, amelyeket kérhazi
kornyezetben vagy olyan intézményekben kell diagnosztizalni, ahol megfeleld
diagnosztikai eszkdzok allnak rendelkezésre, bar a beadast és a nyomon
kdvetést mashol is el lehet végezni;

c) a gyégyszer ambuladns betegek szamara késziilt, de alkalmazasa olyan sulyos
mellékhatasokkal jarhat, amely adott esetben sziikségessé teszi, hogy a
készitményt szakorvos rendelje, a kezelés soran pedig kilonleges felligyeletnek
vessék ala a beteget.

Az illetekes hatosag eltekinthet az (1), (3) és a (4) bekezdés alkalmazésatol, a
kovetkezoket illetden:

a) legnagyobb egyszeri adag, legnagyobb napi adag, a gyogyszer hataserdssége, a
gyogyszerforma, bizonyos csomagolasi formak; vagy

b) az alkalmazas egyéb meghatarozott kérilmenyei.

Amennyiben az illetékes hatésag nem sorolja be a gyodgyszereket az 50. cikk (2)
bekezdeseben emlitett alcsoportokba, akkor annak meghatarozasa soran, hogy egy
gyogyszer kizarélag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer-e, mégis figyelembe
kell vennie a (3) és (4) bekezdesben emlitett szempontokat.

52. cikk
Orvosi rendelvény nélkil is kiadhato gyogyszerek
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Az orvosi rendelvény nélkul is kiadhaté gyogyszerek azok, amelyek nem felelnek meg az 51.
cikkben felsorolt szempontoknak.

53. cikk
A kizarolag orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszerek listaja

Az illetékes hatosag 6sszeallitja azon gyogyszerek listajat, amelyek teruletén vénykotelesek,
szlikség esetén pedig meghatarozza a venykotelessegi kategoriat is. Ezt a listdt évente
aktualizaljak.

54. cikk
A vénykotelesség modositasa

Az illetékes hatosagok felllvizsgaljak, szlkseg esetén pedig az 51. cikkben felsorolt
kritériumok alkalmazasaval modositjadk a gyogyszerek vénykotelességét akkor, amikor ()
tényekrol értesiilnek.

55. cikk
Veénykotelesség modositasara vonatkozo bizonyitekokkal kapcsolatos adatvédelem

Amennyiben valamely gyogyszer vénykdtelességének modositasat alapvetd fontossagi nem
Klinikai vizsgalatok vagy Klinikai kutatasok alapjan engedélyezték, az illetékes hatdsag,
amikor mas kérelmezé vagy forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanazon anyag
vénykotelességének madositasara iranyuld kérelmét vizsgalja, nem hivatkozhat e vizsgalatok
vagy kutatasok eredményeire egy éven 4t azt kovetden, hogy az els6 moddositast
engedélyezték.

V. fejezet
A forgalombahozatali engedély jogosultjanak kotelezettségei és
felelossége

56. cikk
Altalanos kotelezettségek

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja felelds a szamdara megadott
forgalombahozatali engedély hatalya ald tartozd gyogyszer forgalmazasaert. A
forgalombahozatali engedély jogosultja képviseldjének kijelolése nem mentesiti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a jogi feleldssége alol.

(2) Adott tagallamban forgalomba hozott gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja tajékoztatja az érintett tagallam illetékes hatésdgat a gydgyszer e
tagallamban torténd forgalomba hozatalanak tényleges idépontjarol, figyelembe véve
a kiilonb6zd engedélyezett kiszereléseket.

(3) Adott tagallamban forgalomba hozott gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja sajat felelosségi korén beliil biztositja a nagykereskedelmi forgalmazok,
gyogyszertarak vagy gyogyszerellatisra engedéllyel rendelkezd személyek emlitett
gyogyszerrel valo megfeleld és folyamatos ellatasat, annak érdekében, hogy a szoban
forgo tagallamban a betegek sziikségleteit fedezzék.
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Ezenkiviil az els6 albekezdés végrehajtasara iranyuld intézkedéseknek a népegészség
védelme szempontjabol indokoltnak, valamint ardnyosnak az ilyen jellegli védelem
célkitlizésével, a Szerz6dés szabdlyainak, kilondsen az aruk szabad mozgéasara és a
versenyre vonatkoz6 szabalyoknak megfelelden.

A forgalombahozatali engedély jogosultja a gyartds és a forgalmazas valamennyi
szakaszaban biztositja, hogy a gydgyszerek kiindulasi anyagai és Osszetevoi,
valamint maguk a gydgyszerek megfeleljenek ezen iranyelv és adott esetben a
[feltlvizsgalt 726/2004/EK rendelet] és méas unids jogszabalyok kdvetelményeinek,
¢s ellendrzi e kovetelmények teljesiilését.

Egy gyogyszer és egy orvostechnikai eszkdz, valamint egy gyogyszer és egy
orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék integralt kombindcioi esetében a
forgalombahozatali engedély jogosultja felel a teljes termékeért abban a tekintetben,
hogy a gyogyszer megfelel ezen iranyelv és a [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
kdvetelmenyeinek.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak az Unidban letelepedettnek kell lennie.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja Ugy itéli meg, vagy okkal
feltételezi, hogy az é&ltala forgalmazott gyogyszer nem felel meg a
forgalombahozatali engedelynek vagy ennek az irdnyelvnek és a [felulvizsgalt
726/2004/EK rendeletnek], haladéktalanul megteszi a szikséges korrekcids
intézkedéseket a gyogyszer megfeleléségének biztositasa, illetve adott esetben a
forgalombol torténé Kivonadsa vagy visszahivasa érdekében. A forgalombahozatali
engedély jogosultja errdl haladéktalanul tijékoztatja az illetékes hatosagokat és az
érintett forgalmazdkat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja kérésre az illetékes hatdsagok
rendelkezésére bocsat elegendé mennyiségii ingyenes mintat, az altala forgalomba
hozott gyogyszerek ellendrzése érdekében.

Az illetekes hatésag kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja a
rendelkezésére bocsat minden, a gydgyszer értékesitési mennyiségével, tovabba az
orvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban birtokéban 1évd adatot.

57. cikk
Az allami pénziigyi tamogatésrol szol0 jelentéstételért viselt feleldsség

A forgalombahozatali engedély jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a nemzeti
vagy centralizalt forgalombahozatali engedély hatalya ala tartozd gydgyszer
kutatasara es fejlesztésére iranyuld tevékenysegekkel kapcsolatban barmely
hatésagtol vagy kozfinanszirozasu szervtl kapott barmely kozvetlen pénziigyi
tdmogatast, fuggetlenil attol, hogy a tamogatast mely jogalany kapta.

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetd 30 mnapon belil a
forgalombahozatali engedély jogosultja:

a) elektronikus jelentést készit, amely felsorolja a kovetkezdket:
I. a kapott pénzligyi tamogatas sszege és idopontja;

ii. az i. pontban emlitett pénzlgyi tdmogatast nyujté6 hatdésag vagy
kozfinanszirozasu szerv;

lii. azi. pontban emlitett timogatasban részesiil6 jogalany;
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b)  biztositja, hogy az elektronikus jelentés pontos legyen, és hogy azt fliggetlen
kiils6 konyvvizsgalo auditalja;

c) azelektronikus jelentést egy erre a célra létrehozott weboldalon kdzzéteszi;

d) az e weboldalra mutato elektronikus hivatkozast a tagallam illetekes hatésaga
vagy adott esetben az Ugynokség tudomasara hozza.

Az ezen iranyelv alapjan engedélyezett gyogyszerek eseteben a tagallam illetékes
hatosaga kellé idoben az Ugynokség tudomasara hozza az elektronikus hivatkozast.

A forgalombahozatali engedély jogosultja naprakészen tartja az elektronikus
hivatkozast, és szikseg esetén évente aktualizalja a jelentést.

A tagallamok megteszik a megfeleld intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedélynek az orszagukban letelepedett jogosultja megfeleljen
az (1), (2) és (4) bekezdésnek.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a (2) bekezdés értelmében
bejelentendd informacidoval kapcsolatos elvekre és az informacié formatumara
vonatkozoan. E végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljarassal ésszhangban kell elfogadni.

58. cikk
A gyogyszerek gyartasa soran felhasznélt anyagok nyomonkévethetésége

A forgalombahozatali engedély jogosultja sziikség esetén biztositja a hatéanyag, a
kiinduldsi anyag, a segédanyag vagy barmely mas olyan anyag
nyomonkdvethetdségét a gyartds és a forgalmazas minden szakaszdban, amely a
szandékoltak vagy a varakozésok szerint jelen van a gydgyszerben.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak képesnek kell lennie arra, hogy
azonositsa azokat a természetes vagy jogi személyeket, akik a hatéanyagot,
kiindulasi anyagot, segédanyagot vagy a gyogyszerben a szandékoltak vagy a
varakozasok szerint jelen 1év6 barmely mas anyagot a szamara beszallitottak.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak és az Ot hatoanyaggal, kiindulasi
anyaggal, segédanyaggal vagy a gyogyszer gyartasa soran felhasznalt barmely mas
anyaggal ellatd beszallitoknak olyan rendszerekkel és eljarasokkal kell
rendelkeznitik, amelyek lehetévé teszik, hogy a (2) bekezdésben emlitett
informéacidkat kérésre az illetékes hatdsagok rendelkezésére bocsathassak.

A forgalombahozatali engedely jogosultja es beszallitoi olyan rendszerekkel és
eljarasokkal rendelkeznek, amelyek segitségével azonosithatok azok a természetes
vagy jogi személyek, akiknek vagy amelyeknek a (2) bekezdésben emlitett
termékeket beszallitottak. Ezeket az informaciokat kérésre hozzaférhetové kell tenni
az illetékes hatdsagok szamara.

59. cikk

Gyermekgyogyaszati javallatra engedélyezett gyogyszerek forgalomba hozatala

Amennyiben gyogyszereket jovahagyott gyermekgyoOgyaszati vizsgélati terv végrehajtasat
kovetden gyermekgyogyaszati javallatra engedélyeznek, és ezeket a gyogyszereket mas
terapids javallattal mar forgalmazzak, a forgalombahozatali engedély jogosultja a
gyermekgyogyaszati javallat engedélyezésének idOpontjatdl szamitott két éven belil a
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gyermekgyogyaszati javallat figyelembevételével forgalomba hozza a gyogyszert minden
olyan tagallamban, ahol a gydgyszert mar forgalomba hozték.

E hataridoket egy nyilvanosan hozzaférhetd, az Ugynokség altal 6sszehangolt nyilvantartas
tartalmazza.

60. cikk
Gyermekgydgyaszati gyogyszerek forgalomba hozatalanak megsziintetése

Amennyiben egy gydgyszert gyermekgydgyaszati javallatra engedélyeznek, tovabba a
forgalombahozatali engedély jogosultja részesilt az ezen iranyelv 86. cikkében vagy a
[felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 93. cikkében meghatarozott jutalmakbdl és
0sztonzokbol, és e védelmi idoszakok lejartak, valamint amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak nem all szandékaban a gyogyszer forgalmazéasanak folytatasa, a
forgalombahozatali engedély jogosultja atruhazza a forgalombahozatali engedélyt, vagy a 14.
cikk alapjan engedélyezi a gydgyszer dossziéjaban talalhatd gydgyszerészeti, nem Klinikai és
Klinikai dokumentacio hasznélatat olyan harmadik fél szamara, aki kinyilvanitotta a széban
forgo gydgyszer forgalmazasanak folytatasara iranyul6 szandékat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja legaldbb tizenkét honappal a forgalomba hozatal
megsziintetése elott tajékoztatja az illetékes hatosagokat a gyogyszer forgalomba hozatalanak
megsziintetésére irdnyuld szandékarol. Az illetékes hatosagok ezt a tényt kdzzéteszik.

61. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultjanak feleléssége

A forgalombahozatali engedély nem érinti a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
polgari és biintetdjogi feleldsségét.

V1. fejezet
Kiséroiratok és cimkeszoveg
62. cikk
Az alkalmazasi eldiras
(1) Az alkalmazasi el6irasnak tartalmaznia kell az V. mellékletben felsorolt adatokat.
2 A 9. és 11. cikk szerinti forgalombahozatali engedélyek, valamint az ilyen

forgalombahozatali engedélyek késdbbi mddositasai esetében, ha a generikus vagy
biohasonld gyogyszer forgalomba hozatalanak idépontjaban még mindig szabadalmi
jog vagy kiegészit6 oltalmi tanusitvany vonatkozik egy vagy tobb terapias javallatra,
adagolasra, gyégyszerformara, beadasi médra vagy alkalmazasi modszerre, vagy a
gyogyszer alkalmazasanak barmely mas mddjara, a generikus vagy biohasonlo
gyogyszerre vonatkozd engedély kérelmezéje kérheti, hogy a forgalombahozatali
engedélye ne tartalmazza ezt az informaciot.

3) Az 0sszes gyogyszer esetében sablonszoveget kell feltlintetni az alkalmazasi
eldirasban, amely kifejezetten felszolitja az egészségligyi szakembereket, hogy a
106. cikk (1) bekezdésében emlitett nemzeti bejelentési rendszernek megfeleléen
barmilyen feltételezett mellékhatasrol tegyenek bejelentést. A 106. cikk (1)
bekezdésének masodik albekezdésével 0Osszhangban e bejelentés megtételére
kilonboz6 modokon, tobbek kozott elektronikus Uton kertlhet sor.
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63. cikk
A betegtéjékoztatora vonatkozo altalanos elvek
A gyobgyszerek esetében kotelezo a betegtajékoztato.

A betegtdjékoztatd szovegének egyértelmiinek és vildgosan érthetének kell lennie,
lehetévé téve a felhasznalo szamara, hogy helyesen jarjon el, szlikség esetén
egészségligyi szakemberek segitsegével.

A tagallamok donthetnek arrél, hogy a betegtajékoztatot papiron, elektronikus uton
vagy mindkét mddon rendelkezésre kell-e bocsatani. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét szabalyok, a gydgyszerek csomagolasaban
papirformatumd betegtajékoztatdt kell elhelyezni. Ha a betegtajékoztatét csak
elektronikus Uton bocsatjak rendelkezésre, kérésre és téritésmentesen biztositani kell
a betegnek a betegtajékoztatd nyomtatott példanyahoz val6 jogat, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok minden beteg szaméara kdnnyen
hozzaférhetok legyenek.

Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a 64. és 73. cikkben eldirt
informéciokat kdzvetlenll a kiils6 csomagolason vagy a kozvetlen csomagolason
adjak meg, nincs sziikseg betegtajékoztatora.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy a
betegtajékoztatd elektronikus verzidjanak kotelezové tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést. A felhatalmazason alapul6 jogi aktus megallapitja tovabba a beteg
ahhoz vald jogat, hogy kérésre és téritésmentesen megkapja a betegtajékoztat6
nyomtatott példanyat. A felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be a datumot:
az ezen iranyelv hatalybalépésétél szamitott 18 honapot kovetd ot évvel]-tol/-t6l
alkalmazando.

A Bizottsdg a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a betegtajékoztatd, az alkalmazasi
eldiras és a cimkeszoveg elektronikus verzidja egységes szabvanyainak
megallapitasa céljabol, figyelembe véve a rendelkezésre all6 technoldgiakat.

Amennyiben a betegtajékoztatot elektronikus Uton bocsatjak rendelkezésre,
biztositani kell az egyén maganélet tiszteletben tartdsdhoz valé jogat. Az
informaciokhoz hozzaférést biztositd technologidk nem tehetik lehetévé egyének
azonositasat vagy nyomon kdvetését, és nem hasznalhatok kereskedelmi célokra.

64. cikk
A betegtajékoztaté tartalma

A betegtdjékoztatot a 62. cikk (1) bekezdésében emlitett alkalmazasi eléirasnak
megfelelden kell elkésziteni, és annak tartalmaznia kell a VI. mellékletben felsorolt
adatokat.

Az 0sszes gyogyszer esetében egy sablonszdveg kifejezetten felszélitja a betegeket,
hogy orvosuknak, gyogyszerésziiknek, valamely egészségugyi szakembernek vagy
kozvetlenll a 106. cikk (1) bekezdéseben emlitett nemzeti bejelentési rendszernek
barmilyen feltételezett mellékhatast jelentsenek be, és pontosan meghatarozza a 106.
cikk (1) bekezdése masodik albekezdésének megfeleld, kiilonbozé (elektronikus,
postai vagy egyéb) bejelentési mdodokat.
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(3) A betegtajékoztatonak tiikroznie kell a betegek célcsoportjaival folytatott konzultacid
eredményeit, annak biztositasara, hogy a tajékoztatdé olvashatd, egyértelmi és
kdnnyen hasznalhato legyen.

65. cikk
A cimkeszOveg adatainak tartalma

1) A gyogyszerek kiilsé csomagolasan vagy — amennyiben nincs kiilsé csomagolas — a
kdzvetlen csomagolason — a 66. cikk (2) es (3) bekezdésében emlitett csomagolas
kivételével — fel kell tiintetni a 1. mellékletben felsorolt cimkeadatokat.

(2) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikkel @&sszhangban
felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat fogadjon el az alabbiak céljabdl:

a) a IV. mellékletboen meghatarozott cimkeadatok listajanak moddositasa a
tudomanyos fejlodés vagy a betegek igényeinek figyelembevétele érdekében;

b) a IV. melléklet kiegészitése a tobbnyelvii csomagolasok kiilsé csomagolasan
feltiintetend6 kotelezd cimkeadatok sziikitett listdjanak meghatarozasaval.

66. cikk

A buborékcsomagoldsok vagy a kis méretii kozvetlen csomagoldasok cimkeszévege

(1) A (2) és (3) bekezdésben emlitett kdzvetlen csomagolasok Kkivételével a V.
mellékletben meghatérozott adatokat feltiintetik a kozvetlen csomagolason.

(2) A 65. és 73. cikkben meghatarozott kovetelményeknek megfelelé kiilsd
csomagolasba helyezett, buborékcsomagolas forméjat 61t6 kozvetlen csomagolason
fel kell tlintetni legalabb a kdvetkez6 adatokat:

a)  agyogyszer neve;

b)  agydgyszert forgalomba hozo6 forgalombahozataliengedély-jogosult neve;
c) alejarat idépontja;

d) agyartasi tétel szama.

(3) Azokon a kisebb kozvetlen csomagolési egységeken, amelyeken nem lehet
elhelyezni a 65. és 73. cikkben meghatarozott adatokat, legalabb a kovetkezd
cimkeadatokat feltlintetik:

a)  agyogyszer neve és sziikség esetén a beadasi mad;

b)  az alkalmazas modszere;

c)  alejarat iddpontja;

d) agyartasi tetel szdma;

e) atartalom tomegben, térfogatban vagy egységben megadva.

67. cikk
Biztonsagi elemek

(1) A kizardlag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszereken el kell helyezni a IV.
mellékletben emlitett biztonsagi elemeket, kivéve, ha a (2) bekezdés masodik
albekezdésének b) pontjaban emlitett eljarassal 6sszhangban jegyzékbe vették oket.
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Az orvosi rendelvény nélkil is kiadhaté gyogyszereken nem kell elhelyezni a 1V.
mellékletben emlitett biztonsagi elemeket, kivéve, ha kivételesen a (2) bekezdés
masodik albekezdésének b) pontjaban emlitett eljardssal dsszhangban jegyzékbe
vették oket.

A Bizottsag a 215. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogad el abbdl a célbdl, hogy a biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok
megallapitasaval kiegészitse a IV. mellékletet.

E felhatalmazason alapul6 jogi aktusok meghatarozzak az alabbiakat:

a) az IV. mellékletben emlitett, a gyogyszerek eredetiségének ellenérzését és az
egyes csomagok azonositasat lehetdvé tevd biztonsagi elemekhez tartozd
egyedi azonosito jellemzodi és miiszaki eldirasai;

b)  azon gyogyszerek vagy gyogyszercsoportok jegyzékei, amelyeken a kizarolag
orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszer esetében nem kell elhelyezni a
biztonsdgi elemeket, illetve az orvosi rendelvény nélkil is kiadhato
gyogyszerek esetében el kell helyezni a 1V. mellékletben emlitett biztonsagi
elemeket;

c) a (4) bekezdésben emlitett, a Bizottsag értesitésére vonatkozd eljarasok es az
ezen értesitésekre vonatkozd gyors értékelési és dontéshozatali rendszer a b)
pontban foglalt rendelkezés alkalmazasa céljabol;

d) az IV. mellékletben emlitett biztonsagi elemek gyartok, nagykereskeddk,
gyogyszerészek, a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy
arra jogosult természetes vagy jogi személyek, valamint az illetékes hatésagok
altali ellenérzésének szabalyai;

e) az IV. mellékletben meghatarozottak szerinti, a gyogyszerek eredetiség-
ellendrzéséhez és azonositdsdhoz sziikséges biztonsagi elemekre vonatkozd
informéciok tarolasara szolgal6 adattarolo rendszer létrehozasara, kezelésére és
hozzéférhetdségére vonatkozo rendelkezések.

A masodik albekezdés b) pontjaban emlitett jegyzékeket az érintett gydgyszerekhez
vagy gyogyszercsoporthoz kapcsolédd hamisitasi kockazat figyelembevételével kell
Osszedllitani. Ennek érdekében legalabb az alabbi kritériumokat kell alkalmazni:

a) agyogyszer ara és értékesitett mennyisége;

b)  a hamisitott gyogyszerek el6z6, Union beliil és harmadik orszagokban jelentett
eseteinek szama és gyakorisaga, valamint az ilyen esetek szamanak és
gyakorisaganak adott napig torténd alakulasa;

C)  aszoban forgd gyogyszerek sajatos jellemzoi;
d) akezelni kivant betegségek sulyossaga;
e)  egyéb lehetséges népegészségugyi kockazatok.

A masodik albekezdés d) pontjdban emlitett szabalyok lehetévé teszik, hogy a
kiadott gyogyszerek minden egyes, a 1V. mellékletben emlitett biztonsagi elemekkel
ellatott csomagjanak eredetiségét ellendrizzék, és megallapitsik az ellendrzés
mértékét. E szabalyok meghatarozasa soran figyelembe veszik a tagallami ellatasi
lancok egyedi jellemzdit és annak sziikségességét, hogy az ellendrzési intézkedések
altal az ellatasi lanc egyes szerepldire gyakorolt hatds aranyos legyen.
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3)

(4)

()

(6)

(7)

1)

@)

3)

A masodik albekezdés e) pontjanak alkalmazésaban az adattarolé rendszer koltségeit
a biztonsagi elemekkel ellatott gydgyszerek gyartasi engedélyeinek jogosultjai
viselik.

A (2) bekezdésben emlitett felhatalmazéason alapuld jogi aktusok meghozatala soran
a Bizottsag legalabb a kovetkezd szempontokat figyelembe veszi:

a) aszemelyes adatok unios jog altal biztositott védelme;

b) az Uzleti szempontbol bizalmas jellegli informaciok védelméhez fiz6d6 jogos
érdekek;

c) abiztonsagi elemek hasznalata soran keletkezett adatok feletti rendelkezési jog
és ezen adatok titkossaga; valamint

d) azintézkedések koltséghatékonysaga.

A tagallamok illetékes hatdsagai ertesitik a Bizottsdgot azokrdl az orvosi rendelvény
nélkiil is kiadhato gyogyszerekrdl, amelyek megitélésiik szerint ki vannak téve a
hamisitas kockéazatanak, és tajékoztatast adhatnak azokrol a gydgyszerekrdl, amelyek
megitélésik szerint nincsenek kitéve a hamisitas kockazatanak az e cikk (2)
bekezdése masodik albekezdésének b) pontjaban emlitett kritériumok alapjan.

A tagallamok tarsadalombiztositasi tdmogatasba vétel vagy farmakovigilancia
celjabol kiterjeszthetik az IV. mellékletben emlitett egyedi azonositd alkalmazasi
korét valamennyi, kizarélag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszerre vagy
tarsadalombiztositas altal timogatott gydgyszerre.

A tagallamok az artamogatas, a farmakovigilancia, a farmakoepidemioldgia vagy a
piaci bevezetésre vonatkoz6 adatvédelem meghosszabbitasa céljabol felhasznalhatjak
a (2) bekezdés masodik albekezdésének e) pontjaban emlitett adattarol6 rendszerben
tarolt informéacidkat.

A tagallamok az IV. mellékletben emlitett, manipulalas elleni eszkdz alkalmazasi
koret a betegek biztonsaga érdekében barmely gydgyszerre kiterjeszthetik.

68. cikk
Radionuklidok és radiofarmakonok cimkeszévege és hasznalati utasitasa

Az e fejezetben megallapitott szabalyokon felil a radionuklidokat tartalmazo
gyogyszerek kiils6 csomagolédsait és tartdlyait a Nemzetk6zi Atomenergia
Ugynokség altal megallapitott, a radioaktiv anyagok biztonsagos szallitasara
vonatkoz6 szabdlyoknak megfelelden cimkézik. Ezenkiviil a cimkeszéveg megfelel a
(2) és (3) bekezdésben megallapitott rendelkezéseknek is.

A sugarvédelmi tarold cimkeszovegében feltintetik a 65. cikkben megallapitott
adatokat. Ezenkiviil a sugarvédelmi tarolé cimkeszdvege teljes korli magyarazatot ad
a fiolan hasznalt kodokra, sziikség esetén pedig egy adott id6pontban adagonként
vagy fiolanként megjel6li a készitmény radioaktivitasat, valamint a kapszulak
szamat, illetve folyékony keszitmény esetében a tartdlyban talalhaté folyadék
mennyiségét milliliterben.

A fiolan a kovetkez6 informaciokat tiintetik fel:
a) agyogyszer neve vagy kddja, beleértve a radionuklid nevét vagy vegyjelét is;

b)  a gyartasi tétel azonositdja és a lejarati ido6;
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c) aradioaktivitas nemzetkdzi szimboluma;
d) agyartd neve és cime;
e) aradioaktivitas mértéke a (2) bekezdésben meghatarozottak szerint.

4) Az illetékes hatésdg gondoskodik arr6l, hogy a radiofarmakonok, radionuklid-
generatorok,  radionuklid-készletek  (-kitek)  és  radionuklid-prekurzorok
csomagolasahoz egy részletes utasitdsokat tartalmazo ismertetét is mellékeljenek.
Ennek az ismertetdnek a szovegét a 64. cikk (1) bekezdésének megfelelden alakitjak
ki. Ezenkiviil az ismertetd tartalmazza azokat az dvintézkedéseket is, amelyeket a
felhasznalonak és a betegnek a gyogyszer elkészitése és alkalmazasa soran meg kell
tennie, valamint azokat a kuldnleges dvintézkedéseket, amelyek a csomagolés és
annak fel nem hasznalt tartalmanak artalmatlanitasara vonatkoznak.

69. cikk
Az antimikrobidlis szerekre vonatkozo kilonos tajékoztatasi kbvetelmények

1) A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy az egészséglgyi
szakemberek szamara — tobbek kodzott a 175. cikk (1) bekezdésének c¢) pontjaban
emlitett gyodgyszerismertetést végz6 személyek révén — oktatdanyag alljon
rendelkezésre az antimikrobidlis szerrel szemben rezisztens korokozokkal
kapcsolatos  diagnosztikai eszk9zok, vizsgalatok vagy méas diagnosztikai
megkozelitések  megfeleld  hasznalatdrél, amelyek  megalapozhatjdk az
antimikrobidlis szer alkalmazasat.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak az antimikrobialis szerek
csomagolasaban el kell helyeznie egy olyan dokumentumot, amely konkrét
informaciokat tartalmaz az érintett gydgyszerrdl, és amelyet a betegtdjékoztaton feliil
bocsatanak a beteg rendelkezésére (a tovabbiakban: tdjékoztatd kartya), tovabba
amely informacioval szolgal az antimikrobialis rezisztenciarol, valamint az
antimikrobialis szerek megfeleld alkalmazasarol €s artalmatlanitasarol.

A tagallamok donthetnek arrdl, hogy a tajékoztatod kartyat papiron, elektronikus uton
vagy mindkét modon rendelkezésre kell-e bocsatani. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét szabalyok, az antimikrobialis szer
csomagolasaban papirformatumu tajékoztatd kartyat kell elhelyezni.

(3) A tajékoztato kartya szovegét 6ssze kell hangolni a VI. melléklettel.

70. cikk
Olvashat6sag

Az e fejezetben emlitett betegtajékoztatdban és cimkeszévegben az adatokat jol olvashatoan,
konnyen érthetéen és eltavolithatatlanul kell feltiintetni.

71. cikk

Akadalymentesség a fogyatékossaggal élo személyek szamara

A gyogyszer nevet Braille-irassal is fel kell tlintetni a csomagolason. A forgalombahozatali
engedély jogosultja biztositja, hogy a 63. cikkben emlitett betegtajékoztatd a betegek
érdekképviseleti szervezeteinek kérésére a fogyatékossaggal €16 személyek, koztiik a vakok és
gyengén 1atok szdmara megfeleld formdban is rendelkezésre alljon.
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72. cikk
Tagéallami cimkézési kdvetelmények

A 77. cikktdl eltérve a tagallamok eldirhatjak adott gyogyszercimkézési formak
hasznalatat annak érdekében, hogy meg lehessen gy6zddni a kovetkezokrol:

a) agyogyszer ara;
b)  atéarsadalombiztositasi intézmények artdmogatasi feltételei;
c) alV. fejezetnek megfelelen a betegnek valo kiadhatdsag szabalyozasa;

d) a gydgyszer azonositasa és eredetisége a 67. cikk (5) bekezdésével
0sszhangban.

Azon gyodgyszerek esetében, amelyekre az 5. cikkben emlitett centralizalt
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, a tagallamok e cikk alkalmazasakor betartjak
a 77. cikkben emlitett részletes irAnymutatast.

73. cikk
Szimbo6lumok és piktogramok

A kiils6 csomagolas €s a betegtajékoztatd olyan szimbdlumokat és piktogramokat is
tartalmazhat, amelyeket annak érdekében tiintetnek fel, hogy egyértelmiibbé tegyék a 64. cikk
(1) bekezdésében és a 65. cikkben emlitett informaciokat, illetve a betegek szempontjabol
hasznos, az alkalmazasi el6irassal 6sszeegyeztethetd egyéb informaciokat; e szimbolumok és
piktogramok nem tartalmazhatnak reklam jellegli elemeket.

(1)

@)

3)

(4)

74. cikk
A nyelvekkel kapcsolatos kdvetelmények

A 64. és a 65. cikkben felsorolt cimkeadatokat annak a tagallamnak — a tagallam altal
ezen iranyelv alkalmazéasa céljab6l meghatarozott — valamely hivatalos nyelvén vagy
hivatalos nyelvein tiintetik fel, ahol a gyégyszert forgalomba hozzak.

Az (1) bekezdés nem zérja ki, hogy ezeket az adatokat tobb nyelven is feltiintessék,
amennyiben mindegyik nyelven ugyanazok az informaciok szerepelnek.

A betegtajékoztatonak jol olvashaténak kell lennie annak a tagallamnak — a tagallam
altal ezen iranyelv alkalmazasa céljabol meghatarozott — valamely hivatalos nyelvén
vagy hivatalos nyelvein, ahol a gyogyszert forgalomba hozzak.

A tagallam illetékes hatosagai részben vagy teljesen el is tekinthetnek attol a
kotelezettségtdl, hogy a cimkeszdveget és a betegtdjékoztatot annak a tagallamnak —
a tagallam altal ezen iranyelv alkalmazasa céljabol meghatarozott — valamely
hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyelvein adjak ki, ahol a gyogyszert forgalomba
hozzak. A tobbnyelvii csomagolasok esetében a tagallamok engedélyezhetik az Unid
valamely olyan hivatalos nyelvének hasznalatait a cimkeszévegben és a
betegtajékoztatoban, amely altalanosan ismert azokban a tagallamokban, ahol a
tobbnyelvili csomagolast forgalmazzak.

75. cikk

Tagallami mentesités a cimkeszdvegre és a betegtajékoztatora vonatkozd kdvetelmenyek aldl
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A tagallamok illetékes hatosagai — az altaluk a népegészség védelme érdekében szlikségesnek
tartott intézkedésekre is figyelemmel — a kovetkezd esetekben mentességet adhatnak azon
kotelezettség alol, hogy a 64. és 65. cikkben eldirt adatokat fel kell tiintetni a cimkeszoveghen
és a betegtajékoztatdban:

a) ha a gyogyszert nem kozvetleniil a betegnek torténd kiadasra szanjak;
b) ha probléméak mertlnek fel a gyogyszer rendelkezésre allaséval kapcsolatban;
c) ha korlatozott hely all rendelkezésre a csomagolas vagy a betegtajékoztatd mérete
miatt, illetve tobbnyelvii csomagolasok vagy betegtdjékoztatok esetében;
d) népegeszseégulgyi sziikséghelyzet esetén;
e) a tagallamokban a gyogyszerekhez val6é hozzaférés megkdnnyitése érdekében.
76. cikk

A cimkeszbvegben és a betegtajékoztatdban feltiintetett informécio jovahagyasa

1) A forgalomba hozatal engedélyezéséért felelds illetékes hatdsagokhoz a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel egyidejiileg benyujtjdk a gyogyszer
kiils6 csomagolasa és kozvetlen csomagolasa, valamint a betegtajéekoztatd egy vagy
tobb mintdjat. A betegek célcsoportjaival egylittmikodésben végzett értékelés
eredményeit szintén az illetékes hatsag rendelkezésére kell bocsatani.

(2) Az illetékes hat6sag elutasitja a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, ha a
cimkeszdveg vagy a betegtajékoztatd nem felel meg e fejezet rendelkezéseinek,
illetve az alkalmazasi eldirasban felsorolt adatoknak.

(3) A cimkeszoveg vagy a betegtajékoztatd e fejezet ala tartozd vonatkozasat érintd, de
az alkalmazasi el6irassal nem kapcsolatos modositd javaslatokat be kell nyujtani az
illetékes hatésadgnak. Amennyiben az illetékes hatdsdg a kérelem benyujtasatol
szamitott 90 napon beliil nem ellenzi a valtoztatast, a kérelmezd végrehajthatja azt.

4) Az a tény, hogy az illetékes hatdsdg nem utasitja el a (2) bekezdés alapjan a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, illetve a cimkeszOvegnek vagy a
betegtajékoztatonak a (3) bekezdés szerinti valtoztatasat, nem érinti a gyartd és a
forgalombahozatali engedély jogosultjnak altalanos jogi felelGsségét.

77. cikk
A cimkeadatokkal kapcsolatos Gtmutatas

A tagallamokkal és az érintett felekkel konzultalva a Bizottsag részletes Gtmutatast dolgoz Ki
és tesz kozzé, kiulonosen a kovetkezokrol:

a) a gyogyszerek bizonyos csoportjaira vonatkozé kuldnleges figyelmeztetések
megfogalmazasa;

b) az orvosi rendelvény nélkil is kiadhatd gydgyszerekkel kapcsolatos sajatos
tajékoztatasi sziikségletek;

c) a cimkeszOvegben és a betegtdjékoztaton szerepld adatok olvashatosaga;

d) a gyogyszerek azonositasanak és eredetvizsgalatanak modszerei;

e) azoknak a segédanyagoknak a felsorolasa, amelyeknek szerepelniik kell a gyogyszer

cimkeszdvegében, valamint az ilyen segédanyagok feltlintetesének madja;
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f) a 72. cikk végrehajtasadhoz sziikseges 6sszehangolt rendelkezések.

78. cikk
A cimkével ellatott gyogyszerek forgalomba hozatala

A tagallamok nem tilthatjak meg és nem akadalyozhatjak a gydgyszerek forgalomba hozatalat
a tertletikén a cimkeszoveggel és a betegtajekoztatoval kapcsolatos indokkal, ha azok
megfelelnek e fejezet kovetelményeinek.

79. cikk
A cimkeszdvegre és a betegtajekoztatora vonatkozo kovetelményeknek valé meg nem felelés

Amennyiben ennek a fejezetnek a rendelkezései nem teljesiilnek, a forgalombahozatali
engedély érintett jogosultjanak kildott figyelmeztetés pedig eredménytelen, a tagallamok
illetékes hatdsagai felfliggeszthetik a forgalombahozatali engedélyt, amig a széban forgo
gyégyszer cimkeszdvege és betegtajékoztatdja nem felel meg e fejezet kdvetelmeényeinek.

VII. fejezet
Szabalyozasi védelem, kielégitetlen egészségugyi sziiksegletek és a
gyermekgyogyaszati gyogyszerekre vonatkozo jutalmak

80. cikk
Szabalyozéasi adatvédelem és forgalombahozatali védelem

(1) Az 1. mellékletben emlitett, eredetileg forgalombahozatali engedély megszerzése
c€ljabol benytjtott adatokra a 81. cikkel 6sszhangban meghatarozott idészakban (a
tovabbiakban: szabdlyozasi adatvédelmi iddszak) egy masik kérelmezd nem
hivatkozhat egy késObbi forgalombahozatali engedé¢ly tekintetében.

z ekezdesben emlitett kesobbi tforgalombahozatali engedellyel erintett

2 Az (1) bekezdésb li késdbbi forgalombah li gedéllyel éri
gyogyszer a 81. cikkben emlitett megfeleld szabalyozasi adatvédelmi iddszakok
lejartat kovetd két évig nem hozhat6 forgalomba.

(3) Az (1) bekezdést6l eltérve, az érintett forgalombahozataliengedély-jogosult
hozzaférési felhatalmazast adhat egy masik forgalombahozatali engedély
kérelmezdjének az I. melléklet szerint benyujtott adataihoz, a 14. cikkben emlitettek
szerint.

4) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve, amennyiben az Unid valamely illetékes hatdsaga
népegészségugyi sziukséghelyzet kezelése céljabol kényszerengedélyt adott valamely
félnek, az adat- és a forgalombahozatali védelmet fel kell fliggeszteni az adott fél
tekintetében, amennyiben azt a kényszerengedély megkdveteli, valamint a
kényszerengedély idGtartama alatt.

(5) Az (1) bekezdésben meghatdrozott adatvédelmi iddszak azon tagallamokban is
alkalmazando, ahol a gyogyszer nem, vagy mar nem engedélyezett.

81. cikk

Szabalyozasi adatvédelmi idoszakok

1) A szabalyozasi adatvédelmi idészak attol a naptol szamitva hat évig tart, hogy az
adott gyogyszerre megadtak a 6. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban a
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@)

3)

forgalombahozatali engedélyt. Azon forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogé forgalombahozatali engedélynek a hatalya alé
tartoznak, az adatvédelmi idészak azon a napon kezdddik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtak az Unidban.

Az érintett illetékes hatdsag altal végzett tudomanyos értekelésre is figyelemmel az
(1) bekezdésben emlitett adatvédelmi id6szakot meg kell hosszabbitani:

a) 24 honappal, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja bizonyitja, hogy a
82. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételek a forgalombahozatali engedély
megadasanak napjatol szamitott két éven belll teljesulnek, vagy az emlitett
idéponttél szamitva harom éven beliil teljesiilnek az alabbi jogalanyok
barmelyike esetében:

i. a 2003/361/EK bizottséagi ajanlas értelmében vett kkv-k;

ii. gazdasagi tevékenységet nem folytatd jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

iii. azok a véllalkozasok, amelyek a vallalkozas vagy a csoport létrehozasa
Ota — attol fiiggben, hogy melyik kovetkezik be elébb — a
forgalombahozatali engedély megaddsdnak idépontjdig legfeljebb ot
centralizalt forgalombahozatali engedélyt kaptak az érintett vallalkozésra,
vagy egy csoporthoz tartozé vallalkozas esetében arra a csoportra
vonatkozoan, amelynek a véllalkozas a tagja;

b) hat honappal, ha a forgalombahozatali engedély kérelmezbje a
forgalombahozatali engedély elsé alkalommal térténé megadasa iranti kérelem
benyUjtasakor bizonyitja, hogy a gyogyszer Kkielégitetlen egészségigyi
szukséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben emlitettek szerint;

c) hat honappal az Uj hatdéanyagot tartalmazd gydgyszerek esetében, amennyiben
a forgalombahozatali engedély els6 alkalommal torténd megadasa iranti
kérelmet alatdmasztd Klinikai vizsgalatok az Ugynokség tudomanyos
szakvéleményével 6sszhangban relevans és  bizonyitékokon alapul6
0sszehasonlitd gyogyszert hasznalnak;

d) 12 hoénappal, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja az adatvédelmi
id6szak alatt engedélyt kap egy olyan tovabbi terdpias javallatra, amelyre
vonatkozoan a forgalombahozatali engedely jogosultja alatamaszté adatokkal
bizonyitotta, hogy a meglévd terapidkhoz képest jelentds klinikai elény all
fenn.

A [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19. cikkével 6sszhangban megadott feltételes
forgalombahozatali engedély esetében az elsé albekezdés b) pontjdban emlitett
meghosszabbitas csak akkor alkalmazand6, ha a feltételes forgalombahozatali
engedély megadasat kovetd négy éven beliill a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyt kapott a [felUlvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19. cikkének (7)
bekezdésével gsszhangban.

Az elsé albekezdés d) pontjaban emlitett meghosszabbitas csak egyszer adhaté meg.

Az Ugynokség meghatarozza a (2) bekezdés c) pontjaban emlitett, a klinikai
vizsgalathoz hasznéalt &sszehasonlitd gyodgyszerre iranyulé javaslat kritériumaira
vonatkozo tudomanyos irdnymutatasokat, figyelembe véve a Bizottsaggal és a
[felllvizsgélt 726/2004/EK rendelet] 162. cikkében emlitett konzulticids
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mechanizmusban részt vevo hatdsagokkal vagy szervekkel folytatott konzultacio
eredmenyeit.

82. cikk

A tagallamokban forgalmazott gydgyszerekre vonatkoz6 adatvédelm; idészak
meghosszabbitasa

1) Az adatvédelmi idészak 81. cikk (2) bekezdése elsé albekezdésének a) pontjaban
emlitett meghosszabbitasara csak akkor keruilhet sor a gydgyszerek tekintetében, ha
azokat a forgalombahozatali engedély érvényességi helye szerinti tagallamokban a
betegek sziikségleteinek kielégitéséhez szilkséges mennyiségben és kiszerelésben
szabaditjak fel és szallitjak be folyamatosan az ellatasi lancba.

Az elsd albekezdésben emlitett meghosszabbitds azokra a gydgyszerekre vonatkozik,
amelyekre az 5. cikkben emlitettek szerint centralizalt forgalombahozatali engedélyt
adtak ki, vagy amelyekre a Ill. fejezet 3. szakaszaban emlitett decentralizalt eljaras
keretében nemzeti forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

(2) A 8l. cikk (2) bekezdése els6 albekezdésének a) pontjaban emlitett
meghosszabbitashoz a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelmeznie kell a
vonatkozo forgalombahozatali engedély modositasat.

A modositas iranti kérelmet az elsé forgalombahozatali engedély megadasat koveto
34 és 36 honap, illetve a 81. cikk (2) bekezdése els6 albekezdésének a) pontjaban
emlitett jogalanyok esetében az emlitett iddpontot kovetd 46 és 48 honap kozott kell
benydjtani.

A modositas iranti kérelemnek tartalmaznia kell az azon tagallamok altal kibocsatott
dokumentaciot, amelyekben a forgalombahozatali engedély érvényes. Az emlitett
dokumentacio:

a)  megerGsiti, hogy a tagallam teriiletén teljesiiltek az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételek; vagy

b) a meghosszabbitds céljabol mentességet biztosit az (1) bekezdésben
meghatérozott feltételek alkalmazéasa aldl az adott tagallamok teriiletén.

A 89/105/EGK tanécsi iranyelv®’ 2. és 6. cikkével dsszhangban elfogadott jovahagy6
dontéseket egyenértékiinek kell tekinteni a harmadik albekezdés a) pontjaban emlitett
megerdsitéssel.

(3) A (2) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett dokumentacio beszerzése
érdekében a forgalombahozatali engedély jogosultja kérelmet nydjt be az érintett
tagallamhoz. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelmétdl szamitott 60
napon belil a tagallam igazolast ad ki a megfelelésrdl, vagy indokolassal ellatott
nyilatkozatot ad ki a meg nem felelésrdl, vagy pedig nyilatkozik arrél, hogy nem
emel kifogast a szabdlyozdsi adatvédelmi idészaknak e cikk szerinti
meghosszabbitasa ellen.

37 A Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
aranak megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket
szabalyoz6 intézkedések atlathatosagarél (HL L 40., 1989.2.11., 8. 0.).
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(4)

()

(6)

(1)

(2)

(3)

Azokban az esetekben, amikor egy tagdllam a (3) bekezdésben emlitett hataridén
belul nem vélaszolt a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelmére, ugy kell
tekinteni, mintha arrol nyilatkozott volna, hogy nem emel kifogast.

A centralizalt forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé gyodgyszerek esetében a
Bizottsdg az adatvédelmi iddszak meghosszabbitasa érdekében a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 47. cikke szerint médositja a forgalombahozatali engedélyt.
Azon gyogyszerek esetében, amelyek decentralizalt eljarasban  kaptak
forgalombahozatali engedélyt, a tagallamok illetékes hatdsagai az adatvédelmi
idészak meghosszabbitasa érdekében a 92. cikk szerint moddositjak a
forgalombahozatali engedélyt.

A tagallamok képviseléi felkérhetik a Bizottsagot, hogy az e cikk gyakorlati
alkalmazasaval kapcsolatos kérdéseket vitassa meg a 75/320/EGK tanécsi
hatarozattal®® Iétrehozott bizottsagban (a tovabbiakban: gydgyszerészeti bizottsag). A
Bizottsag felkérheti az (EU) 2021/2282 rendeletben emlitett egészségugyi
technologiaértékelésért felelds szerveket vagy sziikség esetén az arképzésért és
artamogatasért felelés nemzeti szerveket, hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsag tanacskozasain.

A Bizottsdg a tagallamok és az érdekelt felek tapasztalatai alapjan végrehajtasi
intézkedéseket fogadhat el az e cikkben meghatarozott eljarasi szempontokra és az
(1) bekezdésben emlitett feltételekre vonatkozdan. Az emlitett végrehajtasi jogi
aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell elfogadni.

83. cikk
Kielégitetlen egészsegligyi szuikséglet kezelésére szolgald gyogyszerek

Egy gyogyszer akkor tekinthetd kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgald gyogyszernek, ha legalabb az egyik terapias javallata életveszélyes vagy
maradand6 karosodast okozo betegségre vonatkozik, €s a kovetkezd feltételek
teljestlnek:

a) az Unidban nincs ilyen betegsegre engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség tekintetében engedélyeztek gyogyszereket az
Unidban, a betegséghez tovabbra is magas morbiditas vagy mortalitas tarsul;

b) agyogyszer alkalmazasa a betegség okozta morbiditas vagy mortalitas jelentds
csokkenését eredményezi az érintett betegpopulacioban.

A [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 67. cikkében emlitett, ritka betegség
gyogyszerének mindsitett gyodgyszereket ugy kell tekinteni, mint amelyek
Kielégitetlen egészseguigyi szlikségletet kezelnek.

Amennyiben az Ugynokség tudomanyos iranymutatasokat fogad el e cikk
alkalmazésara vonatkozéan, konzultal a Bizottsaggal és a [felulvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 162. cikkében emlitett hatdsdgokkal vagy szervekkel.

84. cikk

Az Gjrapozicionalt gydgyszerekre vonatkozo adatvédelem

38

A Tandcs hatarozata (1975. majus 20.) gyogyszerészeti bizottsag létrehozasardl (HL L 147., 1975.6.9.,
23.0.).
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1)

(2)

(3)

Az Unioban korabban nem engedeélyezett Uj terapias javallat tekintetében négyéves
szabalyozasi adatvédelmi idGszakot kell biztositani adott gydgyszer szdmara, feltéve,

hogy:

a) a terapias javallattal kapcsolatban megfeleld, nem klinikai vizsgalatokat vagy
Klinikai kutatast vegeztek, amelyek igazoljak, hogy a terapias javallat jelent6s
klinikai el6nnyel jar; és

b) a gyogyszert a 9-12. cikknek megfeleléen engedélyezték, és korabban nem

részesilt adatvédelemben, vagy 25 év telt el az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének elso alkalommal torténd megadasa ota.

Az (1) bekezdésben emlitett adatvédelmi idészak egy adott gyogyszer esetében csak
egyszer biztosithato.

Az (1) bekezdésben emlitett adatvédelmi iddészak alatt a forgalombahozatali
engedélyben fel kell tiintetni, hogy a gyogyszer olyan meglév$, az UniOban
engedélyezett gyogyszer, amelyet tovabbi terapias javallatra engedélyeztek.

85. cikk
A szellemitulajdon-jogok oltalméval kapcsolatos mentességek

A [469/2009/EK rendelet — Kiadohivatal: kérjik, helyettesitsék a hivatkozast az 0j jogi
aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti szabadalmi oltalom vagy kiegészité oltalmi
tanusitvanyok nem tekinthet6k bitoroltnak, ha a referencia-gyogyszert a kovetkezd célokra
hasznaljak:

a)

b)

1)

a kovetkezOkre iranyuld kérelmekhez sziikséges adatok eldallitasa céljabol végzett
kutatasok, vizsgalatok és egyéb tevékenységek:

i. generikus, biohasonld, hibrid vagy biohibrid gydgyszerek forgalombahozatali
engedélye €s annak késobbi mddositasai;

ii. az (EV) 2021/2282 rendeletben meghatarozott  egészségugyi
technoldgiaértékelés;

iii.  arképzés és artamogatas;

a kizérélag az a) pontban meghatarozott célokbdl végzett tevékenységek magukban
foglalhatjak a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasat, valamint
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy folyamatok rendelkezésre bocsatasat, gyartasat,
értékesitését, szallitasat, tarolasat, behozatalat, alkalmazasat és megvasarlasat, tobbek
kozott harmadik fél beszallitok és szolgaltatdk altal.

Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen tevékenységekbdl szdrmazd gyogyszerek
forgalomba hozatalara.

86. cikk
A gyermekgybgyaszati gyogyszerekre vonatkozo jutalmak

Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem tartalmazza a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfeleléen elvégzett valamennyi vizsgalat
eredmeényeit, a szabadalom vagy a kiegészit6 oltalmi tantsitvany jogosultja jogosult
a [469/2009/EK rendelet — Kiaddhivatal: kerjik, helyettesitsék a hivatkozast az ()
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] 13. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett
1d6szak hat honappal torténd meghosszabbitasara.
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(2)

(3)

(4)

Az elsé albekezdés abban az esetben is alkalmazandd, amikor a jovahagyott
gyermekgyoOgyaszati  vizsgélati  terv  megvaldsitisa nem  vezet  egy
gyermekgyogyaszati terdpias javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgélatok eredményei bekeriilnek az alkalmazasi el6irasba és adott esetben az
érintett gydgyszer betegtajékoztatojaba.

Az ezen irdnyelv 49. cikkének (2) bekezdéseben vagy a [felllvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 90. cikkének (2) bekezdeésében emlitett nyilatkozatot az (1) bekezdés
alkalmazésa céljabol bele kell foglalni a forgalombahozatali engedélybe.

Amennyiben a |Ill. fejezet 3. és 4. szakaszaban meghatarozott eljarasok
alkalmazaséra keriilt sor, az (1) bekezdésben emlitett idétartam hat honappal torténd
meghosszabbitasa csak akkor adhatdé meg, ha a terméket valamennyi tagallamban
engedélyezték.

Uj terdpias javallatok iranti kérelem esetén, beleértve a gyermekgyogyészati
javallatokat, az 10j gydgyszerformakat, az 1j hataserdsségeket ¢és az olyan
engedélyezett gyogyszerek 0j beadadsi mddjait, amelyek vagy a [469/2009/EK
rendelet — Kiaddhivatal: kérjuk, helyettesitsék a hivatkozast az Uj jogi aktussal, amint
azt elfogadjdk] szerinti kiegészitd oltalmi tanUsitvany oltalma, vagy az 1j
gyermekgyogyaszati javallat engedélyezéséhez vezetd kiegészit6 oltalmi tanusitvany
megadasanak mindsiilé szabadalom oltalma alatt allnak, az (1), (2) és (3) bekezdés
nem alkalmazando, ha a kérelmez6 a 81. cikk (2) bekezdése elsé albekezdésének d)
pontjaval 0sszhangban az érintett gyogyszer forgalombahozatali vedelmi idejének
egyéves meghosszabbitadsat kéri es elnyeri azon az alapon, hogy az Uj
gyermekgyogyaszati javallat jelentds klinikai eldnnyel jar a meglévd terdpidkhoz
képest.

VIII. fejezet

A forgalombahozatali engedély megadasat koveto intézkedések

(1)

87. cikk
Az engedélyezés utani eldirt vizsgalatok

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden a tagallam illetékes hatosaga a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak eldirhatja a kdvetkezd kotelezettségeket:

a) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzése, amennyiben
valamely engedélyezett gyogyszerrel 0Osszefliggd kockdzatok aggodalomra
adnak okot. Ha ugyanazok az aggalyok merilnek fel egynél t6bb gyogyszer
esetében, a tagallam illetékes hatésaga a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsaggal vald konzultaciot kovetden az érintett
forgalombahozataliengedély-jogosultakat ~ kozds, engedélyezés  utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére 0sztonzi;

b)  engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalat lefolytatdsa abban az esetben, ha a
betegseggel kapcsolatos vagy a klinikai modszertani ismeretek azt sugalljak,
hogy a kordbbi hatékonysagi értékeléseket esetleg jelentdsen feliil kell
vizsgalni. Az engedélyezés utani hatasossagi vizsgalat elvégzésére vonatkozé
kotelezettség a 88. cikk szerint elfogadott felhatalmazéson alapulé jogi
aktusokon alapul, és figyelembe veszi a 123. cikkben szereplé tudomanyos
irAnymutatasokat;
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c) engedélyezés utani kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatok elvégzése, az
alkalmazasra vonatkoz6 nyomonkdvetési adatok vagy informaciok gytijtése,
amennyiben aggalyok merilnek fel az engedélyezett gyogyszer vagy a
kapcsolodd hatéanyag kornyezetre jelentett vagy népegészséglgyi
kockazataival — tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztenciaval —
kapcsolatban.

Ha ugyanazok az aggalyok meriilnek fel egynél tobb gydgyszer esetében, a
tagéllam illetékes hatdsaga az Ugyndkséggel folytatott konzultaciét kdvetden
az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultakat kdzos, engedélyezés utani
kdrnyezeti kockazatértékelési vizsgalat elvégzésére dsztonzi.

E kotelezettség kiszabasat megfeleld indokolassal, irasban kell k6z6lni, megadva az
elvégzendo vizsgalat céljait, valamint végrehajtasanak és benyujtasanak hataridejét.

(2) A tagallam illetékes hatosaga lehetGséget biztosit a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, hogy — a hatosag altal meghatarozott hataridén beliil — irasban
ismertesse a kotelezettség kiszabasaval kapcsolatos észrevételeit, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezettségre vonatkozd irasbeli
felszolitas kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil kérelmezi ezt.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli észrevételei alapjan a tagallam
illetékes hatdsdga visszavonja vagy megerdsiti a kotelezettséget. Ha a tagallam
illetékes hatésaga megerdsiti a kotelezettséget, a forgalombahozatali engedélyt ugy
kell modositani, hogy a kotelezettség teljesitését a forgalombahozatali engedély
feltételeként tartalmazza, és a kockazatkezelési rendszert ennek megfeleléen
aktualizalni kell.

88. cikk
Felhatalmazason alapul6 jogi aktusok az engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatokrol

1) Azon helyzetek megallapitasa céljabol, amelyekben engedélyezés utani hatasossagi
vizsgélatok eldirasa lehet sziikséges ezen irdnyelv 44. és 87. cikke szerint, a
Bizottsag a 215. cikkel dsszhangban felhatalmazason alapuld jogi aktusok Utjan
intézkedéseket fogadhat el, amelyek kiegészitik a 44. és a 87. cikkben foglalt
rendelkezéseket.

(2) E felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsdg ezen iranyelv
rendelkezéseivel 6sszhangban jar el.

89. cikk
A forgalombahozatali engedelyekkel kapcsolatos feltételek rogzitése

(@) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 44., 45. vagy 87. cikkben emlitett
biztonsagossagi vagy hatasossagi feltételeket beépiti a kockéazatkezelési rendszerbe.

(2) A tagillamok értesitik az Ugynokséget azokrol a forgalombahozatali engedélyekrdl,
amelyeket a 44. és a 45. cikk értelmében feltételhez kototten adtak ki, valamint a 87.
cikk értelmében eldirt kotelezettségekrol.

90. cikk

A forgalombahozatali engedélynek a tudomanyos és technologiai fejlédéshez kapcsolodo
aktualizalasa
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A forgalombahozatali engedély III. fejezettel Osszhangban torténd megadasat
kovetden a forgalombahozatali engedély jogosultja a forgalombahozatali engedély
iranti kérelemben meghatarozott gyartasi és ellendrzési modszerek tekintetében
figyelembe veszi a tudomanyos és miszaki fejlodést, és elvégzi azokat a
valtoztatasokat, amelyekre annak érdekében lehet sziikség, hogy a gydgyszert
altalanosan elfogadott tudoményos modszerekkel gyartsak és ellendrizzék.

Ezekhez a véltoztatdsokhoz az érintett tagallam illetékes hatésdganak jovahagyasat
kell kérni.

A forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkil a tagallam
illetékes hatdsdganak rendelkezésére bocsat minden olyan 0j informéciét, amely
maga utan vonhatja a 6., a 9-13., a 62. cikkben, a 41. cikk (5) bekezdésében, az I.
vagy a Il. mellékletben emlitett adatok vagy dokumentumok madositasat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkil
kilondsképpen tajékoztatja a tagallam illetékes hatésagat barmely olyan tilalomrol
vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan orszag illetékes hatdsaga irt el a
forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a vele szerz6déses jogviszonyban allé
jogalany szamaéra, ahol a gyogyszert forgalmazzak, valamint barmilyen olyan (j
informéciorol, amely esetleg befolyasolhatja az érintett gydgyszer jelentette elonyok
és kockazatok értékelését. A tajékoztatas kiterjed a klinikai és egyeb vizsgalatok
mind pozitiv, mind negativ eredményeire valamennyi javallat és populacio
vonatkozasaban, flggetlenul attél, hogy a forgalombahozatali engedély tartalmazza-e
ezeket, valamint Kiterjed a gyogyszer nem a forgalombahozatali engedély
feltételeivel Gsszhangban torténd alkalmazasara vonatkozo adatokra.

A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik arr6l, hogy a
forgalombahozatali engedély feltételeit, ideértve az alkalmazasi eldirast, a
cimkeszdveget és a betegtajékoztatdt a legljabb tudomanyos ismereteknek, tébbek
kozott a [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 104. cikkével dsszhangban létrehozott
eurdpai internetes gyogyszerportalon kozzétett értékelések kovetkeztetéseinek és
ajanlasoknak megfelelden naprakészen tartsa.

A tagéllam illetékes hatdsdga barmikor kerheti a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy nyujtsa be az azt igazol6 adatokat, hogy az elény-kockazat viszony
tovabbra is kedvezd. A forgalombahozatali engedély jogosultja teljeskoriien és a
megadott hataridén belil teljesiti ezeket a kéréseket. A forgalombahozatali engedély
jogosultja teljeskortien és a megadott hataridon beliil valaszol tovabba az illetékes
hatésagnak a korabban elrendelt intézkedések — beleértve a kockézatminimalizalod
intézkedéseket is — végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérésre.

A tagallam illetékes hatdsaga barmikor kérheti a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy nyujtsa be a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentaciojanak
masolatat. A forgalombahozatali engedély jogosultja legkésébb hét nappal a
felszolitas kezhezvétele utan benydjtja e méasolatot.

A forgalombahozatali engedély jogosultja teljeskoriien és a megadott hataridon beliil
valaszol az illetekes hatosagnak a kornyezetre jelentett vagy a népegészséglgyi
kockazatokat, tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztenciat érintden korabban
elrendelt intézkedések végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérésre.

91. cikk
A kockazatkezelési tervek aktualizalasa
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A 9. és a 11. cikkben emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja
kockézatkezelési tervet és egy arrol keszilt Osszefoglalot nyGjt be az érintett
tagallamok illetékes  hatosagainak, amennyiben a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét visszavonjak, de a 9. és a 11. cikkben emlitett
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét fenntartjak.

A kockézatkezelési tervet és annak Osszefoglaldjat a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének visszavonasat kovetd 60 napon beliil mddosités
utjan be kell nydjtani az érintett tagallamok illetékes hatosagainak.

A tagallam illetékes hatdésaga a 9. és a 11. cikkben emlitett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultjat kock&zatkezelési terv és annak
0sszefoglaloja benyujtasara kotelezheti, amennyiben:

a) a referencia-gyogyszer tekintetében kiegészité kockazatminimalizald
intézkedéseket vezettek be; vagy

b)  az farmakovigilancia-okokbdl indokolt.

A (2) bekezdés a) pontjaban emlitett esetben a kockazatkezelési tervet dssze kell
hangolni a referencia-gyogyszerre vonatkoz6 kockazatkezelési tervvel.

A (3) bekezdésben emlitett kotelezettség eldirasat irasban kellden meg kell
indokolni, arrol értesiteni kell a forgalombahozatali engedély jogosultjat, és annak
tartalmaznia kell a kockazatkezelési terv és az dsszefoglal6 mddositas forméajaban
torténd benytjtasanak hataridejét.

92. cikk
A forgalombahozatali engedély modositasa

A forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelmet a forgalombahozatali
engedély jogosultja elektronikus Gton, az Ugynokség altal rendelkezésre bocsatott
formatumban nyujtja be, kivéve, ha a mddositas az adatbazisban tarolt
informécidknak a forgalombahozatali engedély jogosultja altali aktualizalasa.

A modositasok kiilonbozd kategoéridkba sorolandok a népegészségiigyi kockazat
szintjétél, valamint az emlitett gydgyszer mindségére, biztonsdgossagara és
hatdsossagara gyakorolt hatdstol fiiggéen. A kategéridk a forgalombahozatali
engedély feltételeinek a gyogyszer mindségére, biztonsagossagara €s hatasossagara
gyakorolt legjelentdsebb lehetséges hatdssal bird valtoztatasaitol az ezekre nem
létez6 vagy minimalis hatassal bird, valamint adminisztrativ valtoztatdsokig
terjednek.

A modositas iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozd eljardsoknak az egyutt jaro
kockazattal és hatassal aranyosaknak kell lenniik. Az eljarasok a végrehajtast
kizarélag teljes tudomanyos értékelésen alapuld jovahagyast kovetéen engedélyezd
eljarasoktol az azonnali végrehajtast engedélyezd, az illetékes hatdsagnak csupéan ezt
kovetd, a forgalombahozatali engedély jogosultja altali értesitését lehetové tevo
eljarasokig terjednek. Ezek az eljarasok magukban foglalhatjak az adatbazisban tarolt
informéacidknak a forgalombahozatali engedély jogosultja altali aktualizalasat is.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy
Kiegészitse ezt az irdnyelvet az aldbbiak meghatarozésa révén:
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a) a (2) bekezdésben emlitett kategdriak, amelyekbe a modositasokat be kell
sorolni;

b) a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositasa iranti kérelmek
vizsgélatdra vonatkozé szabalyok, beleértve az adatbazison keresztili
aktualizalasi eljarasokat is;

c) az ugyanazon forgalombahozatali engedély feltételeinek egynéel tébb
modositasara és a toébb forgalombahozatali engedély feltételeinek ugyanazon
maodositasara vonatkozo egyetlen kérelem benyujtasanak feltételei;

d) a mddositasi eljarasok aldli mentességek meghatarozasa, amennyiben az |I.
mellékletben emlitett, forgalombahozatali engedélyben szerepld informaciok
aktualizalasa kozvetlenil elvégezhetd;

e) a forgalombahozatali engedély feltételeinek mddositasa iranti kérelmek
vizsgalata sordn a harmadik orszagok illetékes hatosagaival vagy nemzetkozi
szervezetekkel folytatott egyiittmiikodésre vonatkozo feltételek és eljarasok.

93. cikk

A forgalombahozatali engedély decentralizalt vagy kdlcsonds elismerési eljaras szerinti

modositasa

A TIII. fejezet 3. ¢és 4. szakasza rendelkezéseinek megfeleléen megadott
forgalombahozatali engedély modositasa irant a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benyujtott 6sszes kérelmet minden olyan tagallamban be kell
nyudjtani, ahol a szoban forgd gyogyszert kordbban engedélyezték. Ugyanez
vonatkozik arra az esetre is, ha a forgalombahozatali engedélyeket elsd alkalommal
kilon eljarasok keretében adtak Ki.

A Bizottsaghoz benyujtott dontObirosagi eljaras esetén a forgalombahozatali
engedély modositasara értelemszertien kell alkalmazni a 41. és a 42. cikkben
megallapitott eljarast.

94. cikk

A forgalombahozatali engedélyek gyermekgyogyéaszati vizsgalatokon alapulé mddositasa

1)

@)

Az 1901/2006/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet®® 45. cikke (1)
bekezdésének megfeleléen kapott vonatkozd gyermekgyodgyaszati klinikai
vizsgélatok alapjan a tagallamok illetékes hatosagai megfelelden modosithatjdk az
érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét, és aktualizalhatjdk az érintett
gyogyszer alkalmazasi eldirasat és betegtdjékoztatdjat. Az illetékes hatdsagok
informécidt cserélnek a benyujtott vizsgalatokra es adott esetben azoknak az érintett
forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos kdvetkezményeire vonatkozdan.

Az (1) bekezdés szerinti tevékenységeknek [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be az
idépontot = az ezen iranyelv hatalybalépését6l szamitott 18 honap]-tol/-tél szamitott
o0t éven beliil be kell fejezddniiik.

39

Az EurOpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrél, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasardl
(HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.).
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Ha egy gyogyszert a 1. fejezet rendelkezései szerint engedelyeztek, a [felulvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 91. cikkének megfeleléen kapott informacidk alapjan a
tagallamok illetékes hatosagai megfelelden modosithatjdk az érintett gyodgyszer
forgalombahozatali engedélyét, és aktualizalhatjadk az alkalmazasi eldirast és a
betegtajékoztatot.

A tagallamok informéciot cserélnek a benyujtott vizsgélatokra és adott esetben
azoknak az érintett forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos kovetkezményeire
vonatkozoan.

Az informacidcserét az Ugynokség koordinalja.

95. cikk
Az unios érdeket érinto beterjesztési eljdrds menete

A tagéllamok vagy a Bizottsag kiilonleges, az Uni6 érdekeit érintd esetekben a 41. és
a 42. cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa érdekében a CHMP elé terjesztik az
ligyet, mieldtt még hatarozatot hoznanak a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemrdl, a forgalombahozatali engedély felfiiggesztésérdl vagy visszavonasarol,
illetve a forgalombahozatali engedély egyéb, sziikségesnek tiind moddositasardl. A
tagallamok ¢és a Bizottsdg kellden figyelembe veszik a kérelmezdnek vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak a kéréseit.

Amennyiben a beterjesztés valamely engedélyezett gydgyszerre vonatkozé
farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok értékelésének kovetkezménye, az lgyet a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag elé kell utalni, és a 115. cikk (2)
bekezdése alkalmazhat6. A farmakovigilancia-kockazatértekelési bizottsdg a 41.
cikkben megallapitott eljarasnak megfelelden ajanlast fogalmaz meg. A végleges
ajanlast tovabbitani kell a CHMP vagy adott esetben a koordinacios csoport részére,
és a 115. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

Ha azonban a 114. cikk (1) bekezdésében felsorolt valamelyik feltétel teljesul, a
114., 115. és 116. cikkben meghatarozott eljaras alkalmazando.

Az ¢érintett tagéllam vagy a Bizottsag egyértelmiien meghatdrozza a bizottsag elé
allasfoglalasra beterjesztett kérdést, és errdl értesiti a kérelmez6t vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjat.

A tagéllamok és a kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a
vitatott kerdessel kapcsolatos ©sszes rendelkezésre allo informéaciot tovabbitja a
bizottsagnak.

Amennyiben a bizottsagnak cimzett beterjesztes valamely gyogyszersorozatra vagy
terapids osztalyra vonatkozik, az Ugynokség az eljarast az engedély egyes
meghatarozott részeire korlatozhatja.

Ebben az esetben a 93. cikk csak akkor alkalmazand6 az emlitett gydgyszerekre, ha
azok a Ill. fejezet 3. és 4. szakaszaban emlitett engedélyezési eljaras hatalya ala
tartoztak.

Amennyiben az e cikk alapjan inditott eljaras hatalya valamely gyogyszersorozatra
vagy terapids osztalyra terjed ki, az eljardsnak magaban kell foglalnia az ilyen
sorozathoz vagy osztalyhoz tartozo, centralizalt forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez6 gydgyszereket is.
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Amennyiben az eljaras barmely szakaszaban a népegészség védelme érdekében
stirgés intézkedésre van sziikség, az (1) bekezdés sérelme nélkill a tagallamok a
végleges hatarozat elfogadasaig sajat terlletukon felfliggeszthetik az érintett
gybégyszer forgalombahozatali engedélyét, és megtilthatjdk a gydgyszer
alkalmazasat. Az érintett tagallam intézkedése okairdl legkésobb az ilyen intézkedés
megtételét kdvetd munkanapon tajékoztatja a Bizottsagot, az Ugynokséget és a tobbi
tagallamot.

Ha az e cikk alapjan inditott eljaras (2) bekezdésnek megfeleléen meghatarozott
hatalya centralizalt forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyodgyszerekre is
kiterjed, a Bizottsdg — abban az esetben, ha az eljaras barmely szakaszaban a
népegészség védelme érdekében siirgds intézkedésre van sziikség — felfliggesztheti
az érintett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyét, és megtilthatja az érintett
gyogyszerek alkalmazasat a végleges hatarozat elfogadasdig. A Bizottsag
intézkedése okairdl legkésobb az ilyen intézkedés megtételét kovetd munkanapon
tajékoztatja az Ugynokséget és a tagallamokat.

IX. fejezet
Farmakovigilancia

1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

96. cikk
Tagallami farmakovigilancia-rendszer

Farmakovigilancia-feladataik  teljesitése és az Uni6  farmakovigilancia-
tevékenységeiben valo részvételik érdekében a tagallamok farmakovigilancia-
rendszert miikddtetnek.

A farmakovigilancia-rendszert a gydgyszereknek a betegek egészségét vagy a
népegeszséget érintd kockazatairdl torténd informaciogyijtésre hasznaljak. Ez az
informéacio kilondsen a gyogyszernek a forgalombahozatali engedély feltételei
szerinti alkalmazésaval, valamint nem e feltételekkel Osszhangban torténd
felhasznalasaval, tovabba a foglalkozasi expozicioval kapcsolatosan emberekben
kialakul6 mellékhatésokra vonatkozik.

A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilancia-rendszer segitségével
minden informaciot tudomanyosan kiértékelnek, megvizsgaljdk a kockazat
minimalizaldsara €s megelézésére rendelkezésre allo lehetdségeket, és sziikség
szerint a forgalombahozatali engedélyre vonatkozd szabalyozési intézkedéseket
hoznak. Rendszeresen ellendrzik farmakovigilancia-rendszeriiket, és sziikseg eseten
korrekcios intézkedéseket hoznak.

Minden tagallam kijelol egy illetékes hatosagot a farmakovigilancia-feladatok
elvégzéseére.

A Bizottsag felkérheti a tagallamokat, hogy az Ugynokség koordinacidja mellett
vegyenek részt farmakovigilancidval 6sszefiiggd technikai intézkedések nemzetkozi
szintli 6sszehangolasaban ¢s szabvanyositasaban.
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97. cikk
A tagallamok farmakovigilancia-tevékenysegekkel kapcsolatos feladatai
A tagallamok:

a) minden szukséges intézkedést meghoznak annak érdekében, hogy arra
0szténozzek a betegeket, az orvosokat, a gyogyszerészeket és mas
egészséguligyi szakembereket, hogy a tagallam illetékes hatdsdganak jelentsek
be a gydgyszerek feltételezett mellékhatasait; e feladatok elvégzésébe sziikség
szerint be lehet vonni a fogyasztdkat, betegeket és egészségligyi szakembereket
képviselo szervezeteket;

b)  az internetes alapu bejelentés mellett alternativ jelentési formak biztositasaval
konnyitik meg a betegek szamara a bejelentést;

c) minden szlkséges intézkedést meghoznak annak érdekében, hogy pontos és
ellendrizhetd adatokhoz jussanak a feltételezett mellékhatasokra vonatkozé
bejelentések tudomanyos értékeléséhez;

d)  biztositjak, hogy az internetes portalon torténd kozzététel révén vagy szikség
esetén egyeb nyilvanos informacids csatorndkon keresztiil a nyilvanossag kelld
idében tajékoztatast kapjon a valamely gyogyszer alkalmazédsa kapcsan
felmeriil6 farmakovigilancia-aggalyokrol,

e) adatgyiijtési modszerekkel és adott esetben a feltételezett mellékhatasokrol
sz6l6 bejelentések utankovetésével biztositjak, hogy minden szikseges
intézkedést meghozzanak a  feltételezett = mellékhatasokrél — sz616
bejelentésekben szerepld, a teriiletiikon rendelt, kiadott vagy értékesitett
valamennyi biologiai gyogyszer egyértelmii azonositasara, kellé tekintettel a
gyogyszer nevére és a gyartasi tétel szamara.

Az (1) bekezdés a) és e) pontjanak alkalmazésaban a tagallamok meghatarozott
kotelezettségeket irhatnak elé6 az orvosoknak, a gyogyszerészeknek és mas
egészségugyi szakembereknek.

98. cikk
Farmakovigilancia-feladatok tagallami atruhazasa

A tagallamok az e fejezet értelmében rajuk rott feladatok barmelyiket atruhazhatjak
egy masik tagallamra, amennyiben ez utdbbi irdsban beleegyezik. Egy tagallam sem
vallalhat at egynél tobb masik tagallamtol feladatokat.

A feladatot atruhazo tagallam irdsban tajékoztatja a Bizottsagot, az Ugynb}gséget és a
tobbi tagallamot az atruhazasrol. A feladatot atruhazo tagallam és az Ugynokség
kdzzéteszi ezt az informaciot.

99. cikk
A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak farmakovigilancia-rendszere

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 96. cikk (1) bekezdésében emlitett
vonatkozé tagallami farmakovigilancia-rendszerrel egyenértékii farmakovigilancia-
rendszert miikodtetnek a farmakovigilancia-feladataik végrehajtasa céljabol.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 96. cikk (1) bekezdésében emlitett
farmakovigilancia-rendszer segitségével minden informaciot tudomanyosan
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kiértekelnek, megvizsgaljak a kockdzat minimalizalasara és megelézésére
rendelkezésre 4llo lehetdségeket, és sziikség szerint meghozzdk a megfeleld
intézkedéseket.

A forgalombahozatali ~ engedélyek  jogosultjai  rendszeresen  elvégzik
farmakovigilancia-rendszeriik ellendrzését. Megjegyzést fliznek a farmakovigilancia-
ellendrzés megallapitasai alapjan gondoskodnak arrdl, hogy sor keriiljon a megfeleld
korrekcios intézkedési terv kidolgozasara és végrehajtasara. A Kkorrekcios
intézkedések teljes korli végrehajtasat kovetden a megjegyzést el lehet tavolitani.

A farmakovigilancia-rendszer részeként a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai:

a)  rendelkezésére &ll folyamatosan egy, a farmakovigilanciaért felelds,
megfelelden képesitett személy;

b) kezelik, és az illetékes hatdsdg Kkérésére rendelkezésre bocsatjak a
farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentaciojat;

c) minden egyes gyogyszer vonatkozdsaban kock&zatkezelési rendszert
mukodtetnek;

d) figyelemmel kisérik a kockazatkezelési tervben a 21. cikk értelmében foglalt
kockazatminimalizal6 intézkedések, vagy a 44. és a 45. cikk értelmében a
forgalombahozatali engedély feltételeként eldirt kockazatminimalizald
intézkedések eredményét, eés a 87. cikkel 0Osszhangban Kkiszabott
kotelezettségeket;

e) aktualizaljak a kockazatkezelési rendszert, és figyelemmel Kkisérik a
farmakovigilancia-adatokat annak érdekében, hogy megéllapitsak, felmeriiltek-
e Uj kockazatok vagy valtoztak-e a kockazatok, illetve bekdvetkezett-e valtozas
a gyogyszerek elény-kockazat viszonyaban.

A (4) bekezdés a) pontjaban emlitett képesitett személy lakdhelyének és
munkavégzési helyének az Uniéban kell lennie, és ez a személy felel a
farmakovigilancia-rendszer kialakitasaért és fenntartasaért. A forgalombahozatali
engedély jogosultja benytjtja a képesitett személy nevét és elérhetdségét a tagallam
illetékes hatosaganak és az Ugynokségnek.

A forgalombahozatali engedély jogosultja valamely tagallam illetékes hatosaganak
kérésére kijelol egy, az adott tagallamban farmakovigilancia-kérdésekkel foglalkozd
kapcsolattarto személyt, aki a (4) bekezdés a) pontjaban emlitett kepesitett
személynek tartozik beszamolassal.

100. cikk
Kockéazatkezelési rendszer

A 99. cikk (4) bekezdésének c) pontjatol eltérve a 2012. jalius 21. eldtt megadott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nem kell minden egyes gydgyszer
tekintetében kockazatkezelési rendszert mikodtetniiik.

A tagéllami illetékes hatdsdg a 99. cikk (4) bekezdésének c) pontjaban emlitett
kockazatkezelési rendszer milkodtetésének kotelezettségét irhatja el6 a nemzeti
forgalombahozatali engedély jogosultja szdmara, ha egy engedélyezett gydgyszerrel
kapcsolatos kockazatok aggodalomra adnak okot a gyodgyszer eldny-kockazat
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viszonyat illetéen. Ezzel Osszefiiggésben a tagéallami illetékes hatdsag azt a
kotelezettséget is eldirhatja a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy
nyujtsa be az érintett gyogyszer tekintetében bevezetni kivant kockazatkezelési
rendszer kockazatkezelési tervét.

A (2) bekezdésben emlitett kotelezettséget kellden meg kell indokolni, irasban
kozolni kell, és annak tartalmaznia kell a kockazatkezelési terv benyuljtasara
rendelkezésre all6 hataridot.

A tagéllami illetékes hatosag lehetOséget biztosit a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, hogy — a hatosag altal meghatarozott hataridon beliil — a kotelezettség
Kiszabasaval kapcsolatos irasbeli észrevételeket nyuUjtson be, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezettségre vonatkozd irasbeli
felszolitas kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil ezt kéri.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli észrevételei alapjan a tagallami
illetékes hatosag visszavonja vagy megerdsiti a kotelezettséget. Amennyiben a
tagallami 1illetékes hatosdg megerdsiti a kotelezettséget, a forgalombahozatali
engedélyt ennek megfelelden ugy kell modositani, hogy a kockazatkezelési rendszer
keretében meghozand6 intézkedéseket a forgalombahozatali engedély 44. cikk a)
pontjaban emlitett feltételeként foglaljak bele az engedélybe.

101. cikk
Farmakovigilancia-tevekenységek finanszirozasa

A farmakovigilanciaval kapcsolatos tevékenységekre szant pénzeszkdzok kezelése, a
kommunikaciés halézatok miikodése és a piacfeliigyelet a tagallamok illetékes
hatésdgainak folyamatos ellendrzése alatt all annak érdekében, hogy fiiggetlenségiik
biztositott legyen az emlitett farmakovigilancia-tevékenységek gyakorlasa soran.

Az (1) bekezdés nem zarja ki, hogy a tagallamok illetékes hatdsagai dijat
szamitsanak fel a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a farmakovigilancia-
tevekenységek elvégzéséért, azzal a feltétellel, hogy e farmakovigilancia-
tevékenységek ellatasa soran a fliggetlenség szigoruan biztositott legyen.

2.SZAKASZ

ATLATHATOSAG ES TAJEKOZTATAS

102. cikk
Nemzeti internetes portal

Minden egyes tagallam létrehoz és fenntart egy nemzeti internetes gyogyszerportalt,
amelyet hozza kell kapcsolni a [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 104. cikkével
0sszhangban kialakitott eurdpai internetes gyogyszerportalhoz. A nemzeti internetes
gyogyszerportalon a tagallamok kdzzéteszik legalabb az alabbiakat:

a)  anyilvanos értékeld jelentések és azok rovid osszefoglalasa;
b)  azalkalmazasi el6irasok és a betegtajéekoztatok;

c) a lll. fejezettel 6sszhangban nemzeti forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartoz0 gyogyszerek tekintetében kidolgozott kockazatkezelési tervek
Osszefoglalasa;
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d) a gyogyszerek feltételezett mellékhatasai egészségugyi szakemberek és
betegek altal a tagallami illetékes hatosagok felé torténd bejelentésének
kiilonb6zé modjairdl szolo informacio, ideértve a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 102. cikkében emlitett webalapu trlapokat is.

A (2) bekezdés c) pontjaban emlitett dsszefoglaloknak adott esetben tartalmazniuk
kell a kiegészité kockazatminimalizal6 intézkedések leirasat.

103. cikk
Az értékelés kozzététele

Az Ugynokség az eurdpai internetes gydgyszerportalon kozzéteszi a 107-116. cikkben
emlitett, az értékelésekbdl kovetkezd végsd kovetkeztetéseket, ajanlasokat, véleményeket és

hatarozatokat.
104. cikk
Lakossagi kdzlemények
1) Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja egy gydgyszer

@)
(3)

(4)

()

(6)

alkalmazésaval 0Osszefliggésben farmakovigilanciaval kapcsolatos aggalyokra
vonatkozd informéciot kivan lakossagi kozleményben bejelenteni, mindenképpen
koteles a lakossagi kozleménnyel egy iddben vagy azt megeldzden tdjékoztatni a
tagallami illetékes hatésagokat, az Ugynokséget és a Bizottsagot.

A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a lakossagnak szo6ld
informaciot — amely nem lehet félrevezetd — objektiv mddon mutassak be.

Hacsak a népegészség védelme nem igényli, hogy a lakossagi kdzleményt siirgdsen
adjak ki, a tagallamok, az Ugynokség és a Bizottsag a farmakovigilancia-
aggalyokkal kapcsolatos informacidkat tartalmazo lakossagi kozlemény kiadasa eldtt
legalabb 24 éréaval tajékoztatjak egymast.

Tébb tagallamban engedélyezett gydgyszerekben megtalalhato hatéanyagok esetében
az Ugynokség felelds azért, hogy a tagallami illetékes hatosagok kozott koordinélja a
gyogyszerbiztonsagi kdzleményeket, és az informaciok kozzétételére vonatkozo
utemterveket dolgozzon ki.

A tagallamok az Ugyndkség koordinicidja mellett minden észszerli erdfeszitést
megtesznek annak érdekében, hogy megallapodjanak az érintett gyogyszer
biztonsdgossagara vonatkozd kozos bejelentésekrdl és a megtételiikre vonatkozo
iitemtervekrél. A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag az Ugynokség
kérésére tanacsot ad a gydgyszerbiztonsagi bejelentésekkel dsszefliggésben.

Amikor az Ugynokség vagy a tagallamok illetékes hatésagai a (2) és a (3)
bekezdésben emlitett informaciokat tesznek kozzé, minden személyes adatot vagy
izleti szempontbol bizalmas adatot tordlnek beldliik, hacsak a kozzétételik nem
szlikséges a népegészség megdvasahoz.
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3. SZAKASZ

A FELTETELEZETT MELLEKHATASOK NYILVANTARTASA ES BEJELENTESE

105. cikk

A feltételezett mellékhatasoknak a forgalombahozatali engedély jogosultja altali
nyilvantartasa és bejelentése

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nyilvantartjdk az Unidban vagy
harmadik orszagban bekovetkezd valamennyi feltételezett mellékhatast, amelyeket
betegek vagy egészsegiigyi szakemberek jelentettek be eseti jelleggel, vagy amelyek
engedélyezés utani vizsgalatok soran meriltek fel, ideértve a termék indikacion tali

alkalmazésaval kapcsolatos adatokat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjak, hogy az emlitett 6sszes

bejelentés egy helyen elérhetd legyen az Union beliil.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, a klinikai vizsgalatok keretében bekdvetkezo
feltételezett mellékhatasokat az 536/2014/EU rendelet szerint kell nyilvantartani és

bejelenteni.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem utasithatjdk el a betegektdl vagy
egészségligyi  szakemberektdl a feltételezett mellékhatasokra vonatkozoan
elektronikus Uton vagy barmilyen egyéb alkalmas modon kapott bejelentések

megvizsgalasat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidban vagy harmadik orszagban
bekovetkezd valamennyi sulyos feltételezett mellékhatasrol legkésobb 15 nappal
azutan, hogy az érintett forgalombahozataliengedély-jogosult tudomast szerzett az
eseményrdl, elektronikus uton adatokat szolgaltatnak a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 101. cikkében emlitett adatbazisnak és adatfeldolgozé halézatnak (a

tovabbiakban: EudraVigilance adatbazis).

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Unidban bekovetkezd valamennyi
nem sulyos feltételezett mellékhatasrol legkésObb 90 nappal azutan, hogy az érintett
forgalombahozataliengedély-jogosult tudomast szerzett az eseményrél, elektronikus

uton adatokat szolgaltatnak az EudraVigilance adatbazisnak.

A [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 105. cikke értelmében az Ugynokség altal
figyelemmel Kkisért kiadvanyok listajan emlitett hatoanyagokat tartalmazé
gyogyszerek esetében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nem kotelesek
bejelenteni az EudraVigilance adatbazisba a felsorolt kiadvanyokban feljegyzett
feltételezett mellekhatasokat, de minden més orvosi szakirodalmat figyelemmel kell
kisérnilk, és barmilyen, ott nyilvantartott feltételezett mellékhatast jelenteniiik kell.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eljardsokat dolgoznak ki annak
érdekében, hogy pontos és ellendrizheté adatokhoz jussanak a feltételezett
mellékhatasokra vonatkozo bejelentések tudomanyos értékeléséhez. Ezenkiviil 6ssze
kell gytjteniiik a bejelentések nyoman hozott intézkedésekkel kapcsolatos
valamennyi informaciot, amelyeket tovabbitaniuk kell az EudraVigilance

adatbazisnak.
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A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egyiittmiikddnek az Ugyndkséggel és a
tagallamok illetékes hatosagaival a feltételezett mellékhatasokra vonatkozd
bejelentések ismétlddéseinek feltarasa érdekében.

Ez a cikk értelemszertien alkalmazandé a 3. cikk (1) vagy (2) bekezdésével
0sszhangban alkalmazott gyogyszereket fogralmazo vallalkozasokra.

106. cikk
A feltételezett mellékhatasok tagallamok altali nyilvantartasa és bejelentése

Valamennyi tagéallam nyilvantartdsba veszi az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal a tudomasara hozott, a teriileten bekdvetkezett Osszes feltételezett
mellékhatast. Ez vonatkozik minden engedélyezett gydgyszerre és a 3. cikk (1) vagy
(2) bekezdésével dsszhangban alkalmazott gyogyszerekre. A 97. cikk (1) bekezdése
c) és e) pontjanak valé megfelelés érdekében a tagallamok sziikség szerint bevonjak
a betegeket és az egészségugyi szakembereket az altaluk kézhez kapott bejelentések
Kivizsgalaséba.

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az emlitett mellékhatadsokra vonatkozd
bejelentéseket a nemzeti internetes gyogyszerportalon keresztil vagy egyéb maddon is
be lehessen nyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott bejelentések esetében az a
tagallam, amelynek terliletén a feltételezett mellékhatas jelentkezett, bevonhatja a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a bejelentés kivizsgalasaba.

A tagallamok egyiittmiikddnek az Ugynokséggel és a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval a feltételezett mellékhatasokra vonatkozd bejelentések ismétlédéseinek
feltarasaban.

A tagéallamok az (1) bekezdesben emlitett, sulyos feltételezett mellékhatasokrol
kapott bejelentéseket azok kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil elektronikus
uton tovabbitjak az EudraVigilance adatbazisba.

A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett, nem sulyos feltételezett mellékhatasokrol
kapott bejelentéseket azok kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil elektronikus
uton tovabbitjak az EudraVigilance adatbazisba.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai hozzaférhetnek az e bekezdésben
emlitett bejelentésekhez az EudraVigilance adatbazison keresztl.

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a valamely gyogyszer helytelen
alkalmazasabol eredd feltételezett mellékhatasokra vonatkozo, tudomasukra hozott
bejelentések az EudraVigilance adatbazis, valamint az érintett tagallamban a
betegbiztonsagért felelds valamennyi hatosag, szerv, szervezet vagy intézmény
rendelkezésére alljanak. Gondoskodnak arrél is, hogy az adott tagallamban a
gyogyszerekért felel6s hatosagokat tajékoztassdk az adott tagéllamban barmely
egyeb hatosag tudomasara hozott valamennyi feltételezett mellékhatasrol. E
bejelentéseket a [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 102. cikkében emlitett
trlapokon megfelel6 modon azonositani kell.

A tagallamok nem irhatnak el6é tovabbi, a feltételezett mellékhatasokra vonatkozo
bejelentési kotelezettséget a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara,
Kivéve, ha az farmakovigilancia-tevékenységekbol eredé okok alapjan indokolhato.
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4. SZAKASZ

IDOSZAKOS GYOGYSZERBIZTONSAGI JELENTESEK

107. cikk
Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Ugynokségnek idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket nyujtanak be, amelyek az alabbiakat tartalmazzak:

a) a gyogyszer elény-kockazat viszonyara vonatkozo adatok Osszefoglalasa,
beleértve valamennyi olyan vizsgalat eredményét, amelynek hatasa lehet a
forgalombahozatali engedélyre;

b) a gyogyszer elény-kockézat viszonyanak tudomanyos értékelése;

c) a gydgyszer értékesitett mennyiségére vonatkozo, tovabba az orvosi
rendelvények szaméaval kapcsolatban a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak birtokdban 1év6 adatok, beleértve a gyodgyszer hatasanak Kkitett
személyek becsilt szamat.

Az els6 albekezdés c¢) pontjaval 6sszhangban szolgaltatott adatoknak kiilonbséget
kell tennitik az Unidn beldli és az Unidn Kkivili értékesitések és mennyiségek kozott.

Az (1) bekezdés elsé albekezdésének b) pontjaban emlitett értékelés az Osszes
rendelkezésre all6 adaton alapul, beleértve a nem engedélyezett javallatok
tekintetében és populéaciok kdrében vegzett klinikai vizsgalatok adatait.

Az id8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket elektronikus tton kell benytjtani.

Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett jelentéseket a [felulvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 103. cikkében emlitett adattdr révén hozzaférhetdvé teszi a tagéallami
illetékes hat6sagok, valamint a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag, a
CHMP és a koordinacids csoport tagjai szamara.

Az (1) bekezdésétol eltérve, a 9. vagy a 13. cikkben emlitett gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai, valamint a 126. cikkben vagy a 134.
cikk (1) bekezdéseben emlitett gydgyszerek torzskonyvi engedélyesei csak az alabbi
esetekben kotelesek id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentést benyujtani az illetékes
hatésaghoz az emlitett gydgyszerre vonatkozdan:

a) amennyiben a 44. vagy a 45. cikk értelmében a forgalombahozatali engedély
feltételéként eldirtak ezt a kotelezettséget; vagy

b) amennyiben egy illetékes hatdsag arra felkéri dket bizonyos farmakovigilancia-
adatokkal kapcsolatos aggalyok miatt, vagy pedig a forgalombahozatali
engedély megadasa utan valamely hatéanyagra vonatkozé iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentés hianya miatt.

A kért iddszakos gybdgyszerbiztonsagi jelentések értékelésérdl szold, az elsd
albekezdésben emlitett jelentéseket az illetékes hatésdg tovabbitja a
farmakovigilancia-kockazatértékelesi bizottsaghoz, amely mérlegeli, hogy sziikség
van-e az adott hatdanyagot tartalmazd gydgyszerek valamennyi forgalombahozatali
engedélyére vonatkozo, egyetlen értékeld jelentésre, és amely ennek megfelelden
tajékoztatja a koordinaciés csoportot vagy az emberi felhasznalasra széant
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gyogyszerek bizottsagat a 108. cikk (4) bekezdésében és a 110. cikkben megallapitott
eljardsok alkalmazéasa érdekében.

108. cikk
Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések gyakorisaga

Az 1doészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsanak gyakorisagat a
forgalombahozatali engedely hatarozza meg.

A meghatarozott  gyakorisagnak  megfelel6  benyujtasi  idopontokat a
forgalombahozatali engedély megadasanak idOpontjatol kell szamitani.

Azon, 2012. julius 21. elott megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
amelyek tekintetében az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtasanak
gyakorisdga és datuma nincs a forgalombahozatali engedély feltételeként eldirva,
mindaddig a masodik albekezdés szerint nyujtjdk be az iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket, ameddig a forgalombahozatali engedélyben vagy a
(4), (5) és (6) bekezdés szerint mas gyakorisagot vagy datumot elé nem irnak a
jelentések benyujtasara.

Az id0szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket kérésre haladéktalanul be kell
nyujtani az illetékes hatésagokhoz:

a) amennyiben a gyogyszert még nem hoztak forgalomba, a forgalombahozatali
engedély megadésat kovetden a forgalomba hozatalig legalabb hathavonta;

b)  amennyiben a gyogyszert mar forgalomba hoztak, az els6 forgalomba hozatalt
kovetd elsé két év soran legalabb hathavonta, az azt kovetd két év soran
évente, majd a tovabbiakban haromévente.

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

Olyan azonos hatéanyagot vagy azonos hatéanyag-kombinaciot tartalmazo
gyogyszerek esetében, amelyekre kiilonb6zd forgalombahozatali engedélyek
vonatkoznak, az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (1) és (2) bekezdés
alkalmazasabol eredé gyakorisagat és benyujtasi hataridejét lehet ugy modositani és
harmonizéalni, hogy az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel kapcsolatos
munkamegosztasi eljaras keretében egyetlen értékeles késziiljon, és ki legyen jel6lve
egy unios referencia-idépont, amelyt6l a benyujtasi daitumokat meghatarozzak.

A jelentesek benyujtasara vonatkozd 06sszehangolt gyakorisagot és az unios
referencia-idépontot a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsaggal vald
konzultaciot kovetden az aldbbiak egyike hatdrozhatja meg:

a) a CHMP, amennyiben az érintett hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyei kozil legalabb egyet a [felulvizsgélt
726/2004/EK rendelet] 3. cikkében eldirt centralizalt eljarasnak megfeleléen
adtak meg;

b) aza) pontban emlitett eseteken kivil a koordinacids bizottsag.

A jelentések benyujtasa tekintetében az elsé és masodik albekezdésnek megfeleléen
meghatarozott  dsszehangolt gyakorisdgot az Ugynokség kozzéteszi. A
forgalombahozatali  engedélyek  jogosultjai ~ keérelmet nyujtanak be a
forgalombahozatali engedély ennek megfelel6 modositasa érdekében.

122

HU



HU

()

(6)

(7)

A (4) bekezdés alkalmazédsdban az azonos hatéanyagot vagy azonos hatdanyag-
kombinécidt tartalmazd gydgyszerekre vonatkozd uni6s referencia-idépont az
alabbiak egyike:

a) az adott hatdanyagot vagy hatdanyag-kombinécidt tartalmazé gydgyszer
tekintetében az els6 forgalombahozatali engedély Unidban torténd
megadasanak idépontja;

b) ha az a) pontban emlitett id6pont pontosan nem allapithatd meg, az adott
hatdéanyagot vagy hatdanyag-kombinéciét tartalmazd gyogyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedélyek ismert kelte kozul a legkorabbi.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az alabbi indokok egyike alapjan
kérelmezhetik az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagatol, illetve
értelemszerien a  koordinaciés csoporttdl az unids referencia-idépontok
megallapitdsit vagy az iddszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések benyujtasi
gyakorisaganak modositasat:

a) népegészséggel dsszefliggd okokbol,
b)  aparhuzamos értékelés elkeriilése érdekében;
c) anemzetkdzi harmonizacio érdekéeben.

Ezeket a kérelmeket alapos indokolassal ellatva, irdsban kell benyujtani. A
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal torténd konzultaciot kovetden a
CHMP vagy a koordinécids csoport jovahagyja vagy elutasitja e kérelmeket. Az
idészakos gyodgyszerbiztonsdgi jelentések benyUjtasanak idSpontjaval vagy
gyakorisagaval kapcsolatos esetleges valtozasokat az Ugynokség kozzéteszi. A
forgalombahozatali  engedélyek  jogosultjai ~ kérelmet nyljtanak be a
forgalombahozatali engedély ennek megfeleld modositasa érdekében.

Az Ugynokség az eurdpai internetes gyogyszerportalon kozzéteszi az unios
referencia-idopontok listajat és az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
benyujtasanak gyakorisagat.

Az 1d6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések forgalombahozatali engedélyben
meghatarozott benyujtasi idopontjaban és gyakorisagaban a (4), (5) és (6) bekezdés
alkalmazasanak eredményeként bekovetkezd valtozas az els6 albekezdésben emlitett
kozzététel idopontjat kdvetd négy honap elteltével 1ép hatalyba.

109. cikk
Az iddszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések értékelése

A tagéllami illetékes hatosagok értékelik az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket, hogy
megallapitsak, felmeriltek-e (j kockéazatok vagy véltoztak-e a kockazatok, illetve
bekOvetkezett-e valtozas a gyogyszerek elény-kockazat viszonyaban.

@)

110. cikk

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések egyetlen értékelése

Az egyszerre tobb tagallamban engedélyezett gydgyszerek, valamint — a 108. cikk
(4), (B) és (6) bekezdésében emlitett esetekben — az azonos hatdéanyagokat vagy
azonos hatdéanyag-kombin&cidt tartalmazd valamennyi olyan gydgyszer tekintetében,
amelyekre vonatkoz6an megallapitottdk az unids referencia-idépontot ¢és az
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1d6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisagat, az id6szakos
gybgyszerbiztonsagi jelentések egyetlen értékelésére kerul sor.

Az egyetlen értékelést az aldbbiak egyike végzi:

a) a koordinéciés csoport altal kinevezett tagdllam, amennyiben az érintett
forgalombahozatali engedélyek kozil egyet sem a [fellilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 3. cikkében eldirt centralizalt eljardsnak megfeleléen adtak meg;

b) a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag altal kinevezett el6ado, ha az
érintett forgalombahozatali engedélyek kozil legalabb egyet a [felulvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 3. cikkében eléirt centralizalt eljarasnak megfeleléen
adtak meg.

A tagallamnak a masodik albekezdés a) pontjaval dsszhangban torténd kivalasztasa
sorén a koordinacios csoport figyelembe veszi, hogy valamelyik tagallam bet6lti-e a
I11. fejezet 3. és 4. szakasza szerint a referencia-tagallam szerepét.

A tagallam, illetve értelemszerien az el6add az iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil elkésziti az értékeld jelentést, és
elkuldi az Ugynokségnek és az érintett tagallamoknak. Az Ugynokség a jelentést
elkdldi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

A tagéllamok és a forgalombahozatali engedély jogosultja az értékeld jelentés
kezhezvételetdl szamitott 30 napon beliil eszrevételeket nyujthatnak be az
Ugynokséghez és az eléadonak vagy a tagallamnak.

A (2) bekezdésben emlitett észrevételek kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil az
eldadé vagy a tagdllam minden benyujtott ¢&szrevétel figyelembevételével
aktualizdlja az értékeld jelentést, ¢és tovabbitja azt a farmakovigilancia-
kockézatértékelési bizottsdgnak. A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
kovetkez6 iilésén — tovabbi modositasokkal vagy modositasok nélkul — elfogadja az
értékeld jelentést, és ajanlast fogalmaz meg. Az ajanlas megemliti az eltérd
allaspontokat és az azok alapjaul szolgalé indokokat is. Az Ugynokség az elfogadott
értékeld jelentést €s az ajanlast felveszi a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 103.
cikkével osszhangban létrehozott adattarba, és tovabbitja azokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

111. cikk

Az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel kapcsolatos szabalyozasi intézkedés

A 107. cikkben emlitett idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelését kovetden a
tagallamok illetékes hatosagai meérlegelik, hogy sziikség van-e az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos intézkedésre, és adott esetben fenntartjak,
modositjak, felfuggesztik vagy visszavonjak a forgalombahozatali engedélyt.

112. cikk

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel kapcsolatos szabalyozasi intézkedés eljarasa

)

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések 110. cikk (1) bekezdése szerinti olyan
egyetlen ertékelése esetén, amely tobb olyan forgalombahozatali engedély feltételeire
vonatkozodan ajanl intézkedéseket, amely engedélyek kdzott nem szerepel centralizalt
forgalombahozatali engedély, a koordinacidos csoport a farmakovigilancia-
kockézatértékelési bizottsag értékeld jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon
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belll elbirdlja a jelentést, és allaspontot alakit ki az érintett forgalombahozatali
engedélyek fenntartdsarol, modositasarol, felfiiggesztésérol vagy visszavondsarol,
amely tartalmazza az elfogadott allaspont végrehajtasanak ttemtervet.

Ha a koordinacios csoporton belll képviselt tagallamok konszenzussal &llapodnak
meg a meghozandé intézkedésekrdl, az elndk rogziti a megallapodast, és azt elkiildi a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a tagallamoknak. A tagallamok az
érintett forgalombahozatali engedély fenntartdsa, modositasa, felfliggesztése vagy
visszavonasa erdekében a megallapodasban meghatarozott végrehajtasi ttemtervnek
megfelelden elfogadjak a sziikséges intézkedéseket.

Modositds esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja a megéllapitott
végrehajtasi Utemterv szerint megfeleld modositasi kérelmet nyujt be a tagallami
illetékes hatosagoknak, amely tartalmazza az aktualizalt alkalmazasi eldirdst és
betegtajékoztatdt.

Ha nem sikerll konszenzusos megallapodéast kialakitani, a koordinacids csoporton
belil képviselt tagallamok tdbbségének allaspontjat tovabbitjak a Bizottsagnak,
amely a 42. cikkben meghatéarozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinacios csoporton belil képviselt tagallamok megallapodasa
vagy a tagallamok tobbségének alldspontja eltér a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, a koordinacios csoportnak csatolnia kell a
megallapodashoz vagy a tdbbségi allasponthoz az eltérések tudomanyos alapjanak
részletes magyarazatat az ajanlassal egyaditt.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések 110. cikk (1) bekezdése szerinti olyan
egyetlen értékelése esetén, amely tobb olyan forgalombahozatali engedély feltételeire
vonatkozoéan ajanl intézkedéseket, amely engedélyek kdzott legaldbb egy centralizalt
forgalombahozatali engedély szerepel, a CHMP a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil
elbiralja a jelentést, és véleményt fogad el az érintett forgalombahozatali engedélyek
fenntartasarol, modositasarol, felfiiggesztésér6l vagy visszavonasarol, amely
tartalmazza a vélemény végrehajtasanak ttemtervét.

Amennyiben az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak a (3)
bekezdésben emlitett véleménye eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsdg ajanlasatdl, az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaganak
csatolnia kell a véleményéhez az eltérések tudomanyos alapjanak részletes
magyarazatat az ajanlassal egyutt.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak a (3) bekezdésben emlitett
veleménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok dtjan:
a) a tagallamoknak cimzett hatarozatot hoz a tagallamok altal megadott és az e

szakaszban leirt eljarasban érintett forgalombahozatali engedelyek tekintetében
meghozand¢ intézkedésekrol; valamint

b) amennyiben a vélemény szerint szabalyozasi intézkedésekre van szilkseg a
forgalombahozatali engedélyt érintéen, a Bizottsag hatirozatot fogad el az e
szakaszban leirt eljarasban érintett, centralizalt forgalombahozatali engedélyek
modositasar6l, felfliggesztésérél-vagy visszavonasarol.

Az (5) bekezdes a) pontjaban emlitett hatarozat elfogadasara és a tagallamok altali
végrehajtasara a 42. cikket kell alkalmazni.
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Az (5) bekezdés b) pontjaban emlitett hatarozatra a [felllvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 13. cikke alkalmazandé. Ha a Bizottsag ilyen hatarozatot fogad el, a
[felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 55. cikke szerint a tagallamoknak cimzett
hat&rozatot is elfogadhat.

5.SZAKASZ

SZIGNAL FELISMERESE

113. cikk
Szignal figyelemmel kisérése és felismerése

A 111. fejezet szerint engedélyezett gydgyszerek tekintetében a tagallamok illetékes
hatdsagai az Ugynokséggel egylittmiikodve a kovetkezd intézkedéseket hozzak meg:

a) a kockazatkezelési tervekben szerepld kockazatminimalizalé intézkedések és a
44., a 45. cikkben emlitett feltételek, valamint a 87. cikkel Osszhangban
megallapitott kotelezettségek eredményének figyelemmel kisérése;

b)  akockazatkezelési rendszer aktualizalasnak értékelése;

c) az EudraVigilance adatbazisban talalhaté adatok figyelemmel kisérése annak
megallapitasa céljabol, hogy felmeriltek-e 0j kockéazatok vagy valtoztak-e a
kockazatok, es ezek hatassal vannak-e az elény-kockazat viszonyra.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag elvégzi az 0j vagy megvaltozott
kockazatokra utald szignaloknak, illetve az el6ny-kockazat viszony valtozéasainak
kezdeti elemzését és rangsoroldsat. Ha 0gy Véli, hogy nyomonkovetési
intézkedésekre lehet szikség, az emlitett szignalok értékelését és a
forgalombahozatali engedélyt érintd, késObbi lépésekrdl sz0l6 megallapodast az iigy
horderejének és komolysaganak figyelembevételével meghatarozott titemterv szerint
hajtja végre.

Az Ugynokség, a tagallami illetékes hatdsagok és a forgalombahozatali engedély
jogosultja tajékoztatjak egymast, ha 0j kockazatot vagy megvaltozott kockazatot
vagy az eldny-kockazat viszonyt érintd valtozasokat €szleltek.

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
tajékoztassdk az Ugynokséget és a tagallamok illetékes hatosagait, ha 0j vagy
megvaltozott kockazatokat vagy az elény-kockézat viszonyt érinté valtozasokat
észlelnek.

6. SZAKASZ

SURGOSSEGI UNIOS ELJARAS

114. cikk
Stirgdsségi unios eljaras inditasa
Egy tagallam vagy adott esetben a Bizottsag a farmakovigilancia-tevékenységekbol
szarmazd adatok ertékelese soran felmerilt aggalyok alapjan — a tobbi tagallam, az
Ugynokség és a Bizottsag értesitésével — meginditja az e szakaszban eldirt eljarast (a
tovabbiakban: siirgdsségi unios eljaras), ha:
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a)  egy forgalombahozatali engedély felfliggesztését vagy visszavonasat tervezi;
b)  egy gyogyszer forgalmazésanak betiltasat tervezi;
c) egy forgalombahozatali engedély megujitdsanak elutasitasat tervezi; vagy

d) a forgalombahozatali engedély jogosultja arrol tajékoztatja, hogy biztonsagi
aggalyok miatt megszakitotta egy gyogyszer forgalomba hozatalat, vagy
intézkedett egy forgalombahozatali engedély visszavonasarol, vagy
szandékdban all ilyen intézkedést tenni, vagy nem kérelmezte a
forgalombahozatali engedély megujitasat.

Egy tagallam vagy adott esetben a Bizottsdg a farmakovigilancia-tevékenységekbdl
szarmazo adatok ertékelése nyoman felmerilt aggalyok alapjan tajékoztatja a tébbi
tagallamot, az Ugynokséget és a Bizottsagot, amennyiben Ugy itéli meg, hogy egy
gybgyszer tekintetében egy Uj ellenjavallat feltlintetésére, az ajanlott adagolas
csokkentésére vagy a terapids javallatok korlatozasara van szikség. A
tajékoztatasban ismertetni kell a tervezett intézkedést és annak okait.

Amennyiben az els6 albekezdésben emlitett esetek barmelyikében siirgds
intézkedésre van szikseég, barmely tagallam vagy adott esetben a Bizottsag
meginditja a siirg6sségi unios eljarast.

Amennyiben nem Kerll sor a siirgésségi unios eljards meginditasara a I1l. fejezet 3.

¢s 4. szakaszdban meghatdrozott eljarasoknak megfelelden engedélyezett
gybgyszerek vonatkozasaban, erre fel kell hivni a koordinécids csoport figyelmét.

A 95. cikket kell alkalmazni az Unio érdekeit érint6 esetekben.

Amennyiben sor keriil a siirgdsségi unids eljards meginditasara, az Ugynokség
ellendrzi, hogy a biztonsagi aggaly a tdjékoztatasban szerepld gydgyszeren kiviil
egyéb gyogyszerekre is vonatkozik-e, illetve hogy az azonos sorozatba vagy terapias
osztalyba tartozd 6sszes gydgyszerre altalanosan vonatkozik-e.

Abban az esetben, ha az érintett gydgyszert egynél tébb tagallamban engedélyezték,
az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil értesiti a siirgdsségi unids eljaras
meginditdjat a fenti ellenérzés kimenetelérdl, ¢s a 115. és a 116. cikkben
meghatarozott eljarasok alkalmazandok. Egyéb esetben a biztonsagi aggéallyal az
érintett tagallam foglalkozik. Az Ugynokség vagy adott esetben a tagallam a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak tudomaséra hozza, hogy a siirgésségi
uniés eljarast meginditottak.

Amennyiben a népegészség védelme érdekében siirgdsen intézkedni kell, e cikk (1)
és (2) bekezdése, valamint a 115. és a 116. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkil a
tagallamok a végleges hatarozat siirgdsségi unios eljarasban torténd elfogadasaig
sajat tertiletikon felfliggeszthetik az eérintett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét, és megtilthatjdk a gydgyszer alkalmazésat. Intézkedésiik okair6l
legkésdbb a kdvetkezd munkanapon tajékoztatjak a Bizottsagot, az Ugynokséget és a
tobbi tagallamot.

A Bizottsag a 115. és a 116. cikkben meghatarozott eljaras barmely szakaszaban
felkérheti azt a tagallamot, ahol a gydgyszert engedélyezték, hogy haladéktalanul
hozzon ideiglenes intézkedeseket.

Amennyiben az eljaras (1) és (2) bekezdéssel 6sszhangban meghatérozott hatélya
centralizalt forgalombahozatali engedely hatalya ala tartozé gyogyszereket is érint, a
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Bizottsag a siirgdsségi unios eljaras barmely szakaszaban haladéktalanul ideiglenes
intézkedéseket hozhat e forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban.

Az e cikkben emlitett tajékoztatds vonatkozhat egyedi gyogyszerre,
gybgyszersorozatra vagy terapias osztalyra.

Ha az Ugynokség azt allapitja meg, hogy a biztonsagi aggaly a tajékoztatasban
szerepl6kon tal tobb gyogyszerre is vonatkozik, vagy hogy a biztonsagi aggaly az
azonos sorozatba vagy terapids osztalyba tartozd 6sszes gydgyszerre egyarant
vonatkozik, ennek megfelelden kiterjeszti az eljaras hatalyat.

Amennyiben a siirgdsségi unios eljards hatalya valamely gyogyszersorozatra vagy
terdpias osztdlyra terjed ki, az eljardsnak ki kell terjednie a centralizalt
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, ilyen sorozathoz vagy osztalyhoz tartozo
gyoégyszerekre is.

Az (1) ¢és a (2) bekezdésben emlitett tdjékoztatassal egyidejiileg a tagallam az
Ugynokség rendelkezésére bocsat minden rendelkezésére allg, vonatkozo
tudomanyos adatot és altala készitett értékelést.

115. cikk
Tudomanyos értékelés a siirgdsségi unios eljaras keretében

A 114. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett tajékoztatds megérkezését kovetden az
Ugynokség az eurdpai internetes gyogyszerportalon bejelenti a siirgdsségi unids
eljaras meginditasat. Ezzel parhuzamosan a tagallamok sajat nemzeti internetes
gyogyszerportaljukon keresztil is bejelenthetik az eljaras meginditasat.

A bejelentés pontosan meghatarozza a 114. cikkel osszhangban az Ugynokség elé
beterjesztett (lgyet, az érintett gyogyszereket és adott esetben az érintett
hatbanyagokat. Arra vonatkozéan is tartalmaz tajékoztatast, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak, az egészségligyi szakembereknek és a
lakossagnak jogukban &ll az eljaradsra vonatkozd informaciokat benydjtani az
Ugynokségnek, tovabba azt is meghatarozza, hogy ezeket az informaciokat miként
kell benyujtani.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag értékeli a 114. cikknek
megfelelden az Ugynokséghez beterjesztett iigyet. A [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 152. cikkében emlitett eléadd szorosan egyiittmiikodik a CHMP altal
kinevezett el6adoval és az érintett gyogyszerek referencia-tagallamaval.

Az els6 albekezdésben emlitett értékelés céljaira a forgalombahozatali engedély
jogosultja irdsban megjegyzéseket nydjthat be.

Ha az gy siirgdssége lehet6vé teszi, a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag nyilvanos meghallgatasokat tarthat, amennyiben ezt kelléen indokolt
esetben — kilénosen a biztonsagi aggaly kiterjedésére és sulyossagara tekintettel —
szlikségesnek tartja. A meghallgatasokat az Ugynokség altal meghatarozottak szerint
tartjAk meg és az eurOpai internetes gydgyszerportalon keresztiil jelentik be. A
bejelentésben hatarozzak meg a részvétel maodjat.

Az Ugynokség az érintett felekkel konzultalva elkésziti a nyilvanos meghallgatasok
szervezesere es levezetésére vonatkozo eljarasi szabalyzatot, a [felllvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 163. cikkével dsszhangban.
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Amennyiben egy forgalombahozatali engedely jogosultja vagy barki mas, aki
informéciokat kivan szolgaltatni, az eljaras targydhoz kapcsol6do, bizalmasnak
mindsild adatokkal rendelkezik, kérheti, hogy ezeket az adatokat zart iilésen tarhassa
a farmakovigilancia-kockazatertékelési bizottsag elé.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag az informaciok benyujtasatol
szamitott 60 napon belll ajanléast tesz, megjellve az indokokat, amelyeken az
ajanlas alapul, kelld6 mértékben figyelembe véve a gyogyszer terdpias hatasat. Az
ajanlas megemliti az eltérd allaspontokat €s az azok alapjaul szolgéalé indokokat is.
Siirgds esetben az elndk javaslata alapjan a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag rovidebb hataridét is elfogadhat. Az ajanlds az alabbi kovetkeztetések
barmelyikét vagy ezek kombinaciojat tartalmazza:

a)  unios szinten nincs sziikség tovabbi értékelésre vagy intézkedésre;

b) aforgalombahozatali engedély jogosultjanak el kell végeznie az adatok tovabbi
értekelését, a tovabbiakban pedig az értékelés eredményeitdl fiiggden kell
eljarnia;

c) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak megbizast kell adnia egy
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatra, a tovabbiakban pedig a
vizsgalat eredményeinek értékelésétdl fiiggbden kell eljarnia;

d) a tagallamoknak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kockézatminimalizald intézkedéseket kell végrehajtania;

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

f)  aforgalombahozatali engedélyt médositani kell.

A (3) bekezdés d) pontjanak alkalmazédsaban az ajanlasban meg kell hatarozni az
ajanlott kockazatminimalizalé intézkedéseket, valamint a forgalombahozatali
engedélyre alkalmazandé feltételeket vagy korlatozasokat, ideértve a végrehajtas
Utemezését.

A (3) bekezdés f) pontjanak alkalmazadsaban, ha ajanlott modositani vagy
kiegésziteni az alkalmazasi eldirasban, a cimkén vagy a betegtajékoztatoban szerepld
informéciokat, az ajanlasnak tartalmaznia kell a modositott vagy kiegészitett
informaciok javasolt szovegét, és meg kell adnia, hogy az alkalmazasi eldirdson, a
cimkeszdvegben vagy a betegtajékoztaton beldl hol kell elhelyezni a szdveget.

116. cikk

A siirgdsségi unios eljaras keretében tett ajanlasok nyoman hozott intezkedesek

Amennyiben a siirgésségi unios eljaras 114. cikk (6) bekezdése szerint meghatéarozott
hatalya nem vonatkozik egyetlen centralizalt forgalombahozatali engedélyre sem, a
koordinacios csoport a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasanak
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil mérlegeli az ajanlast, és allaspontot fogad
el az érintett forgalombahozatali engedélyek fenntartasardl, maodositasardl,
felfliggesztésérol, visszavonasarél vagy megujitasanak elutasitasardl, amely
tartalmazza az elfogadott allaspont vegrehajtdsanak Utemtervét. A koordinacios
csoport az elndk javaslata alapjan hozzajarulhat a hataridé lerdviditéséhez,
amennyiben siirgdsen kell elfogadni az allaspontot.
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Ha a koordinacids csoporton belll keépviselt tagallamok konszenzussal allapodnak
meg a meghozando intézkedésekrdl, az elndk rogziti a megallapodast, és azt elkiildi a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a tagallamoknak. A tagallamok az
érintett forgalombahozatali engedély fenntartdsa, mddositasa, felfliggesztése,
visszavondsa vagy megujitdsanak elutasitasa érdekében a megallapodasban
meghatarozott végrehajtasi litemtervnek megfeleléen elfogadjak a sziikséges
intézkedeseket.

Ha mddositasrol dontenek, a forgalombahozatali engedély jogosultja a megéallapitott
végrehajtasi litemterv szerint megfeleldé moddositasi kérelmet nyujt be a tagallami
illetékes hatésdgoknak, amely tartalmazza az aktualizélt alkalmazési elGirast és az
aktualizalt betegtajékoztatot.

Ha nem sikerll konszenzusos megallapodéast kialakitani, a koordinacios csoporton
belil képviselt tagallamok tdbbségének allaspontjat tovabbitjak a Bizottsagnak,
amely a 42. cikkben meghatéarozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinacios csoporton belil képviselt tagallamok megallapodasa
vagy a koordinécids csoporton belil képviselt tagallamok tobbségének allaspontja
eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, a koordinacios
csoportnak a megallapodashoz vagy a tobbségi allasponthoz csatolnia kell az
eltérések tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat az ajanlassal egyutt.

Amennyiben az eljaras 114. cikk (6) bekezdése szerint meghatarozott hatalya
legalabb egy centralizalt forgalombahozatali engedélyre vonatkozik, a CHMP a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasanak kézhezvételétdl szamitott
30 napon belil elbirdlja az ajanlast, és véleményt fogad el az érintett
forgalombahozatali engedélyek fenntartdsarol, modositasarol, felfiiggesztésérol,
visszavonasarél vagy megujitasanak elutasitasarol. a CHMP az elndk javaslata
alapjan hozzgjarulhat a hataridd leroviditéséhez, amennyiben siirgdsen kell elfogadni
a véleményt.

Amennyiben az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdganak e véleménye
eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasatdl, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdganak csatolnia kell a véleményéhez az
eltérések tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat az ajanlassal egyutt.

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak a (3) bekezdésben emlitett
véleménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Gtjan:

a) a tagallamoknak cimzett hatarozatot hoz a tagallamok altal megadott és a
slirgésségi  unios  eljardsban  érintett  forgalombahozatali  engedélyek
tekintetében meghozando intézkedésekrol;

b) amennyiben a vélemény szerint szabalyozasi intézkedésekre van sziikség a
forgalombahozatali engedélyt érintéen, a Bizottsag hatarozatot fogad el az e
szakaszban leirt eljarasban érintett centralizalt forgalombahozatali engedélyek
modositasarol, felfiiggesztésérdl, visszavonasarél vagy megujitdsanak
elutasitasarol.

A (4) bekezdeés a) pontjaban emlitett hatarozat elfogadasara és a tagallamok altali
végrehajtasara a 42. cikket kell alkalmazni.

A (4) bekezdes b) pontjdban emlitett hatarozatra a [felllvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 13. cikke alkalmazand6. Ha a Bizottsag ilyen hatarozatot fogad el, a
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[felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 55. cikke szerint a tagallamoknak cimzett
hat&rozatot is elfogadhat.

7.SZAKASZ

AZ ENGEDELYEZES UTANI GYOGYSZERBIZTONSAGI VIZSGALATOK
FELUGYELETE

117. cikk
Beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok

Ez a szakasz a forgalombahozatali engedély jogosultja &ltal 6nként vagy a 44. vagy a
87. cikk értelmében eldirt kotelezettség teljesitése céljabol kezdeményezett,
lefolytatott vagy finanszirozott, beavatkozdssal nem jard, engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra vonatkozik, amelyek magukban foglaljak
biztonsagi adatok betegektdl vagy egészségligyi szakemberektdl torténd gytijtését.

Ez a szakasz nem ¢érinti a beavatkozassal nem jard, engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok résztvevoi jollétének ¢és jogainak biztositasara
vonatkozo tagallami és unios kovetelményeket.

A vizsgalatok nem folytathatok le olyan esetben, amikor a vizsgalat lefolytatasa
gyogyszer alkalmazasara 6sztonoz.

Az egészsegugyi szakembereknek a beavatkozassal nem jar6, engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokban vald részvételukért nyujtott kifizetéseket az
idejuk ellentételezésére és a felmerllt koltségeik megtéritéséere kell korlatozni.

A tagallami illetékes hatdésagok megkdvetelhetik a forgalombahozatali engedély
jogosultjatol, hogy a vizsgélatok helye szerinti tagallamok illetékes hat6sagaihoz
benyujtsa a vizsgalati tervet és az elérehaladasrol sz616 jelentéseket.

A forgalombahozatali enged€ly jogosultja az adatgylijtés lezarasat kovetd 12
honapon belll koteles elklldeni a vizsgalat végleges jelentését azon tagallamok
illetékes hatdsagainak, ahol a vizsgalatot lefolytattak.

A vizsgalat lefolytatasanak ideje alatt a forgalombahozatali engedély jogosultja
figyelemmel kiséri a kapott adatokat, és megvizsgalja az érintett gyogyszer elony-
kockazat viszonyara gyakorolt hatasukat.

A 90. cikkel dsszhangban minden olyan Gj informaciot el kell juttatni a gyogyszert
engedélyezd tagallam illetékes hatosagaihoz, amelyek befolyasolhatjak a gyodgyszer
elony-kockazat viszonyanak értékelését.

A masodik albekezdésben eldirt kotelezettség nem érinti a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal a 107. cikk szerinti iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések révén a vizsgalatok eredményeirdl rendelkezésre bocsatando tajékoztatést.

A 118-121. cikk kizarélag azokra az (1) bekezdésben emlitett vizsgalatokra
vonatkozik, amelyeket a 44. vagy a 87. cikk értelmében eldirt kotelezettség alapjan
vegeznek el.
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118. cikk

Megallapodas egy beavatkozéssal nem jard, engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi
vizsgalatra vonatkozo vizsgalati tervrol

1) A vizsgélat megkezdése elbtt a forgalombahozatali engedély jogosultja a
farmakovigilancia-kockazatértékelesi bizottsdgnak benyujtja a vizsgalati terv
tervezetét, kivéve az egyetlen tagallamban lefolytatando vizsgélatok esetét, amikor a
tagallam a 87. cikk szerint kéri a vizsgalatot. Ilyen vizsgalatok esetén a
forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgalati terv tervezetét azon tagéllam
illetékes hatdsaganak nyujtja be, ahol a vizsgalatot lefolytatjak.

(2) A tagéllam illetékes hatdsdga vagy adott esetben a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag a vizsgalati terv (1) bekezdésben emlitett tervezetének
benyujtasatdl szamitott 60 napon beldl kiad:

a)  egy, avizsgalati terv tervezetét jovahagyo levelet;
b)  egy részletes indoklason alapulé kifogésol6 levelet, ha:
. agy Véli, hogy a vizsgalat lefolytatasa gyogyszer alkalmazasara 6szténoz;
ii. ugy Véli, hogy a vizsgalat kialakitdisa nem teljesiti a vizsgalat
célkitlizéseit; vagy
c) egy levelet, amelyben arrdl értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy a vizsgalat az 536/2014/EU rendelet hatalya ala tartozo klinikai vizsgalat.

(3) A vizsgalat csak a tagallami illetékes hatésdg vagy adott esetben a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag irasbeli jovahagyasa utan kezdédhet
el.

Amennyiben a vizsgalati terv tervezete (2) bekezdés a) pontjaban emlitett irasbeli
jévahagyasanak kiadasara sor kerult, a forgalombahozatali engedély jogosultja a
vizsgalati tervet tovabbitja azon tagallamok illetékes hatésagainak, ahol a vizsgalatot
le fogjak folytatni, majd a jovahagyott vizsgalati tervnek megfeleléen megkezdddhet
a vizsgalat.

119. cikk

A beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatra vonatkozo
vizsgélati terv aktualizalasa

A vizsgalat megkezdése utén a vizsgalati terven végrehajtott barmely jelent6s modositast még
végrehajtasa eldtt be kell nyujtani a tagallami illetékes hatésagnak vagy adott esetben a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak. A tagallam illetékes hatdsaga vagy adott
esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ertékeli a modositasokat, és
tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat arrdl, hogy a modositasokat jévahagyja
vagy ellenzi. Szlikség esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja tajekoztatja azokat a
tagallamokat, ahol a vizsgalatot lefolytatjak.

120. cikk

Beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatra vonatkozd
végleges vizsgalati jelentés

1) A vizsgalat befejezését kovetden a végleges vizsgalati jelentéseket az adatgylijtés
befejezését kovetd 12 honapon beliil be kell nyujtani a tagallami illetékes hatosagnak
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vagy a farmakovigilancia-kockazatértekelési bizottsagnak, hacsak a tagallami
illetékes hatsag vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
nem mondott le errdl irasban.

A forgalombahozatali engedély jogosultja értékeli, hogy a vizsgélat eredményei
befolyasoljak-e a forgalombahozatali engedeélyt, és sziikség esetén kérelmet ad be a
tagéllami illetékes hatésagoknak a forgalombahozatali engedély modositésa irant.

A forgalombahozatali engedély jogosultja a végleges vizsgalati jelentéssel egyitt
elektronikus forméaban benyujtja a tagallami illetékes hatésagnak vagy a
farmakovigilancia-kockazatértékeleési  bizottsagnak a vizsgalati eredmények
Kivonatat.

121. cikk

Ajanlasok a beavatkozassal nem jaro, engedelyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokrol

(1)

@)

(3)

(4)

HU

sz0lo végleges vizsgalati jelentés benyujtasat kévetoen

A vizsgalat eredményei alapjan és a forgalombahozatali engedély jogosultjaval
folytatott konzultaciot kovetdéen a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
ajanlasokat tehet a forgalombahozatali engedélyt illetden, megjeldlve az indokokat,
amelyeken az ajanlasok alapulnak. Az ajanlds megemliti az eltér6 alldspontokat és az
azok alapjaul szolgal6 indokokat is.

Amennyiben nemzeti forgalombahozatali engedély mddositasara, felfliggesztésére
vagy Vvisszavonasara vonatkozo ajanlasok sziletnek, a koordinéciés csoportban
képviselt tagallamok az (1) bekezdésben emlitett ajanlast figyelembe véve
allaspontot alakitanak ki a kérdésrdl, amely tartalmazza az elfogadott allaspont
végrehajtasanak temtervét.

Ha a koordinacios csoporton belil képviselt tagallamok konszenzussal allapodnak
meg a meghozando intézkedésekrdl, az elnok rogziti a megallapodast, és azt elkildi a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a tagallamoknak. A tagallamok az
érintett forgalombahozatali engedély mddositasa, felfliggesztése vagy visszavonasa
érdekében a megallapodasban meghatarozott végrehajtasi litemtervnek megfeleléen
elfogadjak a sziikséges intézkedéseket.

Ha modositasrol allapodnak meg, a forgalombahozatali engedély jogosultja a
megallapitott végrehajtasi litemterv szerint megfeleld modositasi kérelmet nyujt be a
tagallam illetékes hatdsdgainak, amely tartalmazza az aktualizalt alkalmazasi el6irast
és az aktualizalt betegtajékoztatot.

A megéllapodast a [felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 104. cikkével 6sszhangban
Iétrehozott eurdpai internetes gyogyszerportalon kdzzétették.

Ha nem sikerll konszenzusos megallapodast kialakitani, a koordinacids csoporton
belil képviselt tagallamok tdbbségének allaspontjat tovabbitjak a Bizottsagnak,
amely a 42. cikkben meghatarozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinacios csoporton belll képviselt tagallamok megallapodasa
vagy a tagallamok tobbségének allaspontja eltér a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag ajanlasatdl, a koordinacios csoportnak csatolnia kell a
megallapodashoz vagy a tobbségi véleményhez az eltérések tudomanyos alapjanak
részletes magyarazatat az ajanlassal egyutt.
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8. SZAKASZ

VEGREHAJTAS, IRANYMUTATAS ES JELENTESTETEL

122. cikk
A farmakovigilancia-tevékenységekkel kapcsolatos végrehajtasi intézkedések

Az ezen iranyelvben ¢lbirt farmakovigilancia-tevékenységek elvégzésének
0sszehangolasa érdekében a Bizottsag vegrehajtasi intézkedéseket fogad el az alabbi
terliletekre vonatkozéan, amelyekre az I. mellékletben, a 96., a 99., a 100., a 105-
107.,a113., a 118. és a 120. cikkben farmakovigilancia-tevékenységeket irnak el6:

a) a farmakovigilancia-rendszer forgalombahozatali engedély jogosultja &ltal
vezetett torzsdokumentacidjanak tartalma és a naprakészen tartasara vonatkozé
szabalyok;

b)  minimumkovetelmények a tagallamok illetékes hatésagai és a
forgalombahozatali engedély jogosultja farmakovigilancia-tevékenységének
elvégzését szabalyoz6 mindségbiztositasi rendszerre vonatkozdan;

c) a farmakovigilancia-tevékenységek  végzése  soran  alkalmazando,
nemzetkozileg elfogadott terminologidra, formatumokra és szabvanyokra
vonatkozé szabalyok;

d) az EudraVigilance adatbazisban az adatok abbol a célbol toérténd nyomon
kovetésere alkalmazandd minimumkovetelmények, hogy megéllapitsak,
fennallnak-e Uj vagy megvaltozott kockazatok;

e) a feltételezett mellékhatasok tagallamok és a forgalombahozatali engedély
jogosultja altali, elektronikus uton torténd tovéabbitasanak formdtuma és
tartalma;

f)  az elektronikus formaban benyujtott id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
és kockazatkezelési tervek formatuma és tartalma;

g) az engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz alkalmazott
vizsgalati tervek, a kivonatok és a végleges vizsgalati jelentések formatuma.

Ezek az intézkedések figyelembe veszik a farmakovigilancia tertiletén a nemzetkozi
harmonizacio érdekében végzett munkat. Ezen intézkedések elfogadasa a 214. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban torténik.

123. cikk

A farmakovigilancia-tevékenységek végzésének megkdnnyitésére vonatkozd iranymutatas

Az Ugyndkség a tagallamok illetékes hatdsagaival és mds érdekelt felekkel egyiittmiikodve
kidolgozza a kovetkezdket:

a)

b)

irAnymutatas az illetékes hatdsagok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szamara a helyes farmakovigilancia-gyakorlatokrol;

tudomanyos irdnymutatas az engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatokrol.
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124, cikk
Jelentéstétel a farmakovigilancia-feladatokrol

Az Ugynokség haromévente jelentést tesz kozzé a farmakovigilancia-feladatok tagallamok és
Ugynokség altali elvégzésérol. Az els6 jelentést [a feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet
alkalmazasanak kezdOnapjat harom évvel kovet6 datum]-ig kdzzé kell tenni.

X.FEJEZET

Homeopatias gyogyszerek es hagyomanyos névenyi gyogyszerek

(1)

(@)

(1)

1. SZAKASZ

A HOMEOPATIAS GYOGYSZEREKRE ALKALMAZANDO KULONOS
RENDELKEZESEK

125. cikk
A homeopatias gyogyszerek torzskonyvezése vagy engedélyezése

A tagallamok biztositjdk, hogy az Unidban gyartott és forgalomba hozott
homeopatias gyogyszereket a 126. és a 127. cikkel dsszhangban torzskdnyvezzék,
vagy a 133. cikk (1) bekezdésének megfelelden engedélyezzék, kivéve azokat az
eseteket, amikor e homeopatias gyogyszerek nemzeti jogszabalyok alapjan valo
torzskonyvezése vagy engedélyezeése 1993. december 31-én vagy azt megel6zéen
tortént. Torzskonyvezés esetén a Ill. fejezet 3. és 4. szakaszat, valamint a 38. cikk
(1), (2) és (3) bekezdését kell alkalmazni.

A tagallamok a 126. cikkben emlitettek szerinti egyszerisitett torzskdnyvezési
eljarast vezetnek be a homeopatias gyogyszerekre vonatkozoan.

126. cikk

A homeopatias gyogyszerek egyszertisitett torzskonyvezési eljardsa

A kovetkezd feltételeknek megfeleld homeopatias gyogyszerekre egyszeriisitett
torzskonyvezési eljarast lehet alkalmazni:

a)  szajon at vagy kiils6leg alkalmazhato;

b) a gyogyszer cimkeszdvegében nincs feltlintetve kildnleges terapias javallat,
illetve ezzel kapcsolatos informacio;

c) agyogyszer higitasi foka biztositja a biztonsagossagot.

A ¢) pont alkalmazasaban a gyogyszerben az Ostinktira aranya nem lehet tobb egy
tizezrednél, illetve azoknak a hatéanyagoknak az aranya nem lehet tobb az allopatias
gyogymaodban alkalmazott legkisebb adag egy szazadanal, amelyeknek az allopatias
gyogyszerekben vald jelenléte orvosi rendelvényhez kotottséget tesz sziikségessé.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikkel @6sszhangban
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a c) pont elsé albekezdésének a
tudomanyos fejlédésre tekintettel térténé modositasa céljabol.

A torzskdnyvezés alkalmaval a tagallamok meghatarozzak a homeopatias gyogyszer
kiadhatdsaganak vénykotelességet.
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(2) Az 1. cikk (10) bekezdésének c) pontjaban, a 30. cikkben, a Ill. fejezet 6.
szakaszaban, a 191., a 195. és a 204. cikkben megéllapitott kritériumok és eljarasi
szabalyok értelemszeriien alkalmazandok a homeopatias gyogyszerek egyszertsitett
torzskonyvezési eljarasara, kivéve a terdpias hatdsossag bizonyitasat.

127. cikk
Az egyszeriisitett torzskonyvezés kérelmezésére vonatkozo kdvetelmények

Az egyszerisitett torzskonyvezési eljaras iranti kérelem az azonos homeopatias torzsoldatbol
vagy -oldatokbdl nyert tdbbféle homeopéatidsgydgyszer-sorozatra is vonatkozhat. A
kérelemhez — kulondsen az érintett homeopatias gyogyszer gyogyszerészeti mindségének és
az egymast kovetd gyartasi tételek kozotti homogenitasnak a bizonyitdsara — a kovetkezoket
kell mellekelni:

a) a homeopatids torzsoldatnak vagy -oldatoknak a gyogyszerkonyvben szerepld
tudomanyos elnevezése vagy egyéb neve, egy nyilatkozattal arrdl, hogy milyen
beadasi modokkal, milyen gyogyszerformékban és milyen higitasi fokban kivanjak

torzskonyveztetni;

b) a homeopaétias torzsoldat vagy -oldatok kinyerésének és ellenérzésének a leirasa,
valamint megfelel6 szakirodalom alapjan a homeopatias alkalmazasuk igazolasa;

C) az egyes gyogyszerformak gyartasara és ellendrzésére vonatkoz6 adatok, valamint a
higitas és a potencialas modszerének ismertetése;

d) az érintett homeopatias gyodgyszer gyogyszergyartasi engedélye;

e) az ugyanarra a homeopatias gyogyszerre egy masik tagallamban kiadott
torzskonyvezés vagy engedély masolata;

f) a torzskonyveztetni kivant homeopatias gyodgyszer kiilsd és kozvetlen
csomagolasanak egy vagy tobb mintja;

) a homeopatias gyogyszer stabilitasara vonatkozé adatok.

128. cikk

Decentralizalt és kdlcsonos elismerési eljarasok alkalmazasa a homeopatias gyogyszerekre

(1) A 38. cikk (4) és (6) bekezdése, a 39—42. cikk és a 95. cikk nem alkalmazand¢ a 126.
cikkben emlitett homeopatias gyogyszerekre.

(2) A l11. fejezet 3-5. szakasza nem alkalmazandé a 133. cikk (2) bekezdésében emlitett
homeopatias gyogyszerekre.

129. cikk
A homeopatias gyogyszerek cimkézése

A 126. cikk (1) bekezdésében emlitetteken kivili homeopatias gyogyszereket a VI. fejezet
rendelkezéseinek megfelelden kell cimkézni, a cimkeszovegben pedig egyértelmiien és jol
olvashatoan utalni kell a gyogyszer homeopatias jellegere.

130. cikk
Egyes homeopatias gyogyszerek cimkézesere vonatkozo kilonds kdvetelmenyek
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1)

(@)

(1)
(2)

A 126. cikk (1) bekezdéseében emlitett homeopatias gyogyszerek cimkeszovege és
adott esetben a csomagoldas a ,homeopatias gyogyszer” szavak egyértelmi
feltiintetése mellett kizarolag a kdovetkezd informacidkat tartalmazza:

a) atdrzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos neve és a higitas foka, amelyeknél a
4. cikk 62. pontjanak megfeleloen a gydgyszerkdonyvek szimbolumait
hasznéljak;

b)  atdrzskonyvi engedélyes és adott esetben a gyarto neve €s cime;

c) az alkalmazas mddszere és adott esetben a beadasi mod,;

d) agyogyszerforma;

e) alejarat idépontja egyértelmii megfogalmazasban (év, honap);

f)  akiszerelési egység tartalma;

g) adott esetben a kiilénleges tarolasi 6vintézkedések;

h)  kilonleges figyelmeztetés, amennyiben a gydgyszer esetében szilkséges;
i)  agyartasi tétel szama;

j)  atdrzskényvi bejegyzés szama;

K) ,,homeopatias gyogyszer jovahagyott terapias javallat nélkiil”;

I)  figyelmeztetés, amely azt tanacsolja a felhasznaldnak, hogy keresse fel orvosat,
ha a tlinetek nem malnak el.

Ami az els6 albekezdés a) pontjat illeti, ha a homeopatias gyogyszer két vagy tébb
torzsoldatbol &ll, a cimkeszovegben a torzsoldatok tudoményos nevét ki lehet
egésziteni valamely fantazianévvel.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a tagallamok eldirhatnak olyan cimkéket, amelyeken fel
kell tuntetni:

a) ahomeopétias gyogyszer arat;
b) atarsadalombiztositasi szervek téritési feltételeit.

131. cikk
A homeopatias gyogyszerek reklamozésa
A XI1I. fejezet rendelkezései alkalmazandok a homeopatias gyogyszerekre.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a 176. cikk (1) bekezdésében emlitett rendelkezések nem
alkalmazandok a 126. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerekre.

Az ilyen homeopatias gyogyszerek reklamozasakor azonban csak a 130. cikk (1)
bekezdeéseben meghatarozott informacidk hasznalhatok fel.

132. cikk
Homeopatias gyogyszerekkel kapcsolatos informéaciocsere

A tagéallamok kozlik egymassal azokat az informéaciokat, amelyek az Unidban gyartott és
forgalmazott homeopatias gyogyszerek mindségének és biztonsagossaganak biztositasdhoz
szlikségesek, és kuldndsen a 202. és a 203. cikkben emlitett informéaciokat.
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1)

(2)

(3)

(1)

(2)

133. cikk
A homeopatiés gydgyszerekre vonatkozo egyéb kdvetelmények

A 126. cikk (1) bekezdésében emlitetteken kivili homeopatias gydgyszerekre a 6. és
a 9-14. cikkel 6sszhangban adnak forgalombahozatali engedélyt, és a VI. fejezetnek
megfelelden cimkézik dket.

Egy tagallam a teriiletén érvényben 1év6 homeopatias elveknek és sajatossagoknak
megfeleléen kiilonds szabalyokat vezethet be vagy tarthat fenn a 126. cikk (1)
bekezdésében nem emlitett homeopatias gyogyszerek nem klinikai vizsgélataval és
Klinikai kutatasaval kapcsolatban.

Ilyen esetben az érintett tagallam értesiti a Bizottsagot a hatalyban 1évé kiilonos
szabalyokrol.

A IX. fejezetet — a 126. cikk (1) bekezdésében emlitett készitmények kivételével — a
homeopatias gyogyszerekre is alkalmazni kell. A XI. fejezetet, a XII. fejezet 1.
szakaszat és a X1V. fejezetet alkalmazni kell a homeopatids gyogyszerekre.

2.SZAKASZ

A HAGYOMANYOS NOVENYI GYOGYSZEREKRE ALKALMAZANDO KULONOS

RENDELKEZESEK

134. cikk
A hagyomanyos novényi gyogyszerek egyszeriisitett térzskonyvezési eljarasa

A  kovetkezd feltételeknek megfeleld ndévényr gyogyszerekre egyszerisitett
torzskonyvezési eljarast (a tovabbiakban: hagyomanyos gydgyszerként vald
torzskonyvezés) lehet alkalmazni:

a) kizarélag olyan hagyomanyos ndvényi gydgyszerekre vonatkozd terapias
javallatokkal rendelkeznek, amely gydgyszereket - Osszetételik €s
rendeltetésiik alapjan — orvosi feligyelet nélkul, diagnosztikai célokra vagy
felirasra, illetve a kezelés nyomon kovetésére vonatkozo alkalmazéasra szantak
és terveztek;

b)  kizarolag meghatarozott hataserésség és adagolas szerint alkalmazhatoak;
C)  szajon at, kiils6leg vagy belélegezve alkalmazando készitmények;

d) a hagyomanyos alkalmazas 136. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
1dOszaka letelt;

e) a novényi gyogyszer 136. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett
hagyoméanyos alkalmazasara vonatkozo6 adatok elegendéek.

Az els6 albekezdés e) pontjaban emlitett, a gydgyszer alkalmazéisara vonatkozo
adatok akkor tekintenddk elegendének, ha a ndvényi gyodgyszer nem bizonyul
artalmasnak a meghatarozott alkalmazasi feltételek mellett, és a novenyi gyogyszer
farmakoldgiai hatdsa vagy hatdsossaga a reégdta fennall6 alkalmazas és a
tapasztalatok alapjan egyértelmi.

A 4. cikk (1) bekezdése 64. pontjanak sérelme nélkil a vitaminok vagy asvanyi
anyagok jelenléte a novenyi gyogyszerben nem zarja ki a névényi gyogyszer (1)
bekezdéssel dsszhangban torténd torzskdnyvezését, amennyiben a biztonsagossaguk
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3)

1)
@)

kielégitden bizonyitott, és a vitaminok vagy asvanyi anyagok hatasa a meghatarozott,
feltlintetett terapiés javallatok tekintetében a ndvényi hatéanyagok hatasdhoz képest
alarendelt.

Ha azonban az illetékes hatdsagok Ugy itélik meg, hogy az (1) bekezdés feltételeinek
megfeleld névényi gyogyszer (a tovabbiakban: hagyoméanyos ndvényi gyogyszer)
megfelel az 5. cikkel 0Osszhangban torténé nemzeti forgalombahozatali
engedélyezésre vagy a 126. cikk szerinti egyszerisitett torzskonyvezésre vonatkozo
kritériumoknak, e szakasz rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

135. cikk
A hagyomanyos novényi gyogyszerekre vonatkoz6 dokumentécid benyuljtasa

A kérelmezdnek és a hagyomanyos gyogyszerkénti torzskonyv engedélyesének az
Unidban letelepedettnek kell lennie.

A hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés érdekében a kérelmezd kérelmet
nyujt be az érintett tagallam illetékes hatésagahoz.

136. cikk

A hagyoményos gydgyszerkent valo torzskonyvezes kérelmezésére vonatkozd kovetelmények

1)

A hagyomanyos gyégyszerként vald torzskonyvezés iranti kérelemhez csatolni kell a
kovetkezdket:

a) adatok és dokumentumok:
i. az |. melléklet 1., 2., 3., 5-9., 16. és 17. pontjaban emlitettek szerint;
ii.  az l. mellékletben emlitett farmakologiai kisérletek eredményei;

iili. az alkalmazasi el6iras, az V. mellékletben felsorolt klinikai adatokon
Kivil;

iv. a 4.cikk (1) bekezdésének 64. pontjdban vagy a 134. cikk (2)
bekezdeseben emlitett kombinacidk esetében a 134. cikk (1) bekezdese
elsé albekezdésének e) pontjdban emlitett informacidk a kombinaciéra
magara vonatkozoan; amennyiben az egyes hatéanyagok nem ismertek
elegendé mértékben, akkor az egyes hatéanyagokkal kapcsolatos
adatokat is kozolni kell;

b)  akérelmezo altal a névényi gyogyszer forgalomba hozatalara vonatkozoan mas
tagallamban vagy harmadik orszagban megszerzett nemzeti engedély vagy
torzskonyv, valamint a nemzeti forgalombahozatali engedély vagy térzskonyv
megaddsdnak akar az Unidban, akar egy harmadik orszdgban torténd
elutasitasarol szolo hatdrozattal kapcsolatos adatok és az ilyen hatarozatok
indokol&sa;

c) irodalmi adatok vagy szakért6i jelentések arra vonatkozoan, hogy a szoban
forgd novényi gyogyszer vagy egy annak megfeleld gyogyszer a kérelem
idépontjat megeldzéen legalabb 30 éves iddtartamon keresztiil gyogyaszati
alkalmazésban volt, ebbdl legalabb 15 évig az Unidban;

d) a biztonsagossagra vonatkozo adatok irodalmi attekintése szakért6i jelentéssel
egylitt, valamint ha a tagallam illeté¢kes hatosaga azt eldirja, kiegészitésként a
ndvényi gyogyszer biztonsagossaganak értékeléséhez sziikséges adatok.
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(3)

(1)

(2)

Az elso albekezdés c) pontjanak alkalmazéasaban a hagyomanyos gyogyszerként valo
torzskonyvezés iranti kérelem benyujtasanak helye szerinti tagallam kérésére a
novényi gyogyszerekkel foglalkoz6 munkacsoport véleményt alakit ki a novényi
gyogyszer vagy az annak megfeleld ndvényi gyogyszer elsé albekezdés c) pontjaban
emlitett, régota fennallo alkalmazasara vonatkozo bizonyitékok helytallosagarol. A
tagallam megfelelé dokumentaciot nyajt be a beterjesztésre (referral) iranyulo
kérésének alatamasztésara.

Az elsO albekezdés d) pontjanak alkalmazasaban, ha az egyes hatdanyagok nem
kelléen ismertek, az elsé albekezdés a) pontjanak iv. alpontjaban emlitett adatoknak
az egyes hatéanyagokra is vonatkozniuk kell.

A II. melléklet értelemszeriien alkalmazand6o az els6 albekezdés a) pontjaban
meghatarozott adatokra és dokumentumokra.

A legaldbb 30 éven keresztul tartd gyogyaszati alkalmazas igazolasara vonatkozo, az
(1) bekezdés els6 albekezdésének c) pontjaban meghatarozott kovetelmény akkor is
teljestl, ha a ndvényi gyogyszer forgalmazdsa nem egyedi forgalombahozatali
engedélyen alapult. Ehhez hasonléan akkor is teljesil, ha a névényi gyogyszer
Osszetevoinek szdma vagy mennyisége ezen iddszak alatt csokkent.

Amennyiben a ndvényi gyogyszert az Unidban kevesebb mint 15 éve hasznaljak, de
az az (1) bekezdésnek megfeleléen egyébként jogosult hagyomanyos gyogyszerként
valo torzskdnyvezésre, annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga, amelyben a
hagyomanyos gyogyszerként valé térzskonyvezés iranti kérelmet benyujtottak, a
hagyoméanyos novényi gyogyszerre vonatkozd kérelmet beterjeszti a novényi
gyogyszerekkel foglalkoz6 munkacsoport elé, és benyujtja a beterjesztést (referral)
alatdmaszt6 vonatkozd dokumentumokat.

A novényi gyogyszerekkel foglalkozdé munkacsoport megvizsgalja, hogy teljestlnek-
e a 134. cikkben emlitett, a hagyomanyos gyogyszerként valé torzskdnyvezésre
vonatkoz6 egyéb, az alkalmazasi iddszaktol eltérd kritériumok. Amennyiben a
ndvényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport lehetségesnek itéli, a 141. cikk (3)
bekezdésében emlitettek szerinti unids gydgynovény-monografiat készit, amelyet a
tagallam illetékes hatdsaga a hagyomanyos gydgyszerként val6 torzskényvezés iranti
kérelem targyaban hozott vegleges hatarozat meghozatalakor figyelembe vesz.

137. cikk
A kolcsonos elismerés alkalmazasa a hagyomanyos ndvényi gyogyszerekre

A 1ll. fejezet 3-5. szakaszat értelemszerien alkalmazni kell a 134. cikkel
0sszhangban megadott, hagyomanyos gyogyszerként vald torzskdnyvezésre, feltéve,

hogy:

a) a 141. cikk (3) bekezdésével dsszhangban unids gyogyndvény-monografiat
készitettek; vagy

b)  ahagyomanyos ndvényi gyogyszer a 139. cikkben emlitett jegyzékben szerepld
ndvényi anyagokbol, ndvényi készitmeényekbdl vagy ezek kombinaciojabol all.

Az (1) bekezdés hatdlya ald nem tartozO hagyomanyos ndvényi gyogyszerek
esetében a hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés iranti  kérelem
elbirdlasakor minden egyes tagallam illetékes hatdsaga kellen figyelembe veszi az e
szakasszal 0Osszhangban mas tagallam illetékes hatdsdga altal megadott
torzskonyveket.
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138. cikk

A hagyomanyos novényi gyogyszerek torzskonyvezése iranti kérelem elutasitasa

A hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés iranti kérelmet el kell utasitani,
ha a kérelem nem felel meg a 134., a 135. vagy a 136. cikknek, vagy ha a kovetkezd
feltételek legalabb egyike fennall:

a)  amindségi vagy mennyiségi 0sszetétel nem felel meg a bejelentettnek;

b) a terdpias javallatok nem felelnek meg a 134. cikkben megallapitott
feltételeknek;

c) a hagyomanyos ndveényi gyogyszer a szokasos alkalmazasi feltételek mellett
artalmas lehet;

d) ahagyoméanyos hasznalatra vonatkoz6 adatok nem elegendéek, kiilonésen, ha a
régota fennalld alkalmazas €s a tapasztalatok alapjan nem egyértelmiiek a
farmakoldgiai hatasok vagy a hatasossag;

e) agyogyszerészeti mindség igazolasa nem kielégitd.

A tagallamok illetékes hatosagai értesitik a kérelmez6t, a Bizottsagot, valamint az ezt
kérd barmely tagallami illetékes hatdsagot a hagyomanyos gyogyszerként valo
torzskonyvezés iranti kérelem elutasitdsara vonatkozé barmely hatarozatrol és az
elutasitas okairol.

139. cikk
Novényi anyagok, ndvenyi készitmények és ezek kombinacidinak jegyzéke

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a hagyomanyos novényi
gyogyszerekben felhasznalhaté ndvényi anyagok, névényi készitmények és azok
kombinacidi jegyzékének Kkidolgozasa céljabol, figyelembe véve a novényi
gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport altal készitett jegyzéktervezetet. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal dsszhangban kell elfogadni. A jegyzék minden egyes ndvényi anyagra
vonatkozoan tartalmazza a terdpiés javallatot, a meghatarozott hataserGsséget és az
adagolast, a beadasi modot és barmely mas informaciot, amely a ndvényi anyag
hagyomanyos novényi gydgyszerként vald biztonsagos alkalmazéasahoz sziikséges.

Amennyiben egy hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezes iranti kérelem
olyan ndveényi anyagra, névényi készitményre vagy ezek kombinéacidjara vonatkozik,
amely szerepel az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben, a 136. cikk (1) bekezdésének
b), ¢) és d) pontjaban meghatarozott adatokat nem kell megadni, és a 138. cikk (1)
bekezdéseének c) és d) pontja nem alkalmazando.

Amennyiben valamely névényi anyag, ndvényi készitmény vagy ezek kombinacidja
mar nem szerepel az (1) bekezdeésben emlitett jegyzekben, a szoban forgd anyagot
tartalmazd novényi gydgyszerek (2) bekezdés szerinti torzskonyveit vissza kell
vonni, kivéve, ha a 136. cikk (1) bekezdeseben emlitett adatokat és dokumentaciot
harom hénapon belil benyujtjak.

140. cikk
A hagyomanyos novenyi gyogyszerekre vonatkozo egyéb kdvetelmények
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Ezen iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének a) és b) pontja, 1. cikke (10) bekezdésének
c) pontja, 6-8. cikke, 29., 30., 44., 46., 90., 155. cikke, 188. cikkének (1) és (11)
bekezdése, 191., 195., 196., 198. cikke, 199. cikkének (2) bekezdése, 202., 203. és
204. cikke, 1X. és Xl. fejezete, valamint a 2003/94/EK bizottsagi iranyelv*
értelemszertien alkalmazand6 az e szakasz alapjan megadott, hagyoményos
gyégyszerként valo torzskonyvezésre.

A 63-66. cikkben, a 70-79. cikkben és a IV. mellékletben meghatarozott
kovetelményeken tilmenden a hagyomanyos ndévényi gyogyszerek cimkeszévegének
és betegtajékoztatdjanak nyilatkozatot kell tartalmaznia arra vonatkozéan, hogy:

a) a termék hagyoményos ndvényi gyogyszer, Kizarolag a régota fennalld
alkalmazéason alapuld, meghatarozott terdpias javallat(ok)ra alkalmazando;
valamint

b) a felhasznalénak orvossal vagy szakképzett egészségiigyi dolgozoval
egyeztetnie kell, ha a tiinetek a hagyomanyos névényi gyogyszer alkalmazasa
soran fennmaradnak, vagy ha a betegtajékoztatbban nem emlitett
mellékhatasok 1épnek fel.

A tagéllamok eldirhatjak, hogy a cimkeszoveg ¢és a betegtajékoztatd jelolje meg a
sz6ban forgd hagyomany jellegét.

A XIII. fejezet eldirasain felill az e szakasz szerint torzskonyvezett barmely
hagyoméanyos novényi gyogyszer reklamjanak a kovetkezé nyilatkozatot kell
tartalmaznia: Hagyomanyos névényi gydgyszer meghatarozott terapias javallat(ok)ra
torténd alkalmazésra, kizarolag a régota fennallo alkalmazas alapjan.

141. cikk
Novényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport

Letrejon a [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 142. cikkeében emlitett, névényi
gyogyszerekkel foglalkoz6 munkacsoport. A munkacsoport az Ugynokség része, és
feladatai a kovetkezok:

a) ahagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezést illetden:
i. a 136. cikk (1) és (3) bekezdése szerinti feladatok elvégzése;
ii. al137. cikkbdl ered6 feladatok elvégzése;

iii. a novényi anyagokat, novényi készitményeket és ezek kombinacidit
tartalmazd jegyzek tervezetének elkészitése a 139. cikk (1) bekezdése
szerint;

iv. ahagyomanyos névényi gyogyszerek unios monogréafiainak elkészitése a
(3) bekezdés szerint;
b) a ndvenyi gyogyszerek forgalombahozatali engedélyei tekintetében a néveényi

gyogyszerekre vonatkozd unids gydgynovény-monografidk elkészitése a (3)
bekezdes szerint;
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A Bizottsag 2003/94/EK iranyelve (2003. oktober 8.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az
emberi felhasznalasra szant vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek és
irinymutatasok megallapitasarél (HL L 262., 2003.10.14., 22. 0.).
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c) a lll. fejezet 5. szakasza vagy a 95. cikk szerint az Ugynokségnek cimzett
beterjesztések (referral) tekintetében a 134. cikkben emlitett hagyomanyos
novényi gyogyszerekkel kapcsolatban a 41. cikkben meghatarozott feladatok
elvégzése;

d) amennyiben hagyomanyos alkalmazasra szant gyogyszerektél eltérd
gyégyszerekkel, vagy a novényi anyagokat tartalmaz6 egyéb gyogyszerekkel

kapcsolatos Ugyet a Il1l. fejezet 5. szakasza vagy a 95. cikk alapjan az
Ugynokség elé terjesztenek, adott esetben vélemény kiaddsa a novényi
anyagrol.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagaval valdé megfeleld
koordinaciot az Ugyndkség ligyvezetd igazgatoja altal a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 145. cikkének (10) bekezdésével 6sszhangban meghatarozand6 eljaras
réven kell biztositani.

Valamennyi tagallam egy tagot és egy péttagot nevez ki a névényi gydgyszerekkel
foglalkoz6 munkacsoportba haroméves, megujithatd idétartamra.

A tagok tavollétében a pottagok képviselik dket, és szavaznak helyettiik. A tagok és a
pottagok a tagallamok illetékes hatdsagait képviselik, és kivalasztasukra a novényi
gyogyszerek értékelése terén betdltott szereplk és szerzett tapasztalatuk alapjan kerdl
sor.

A novényi gyogyszerekkel foglalkoz6 munkacsoport tagjainak munkéajat kilonleges
tudomanyos vagy technikai szakteriileteken jartas szakértok segithetik.

A novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsdg a 13. cikkel dsszhangban benyujtott
kérelem tekintetében a novényi gyogyszerekre, valamint a hagyomanyos novényi
gyogyszerekre vonatkozdan elkésziti az uniés gyogyndveny-monogréafidkat.

Amennyiben uniés gyogyndvény-monogréafiakat dolgoztak ki, azokat a tagallamok
illetékes hatosagainak figyelembe kell venniik a kérelem elbiraldsakor. Amennyiben
ilyen uni6és gydégyndvény-monografia még nem Kkeszilt, egyéb megfeleld
monogréfidkra, publikaciokra vagy adatokra lehet hivatkozni.

Az (j uniés gyogyndvény-monografidk elkésziiltekor a hagyomanyos gyogyszer
torzskonyvi engedélyese mérlegeli, szlikséges-e a torzskonyvezési dokumentéciot
annak megfeleléen modositani. A hagyomanyos gyogyszer torzskonyvi engedélyese
barmely ilyen modositasrol értesiti az érintett tagallam illetékes hatosagat.

A gybégynoveny-monografiakat kdzzé kell tenni.

A [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 146. cikke (3)—(5) bekezdesenek a
munkacsoportra vonatkozo6 rendelkezéseit értelemszertien alkalmazni kell a névényi
gyogyszerekkel foglalkozé6 munkacsoportra.

A novényi gydgyszerekkel foglalkozé munkacsoport elkésziti eljarasi szabalyzatét.
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XI. fejezet
Gyartas és behozatal

1. SZAKASZ

GYOGYSZEREK GYARTASA ES BEHOZATALA

142. cikk
Gydgyszergyartasi engedély
A tagallamok meghozzak a megfeleld intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
teruletlikon a gyogyszerek gyartasat engedélyhez (a tovabbiakban: gyogyszergyartasi
engedély) kossék. A gydgyszergyartasi engedély a kivitelre gyartott gyogyszerek
esetében is szlikséges.
Az (1) bekezdésben emlitett gyogyszergyartasi engedély megléte mind a teljes vagy

részleges gyartas esetében, mind pedig a készletek elosztasahoz, csomagolasahoz és
kiszereléséhez kotelezo.

A (2) bekezdéstol eltérve gyodgyszergyartdsi engedély nem sziikséges a
kovetkezOkhoz:

a) eloallitas, elosztas, a csomagolas vagy a kiszerelés valtoztatasa, ha
kozforgalml gyogyszertarban gyogyszerész, illetve a tagallamokban erre
jogszertien felhatalmazott személy végzi kizarolag kiskereskedelmi ellatas
céljabol; vagy

b) a 151. cikk (3) bekezdésében emlitett kdzponti gyartdhely kepesitett
személyének felelossége mellett gyartasi vagy tesztelési 1épéseket végzo
decentralizalt gyartohelyek.

Gyobgyszergyartasi engedéely szikséges a gydgyszerek harmadik orszagokbol
valamely tagallamba torténd behozatalahoz is.

Ezt a fejezetet, valamint a 195. cikk (5) bekezdését és a 198. cikket alkalmazni kell a
gyogyszerek harmadik orszagokbol torténd behozataléra.

A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett gyogyszergyartasi engedélyekre vonatkozo
informacidt rogzitik a 188. cikk (15) bekezdésében emlitett unids adatbazisban.

143. cikk
A gyogyszergyartasi engedéllyel kapcsolatos kdvetelmények

A gybgyszergyartasi engedély irant a kérelmez6 elektronikus Gton kérelmet nyujt be
az érintett tagallam illetékes hatdsagahoz.

A kérelem az alabbi adatokat tartalmazza:

a) a gyartani vagy importalni kivant gyogyszerek és gyogyszerformak, az
elvégezni kivant gyartasi miiveletek, valamint a tevékenység végzésének helye;

b) annak bizonyitéka, hogy a kérelmez6 rendelkezik a fentiek gyartasadhoz vagy
behozatalahoz clegendé és megfeleld helyiséggel, miiszaki felszereléssel és
ellendrzd berendezéssel, amelyek mind a gyartds és az ellendrzés, mind a
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gyogyszerek tarolasa tekintetében teljesitik az érintett tagallam altal a 8.
cikknek megfelelon megallapitott jogszabalyi kovetelményeket;

c) annak bizonyitéka, hogy a kérelmez6 rendelkezésére all legalabb egy, a 151.
cikk értelmében vett képesitett személy;

d) annak kifejtése, hogy a gyartéhely a decentralizalt gyartéhelyek felligyeletéért
felelds kozponti gyartohely-e.

(2) A kérelmez6 elektronikus Gton adatokkal igazolja a kérelmében, hogy a fent emlitett
feltételeknek eleget tesz.

144. cikk
A gyogyszergyartasi engedély megadasa

(1) Az érintett tagéllam illetékes hatdésaganak hivatalos képviseldi inspekciot végeznek a
143. cikknek megfeleléen benytjtott kérelemben szerepld adatok pontossagarol vald
meggy6zddés érdekében.

Amennyiben az adatok pontossagat az elsé albekezdéssel sszhangban, és legkésbb
a 143. cikknek megfeleléen benyujtott kérelem kézhezvételétdl szamitott 90 napon
belil megerdsitik, a tagallam illetékes hatésaga megadja a gyogyszergyartasi
engedélyt vagy elutasitja az engedély iranti kérelmet.

(2) A 143. cikkben emlitett adatok megfeleld benytjtasanak biztositdsa érdekében a
tagallam illetékes hatdsaga feltételekhez kotott gyogyszergyartasi engedélyt adhat Ki.

Kdzponti gyartdhelyek esetében a gydgyszergyartasi engedély minden decentralizalt
gyartohelyre vonatkozoan irasbeli megerdsitést tartalmaz arrdl, hogy a gyodgyszer
gyartoja a 147. cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének f) pontjaval Gsszhangban
végzett rendszeres auditok révén ellendrizte, hogy a decentralizalt gyartohely
megfelel-e a helyes gyartasi gyakorlat 160. cikkben emlitett elveinek.

(3) A gyogyszergyartasi engedély csak a kérelemben meghatarozott gydgyszerekre,
gyégyszerformakra, gyartasi miiveletekre és helyiségekre vonatkozik, valamint a
megfeleld kozponti gyartohely helyiségeire, ha a 148. cikknek megfeleléen
nyilvantartasba vett decentralizalt gyartohelyeken decentralizalt gyéartasi vagy
tesztelési tevékenységeket végeznek.

145. cikk
A gybgyszergyartasi engedély modositasai

Ha a gyodgyszergyartasi engedély jogosultja a 143. cikk (1) bekezdésének maésodik
albekezdésében emlitett adatok barmelyikének maédositasat kéri, a tagallam illetékes hatésaga
a kérelem id6pontjatol szamitott 30 napon belil modositja a gyogyszergyartasi engedélyt.
Kivételes esetekben ezt az idétartamot meg lehet hosszabbitani 90 napra.

146. cikk
Kiegészito informaciok kérése
A tagallam illetékes hatdsaga kiegészitd informaciot kérhet a kérelmez6tdl a 143. cikk (1)

bekezdésének megfelelden benytjtott adatokkal és a 151. cikkben emlitett képesitett
személlyel kapcsolatban; amennyiben a tagallam illetékes hatosaga ilyen kiegészitd
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informéacidkat kér, a 144. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében es a 145. cikkben
emlitett hataridot a kért kiegészitd informacidé benyujtasaig felfiiggesztik.

1)

147. cikk
A gyOgyszergyartasi engedély jogosultjanak kotelezettségei
A tagallamok biztositjak, hogy a gyogyszergyartasi engedélyek jogosultjai:

a) rendelkezzenek olyan személyzettel, amely megfelel az érintett tagallamban
mind a gyartasra, mind az ellenérzésre vonatkozoan meglévd jogszabalyi
kdvetelményeknek;

b)  a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé gyodgyszereket csak a tagallamok
jogszabéalyainak megfeleléen artalmatlanitsak;

C) el6zetesen értesitsék az illetékes hatosagot a 143. cikk alapjan benyujtott
adatokkal kapcsolatban eszkdzdlni kivant valtoztatasokrol;

d) tegyék lehetdvé, hogy a tagallam illetékes hatosaganak hivatalos képvisel6i
barmikor beléphessenek a helyiségeikbe, és — amennyiben a decentralizalt
gyartohelyen egy kozponti gyartdhelyhez kapcsolodd gyartasi vagy tesztelési
tevékenységeket végeznek — barmikor beléphessenek a kozponti vagy
decentralizalt gyartohelyek helyiségeibe;

e) tegyék lehet6vé, hogy a 151. cikkben emlitett képesitett személy elvégezze a
feladatait, adott esetben a decentralizalt gyartohelyen is, példaul azaltal, hogy
biztositjak szamara a sziikséges eréforrasokat;

f)  minden érintett gyartohelyen és mindenkor feleljenek meg a gydgyszerek
helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozé elveknek;

g) csak olyan hatdanyagot hasznaljanak, amelyet a hat6anyagokra vonatkozo
helyes gyartasi gyakorlattal ©6sszhangban gyartottak és a hatéanyagokra
vonatkozd helyes forgalmazasi gyakorlatnak megfelelden forgalmaztak;

h)  haladéktalanul t4jékoztassak a tagéallam illetékes hatosdgat és a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, ha tudoméasukra jut, hogy a
gybgyszergyartasi engedélyik hatalya ala tartozd gyogyszereket hamisitottak,
vagy feltételezik, hogy e gydgyszereket hamisitottdk, a gyogyszerek
forgalmazasanak modjatol fliggetlendl,

1)  ellendrizzék, hogy azokat a gyartokat, importéroket vagy forgalmazokat,
akiktdl a hatéanyagokat beszerzik, a letelepedésiik szerinti tagallam illetékes
hatésaganal bejegyezték-e; valamint

), ellendrizzék a hatdanyagok €s segédanyagok eredetiségét €s mindségeét.

Az els6é albekezdés c) pontjara tekintettel a tagallam illetékes hatdsdgat minden
esetben haladéktalanul tajékoztatni kell, ha a 143. cikk (1) bekezdésének c)
pontjaban és a 151. cikkben emlitett képesitett személyt varatlanul levaltjak.

Az f) és a g) pont alkalmazasaban a gydgyszergyartasi engedely jogosultja a
hatéanyagok gyartdjanak vagy forgalmazdinak gyart6- és forgalmazasi helyein
végzett auditok soran ellendrizi, hogy a hatéanyagok gyartdja eleget tesz-e a helyes
gyartasi gyakorlatoknak, és hogy a hatéanyagok forgalmazodja eleget tesz-e a helyes
forgalmazasi gyakorlatoknak. A gydgyszergyartasi engedélyek jogosultjai sajat
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(6)

maguk vagy szerz6dés alapjan a neviikben eljard jogalany tutjan ellenérzik a
megfelelést.

A gyogyszergyartasi engedély jogosultja biztositja, hogy a segédanyagok alkalmasak
legyenek a gyogyszerekben val6 felhasznalésra, azzal, hogy formalizalt
kockazatértékelés alapjan meggy6z6dik a megfeleld helyes gyartasi gyakorlatrol.

A gyogyszergyartasi engedély jogosultja biztositja, hogy azt a megfeleld helyes
gyartasi gyakorlatot alkalmazzdk, amelyrdl a (2) bekezdéssel 6sszhangban
meggy6zodtek. A gydgyszergyartasi engedély jogosultja dokumentalja az (1) és a (2)
bekezdéssel 6sszhangban hozott intézkedéseket.

148. cikk
A decentralizalt gyartohelyek nyilvantartasa és felsorolasa

A kozponti gyartéhely gyogyszergyartasi engedélyének jogosultja e cikk
rendelkezéseivel 06sszhangban nyilvantartasba veszi valamennyi decentralizalt
gyartohelyét.

A kozponti gyartéhely gydgyszergyartasi engedélyének jogosultja kéri a
decentralizalt gyartohely létesitése szerinti tagéallam illetékes hatdsagatol a
decentralizalt gyartohely nyilvantartasba vételét.

A forgalombahozatali engedély jogosultja csak akkor kezdheti meg a tevékenységet
a kozponti gyartohellyel kapcsolatban all6 decentralizalt gyartéhelyen, ha a
decentralizalt gyartohelyet nyilvantartasba vették a 188. cikk (15) bekezdésében
emlitett unids adatbazisban, és az adatbazisban a decentralizalt gyartéhely szerinti
tagallam 1illetékes hatdsaga Osszekapcsolja a megfeleld kozponti gyartdhely
engedélyével.

A 188. cikknek megfeleléen a decentralizalt gyartohely létesitésének helye szerinti
tagallam illetékes hatdsdga felelds a decentralizalt gyartohelyen végzett gyartasi és
tesztelési tevékenységek felligyeletéért.

A (2) bekezdés alkalmazasaban a kozponti gyéartéhely gyogyszergyartasi
engedélyének jogosultja nyilvantartasbavételi trlapot nyujt be, amely legalabb a
kovetkezo informacidkat tartalmazza:

a) a decentralizalt gyartohely neve vagy cégneve es allando cime, valamint az
Unidban valo letelepedettség bizonyitéka;

b) a decentralizalt gyartéhelyen gyartasi vagy tesztelési lépéseknek alavetett
gyogyszerek, beleértve az e gyogyszerek tekintetében elvégzendd gyartasi
vagy tesztelési tevékenysegeket is;

c) a decentralizalt gyartohely helyiségeire és a vonatkozO tevékenységek
elvégzéséhez sziikséges miiszaki berendezésekre vonatkozé adatok;
d) hivatkozas a kdzponti gyartohely gydgyszergyartasi engedélyére;

e) a 144. cikk (2) bekezdesenek masodik albekezdésében emlitett irasbeli
megerdsités arr6l, hogy a gyodgyszer gyartja auditok lefolytatdsaval
ellendrizte, hogy a decentralizdlt gyartohely megfelel-e a helyes gyartasi
gyakorlat 160. cikkben emlitett elveinek.

A decentralizalt gyartohelyet a (4) bekezdésnek megfelelden feliigyeld tagallami
illetékes hatosag donthet tigy, hogy lefolytatja a 188. cikk (1) bekezdése elsd
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albekezdésének a) pontjaban emlitett inspekcidt. llyen esetekben ez az illetékes
hatésag egylittmikodik a kozponti gyartohely feliigyeletéért felelds tagallami
illetékes hatdsaggal.

A decentralizalt gyartohely (2) bekezdés szerinti nyilvantartasba vételét kbveten a
kdzponti gyartdhely gydgyszergyartasi engedélyének jogosultja a kozponti
gyartohely gyogyszergyartasi engedélyében feltiinteti a nyilvantartasha vett
decentralizalt gyartéhelyet.

A decentralizalt gyartohelyet a (4) bekezdés szerint feliigyelé tagallami illetékes
hatosag egyiittmiikddik az egyéb unios jogi aktusok szerint a gyartasi vagy tesztelési
tevékenységek felligyeletéért felelds érintett hatosdgokkal a kdvetkezok tekintetében:

a) azok a gyodgyszerek, amelyeket decentralizalt gyartohelyen gyartottak, és
amelyek tesztelése vagy gyartasa nyersanyag felhasznélasaval torténik, az
egyéb vonatkoz6 unids jogszabalyok altal szabalyozott gydgyszerek, vagy az
orvostechnikai eszkzokkel val6 kombinalasra szant gyogyszerek;

b) amennyiben meghatarozott gyartdsi vagy tesztelési tevékenységeket
alkalmaznak olyan emberi eredetli anyagokat tartalmazo, ilyen anyagokbol allo
vagy szarmazd gyogyszerekre, amely anyagok tekintetében az [emberi eredetii
anyagokrél szol6 rendelet] alapjan szintén engedélyezett decentralizalt
gyartohelyen kilonleges gyartasi vagy tesztelési tevékenységeket alkalmaznak.

Adott esetben a kdzponti és decentralizalt gyartohelyek feligyeletét ellatd tagallam
illetékes hatosagai kapcsolatba léphetnek a forgalombahozatali engedély
feliigyeletéért felelos tagallam illetékes hatosagaval.

149. cikk
A biztonsagi elemre vonatkozo feltételek

A V. mellékletben emlitett biztonsagi elemek csak akkor tavolithaték el vagy
fedhetdk le részben vagy egészben, ha a kdvetkezé feltételek teljestilnek:

a) a gyogyszergyartasi engedély jogosultja a biztonsagi elemek részben vagy
egészben torténd eltavolitasa vagy lefedése elott ellendrzi, hogy az érintett
gyogyszer eredeti és azt nem manipulaltak;

b) a gydgyszergyartasi engedely jogosultja teljesiti a IV. mellékletben foglaltakat
azaltal, hogy e biztonsagi elemeket olyan biztonsagi elemekre cseréli, amelyek
a gyogyszerek eredetiségének ellendrzése, beazonosithatosdga €s a manipulélas
tényére vonatkozo6 bizonyiték biztositdsa lehetdségét illetden egyenértékiiek. E
cserét a kozvetlen csomagolas felbontéasa nélkal kell elvégezni.

A biztonsagi elemek egyenértékiinek tekinthetdk ha:

I. megfelelnek a 67. cikk (2) bekezdésének megfelelden elfogadott
felhatalmazason alapuld jogi aktusokban meghatarozott
kovetelményeknek; valamint

ii. ugyanolyan eredményesen biztositjdk a gydgyszerek -eredetiségének
ellendrzését és a gyodgyszerek azonositdsat, valamint a gyogyszerek
manipulalasanak tényére vonatkozd bizonyiték szolgaltatasat;

c) a biztonsagi elemek cseréjét a gyogyszerekre vonatkozo helyes gyartasi
gyakorlattal dsszhangban végzik; valamint
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(2)

1)

@)

(3)

(1)

(2)

(3)

1)

d) abiztonsagi elemek cseréjét a tagallam illetékes hatosaga feltgyeli.

A gyogyszergyartasi engedély jogosultja — ideértve az (1) bekezdésben emlitett
tevékenységeket végzd személyeket is — gyartonak tekintendd, és ily modon a
85/374/EGK iranyelvben meghatarozott esetekben és feltételekkel felel az altala
okozott karokeért.

150. cikk
Esetlegesen hamisitott gydgyszerek

Az 1. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, és a XII. fejezet 1. szakaszanak sérelme nélkil, a
tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak megakadalyozasara,
hogy az Unié piacara forgalombahozatali szandek nélkil bevezetett gydgyszerek az
Unio teruletén forgalomba kerlljenek, ha alapos okkal gyanithat6, hogy e termékeket
meghamisitottak.

A tagallamok a betegek és a fogyasztok érdekvédelmi szervezeteinek €s — szilkség
esetén — a végrehajtasban részt vevd tagallami tisztviseloknek a bevonasaval
talalkozdkat szerveznek, hogy tajékoztatast adjanak a gyogyszerhamisitas elleni
kiizdelem érdekében a megeldzés és végrehajtas terén tett 1épésekre vonatkozo
kozérdekii informaciokrol.

Annak meghatérozdsa érdekében, hogy melyek az (1) bekezdésben emlitett
szlikséges intézkedések, a Bizottsag a 215. cikkel dsszhangban felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadhat el, hogy kiegészitse az (1) bekezdést azzal, hogy
meghatarozza az Unioba forgalombahozatali szandék nélkil bevezetett gydgyszerek
esetleges hamisitott voltanak értékelésekor figyelembe veend6 kritériumokat és
lefolytatandé ellendrzéseket.

151. cikk
Képesitett személy rendelkezésre allasa

A tagallamok meghozzak a szlkséges intézkedéseket annak biztositisa érdekében,
hogy a gyogyszergyartasi engedély jogosultja folyamatosan rendelkezzen legalabb
egy olyan képesitett személlyel, akinek lak6helye és munkavégzési helye az Unidban
talalhato, és aki megfelel a 152. cikkben megallapitott feltételeknek, és kiilondsen a
153. cikkben meghatarozott feladatok elvégzéséért felelds.

A gyogyszergyartasi engedély azon természetes személy jogosultja, aki személyesen
megfelel a Ill. mellékletboen megéallapitott feltételeknek, atvéllalhatja az (1)
bekezdésben emlitett feleldsséget.

Amennyiben a gyogyszergyartasi engedelyt a 144. cikk (3) bekezdése alapjan a
kérelemben meghatarozott kdzponti gyartohelynek adjak ki, az (1) bekezdésben
emlitett képesitett személy felelds a 153. cikk (4) bekezdésében a decentralizalt
gyartohelyekkel kapcsolatban meghatarozott feladatok ellatasaért is.

152. cikk
A képesitett személy képzettsége

A tagéllamok biztositjadk, hogy a 151. cikkben emlitett képesitett személy
megfeleljen a III. mellékletben a képzettség tekintetében eldirt feltételeknek.
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@)
(3)

1)

@)

3)

(4)

A gyogyszergyartasi engedély jogosultja és a képesitett személy biztositja, hogy a
megszerzett gyakorlati tapasztalat megfeleljen a tanusitand6 termeéktipusoknak.

A tagallam illetékes hatosdga megfeleld kozigazgatasi eljarasokat allapithat meg
annak ellendrzésére, hogy az (1) bekezdésben emlitett képesitett személy megfelel-e
a lll. mellékletben meghatarozott feltételeknek.

153. cikk

A képesitett személyek felelosségi kore

A tagallamok meghozzak a szlkséges intézkedéseket annak biztositisa érdekében,
hogy a 151. cikkben emlitett képesitett személy — a gyogyszergyartasi engedély
jogosultjaval fennall6 kapcsolatanak sérelme nélkil — a 154. cikkben emlitett
eljarasokra is figyelemmel gondoskodjon a kdvetkezdkrol:

a)  az érintett tagallamban gyartott gydgyszerek esetében a gydgyszerek minden
gyartasi tételét az adott tagallam hatalyos jogszabalyainak betartasaval és a
forgalombahozatali engedély kovetelményeinek megfeleléen gyartsak és
ellendrizzék;

b)  harmadik orszaghol behozott gydgyszerek esetében, fuggetlenul attél, hogy
azokat az Unidban gyartottak-e, az 0sszes behozott gyartasi tételt valamelyik
tagallamban teljes korli mindségelemzésnek, legalabb a hatdanyagok
mindegyike tekintetében mennyiségi elemzésnek, valamint az dsszes tobbi, a
gyogyszer mindségének a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek
megfeleld biztositasahoz sziikséges vizsgalatnak és ellendrzésnek vessék ala.

A 151. cikkben emlitett képesitett személy az Unidban forgalomba hozni kivant
gyogyszerek esetében biztositja, hogy a IV. mellékletben emlitett biztonsagi
elemeket elhelyezzék a csomagoléason.

A gyodgyszerek azon gyartasi tételei, amelyeken egy tagallamban elvégezték az elsd
albekezdés b) pontjaban emlitett ellenérzéseket, mentesiilnek az ellendrzés alol,
amennyiben a képesitett személy alairasaval ellatott ellendrzési jelentéssel hozzak
forgalomba Oket egy masik tagallamban.

Harmadik orszagbdl behozott gyogyszerek esetében, amennyiben az exportal6 orszag
¢s az Unio kozott megfeleldé megallapodas sziiletett annak biztositasardl, hogy a
gyartd legalabb az Unio altal meghatarozott helyes gyartasi gyakorlat el6irasaival
egyenértékii eldirdsokat alkalmaz, €s hogy az exportdld orszagban elvégzik az (1)
bekezdés elsd albekezdésének b) pontjdban emlitett ellendrzéseket, a képesitett
személyt fel lehet menteni az ellendrzések elvégzése alol.

Minden esetben és kiilondsen akkor, amikor a gyogyszereket forgalomba bocsatjak, a
képesitett személy igazolja egy nyilvantartdsban vagy mas, azzal egyenértékii
formatumban, hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e cikk rendelkezéseinek; az
emlitett nyilvantartast, illetve azzal egyenértékii formatumot a gyartasi miveletek
soran naprakészen kell tartani, és a tagdllam illetékes hatosaga képviseldinek
barmikor rendelkezésére kell bocsatani azon iddszak alatt, amelyet az érintett
tagallam rendelkezései a megérzésiikre eléirnak, de minden esetben legalabb 6t évig.

A 151. cikk (3) bekezdésenek alkalmazasaban a kepesitett személy emellett:
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1)

@)

1)

@)

a) fellgyeli, hogy a decentralizalt gyartohelyeken végzett gyartasi vagy tesztelési
tevékenységek megfelelnek-e a vonatkozo helyes gyartdsi gyakorlatok 160.
cikkben emlitett elveinek, és megfelelnek-e a forgalombahozatali engedélynek;

b)  kiadja a 144. cikk (2) bekezdésének mésodik albekezdésében emlitett irasbeli
megerositést;

c)  értesiti a decentralizalt gyartohely létesitésének helye szerinti tagallam illetékes
hatosagat a 148. cikk (5) bekezdése szerint benyujtott nyilvantartasbavételi
tirlapon megadott informéciok tekintetében bekovetkezett valtozasokrol.

A decentralizalt gyartohelyen gyartott vagy tesztelt gydgyszerek mindségét
vagy biztonsagossagat esetlegesen érinté barmely valtozéast haladéktalanul be
kell jelenteni.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikkel 06sszhangban
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el, hogy kiegészitse az els6
albekezdés c) pontjat a képesitett személy altal teend6 bejelentés meghatarozasaval.

154. cikk
Szakmai etikai kddex

A tagillamok akéar a megfeleld kozigazgatasi intézkedések meghozatalaval, akar
azéltal, hogy az ilyen személyeket szakmai etikai kdédex hatdlya ald helyezik,
biztositjak a 151. cikkben emlitett képesitett személyek kotelezettségeinek
teljesiilését.

A tagallamok rendelkezhetnek a 151. cikkben emlitett képesitett személy ideiglenes
felfiiggesztésérdl a 153. cikkben meghatarozott feladatai teljesitésének elmulasztisa
miatt az e személlyel szemben inditott kozigazgatasi vagy fegyelmi eljaras
meginditasakor.

155. cikk
Gyogyszerkiviteli igazolas

A gyartonak, az exportérnek vagy egy importdld harmadik orszag illetékes
hatdsdgainak a kérésére a tagallamok igazoljak, hogy a gyogyszer gyartdja
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezik. Az ilyen igazolasok kidllitasakor a
tagallamok:

a) megfelelnek az Egészséglgyi Vilagszervezet érvényes adminisztrativ
intezkedéseinek;

b) a teruletikdn mar engedélyezett, kivitelre szant gydgyszerek esetében
rendelkezésre bocsatjdk a 43. cikknek megfelelden altaluk jovahagyott
alkalmazasi eldirast.

Amennyiben a gyarté nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, akkor az (1)
bekezdésben emlitett igazolas kiallitasaért felelds illetékes hatosagoknak atad egy
nyilatkozatot arrél, hogy miért nem all a rendelkezésére forgalombahozatali
engedély.
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2.SZAKASZ

HATOANYAGOK GYARTASA, BEHOZATALA ES FORGALMAZASA

156. cikk
Hatbanyagok gyartasa

Ezen irdnyelv alkalmazasaban a gyogyszerek gyartasi folyamataban felhasznalt hatéanyagok
gyartasa magaban foglalja a hatdanyag teljes és részleges gyartasat vagy behozatalat, valamint
a gyogyszerbe valo beépitése eldtti elosztas, csomagolés és kiszerelés kiilonb6zo folyamatait,
beleértve az Ujracsomagolast vagy az Ujracimkézest, amelyeket a hatdanyagok forgalmazoja
végez.

157. cikk

A hatoanyagok importoreinek, gyartoinak és forgalmazoinak nyilvantartasba vétele

1) A hatoanyagok Unioban letelepedett importérei, gyartoi ¢és forgalmazoi
nyilvantartasba vetetik tevékenységiket azon tagallam illetékes hatdsaganal,
amelyben letelepedtek.

(2) Az elektronikus uton benyUjtandd nyilvantartasbavételi tUrlapnak legalabb a
kovetkezo informacidkat kell tartalmaznia:

a)  név vagy cegnév és allandé cim;
b)  az importalni, gyartani vagy forgalmazni kivant hatéanyagok;

Cc) a tevékenységiikh6z igénybe veendd helyiségekre és miiszaki berendezésre
vonatkozd részletesebb informéaciok.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett személyeknek a tevékenységik tervezett megkezdése
elott legalabb 60 nappal elektronikus titon meg kell kiildenitik a nyilvantartasbavételi
trlapot a tagallam illetékes hatosdganak.

4) A tagallam illetékes hatdsdga kockazatelemzés alapjan Ggy hatarozhat, hogy
inspekciot  folytat le. Amennyiben a tagallam illetékes hatdsdga a
nyilvantartasbavételi rlap beérkezését kovetd 60 napon beliil értesiti a kérelmezot
arrol, hogy inspekciot kivan lefolytatni, a tevékenység nem kezdhetdé meg
mindaddig, amig a tagallam illetékes hatdsdga nem értesitette a kérelmez6t, hogy
tevékenységét megkezdheti. Amennyiben a tagallam illetékes hatosaga a
nyilvantartasbavételi rlap beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil nem értesiti a
kérelmez6t arrdl, hogy inspekciot kivan lefolytatni, a kérelmezd megkezdheti
tevékenységét.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett szemelyek évente elektronikus uton megkildik a
tagallam illetékes hatosdganak a nyilvantartasbavételi rlap adataiban bekdvetkezett
valtozasok jegyzékét. Barmely valtozast, amely a gyartott, importalt vagy
forgalmazott hatdanyagok mindségét vagy biztonsagossagat befolyasolhatja,
haladéktalanul be kell jelenteni.

(6) A tagallam illetékes hatdsaga a (2) bekezdésben emlitett informéacidkat rogziti a 188.
cikk (15) bekezdésében emlitett unios adatbazisban.
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(3)
(4)

(1)

158. cikk
A hatéanyagok behozatalanak feltételei

A tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak annak biztositasara, hogy a
hatéanyagoknak, ideértve a Kivitelre szant hatdéanyagokat is, a tagallam terlletén
torténd gyartdsa ¢és forgalmazasa, valamint a teriiletére tortén0 behozatala
megfeleljen a 160. cikkel 6sszhangban elfogadott felhatalmazéson alapul6 jogi
aktusokban a hatéanyagokra vonatkozé helyes gyartasi gyakorlatok és helyes
forgalmazasi gyakorlatok tekintetében meghatérozott elveknek.

A hatéanyagok behozatala csak az alabbi feltételek teljestilése esetén engedélyezett:

a) a hatéanyagok gyartdsa olyan, a helyes gyértasi gyakorlatokra vonatkozo
elveknek megfeleléen tortént, amelyek legalabb az Uni6 altal a 160. cikk
szerint meghatarozottakkal egyenértékiiek; valamint

b)  a hatéanyagokat az exportald harmadik orszag illetékes hatdsagatdl szarmazé
irasbeli nyilatkozat kiséri, amely a kovetkezdket igazolja:

. az exportadlt hatéanyagot gyartd gyartéhelyre alkalmazando6, helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkoz6 elvek legalabb egyenértékiick az Unid
altal a 160. cikk szerint meghatarozottakkal;

ii.  aszoban forgd gyartdhely és a helyes gyartasi gyakorlatokok eredményes
végrehajtdsa rendszeres, szigort ¢és atlathatd ellendrzéseknek van
alavetve, tobbek kozott ismétlédé és bejelentés nélkili inspekciok réven,
ezaltal biztositva a népegészség Unidban nyujtott védelmével legalabb
egyenértékii védelmét; valamint

iii. amennyiben meg nem felelést tapasztalnak, az erre vonatkozd
megallapitasokkal kapcsolatos informaciokat az exportal6 harmadik
orszag indokolatlan késedelem nélkdil atadja az Unidnak.

A (2) bekezdés b) pontjaban szerepld feltételek nem alkalmazanddk, amennyiben az
exportald orszag szerepel a 159. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzékben.

A (2) bekezdes b) pontjaban meghatarozott feltételektél barmely tagallam illetékes
hatosaga eltekinthet a 188. cikk (13) bekezdésének megfelelden kiallitott, a helyes
gyartasi gyakorlatrdl sz616 igazolas érvényességi idejét meg nem halad6 idétartamra,
amennyiben a tagallam illetékes hatosaga ellendrizte a hatdanyagot eldallitd
gyartohelyet, és megallapitotta, hogy az megfelel a helyes gyartasi gyakorlat 160.
cikk szerint megallapitott elveinek.

159. cikk
Harmadik orszagokbol importalt hatéanyagok

A Bizottsadg valamely harmadik orszag kerésére felméri, hogy ezen orszagnak az
Unidba exportalandé hatéanyagokra alkalmazand6é szabalyozasi kerete és a
vonatkoz6d ellendrzési €s végrehajtasi tevékenységek a népegészség Unid altal
nyujtottal egyenértékii védelmét biztositjak-e.

Az értékelés az elektronikus uton benyujtott, vonatkozé dokumentacio attekintésének
formajaban torténik, és a 153. cikk (2) bekezdésében emlitett, e tevékenységi
teriiletet érint6 megallapodasok hianyaban az értékelés magaban foglalja a harmadik
orszag szabalyozasi rendszerének helyszini vizsgalatat és szilkség esetén az adott
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harmadik orszadg egy vagy tobb, hatoanyagok eldallitasara szolgald gyartohelye
inspekciojanak megfigyeléseét.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett értékelés alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el a harmadik orszag jegyzékbe valo felvétele és a masodik albekezdesben
meghatarozott kovetelmények alkalmazasa céljabdl. E végrehajtasi jogi aktusokat a
214. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban kell
elfogadni.

A harmadik orszag (1) bekezdés szerinti ertékelésekor a Bizottsag figyelembe veszi
az alabbiakat:

a)  az adott orszéag helyes gyartési gyakorlatra vonatkozé szabalyai;
b)  ahelyes gyartasi gyakorlatnak valé megfelelés inspekcidjanak rendszeressége;
c) ahelyes gyartasi gyakorlat érvényesitésének eredményessege;

d) a vonatkozo elbirasokat be nem tartd hatdanyaggyartokrol szold, a harmadik
orszag altal torténd informacioszolgaltatas rendszeressége és gyorsasaga.

(3) A Bizottsdg rendszeresen ellendrzi, hogy az (1) bekezdésben meghatarozott
feltételek teljesiilnek-e. Az els6 ellenérzést legkésébb az attdl szamitott 3 éven beliil
el kell végezni, hogy az orszagot felvették a (2) bekezdésben emlitett jegyzékbe.

4) A Bizottsag az (1) bekezdéshen emlitett értékelést és a (3) bekezdésben emlitett
ellendrzést az Ugynokséggel ¢és a tagallamok illetékes hatosagaival
egylttmiikddésben hajtja végre.

3. SZAKASZ

A HELYES GYARTASI ES FORGALMAZASI GYAKORLATOK ELVEI

160. cikk
A gyogyszerekre és a hatbanyagokra alkalmazandé szabalyok

A Bizottsag a 214. cikk (2) bekezdésével tsszhangban végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
ezen iranyelvnek a kovetkezok meghatarozasa révén torténd kiegészitésére:

a) a gyogyszerek helyes gyartasi és helyes forgalmazasi gyakorlatainak -elvei,
amelyeket adott esetben kilondsen a gyégyszerformakra, a gydgyszerekre vagy a
helyes gyartasi elvekkel 6sszhangban végzett gyartasi tevekenységekre alkalmazando
egyedi intézkedések egészitenek ki;

b) a hatéanyagokra vonatkoz6 helyes gyartasi és forgalmazasi gyakorlatok elvei.

Adott esetben ezeket az elveket a helyes gyakorlatok barmely mas unids jogi keretben
megallapitott elveivel dsszhangban kell meghatarozni.

161. cikk
A segédanyagokra vonatkozd szabalyok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 215. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy kiegészitse ezt az iranyelvet a 147.
cikk (2) bekezdésében emlitett, a segédanyagokra vonatkozd megfelelé helyes gyartasi
gyakorlatrdl vald meggydzédésre szolgaldé formalizalt kockazatértékelés tekintetében. E
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kockézatértékelés figyelembe veszi az egyéb megfeleld mindségbiztositasi rendszerek
kovetelményeit, a segédanyagok forrasat és rendeltetésszeri felhasznalasat, valamint a
korabbi mindségi hibak eseteit.

XII. fejezet
Nagykereskedelmi forgalmazas es tavértékesités

1. SZAKASZ

GYOGYSZER-NAGYKERESKEDELMI TEVEKENYSEG ES GYOGYSZERKOZVETITES

1)

(@)

3)

(4)

()

1)

(2)

3)

162. cikk
Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység

Az 5. cikk sérelme nélkil a tagallamok meghozzak a megfelel6 intézkedéseket annak
biztositasara, hogy tertletikon csak olyan gyogyszereket forgalmazzanak, amelyekre
az unids jogszabalyoknak megfeleléen forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

A nagykereskedelmi tevékenyseg esetében — beleértve a tarolast is — a
gyogyszereknek vagy centralizalt forgalombahozatali engedéllyel vagy nemzeti
forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkeznitik.

Az a forgalmazo, aki valamely mas tagallambol szandékozik gyogyszert behozni,
értesiti az e gyogyszer behozatalanak szandékarél a forgalombahozatali engedély
jogosultjat és azon tagallam illetékes hatdsagat, ahova a gydgyszert be fogjak hozni.

Azon gyogyszerek esetében, amelyek nemzeti forgalombahozatali engedéllyel
rendelkeznek, a tagallami illetékes hatdsag (3) bekezdésben emlitett értesitése nem
érinti az adott tagallam jogszabalyai altal eldirt tovabbi eljardsokat és a tagallam
illetékes hatosaga részére az értesités vizsgalataért fizetendd dijakat.

A centralizalt forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszerek esetében a
forgalmazonak ugyanazt a (3) bekezdésben emlitett értesitést kell megkuldenie az
Ugynokségnek, amely ellenérzi a gydgyszerekre vonatkozd unids jogszabalyokban
és a forgalombahozatali engedélyekben meghatarozott feltételek betartasat. Ezen
ellendrzésért dijat kell fizetni az Ugynokségnek.

163. cikk
A gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenysegre vonatkozo engedely

Az érintett tagallam illetékes hatdosdga meghozza a megfeleld intézkedéseket annak
biztositasara, hogy a gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenységet egy gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység folytatasahoz szlkséges engedélyhez kossék (a
tovabbiakban: gyogyszer-nagykereskedelmi engedely). A gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyben fel kell tilintetni azokat a gyartohelyeket,
gyogyszereket és nagykereskedelmi miiveleteket, amelyekre az engedély érvényes.

Amennyiben a nemzeti jog alapjan a lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel
rendelkez6 vagy arra jogosult személyek nagykereskedelmi tizleti tevékenységet is
végezhetnek, akkor az (1) bekezdésben eldirt engedély szamukra is kotelezo.

A 142. cikkben el6irt gydgyszergyartasi engedély tartalmazza az engedély hatalya
ala tartoz6 gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkoz6 engedélyt. A
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(6)

(1)
(@)

)

gyogyszer-nagykereskedelmi engedely nem mentesit a 142. cikkben meghatarozott, a
gybgyszergyartasi engedély birtoklasara és az e tekintetben meghatarozott feltételek
teljesitésére vonatkozo kotelezettség alol, még akkor sem, ha a gyartas vagy a
behozatal méasodlagos Uzleti tevékenység.

Az érintett tagallam illetékes hatdsdga a gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyekre
vonatkoz6 informécidkat rogziti a 188. cikk (15) bekezdésében emlitett unids
adatbazisban.

Annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga, amely a teriiletén talalhaté gyartohelyek
szamara gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyt adott, biztositja, hogy a gyogyszer-
nagykereskeddi tevékenység folytatasara engedéllyel rendelkezd személyek és
gyartohelyeik inspekcidjara megfeleld gyakorisaggal kertiljon sor.

A gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyt megadd tagallam illetékes hatdsdga
felfiggeszti vagy visszavonja az engedélyt, ha az engedély megadasanak a 162.
cikkben meghatarozott feltételei mar allnak fenn. Ebben az esetben a tagallam
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja errdl a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

Amennyiben egy tagallam illetékes hatsaga Ugy itéli meg, hogy a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély megadasanak a 162. cikkben meghatarozott feltételei
egy masik tagéallam illetékes hatosaga altal megadott gyogyszer-nagykereskedelmi
engedély tekintetében nem teljesiilnek, err6l indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja a Bizottsagot és a masik tagallam illetékes hatésagat. A masik tagéallam
illetékes hatdésdga meghozza az éaltala szukségesnek itélt intézkedéseket, és
tajékoztatja a Bizottsdgot és az elsé tagallam illetékes hatosagat ezekrdl az
intézkedésekrol és azok okairdl.

164. cikk
A gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyekre vonatkozd kévetelmények

A gydgyszer-nagykereskedelmi engedélyek irant a kérelmezOk elektronikus wton
kérelmet nyujtanak be az érintett tagallam illetékes hatésagahoz.

Az (1) bekezdésben emlitett kérelem a kdvetkezd informaciodkat tartalmazza:

a)  annak megerésitése és bizonyitéka, hogy a kérelmezok alkalmas, megfeleld
telephellyel, létesitményekkel és berendezéssel rendelkeznek a gyogyszerek
helyes tarolasanak és forgalmazasanak biztositasara;

b)  annak megerdsitése és bizonyitéka, hogy a kérelmezok megfeleléen képzett
személyzettel, és kilonosen az érintett tagallam jogszabalyi feltételeinek
megfeleld, feleldsként kijelolt képesitett személlyel rendelkeznek;

c) a 166. cikk feltételei alapjan a rajuk haruld kotelezettségek teljesitésének
vallalasa.

165. cikk
A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély megadasa

Az érintett tagallam illetékes hatosaganak hivatalos képviseldi inspekciot végeznek a
164. cikknek megfelelden kozolt adatok pontossaganak igazolasa érdekében.

Amennyiben az adatok pontossagat az elsd albekezdéssel dsszhangban, és legkésdbb
a 164. cikknek megfelelden benyujtott kérelem kézhezvételétdl szamitott 90 napon
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(1)

beliil megerdsitik, a tagéallam illetékes hatdosaga megadja a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyt, vagy elutasitja az engedély iranti kérelmet.

Az érintett tagallam illetékes hatosaga megkoOvetelheti a kérelmezo6tél, hogy a
gybgyszer-nagykereskedelmi engedély megadasaval kapcsolatos adatokat érintd
minden szukséges informéacidt nyujtson be elektronikus Uton. Ebben az esetben az
(1) bekezdésben meghatdrozott hatridd a kért kiegészitd informacio kozléséig
felfliggesztesre kerdl.

A tagéallam illetékes hatosaga feltételekhez kotheti a gyogyszer-nagykereskedelmi
engedélyt.

A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély csak az engedélyben meghatérozott
gyartohelyekre vonatkozik.

166. cikk
A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjanak kotelességei

A tagallamok biztositjdk, hogy a gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyek
jogosultjai:

a)  rendelkezzenek olyan személyzettel, amely megfelel az érintett tagallamban a
nagykereskedelmi  tevékenységre  vonatkozéan meglévd  jogszabalyi
kdvetelményeknek;

b) a tagallam illetékes hatosaganak hivatalos képvisel6i szamara mindenkor
tegy€k lehetévé a 164. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett
helyiségeikbe, létesitményeikbe val6 bejutast és a berendezéseikhez vald
hozzaférést;

c)  kizardlag olyan személyekt6l szerezzék be — tobbek kozott pénziigyi lUgyletek
révén — gyogyszerkészletiiket, akik maguk is rendelkeznek az Uni6ban
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel vagy a 163. cikk (3) bekezdésében
emlitett gyogyszergyartasi engedéllyel;

d)  gydgyszereket kizardlag olyan személyek részére szallitsanak és értékesitsenek
— tObbek kozott pénzlgyi tranzakciok révén — akik maguk is gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosultjai, vagy akik engedéllyel rendelkeznek
vagy jogosultak a lakossagi gyogyszerellatasra;

e) a67. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapulo jogi aktusokban foglalt kovetelményekkel Gsszhangban a gyogyszerek
kllsé csomagolasan talalhato biztonsagi elemek ellenérzése révén gyézédjenek
meg arrol, hogy az atvett gyogyszer nem hamisitott-e;

f)  rendelkezzenek veszélyhelyzeti tervvel, amely biztositja a termék eredményes
visszahivasat a piacrol, amit az illetékes hatosagok rendelnek el, illetve az
érintett gyogyszer gyartéjaval vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval k6z6sen hajtanak végre;

g) vezessenek nyilvantartast, amely minden atvett, feladott vagy kdzvetitett
gyogyszerrdl legalabb a kovetkez6 informaciokat tartalmazza:

I. a gyogyszer atvételének, feladdsanak vagy kozvetitésének iddpontja;
ii.  agyodgyszer neve;
iii. az atvett, szallitott és értékesitett vagy kozvetitett gydgyszer mennyisége;
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iv. a gyogyszer beszéllitojanak vagy adott esetben cimzettjének a neve és
cime;

V. a gyoégyszer gyartasitétel-szama, legalabb a 67. cikkben emlitett
biztonsagi elemekkel ellatott gyogyszerek esetében;

h)  ag) pontban emlitett nyilvantartast 6t éven keresztiil 6rizzék meg, és inspekcid
céljabol bocsassék az illetékes hatdsédgok rendelkezésére;

i)  feleljenek meg a gyogyszerekre vonatkozd helyes forgalmazasi gyakorlatok
160. cikkben meghatarozott elveinek;

), tartsanak fenn olyan mindségbiztositasi rendszert, amely tevékenységeik
vonatkozasaban meghatarozza a felel6sségi koroket, a folyamatokat és a
kockazatkezelési intézkedéseket;

k)  haladéktalanul tajékoztassak a tagallam illetékes hatdsdgat és adott esetben a
forgalombahozatali engedély jogosultjat az altaluk atvett vagy szdmukra kinalt
olyan gyogyszerekr6l, amelyekr6l megallapitjak, vagy gyanitjdk, hogy
hamisitottak;

I)  folyamatosan biztositsak a megfeleld gyogyszersorozatokkal vald folyamatos
ellatottsagot egy adott foldrajzi terllet szukségleteinek vald megfelelés
érdekében, és a kert készleteket a nemzeti jogszabalyokban meghatarozott
¢észszerl hataridon beliil a szoban forgo teriilet egészén szallitsdk le;

m) mikodjenek egyiitt a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival és a
tagallamok illetékes hatdsagaival az ellatas biztonsaga terén.

Ha a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély terméket beszerzé jogosultja a
gyogyszert egy masik nagykereskedelmi forgalmazotol szerzi be, meggy6zddik arrol,
hogy a beszéllito nagykereskedelmi forgalmazé koveti a helyes forgalmazasi
gyakorlatok elveit. Ennek keretében meggy6zodik arrdl is, hogy a beszallito
nagykereskedelmi forgalmazé rendelkezik gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel
vagy a 163. cikk (3) bekezdésében emlitett gydgyszergyartasi engedéllyel.

Ha a gydgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja a gyart6tdl vagy az
import0rtdl szerzi be a gyogyszert, akkor meggydzddik arrol, hogy a gyartd vagy az
importdr rendelkezik gyodgyszergyartasi engedéllyel.

Ha a gydgyszer beszerzése gyogyszerkozvetités Utjan torténik, a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyek jogosultjai ellenérzik, hogy a gyogyszert kozvetitd
személy teljesiti-e a 171. cikkben foglalt kdvetelményeket.

167. cikk
A gybgyszerellatas kotelezettsége

A tagallamok egy mésik tagallam altal kiallitott gyogyszer-nagykereskedelmi
engedély jogosultjara — amennyiben gybgyszerészeket, illetve a lakossagi
gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyeket lat el
gyogyszerekkel — nem rénak szigoribb kotelezettséget, killénésen kozszolgaltatasi
kotelezettségeket, mint amilyeneket azoktol a személyektdl kovetelnek meg, akiknek
6k maguk engedélyezték hasonld tevékenység végzeését.

Valamely tagallamban forgalomba hozott gyogyszer nagykereskedelmi forgalmazoi
felelosségi koriikon beliil biztositjak a gyogyszertaraknak és a gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezé személyeknek az emlitett gyogyszerrel valo megfeleld és
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folyamatos ellatasat, annak érdekében, hogy a kerdéses tagallamban a betegek
szlikségletét fedezzék.

(3) Ezenkivil az e cikk végrehajtasara iranyuld intézkedéseknek a népegészség védelme
szempontjabol indokoltnak, valamint ardnyosnak kell lenniiik az ilyen jellegl
védelem célkitiizésével, a SzerzOdés szabalyainak, kiilondsen az aruk szabad
mozgasara és a versenyre vonatkozo szabalyoknak megfelelden.

168. cikk
A forgalmazott gyogyszereket kiséré dokumentdacio

(1) Az engedéllyel rendelkez0 nagykereskedd az ¢érintett tagallamban lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek részére
szallitott és ertékesitett gyogyszerekhez mellékelni koteles egy olyan dokumentumot,
amelybdl megallapithatok a kdvetkezok:

a)  aszallitas datuma;

b)  agyogyszer neve és gyogyszerformaja;

C)  az atadott gyogyszer mennyisége;

d) agyogyszer széllitéjanak vagy cimzettjének a neve és cime;

e) a gyogyszer gyartasitétel-szama legaldbb a 67. cikkben emlitett biztonsagi
elemekkel ellatott termékek esetében.

(2) A tagédllamok meghozzdk a megfeleld intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek
meg tudjdk adni azokat az adatokat, amelyek alapjan figyelemmel lehet Kisérni
minden gyogyszer forgalmazasat.

169. cikk
A nagykereskedelmi tevékenységre vonatkoz6 nemzeti kdvetelmények

E fejezet rendelkezései nem érintik azoknak a szigorubb kovetelményeknek az alkalmazésat,
amelyeket a tagallamok a kovetkezd termékek nagykereskedelmi forgalmazasaval
kapcsolatban hataroztak meg:

a) kabitoszerek vagy pszichotrop anyagok;
b) vérbodl szarmazo gyogyszerek;
C) immunologiai gyogyszerek; valamint
d) radiofarmakonok.
170. cikk

Harmadik orszagokba irdnyuld nagykereskedelmi tevékenység

A harmadik orszagba iranyul6 gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység esetén a 162. cikk és
a 166. cikk (1) bekezdésének c) pontja nem alkalmazando.

Amennyiben a nagykereskedelmi forgalmazdok harmadik orszagokbeli személyeket latnak el
gyogyszerekkel, biztositaniuk kell, hogy a gyogyszereket kizarélag az érintett harmadik
orszag alkalmazando jogi és kozigazgatasi rendelkezéseinek megfeleléen nagykereskedelmi
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tevekenység vagy lakossagi gyogyszerellatas céljabol gyogyszeratvételre engedéllyel
rendelkez6 vagy arra jogosult személyeknek adjék at.

A 168. cikket alkalmazni kell a harmadik orszagban lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyek gyodgyszerrel valo ellatasa esetén.

1)

@)

(3)
(4)

(1)

171. cikk
Gydgyszerkozvetités

A gyogyszerkozvetitéssel foglalkozd személyek biztositjak, hogy a koOzvetitett
gyogyszerek érvényes forgalombahozatali engedéllyel rendelkezzenek.

A gyogyszereket kozvetitd személyeknek az Unid teriiletén allanddé cimmel és
elérhetdséggel kell rendelkezniiik annak érdekében, hogy tevékenységik tagéllami
illetékes hatosagok altali pontos azonositasa, helyének meghatarozasa, felugyelete és
a tajékoztatas biztositott legyen.

A gybgyszerkdzvetités tekintetében a 166. cikk (1) bekezdése e)-j) pontjanak
kdvetelményei megfeleléen alkalmazandok.

Gyogyszerkozvetitésre kizarolag az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett
allando cim szerinti tagallam illetékes hatésaganal nyilvantartasba vett személyek
jogosultak. E személyek legalabb neviiket, cégneviket és allando cimiket bejelentik
elektronikus uton az illetékes hatésagnal nyilvantartasbavételi celbol. Minden
valtozasrdl elektronikus uton haladéktalanul értesitik a tagallam illetékes hatosagat.

A tagallam illetékes hatosaga az elsé albekezdésben foglalt adatokat nyilvanosan
hozzaférhetd nyilvantartasban rogziti.

A 160. cikkben emlitett alapelvek egyedi rendelkezéseket tartalmaznak a
gyogyszerkozvetitésre vonatkozoan.

A 188. cikkben emlitett inspekciokért az a tagallam felel, ahol a
gyogyszerkozvetitéssel foglalkozo személyt nyilvantartasba vették.

Ha a gyogyszerkdzvetitéssel foglalkoz6 személy nem tesz eleget az e cikkben foglalt
kovetelményeknek, a tagallam illetékes hatésdga torolheti a személyt a (2)
bekezdésben emlitett nyilvantartdsbol. Ebben az esetben a tagéllam illetékes
hatdsaga értesiti errdl az érintett személyt.

2.SZAKASZ

LAKOSSAGI TAVERTEKESITES

172. cikk
A tavértékesitesre vonatkozo altalanos kovetelmények

A kizérolag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszerek informacios tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatdsokon keresztiili lakossagi tavértékesitésre torténd kinalasat
tilté nemzeti jogszabalyok sérelme nélkil a tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a
gyogyszerek informdcios tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiili
lakossagi tavertékesitésere — a miiszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom
szolgéltatasaira vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos informacioszolgaltatasi eljaras
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megallapitasardl szolé (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben®
meghatéarozottak szerint — az alabbi feltételek mellett kertiljon sor:

a)

b)

d)

a gyogyszereket kindlo termeészetes vagy jogi szemely a letelepedése szerinti
tagallam nemzeti jogszabalyaival 6sszhangban engedéllyel rendelkezik vagy
jogosult a lakossagi gyogyszerellatasra, egyebek mellett tavertékesités utjan is;

az a) pontban emlitett személy legalabb az aldbbi adatokat bejelentette a
letelepedése szerinti tagallamnak:

I. név vagy cégnév, es a tevékenység helyének allandé cime, ahonnan az
emlitett gyogyszereket szallitjak;

Il. a gyogyszerek informacids tarsadalommal GOsszefiiggd szolgaltatasokon
keresztili lakossagi  taveértékesitésére  iranyulé  tevékenyseg
megkezdésének idopontja;

iii. az e célra felhasznalt honlap cime és a honlap azonositasahoz sziikséges
dsszes lényeges informécio;

iv. megfeleld6 esetben az informacios tarsadalommal  Gsszefiiggd
szolgéltatasokon keresztuli lakossagi tavértékesitesre kinalt gyogyszerek
IV. fejezet szerinti vénykotelessége.

Adott esetben ezt az informéaciot naprakésszé kell tenni;

a gyogyszerek az 5. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban megfelelnek a
rendeltetési hely szerinti tagallam nemzeti jogszabalyainak;

a 2000/31/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben* meghatarozott
tajekoztatdsi kovetelmények sérelme nélkil a gyogyszereket kinald honlap
legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

i. a tagéallam illetékes hatésaganak vagy annak a hatdsadgnak az
elérhetdségei, amelynek a b) pontnak megfeleld bejelentést cimezték;

ii.  a letelepedés szerinti tagallam 174. cikkben emlitett honlapjara mutaté
hiperhivatkozas;

iii. a 173. cikkben emlitett k6z6s logd a honlap gydgyszerek lakossagi
tavértékesitésével kapcsolatos minden oldalan jol lathatéan el van
helyezve. A kozbos logonak hiperhivatkozast kell tartalmaznia a
személynek a 174. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
jegyzékben talalhato bejegyzésére.

A tagallamok a népegészség-védelem okan az informéacids tarsadalommal

Osszefliggd szolgaltatasokon keresztiil lakossagi tavértékesitésre kinalt gyogyszerek

teriiletiikon torténd kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozd feltételeket irhatnak
elo.
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a miiszaki
szabalyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos
informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol (HL L 241., 2015.9.17., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2000/31/EK iranyelve (2000. janius8.) a belsé piacon az
informacios tarsadalommal Gsszefiiggd szolgdltatasok, kildndsen az elektronikus kereskedelem, egyes
jogi vonatkozasair6l (,,Elektronikus kereskedelemr6l szo16 iranyelv”) (HL L 178., 2000.7.17., 1. 0.).
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(1)

(2)

A 2000/31/EK iranyelv ¢és az e szakaszban foglalt eldirdsok sérelme nélkiil a
tagallamok meghozzék a szilkséges intézkedéseket annak biztositaséara, hogy az (1)
bekezdésben emlitett személyeken kivil minden mas, a gyogyszereket az
informacioés tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatasokon keresztiil lakossagi
tavértékesitésre kinald, a teriiletiikon mikodd személyre hatékony, aranyos és
visszatarto erejlii szankcidkat szabjanak ki.

173. cikk
A koz0s logdra vonatkozo kdvetelmények

Az Unio egész teriiletén felismerhetdé kozos logot kell 1étrehozni, amely
egyszersmind lehetdvé teszi a gyogyszereket lakossagi tavértékesitésre kindld
személy letelepedésének helye szerinti tagallam azonositdsat. Ezt a logot jol
lathatéan kell megjeleniteni a gyogyszereket lakossagi tavértékesitésre kinald
honlapokon a 172. cikk (1) bekezdése d) pontjanak megfelelden.

A koz0s logd mikddésének dsszehangolasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el az alabbiak tekintetében:

a)  a kozos logo hitelességének értékelését lehetévé tevé miiszaki, elektronikai és
kriptografiai kovetelmények;

b) akdzos logd formaterve.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat sziikség esetén a miszaki és tudomanyos
fejlédés figyelembevétele érdekében feliil kell vizsgalni. Az emlitett végrehajtasi jogi
aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell elfogadni.

174. cikk
A lakossagi tavértékesitésre vonatkozo6 informaciok

Minden egyes tagallam létrehoz egy honlapot, amely legaldbb a kovetkezoéket
tartalmazza:

a) a gyogyszerek informacidés tarsadalommal Osszefliggd szolgaltatasokon
keresztli lakossagi tavértékesitésére alkalmazandd nemzeti jogszabalyokra
vonatkoz6 tajékoztatds, beleértve arra vonatkozO tajékoztatast is, hogy a
gyogyszerek besorolasa és a gydgyszerellatds feltételei tekintetében a
tagallamok kozott eltérések lehetnek;

b)  akodzos logo rendeltetésére vonatkozo tajékoztatas;

c) a 172. cikkel 6sszhangban a gydgyszereket az informécids tarsadalommal
Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztll lakossdgi tavértékesitésre kinalo
személyek jegyzéke és honlapjaik cime;

d)  hattér-informacié az informacios tarsadalommal Gsszefiiggd szolgaltatasokon
keresztil a lakossag szaméra jogellenesen forgalmazott gydgyszerekkel
kapcsolatos kockéazatokral.

Ez a honlap a (2) bekezdesben emlitett honlapra mutato hiperhivatkozast tartalmaz.

Az Ugynokség létrehoz egy honlapot, amely az (1) bekezdés elsé albekezdésének b)
és d) pontjaban emlitett informéaciokat, a hamisitott gyogyszerekre vonatkozd unios
jogszabalyokrél sz6l6 tajékoztatast, valamint az (1) bekezdésben emlitett tagallami
honlapokra mutatd hiperhivatkozasokat tartalmazza. Az Ugynokség honlapja
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(2)

kifejezetten megemliti, hogy a tagallami honlapok informaciokat tartalmaznak az
adott tagdllamban tavértékesités Utjan torténd lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyekrol.

A Bizottsdg a tagallamok illetékes hatdsagaival egyiittmikodve a nyilvanossagot
célzod, a hamisitott gyogyszerek okozta veszélyekrdl tajékoztatd kampanyokat folytat
vagy tdmogat. E kampényok célja, hogy felhivjak a fogyasztok figyelmét a
tavertékesités Gtjan  jogellenesen forgalmazott gyogyszerekkel kapcsolatos
kockézatokra, valamint az (1) és a (2) bekezdésben emlitett k6zos logo és honlapok
miikdodésére.

XI1I. fejezet

Reklamozas

175. cikk
A gyogyszerreklamozéas fogalmanak meghatarozésa

E fejezet alkalmazisaban a ,,gydgyszerreklamozas” kifejezés magéban foglalja
azokat az informaciokat, illetve Ugynoki tevékenységet vagy vasarlasra valo
Osztonzést, amelynek célja a gyogyszerek rendelésének, szallitdsanak,
értékesitésének vagy fogyasztasanak az elOsegitése.

Kiilonosen a kovetkezoket foglalja magéban:
a)  gyogyszerek nagykozonségnek torténd reklamozasa;

b)  gyogyszerek ismertetése a rendelésikre, beadasukra vagy forgalmazasara
jogosult személyeknek;

C)  gyogyszerismertetést végzé személyek latogatasai a gyogyszerek rendelésére
jogosult személyeknél;

d) gydgyszermintak atadasa,;

e) pénzbeli vagy természetbeni eldny vagy juttatas nyUjtasaval, felajanlasaval
vagy igéretével valo 6sztdnzés a gyogyszerek rendelésere vagy forgalmazasara,
Kivéve azokat az eseteket, amikor ezeknek az értéke csekély;

f)  gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyek Altal
latogatott, gyogyszerismertetést segitd rendezvények tamogatasa;

g) gyobgyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyek Aaltal
latogatott tudomanyos kongresszusok tamogatasa, kuléndsen az ezzel
kapcsolatos utazasi és szallaskoltségeik megtéritése;

h)  specifikus gyogyszerre nem utalo gyogyszerreklamozas.
Ez a fejezet nem vonatkozik a kovetkezokre:
a) aVl. fejezet rendelkezéseiben szabalyozott cimkeszdveg es betegtajékoztato;

b) levelezés és az adott esetben ahhoz mellékelt, nem reklamcélbol kuldott
anyagok, amelyek egy adott gyogyszerrel kapcsolatos kilonleges kérdés
megvalaszolasdhoz sziikségesek;

C) tényszerl, tajékoztatd jellegii bejelentések és referenciaanyagok, amelyek
példaul a csomagolds modjanak  megvaltozasara, az  altalanos
gyogyszerhasznalati  Ovintézkedések keretében a mellékhatasokra valo
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figyelmeztetésekre, kereskedelmi kataldgusokra és arjegyzekekre vonatkoznak,
amennyiben nem tartalmaznak a gyogyszerre vonatkozé allitasokat;

d) emberi egészsegre vagy betegségekre vonatkoz6 informaciok, amennyiben
azok még kozvetetten sem hivatkoznak gydgyszerekre.

176. cikk
A gyogyszerreklamozésra vonatkozé altalanos rendelkezések

A tagallamok megtiltjak azoknak a gyogyszernek a reklamozasat, amelyek nem
rendelkeznek forgalombahozatali engedéllyel.

A gyogyszer reklamozasanak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi
eléirasban megadott adatoknak.

A gydgyszerek reklamozasa:

a) a gyogyszer észszerli alkalmazasat segiti el® azaltal, hogy targyilagosan és
tulzasok nélkil mutatja be a gyogyszer tulajdonsagait;

b)  pontos, ellendrizhetd és nem félrevezets.

Tilos minden olyan reklamozés, amelynek célja egy masik gyogyszer negativ
szinben val6 feltlintetése. Tilos az olyan reklamozas is, amely arra utal, hogy egy
gyogyszer biztonsagosabb vagy hatasosabb, mint egy masik gyogyszer, kivéve, ha
azt az alkalmazasi elGiras igazolja és alatamasztja.

177. cikk
A gyogyszerreklamozésra vonatkoz korlatozasok

A tagéallamok megtiltjdk azoknak a gyogyszereknek a nagykdzonség szdmara torténd
reklamozasat, amelyek:

a) alV.cimnek megfelelden kizardlag orvosi rendelvényre adhatok ki;

b) a nemzetkozi egyezmények értelmeben pszichotropnak vagy kabitdszernek
mindsiilé anyagokat tartalmaznak.

A nagykozonség szamara reklamozhatok azok a gyogyszerek, amelyek
Osszetételikre és rendeltetésiikre tekintettel kezel6orvos diagndzisa vagy
rendelvénye nélkil, illetve a kezelés figyelemmel kisérése nélkdl, adott esetben
gyogyszerész tanacsa alapjan alkalmazhatok.

A tagallamok megtilthatjak sajat terliletukdn azon gydgyszerek nagykdzonseg
szamara torténd reklamozasat, amelyeknek az 4ra tamogatott.

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

Az (1) bekezdésben emlitett tilalmat a 2010/13/EU iranyelv 21. cikkének sérelme
nélkal kell alkalmazni.

A tagallamok megtiltjak, hogy a gyogyszeripar reklamozési céllal kdzvetlenil lassa
el a lakossagot gyogyszerekkel.

178. cikk

A nagykdzonség szamara torténd reklamozas
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A 177. cikk sérelme nélkiil a gyogyszerek nagykozonség szdmara torténd
reklamozasa:

a) gy allitandd 6ssze, hogy egyértelmii legyen a kozlemény reklam jellege és az,
hogy a termék gyogyszer;

b) legalabb a kdvetkez6 informaciokat tartalmazza:

i.  agydgyszer neve, valamint a kdzonséges neve, amennyiben a gyogyszer
csak egy hatdanyagot tartalmaz;

ii.  agyogyszer helyes alkalmazéasahoz sziikséges informéaciok;

iii.  kifejezett és jol olvashato felhivas a betegtajékoztaton vagy a kiilsé
csomagolason talalhat6é hasznalati utasitas gondos attanulmanyozasara.

A tagéallamok donthetnek tugy, hogy az (1) bekezdéstél eltérve a gyodgyszerek
nagykozonség szamdra torténd reklamozasa csak a gyogyszer nevét vagy
hatbanyagat, vagy pedig a védjegyet tartalmazza, amennyiben azt csupan
emlékeztetonek szanjak.

179. cikk
A nagyk0zonség szamara torténd reklamozasra vonatkozo korldatozdasok

A gyogyszer nagykozonség szdmara torténd rekldmozésa nem tartalmazhat olyan
elemeket, amelyek:

a) azt a benyomast keltik, hogy nincs sziikség orvosi konzultaciora vagy miitéti
beavatkozésra, kuléndsen azaltal, hogy postai Uton ajanl diagnozist vagy
kezelést;

b)  azt sugalljak, hogy a gydgyszer hatasa garantalt, nincs mellékhatasa, illetve
hogy hatésa kedvezdbb egy masik kezelésnél vagy gyogyszernél, vagy azokkal
egyenértéki;

c) azt sugalljak, hogy az alany altalanos egészségi allapota a gyogyszer
szedésével javulhat;

d) azt sugalljak, hogy az alany egészségi allapotat befolyasolhatja, ha nem veszi
be a gydgyszert;

e)  kizardlag vagy foként gyermekeknek szolnak;

f)  tudosok, egeszsegligyi szakemberek vagy olyan személyek ajanlasara
hivatkoznak, akik nem tudosok vagy egészségiigyi szakemberek, de
népszertiségiik révén eldsegithetik a gydgyszer fogyasztasat;

g) azt sugalljak, hogy a gyogyszer élelmiszer, kozmetikum vagy mas fogyasztasi
cikk;

h) azt sugalljak, hogy a gydgyszer biztonsagossaga vagy hatasossaga annak
koszonhetd, hogy az természetes eredeti;

1)  egy korel6zmény leirasaval vagy részletes bemutatasaval téves ondiagnozishoz
vezethetnek;

J)  nem megfeleld, riasztod vagy félrevezeté modon utalnak a gydgyulas esélyeire;
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K)  nem megfeleld, riasztdé vagy félrevezeté modon, képszeriien mutatjak be az
emberi testnek a betegség vagy a serllés okozta elvaltozésait, illetve a
gyogyszernek az emberi testre vagy annak részeire gyakorolt hatasat.

(2) Az (1) bekezdés d) pontjaban foglalt tilalmat nem kell alkalmazni a 177. cikk (4)
bekezdésében emlitett oltasi kampanyokra.

180. cikk

Gydgyszerek ismertetése a rendelésiikre, beadasukra vagy forgalmazasukra jogosult
személyeknek

(1) A gyogyszerek rendelésére, beadasara vagy forgalmazasara jogosult szemelyeknek
sz6l6 gyogyszerismertetés tartalmazza:

a) az alkalmazasi el6irasban talalhatd adatokkal Osszhangban allo alapvetd
informéaciokat;

b)  agydgyszer vénykotelességét a kiadas tekintetében.

A tagallamok eldirhatjak, hogy ezek az ismertetd anyagok tartalmazzak az eladasi
arat vagy a kiilonbozd kiszerelések irdnydrait, valamint a szocidlis
tarsadalombiztositési szervek &ltali artimogatés feltételeit is.

(2) A tagallamok donthetnek arrdl, hogy az (1) bekezdéstdl fiiggetleniil a gydgyszerek
rendelésére, beadasara vagy forgalmazésara jogosult személyeknek sz6l6
gyogyszerismertetés csak a gyogyszer nevét vagy, ha van, a nemzetkdzi szabadnevét
vagy pedig a védjegyet tartalmazza, amennyiben azt csupan emlékeztetonek szanjak.

181. cikk

A gyogyszerek rendelésére, beaddasukra vagy forgalmazasukra jogosult személyeknek torténo
ismertetést tamogat6d dokumentumok

1) Minden olyan dokumentum, amelyet a gyogyszerek rendelésére, beadasara vagy
forgalmazasara jogosult személyeknek szO0l6 gyogyszerismertetés keretében adnak
at, tartalmazza legaldbb a 180. cikk (1) bekezdésében felsorolt adatokat, és
feltiintetik rajta az Osszeéllitasanak vagy az utolso feliilvizsgalatnak az idépontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dokumentumok adatai pontosak, naprakészek,
ellendrizhetdek ¢és megfelelden teljes kortiek ahhoz, hogy az ezek alapjan
tajékoztatott személy kialakithassa véleményét a szoban forgd gyogyszer terapias
értékérol.

(3) Az orvosi szaklapokbdl vagy mas tudomanyos munkakbol szarmazo, az (1)
bekezdésben emlitett dokumentumokban felhasznalni kivant idézeteket, tablazatokat
és egyeb illusztracidkat a forras pontos feltiintetésével, hitelesen kell visszaadni.

182. cikk
A gyogyszerismertetést végzo személyekkel kapcsolatos kotelezettségek

(1) A gyogyszerismertetést végzd személyeket az Oket alkalmazo vallalkozasok
megfeleld képzésben részesitik, ¢€s elegendd tudomanyos ismerettel kell
rendelkeznilik ahhoz, hogy az altaluk ismertetett gyogyszerrél pontos és a lehetd
legteljesebb informaciét szolgaltathassak. A gyogyszerismertetést végzo személyek
altal nyujtott tajékoztatasnak dsszhangban kell lennie a 176. cikkel.
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@)

(3)
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A gyodgyszerismertetést végzO személyek minden egyes latogatds alkalmaval a
bemutatott gyogyszerek alkalmazasi elGirdsdval egyutt atadjak a felkeresett
személynek, vagy a felkeresett személy rendelkezésére bocsatjak az eladasi arakra és
a 180. cikk (1) bekezdésenek masodik albekezdéseben emlitett A&rtdmogatési
feltételekre vonatkozo6 informaciokat, amennyiben ezt az adott tagallam jogszabalyai
lehetové teszik.

A gyogyszerismertetést végzd személyek tovabbitjak a 187. cikk (1) bekezdésében
emlitett tudomanyos szervezeti egységnek az dsszes olyan informaciot, amelyet az
altaluk ismertetett gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatosan szereztek, Kkilonds
tekintettel azokra a mellékhatdsokra, amelyekrél a felkeresett személyek
tajékoztattak oket.

183. cikk
Gyogyszerpromdécio

Amennyiben gyogyszereket az azok rendelésére vagy forgalmazésara jogosult
személyekkel népszeriisitenek, akkor e személyeknek nem nytjthato, igérhetd vagy
ajanlhato fel ajandék, pénzbeli vagy természetbeni eldny, kivéve azokat az eseteket,
amikor azok értéke csekély, és azok az orvosi vagy gyogyszerészeti gyakorlattal
kapcsolatosak.

Az ismertetést segit6 rendezvények soran a vendéglatasnak mindig szigortian a
rendezvény 6 céljara kell korlatozodnia, tovabba csak gydgyszerek rendelésére vagy
forgalmazasara jogosult személyekre terjedhet ki.

A gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyek nem varhatnak
és nem fogadhatnak el az (1) bekezdés alapjan tiltott, illetve a (2) bekezdéssel
ellentétes 6sztonzeést.

Az (1), (2) és (3) bekezdesben foglalt szabalyok nem érintik a tagallamokban az
arakra, arrésekre vagy kedvezményekre vonatkozd, mar meglévé intézkedéseket
vagy kereskedelmi gyakorlatot.

184. cikk
Vendéglatas tudomanyos rendezvényeken

A 183. cikk (1) bekezdesének rendelkezései nem érintik a tisztan szakmai és tudoméanyos
célbol szervezett rendezvényeken kozvetlenil vagy kozvetve nyujtott vendéglatast. Ennek a
vendéglatasnak mindig a rendezvény f0 tudoményos célkitiizésére kell korlatozodnia. Nem
terjeszthetd ki a gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyeken kiviil
mas személyekre.

1)

185. cikk
Gydgyszermintak atadasa

Ingyenes gyogyszermintdk csak kivételes esetekben és csak a gydgyszerek
rendelésére jogosult személyeknek adhatok a kovetkezo feltételek mellett:

a) avénykoteles gyogyszerekbdl évente adhatdé mintak szama korltozott;

b)  agyogyszermintat csak a rendelésre vagy kiadasra jogosult személy altal alairt
és datumozott irasbeli kérésre szabad kiadni;
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C) a gyogyszerminta atadasara jogosult személyek a megfeleld ellendrzést és
elszamoltathatdsagot biztosito rendszert tartanak fenn;

d) a gyogyszermintdk nem lehetnek nagyobbak a legkisebb forgalmazott
Kiszerelésnél,

e) minden gydgyszermintat a kovetkezd, illetve azzal azonos jelentésti szoveggel
latjak el: ,,ingyenes gydgyszerminta, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6”;

f)  minden gyogyszermintahoz mellékelik az alkalmazasi eléiras egy masolatat;

g) nem adhaté ki olyan gyogyszerminta, amely a nemzetkdzi egyezmények
értelmében pszichotropnak vagy kabitdszernek mindsiilé anyagokat tartalmaz.

Kivételes esetben — az (1) bekezdésben foglalt feltételekre is figyelemmel — az orvosi
rendelvény nélkiil is forgalmazhatd gyogyszerekbdl is adhatok ingyenes mintdk az
azok gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyeknek.

A tagallamok tovabbi korlatozasokat is eldirhatnak egyes gyogyszerek mintainak
terjesztésére.

186. cikk
A reklamozésra vonatkozé rendelkezések tagallamok altali végrehajtasa

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a gyogyszerek reklamozéasanak nyomon
kovetésére megfeleld és hatasos eszk6zok alljanak rendelkezésre. Ezek az eszkzok,
amelyek az eldzetes feliilvizsgalatok rendszerén alapulhatnak, minden esetben
tartalmazzak azokat a jogszabalyi rendelkezéseket, amelyek alapjan azok a
személyek vagy szervezetek, amelyeknek a nemzeti jog szerint jogos érdeke az e
fejezet eldirasait sértd reklamok tilalma, jogi uton léphetnek fel e reklamokkal
szemben, illetve olyan tagallami illetékes hatdsdg elé tarhatjak oOket, amelyek
jogosultak arra, hogy dontsenek a panaszrol, illetve hogy megfeleld birdsagi eljarast
kezdeményezzenek.

Az (1) bekezdésben emlitett jogszabalyi rendelkezések alapjan a tagallamok olyan
hataskort ruhdznak a birdsagokra vagy a tagallami illetékes hatésagokra, amely
lehet6vé teszi, hogy azok — amennyiben sziikségesnek itélik ezeket az intézkedéseket
— az ¢érintett érdekek és kiilonosen a kozérdek figyelembevételével a kovetkezd
intezkedéseket hozzak:

a)  amegtéveszto reklam megsziintetésének elrendelése, illetve e célbol megfeleld
birosagi eljarast inditasa; vagy

b) amennyiben a megtéveszté reklam még nem jelent meg, de a megjelenése
hamarosan bekovetkezik, akkor a kdzzétételének megtiltasa, illetve e célbdl
megfeleld birdsagi eljaras inditasa.

A tagéllamok az els6 albekezdés a) és b) pontjaban emlitett hataskoroket még a

tényleges veszteség vagy kar, illetve a hirdetdé szandékossdganak vagy

gondatlansadganak bizonyiteka nelkil is raruhazzak a tagallami birdsadgokra vagy
illetékes hatdsagokra.

A tagallamok rendelkeznek arrol, hogy a (2) bekezdésben emlitett intézkedéseket
gyorsitott eljarassal, atmeneti vagy végleges hatéllyal hozzak meg.

Az egyes tagallamok hataroznak arrodl, hogy az elsé albekezdésben megallapitott két
lehetéség koziil melyiket valasztjak.
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A tagallamok olyan hataskort ruhazhatnak a birosagokra vagy a tagallami illetékes
hatésagokra, amely lehetévé teszi, hogy a végleges hatarozattal megsziintetett
megtéveszto reklam folytatddo hatasainak felszdmolasa érdekében:

a) eloirjak a hatdrozat kozzétételét, teljes egészében vagy részben, és olyan
formaban, amelyet megfelelonek talalnak;

b)  ezenfelill helyesbitd nyilatkozat kozzétételét irjak eld.

Az (1)—(4) bekezdés nem zarja ki a gyogyszerek reklamozasaval kapcsolatban az
onszabalyozo testiiletek altali onkéntes ellenérzést, valamint e testiiletek munkajanak
igénybevételét, amennyiben lehetséges, hogy az (1) bekezdésben emlitett birosagi
vagy kozigazgatasi eljarasok mellett e testiiletek eldtt is eljarast inditsanak.

187. cikk

A rekldmozésra vonatkozé rendelkezések forgalombahozatali engedély jogosultja altali

végrehajtasa

A forgalombahozatali engedély jogosultja sajat vallalkozadsan vagy nonprofit
szervezetén belul tudomanyos szervezeti egyseget hoz létre, amely a forgalmazott
gyégyszerekkel kapcsolatos informaciokkal foglalkozik.

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

a) a gyogyszerek reklamozasanak nyomon kovetéséért felelds tagallami illetékes
hatosagok és testliletek rendelkezésére tartja vagy részikre atadja a
véllalkozasa vagy nonprofit szervezete &ltal terjesztett 6sszes reklamanyag
mintajat és azt a nyilatkozatot, amely megadja, hogy ki a reklam cimzettje,
milyen modszerrel terjesztik azt, valamint a terjesztés elsé idépontjat;

b)  biztositja, hogy a gyogyszerek reklamozasat vallalkozdsa vagy nonprofit
szervezete e fejezet kovetelményeinek megfeleléen végezze;

c) meggy6zOdik arrdl, hogy a vallalkozasa vagy nonprofit szervezete altal
alkalmazott, gyogyszerismertetést végz0 személyek megfeleld képzésben
részesilltek, és megfelelnek a 182. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan rajuk
harulo6 kotelezettségeknek;

d) a gyogyszerek reklamozasanak nyomon kovetéséért felels tagallami illetékes
hatdsdgoknak vagy testlleteknek biztositja a feladatuk ellatasahoz sziikséges
kért informacidkat és segitséget;

e)  biztositja, hogy a gyogyszerek reklamozasanak nyomon kovetéséért felelds
tagallami illetékes hatdésagok vagy testiletek hatarozatait teljes mértékben
haladéktalanul végrehajtsak.

A tagallamok nem tiltjdk meg a forgalombahozatali engedély jogosultja és az altala
kijelolt egy vagy tébb cég altal kozdsen végzett gydgyszerreklamozast.
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XIV. fejezet
Feliigyelet és gyogyszerellenorzések

1. SZAKASZ

FELUGYELET

188. cikk
Fellgyeleti rendszer és inspekcio

Az érintett tagallam illetékes hatdsaga az Ugynokséggel és adott esetben a tobbi
tagallammal egylittmiikddve biztositja ezen irdnyelv szabdlyainak, nevezetesen a
160. és 161. cikkben emlitett helyes gyartasi gyakorlat és helyes forgalmazasi
gyakorlatok elveinek valo megfelelést.

Az elsé albekezdés alkalmazasiaban a tagallam illetékes hatdsaganak feliigyeleti
rendszerrel kell rendelkeznie, amely a kovetkez6 intézkedéseket foglalja magaban:

a)  bejelentett és adott esetben elére be nem jelentett helyszini inspekciok;
b)  indokolt esetben tavellendrzés;
c) megfeleléség-ellendrzési intézkedések;

d) az a), b) és c) pontban emlitett intézkedések nyoman hozott hatasos
intézkedések.

Az érintett tagallam illetékes hatdsagai és az Ugynokség informaciot cserélnek az (1)
bekezdés masodik albekezdésének a) és b) pontjaban emlitett, tervezett vagy
lefolytatott inspekciokrol, és egyiittmiikddnek az ilyen inspekciok koordinalasaban.

A tagallam illetékes hatésaga biztositja, hogy az (1) bekezdés maéasodik
albekezdésében emlitett intézkedéseket a tagallam illetékes hatdsaganak hivatalos
képviseldi a kovetkezOkeéppen hajtsak végre:

a) az Unidban vagy harmadik orszagokban talalhatd gydgyszergyartok
gyartohelyein vagy tevékenységeit érintéen — adott esetben kozponti vagy
decentralizalt gyartéhely(ek)en —, valamint gyogyszerek Unidban talalhatd
nagykereskedelmi forgalmazodinak gyartohelyein vagy tevékenységeit érintden,
a kockazaton alapulé megfeleld gyakorisaggal;

b) az Unidban vagy harmadik orszagokban talalhaté hatoanyaggyartok
gyartéhelyein vagy tevékenységeit érintden, valamint hatdoanyagok Unioban
talalhatd  importdreinek  vagy  forgalmazoinak  gyartOhelyein  vagy
tevékenységeit érintden, a kockazaton alapuld megfeleld gyakorisaggal.

A (3) bekezdés b) pontjdban emlitett, kockazaton alapuld megfelelé gyakorisag
meghatarozasa érdekében a tagallam illetékes hatdsaga:

a) tamaszkodhat megbizhatd, nem unids szabalyozo hatdsagok inspekcios
jelentéseire;

b)  figyelembe veheti, hogy a hatéanyag gyartdja a 159. cikk (2) bekezdésében
emlitett jegyzékben szerepl6 harmadik orszagban talalhato-e.
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Amennyiben a tagallam illetékes hatdsaga sziiksegesnek tartja, kiillondsen, ha okkal
feltételezhetd, hogy nem tartjak be ezen iranyelv szabdlyait, beleértve a 160. és 161.
cikkben emlitett helyes gyartasi gyakorlat és helyes forgalmazasi gyakorlatok elveit,
hivatalos képviseldivel végrehajtathatja az (1) bekezdés masodik albekezdésében
emlitett intézkedéseket az alabbiak gyartohelyén vagy tevékenységeit érintden:

a)  agyartasi behozatali engedélyt kérelmezé gyodgyszergyartok vagy -importérok,
illetve a gydgyszer-nagykereskedelmi engedélyt kérelmez6 nagykereskedelmi
forgalmazok;

b) a nyilvantartasba vételt kérelmez6 hatdéanyaggyartok vagy a decentralizalt
gyartohelyként torténd nyilvantartasba vételt kérelmezd gyartohelyek;

c) aforgalombahozatali engedélyek jogosultjai;
d)  gyogyszerek vagy hatdéanyagok harmadik orszagokban talalhat6 forgalmazoi;

e)  segédanyagoknak, funkcionalis segédanyagoknak, kiindulési anyagoknak vagy
kozbens6 termékeknek a tagallam teriletén vagy harmadik orszagban talalhatd
gyartoi;

f)  segédanyagoknak, funkcionalis segédanyagoknak, kiindulési anyagoknak vagy
kozbenso termékeknek a tagallam teriiletén taldlhatd importdrei;

g) atagallam tertletén gyogyszerkdzvetitéssel foglalkozd személyek.

Az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett intézkedések valamely tagallam
illetékes hatdsaga, a Bizottsag vagy az Ugynokség kérésére is végrehajthatok az
Unidban vagy harmadik orszagokban, vagy adott esetben egy hivatalos
gyogyszerellenérz6 laboratérium vagy a tagallam altal erre a célra Kkijel6lt
laboratérium arra iranyuldé megkeresésével, hogy mintdkon végezzenek
vizsgélatokat.

Minden tagallam biztositja, hogy illetékes hatdsdgainak hivatalos képvisel6i
felhatalmazést kapjanak és kotelesek legyenek az alabbi tevékenysegek kozil egynek
vagy tobbnek az elvégzésére:

a) a gyogyszerek, hatéanyagok vagy segédanyagok gyart6i gyartd- vagy
kereskedelmi létesitményeinek és azoknak a laboratériumoknak az ellendrzése,
amelyeket a gyogyszergyartasi engedély jogosultja bizott meg a 8. cikk alapjan
az ellendrzési feladatok elvégzésével;

b) az (1) bekezdés méasodik albekezdéseben emlitett intézkedések részeként az
inspekcio soran torténd mintavétel elvégzése vagy mintavétel kérése, ideértve
az eldirt 1ényeges tesztelési eszkdzoket vagy reagenseket is, abbdl a célbdl,
hogy egy hivatalos gyogyszerellendrzé laboratérium vagy egy tagéllam altal
erre a célra kijeldlt laboratorium fuggetlen vizsgalatokat végezzen;

c) a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a IX. fejezetben leirt
tevékenységek elvégzésére altala alkalmazott vallalkozasok gyartohelyeinek,
nyilvantartasainak, = dokumentumainak és  farmakovigilancia-rendszere

crer

Az (1) bekezdés masodik albekezdésének a) és b) pontjdban emlitett inspekcidkat a
190. cikkben emlitett elvekkel 6sszhangban kell elvégezni.

A (3) és (5) bekezdéssel 0sszhangban elvégzett minden inspekciot kovetden az
érintett tagallam illetékes hatdsaga jelentést ad ki arrol, hogy az ellenérzott gyartasi
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

tevekenységek adott esetben megfelelnek-e a 160. és 161. cikkben emlitett helyes
gyartasi gyakorlatnak és helyes forgalmazési gyakorlatoknak.

Azon tagallam illetékes hatdsaga, amelynek hivatalos képviseldi a (3) ¢és (5)
bekezdéssel dsszhangban inspekcidkat végeztek, megosztja jelentéstervezetét az
ellendrzott jogalannyal.

A jelentés elfogadasa eldtt a tagallam illetékes hatosaga lehetdséget ad az érintett
ellendrzott jogalanynak észrevételek benyujtasara.

Az Unio és a harmadik orszagok kozotti esetleges megéallapodasok sérelme nélkdl,
valamely tagallam, a Bizottsig vagy az Ugynokség felkérhet egy harmadik
orszagban letelepedett gydgyszer- vagy hatdéanyaggyartét, hogy vesse ala magat az e
cikk szerinti inspekcionak.

A (3) és (5) bekezdésnek megfeleléen elvégzett inspekcio lezarasat koveté 90 napon
beliil az érintett tagallam illetékes hatdsdga igazolast allit ki az ellendrzott jogalany
szamara a helyes gyartasi gyakorlatnak vagy a helyes forgalmazési gyakorlatoknak
valo megfelelésr6l, amennyiben az inspekcid eredménye azt mutatja, hogy az
ellendrzott jogalany megfelel a helyes gyartasi gyakorlat vagy a helyes forgalmazasi
gyakorlatok 160. és 161. cikkben emlitett elveinek.

Amennyiben a (3), (4) és (5) bekezdéssel ©sszhangban elvégzett inspekcio
eredménye alapjan az ellendrzott jogalany nem felel meg a helyes gyartasi gyakorlat
vagy helyes forgalmazasi gyakorlatok 160. és 161. cikkben emlitett elveinek, az
¢érintett tagallam illetékes hatdsaga nyilatkozatot ad ki a meg nem felelésrol.

A tagéllam illetékes hatdésdga a helyes gyartasi gyakorlatnak vagy a helyes
forgalmazasi gyakorlatnak valé megfelelés igazolasat rogziti az Ugynokség altal az
Unié nevében kezelt unidés adatbazisban. A 157. cikk értelmében a tagallamok
illetéekes hatosagai beviszi az adatbazisba a hatdéanyagok importdreinek, gyartdinak
¢s forgalmazoinak, valamint a decentralizalt gyartasi tevékenységeket végzo
decentralizalt gyartohelyeknek a nyilvantartasara vonatkozo informéaciokat, beleértve
a kozponti gyartdéhely gydgyszergyartadsi engedélyére mutaté adatbazis-
hivatkozasukat is.

Ha az (5) bekezdésben emlitett inspekcid eredménye az, hogy az ellendrzott jogalany
nem tartja be a jogi kbvetelményeket vagy a helyes gyartasi gyakorlat vagy a helyes
forgalmazasi gyakorlatok 160. és 161. cikkben emlitett elveit, az erre vonatkozd
informécidt a (15) bekezdésben emlitettek szerint régzitik az unids adatbazisban.

Ha a (7) bekezdés c) pontja szerint végzett tevékenység eredmeénye az, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja nem a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentaciojaban leirt farmakovigilancia-rendszernek megfeleléen jar el,
valamint nem tartja be a IX. fejezet rendelkezéseit, az érintett tagallam illetékes
hatésaga felhivja a forgalombahozatali engedély jogosultjanak figyelmét a
hidnyossagokra, és lehetdséget ad szdmara, hogy benyujtsa észrevételeit.

Ilyen esetben az érintett tagallam ennek megfeleléen tajékoztatja a tobbi tagallamot,
az Ugynokséget és a Bizottsagot.

Az érintett tagallam indokolt esetben megteszi a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjara a 206.
cikkben megallapitottak szerinti, hatékony, aranyos €s visszatartd erejii szankciokat
szabjanak Ki.
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189. cikk
Egyiittmiikodés az inspekciok terén

Egy vagy tobb illetékes hatosag kérésére a 188. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett
inspekcidkat egynél tobb tagallam hivatalos képviseldi, valamint az Ugyndkség
ellendrei egyiitt is elvégezhetik a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 52. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban (a tovabbiakban: k6zos inspekcio).

Az a tagallami illetékes hatosag, amelyhez a kozos inspekcid iranti megkeresés
beérkezik, minden téle telhetd erdfeszitést megtesz az ilyen megkeresés teljesitése
érdekében, tovabba 0Osszehangolja és tamogatja az ilyen kodzds inspekciot,
amennyiben:

a) igazolast nyer, vagy alapos okkal feltételezhetd, hogy a megkeresett tagallam
terliletén végzett tevékenységek kockazatot jelentenck a kdzos inspekceiot kérd
illetékes hatdsag tagallamaban a biztonsagra és a mindségre;

b) a kozos inspekciot kérd tagallami illetékes hatosagoknak a kozos ellendrzés
iranti megkeresést fogado tagallamban rendelkezésre all6 szakértelemre van
szlikséguk;

c) a megkeresett tagallami illetékes hatosag egyetért azzal, hogy mas észszerii
okok, példaul az ellenérok képzése, a helyes gyakorlatok megosztasa,
indokoljak koz06s inspekcio végzését.

A ko6z0s ellendrzésben részt vevo illetékes hatdésagok az inspekcidot megelézden
megallapodast kotnek, amelyben meghatarozzak legalabb a kovetkezoket:

a)  akozos inspekcid hatokdre és célja;

b)  arészt vevo ellendrok szerepe az értékelés soran és azt kovetden, beleértve az
inspekcidt vezetd hatdsag kijelolését is;

c) azegyes illetékes hatosagok hataskore és felelosségi kore.

A kozds inspekcioban részt vevl illetékes hatosagok az emlitett megallapodasban
kotelezettséget vallalnak arra, hogy egyuttesen elfogadjak az inspekcié eredményeit.

Ha a koz0s inspekciora a tagallamok egyikében kerl sor, a kdzos inspekcidt vezeto
illetékes hatdsag biztositja, hogy a kdzos inspekcidkat annak a tagallamnak a nemzeti
jogszabalyaival 6sszhangban végezzék el, ahol a kdzds inspekciora sor kerdl.

A tagéllamok kozos inspekcids programokat hozhatnak létre a rutinszerli kozos
inspekciok megkonnyitése erdekében. A tagallamok az ilyen programokat a (2) és a
(3) bekezdés szerinti megéllapodas keretében miikddtethetik.

Egy tagallam illetékes hatosaga megkereshet egy masik illetékes hatosagot, hogy
vegye at a 188. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett valamelyik inspekciojat.

A tagallam masik illetékes hatosdga 10 napon beliil tajékoztatja a megkereso
illetékes hatdsagot arr6l, hogy elfogadja-e az inspekcié lefolytatasara iranyuld
megkeresést. Amennyiben elfogadja, illetékes hatdsagként felelés az e szakasz
szerinti inspekciok elvégzéséért.

A (6) bekezdés alkalmazasdban, €s amennyiben a megkeresésrol megallapodas
sziiletik, a megkeresd illetékes hatosag kelld iddben atadja az inspekcio elvégzéséhez
szlikséges relevans informaciokat a megkeresést elfogadd tagallami illetékes
hatdsagnak.
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190. cikk
Irdnymutatésok az inspekciokhoz

(1) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben meghatarozza a
kovetkezokre alkalmazando elveket:

a) al88. cikk (1) bekezdésében emlitett felligyeleti rendszer;
b)  a189. cikk (1) bekezdésében emlitett kozods inspekciok;

c) a tagallamok és az Ugyndkség kozotti informaciocsere és egyiittmiikddés a
feligyeleti rendszerben végzett inspekciok koordinélasa terén; valamint

d)  megbizhato nem unids szabalyozo hatdsagok.

Az els6 albekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(2) A tagallamok az Ugyndkséggel egyiittmiikodve megallapitjak a 142. cikk (1)
bekezdésében emlitett gyogyszergyartasi engedély és a 163. cikk (1) bekezdésében
emlitett gyogyszer-nagykereskedelmi engedély, a 188. cikkben emlitett jelentések,
valamint a 188. cikk (13) bekezdésében emlitett, a helyes gyartasi gyakorlatnak és a
helyes forgalmazasi gyakorlatoknak vald megfelelésrél szold igazolasok formai és
tartalmi kovetelményeit.

2.SZAKASZ

GYOGYSZERELLENORZESEK

191. cikk

Gyogyszereken végzett ellendrzések

A tagallamok meghozzak a megfelelé intézkedéseket annak biztositasara, hogy a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének és adott esetben a gydgyszergyartasi engedély jogosultja
bizonyitékokat szolgaltasson arrol, hogy az I. mellékletben meghatarozott modszereknek
megfeleléen elvégezték a gyogyszer vagy OsszetevOi ellenOrzését, valamint a szlikséges
gyartaskozi ellendrzést.

192. cikk
Az immunologiai gyogyszerekre vonatkozo ellendrzési jelentések benyujtasa

A 191. cikk végrehajtasa céljabol a tagallamok eldirhatjak, hogy az immunologiai gyogyszer
gyartdja adja at a tagallam illetékes hatdsaganak a képesitett személy altal a 153. cikknek
megfelelden aldirt ellendrzo jelentések masolatat.

193. cikk

Az egyes gyogyszerek gyartasi tételeinek tagallamok altali ellenorzése

(1) Népegészségiigyr érdekbdl a tagallamok eldirhatjak a kovetkezdkre vonatkozd
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara:

a) €16 vakcinak;

b) a gyermekek és mas veszélyeztetett csoportok primer immunizalasara
alkalmazott immunologiai gyogyszerek;
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C) a népegeészsegugyi immunizalasi programokban alkalmazott immunologiai
gyégyszerek;

d) a forgalombahozatali engedélyben szokasosan meghatarozott atmeneti id6szak
soran az Uj immunoldgiai gyogyszerek, illetve Gj vagy modositott
technologiaval, vagy egyes gyartok szamara uj technologiaval késziilo
immunoldgiai gyogyszerek,

hogy a forgalomba hozatal el6tt az Omlesztett aru (bulk) és/vagy a gydgyszer minden
egyes gyartasi tételébdl mintat adjanak 4t valamely hivatalos gydgyszerellendrzo
laboratériumnak vagy valamely tagallam altal az e célra kijel6lt laboratériumnak
vizsgalati céllal, kivéve, ha egy masik tagallam illetékes hatosaga elézetesen mar
megvizsgalta a széban forgo tetelt, és nyilatkozatot adott ki, hogy az megfelel a
jovahagyott eldirasoknak. Ilyen esetben a mas tagallam altal kiadott megfeleldségi
nyilatkozatot kozvetlenil el kell ismerni. A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy
ezeket a vizsgalatokat a mintak kézhezvételét kovetden 30 napon beliil elvégezzék.

Amennyiben népegészségligyi érdekbdl egy tagallam jogszabdlyai alapjan sziikséges,
a tagallam illetékes hatosagai elGirhatjak, hogy az emberi vérbdl vagy emberi
vérplazmabol szarmazo gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja a
szabad forgalomba bocsatas el6tt az dmlesztett aru (bulk) vagy a gyogyszer minden
egyes gyartasi tételébdl mintat adjon at valamely hivatalos gyogyszerellen6rzo
laboratériumnak vagy valamely tagallam Altal e célra Kijel6lt laboratoriumnak
tesztelési céllal, kivéve ha egy masik tagallam illetékes hatdsdga eldzetesen mar
megvizsgalta a sz6ban forgo tételt, és nyilatkozatot adott ki arrél, hogy az megfelel a
jovahagyott eldirasoknak. A tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy ezeket a
vizsgalatokat a mintdk kézhezvételét kovetden 60 napon beliil elvégezzek.

194. cikk

Emberi vérbél vagy plazmabol szarmazo gyogyszerek készitésének folyamatali

A tagallamok meghozzak a szilikséges intézkedéseket annak biztositasa érdekében,
hogy az emberi vérbdl €s vérplazmabol szdrmazd gyogyszerek elkészitése soran
alkalmazott gyartasi és tisztitdsi folyamatok megfelelden validaltak legyenek, az
egymast kovetd gyartasi tételek mindsége azonos legyen, és a folyamatok a
technologiai fejlettségétdl fliggden garantaljak a virusos fertdzéstdl valo mentességet.

Ennek érdekében a gyartdk értesitik a tagallami illetekes hatdsagokat az emberi
vérbol ¢és vérplazmabdl szarmazd gyogyszerek altal esetlegesen terjeszthetd
korokozo virusok eltavolitasdra vagy csokkentésére alkalmazott modszerrdl. A
kérelemnek a 29. cikk alapjan torténd elbiralasa soran, illetve a forgalombahozatali
engedély megadasat kovetden a tagallam illetékes hatosaga az dmlesztett aru (bulk)
vagy a gyogyszer minden egyes tételébdl mintat adhat at egy allami laboratoriumnak
vagy az e célra kijel6lt laboratoriumnak vizsgalati céllal.

XV. fejezet
A forgalombahozatali engedélyek korlatozasai

195. cikk

A forgalombahozatali engedélyek felfuggesztése, visszavonasa vagy feltételeik médositasa
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A tagallamok illetéekes hatosdgai — vagy centralizalt forgalombahozatali engedély
esetében a Bizottsdg - felfiiggesztik, visszavonjak vagy modositjak a
forgalombahozatali engedélyt, ha gy itélik meg, hogy a gyogyszer karosnak
bizonyul, vagy nincs terapias hatasossaga, vagy az elény-kocké&zat viszony nem
kedvezo, illetve mennyiségi és mindségi dsszetétele nem felel meg a megadottaknak.
A terdpiés hatasossag hianyanak kell tekinteni, ha megallapitjak, hogy a gyogyszerrel
nem érheto el terapias eredmény.

A tagallamok illetékes hatésagai — vagy centralizalt forgalombahozatali engedély
esetében a Bizottsag — felfliggeszthetik, visszavonhatjdk vagy mddosithatjak a
forgalombahozatali engedelyt, ha sulyos kdrnyezeti vagy népegészséglgyi
kockazatot azonositottak, és azt a forgalombahozatali engedély jogosultja nem
kezelte megfelelden.

A forgalombahozatali engedélyt akkor is felfliggeszthetik, visszavonhatjak vagy
maodosithatjék, ha a 6., a 9-14. cikkben vagy az I-V. mellékletben elbirt, a kérelem
alatdmasztasara benyujtott adatok pontatlanok, vagy nem modositottdk dket a 90.
cikknek megfeleléen, vagy ha a 44., 45. vagy 87. cikkben emlitett feltételeket nem
teljesitették, illetve ha nem végezték el a 191. cikkben emlitett ellendrzéseket.

A (2) bekezdés alkalmazandd abban az esetben is, ha a gydgyszer gyartasa nem az |.
mellékletnek megfeleléen benyujtott adatokkal Gsszhangban torténik, vagy ha az
ellendrzéseket nem az I. mellékletnek megfelelden leirt modszerekkel dsszhangban
végzik.

A tagéllam illetékes hatdsdgai — vagy centralizalt forgalombahozatali engedély
esetében a Bizottsag — felfliggesztik vagy visszavonjak a készitmények egy tipusara
vagy az 6sszes készitményre vonatkozdan a forgalombahozatali engedélyt, ha a 143.
cikkben megallapitott kdvetelmények barmelyike mar nem teljesdl.

196. cikk
A forgalmazas tilalma vagy a gyogyszer forgalombdl torténd kivondsa

A 195. cikkben el6irt intézkedések sérelme nélkiil, a tagallamok illetékes hatosagai —
centralizalt forgalombahozatali engedély esetében pedig a Bizottsdg — megteszik a
sziukséges intézkedéseket annak érdekében, hogy megtiltsdk a gydgyszer
forgalmazasat, és kivonjak a gyogyszert a forgalombdl, ha ugy itélik meg, hogy:

a) agyogyszernek karos hatasa van;
b)  nincs terapias hatasossaga;
c) azelony-kockazat viszony nem kedvezd;

d) a gydgyszer mennyiségi ¢és mindségi Osszetétele nem felel meg a
megadottaknak;

e) a gyogyszernek és/vagy Osszetevlinek az ellendérzését, illetve a gyartaskozi
ellendrzést nem végezték el, vagy egyéb, a gydgyszergyartasi engedély
megadasaval kapcsolatos kdvetelmények vagy kotelezettségek nem teljesiilnek;
vagy

f)  sulyos kockazatot azonositottak a kdrnyezetre vagy a kérnyezeten keresztil a
népegeszségre, és e kockazatot a forgalombahozatali engedély jogosultja nem
kezelte megfelelden.
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A tagallam illetékes hatdsaga, vagy centralizalt forgalombahozatali engedély
esetében a Bizottsag, a gyogyszer forgalmazésdnak tilalméat vagy forgalombdl
torténd kivonasat korlatozhatja a vitatott gyartasi tételekre.

A tagallam illetékes hatdsdga — vagy centralizdlt forgalombahozatali engedély
esetében a Bizottsag — az olyan gyogyszer tekintetében, amely esetében az (1) és (2)
bekezdéssel dsszhangban a forgalmazast megtiltottdk vagy a gydgyszert a
forgalombol kivontdk, kivételes koriilmények kozott 4atmeneti  idOszakra
engedélyezheti, hogy a gyogyszerrel mar kezelt betegeket tovabbra is ellassak a
gyogyszerrel.

197. cikk
A feltehetéen hamisitott és mindségi hibds gyogyszerek

A tagallamok olyan rendszert tartanak fenn, amelynek célja annak megakadalyozasa,
hogy a feltehetden az egészséget veszélyeztetd gydgyszerek eljussanak a betegekhez.

Az (1) bekezdésben emlitett rendszer magaban foglalja a feltehetGen hamisitott
gyogyszerekre, valamint a feltehetden mindségi hibas gyogyszerekre vonatkozo
értesitesek fogadasat és kezelését. A rendszer kiterjed tovabba a gydgyszereknek a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal végrehajtott visszahivasara, vagy a
tagallamok illetékes hatdsagai, vagy centralizalt forgalombahozatali engedély
esetében a Bizottsag altal az ellatasi lanc valamennyi érintett szerepldjétdl elrendelt,
forgalombol torténd kivondsara a szokasos munkaidén beliil vagy azon kiviil. A
rendszer — sziikség esetén egészségligyi szakemberek kozremiikodésével — lehet6vé
teszi a gyogyszerek visszahivasat azoktol a betegektdl is, akikhez a gyogyszert mar
eljutott.

Ha a kérdéses gyogyszer a gyanu szerint stlyos népegészségligyi kockazatot jelent,
azon tagallam illetékes hatésdga, ahol ezt a terméket elsOként azonositottdk,
indokolatlan késedelem nélkil gyors riasztassal értesiti az dsszes tagallamot és az
adott tagallam ellatési lancaban talalhato valamennyi szereplét. Amennyiben gy
itélik meg, hogy ezek a gydgyszerek mar a betegekhez is eljutottak, 24 6ran belll
stirgds lakossagi kozleményeket kell kiadni e gyogyszerek betegektdl torténd
visszahivasa érdekében. E kozleményeknek megfeleld informaciot kell tartalmazniuk
a feltételezett mindségi hibara vagy hamisitasra és az altaluk okozott kockazatokra
vonatkozoan.

198. cikk
A gyogyszergyartasi engedély felfiggesztése vagy visszavonasa

A 196. cikkben meghatarozott intézkedéseken Kkivil a tagallami illetékes hatdsagok
felfiiggeszthetik a gyogyszerek gyartasat vagy a harmadik orszagbol szarmazé gyogyszerek
behozatalat, illetve felfliggeszthetik vagy visszavonhatjak a készitmények egy tipusara vagy
az 0sszes készitmeényre vonatkozo gyogyszergyartasi engedélyt, ha a 144., 147., 153., illetve
191. cikket nem tartjak be.

199. cikk
Elutasitas, felfliggesztés vagy visszavonas az iranyelv keretein belul
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Egy gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet kizarolag az ebben az
irdnyelvben meghatarozott indokkal lehet elutasitani, és az engedélyt csak ilyen
indokkal lehet felfliggeszteni vagy visszavonni.

A 195. cikk (5) bekezdésében ¢és a 196. cikkben meghatirozottaktol eltérd
indokokbdl nem lehet felfliggeszteni a gyogyszerek gyartasat vagy harmadik
orszaghol sz&rmaz6 gyogyszerek behozatalat, nem lehet betiltani a gyogyszerek
forgalmazasat, illetve nem lehet dket kivonni a forgalombol.

) XVI. fejezet
Altalanos rendelkezések

200. cikk
A tagéallamok illetékes hatdsagai

A tagallamok kijel6lik az ezen iranyelvben meghatarozott feladatok végrehajtasaban
illetékes hatdsagokat.

A tagallamok biztositjak, hogy megfeleld pénziigyi forrasok alljanak rendelkezésre
ahhoz, hogy az illetékes hatésagok szamara biztositott legyen az ezen iranyelv és a
[felulvizsgalt 726/2004/EK rendelet] szerinti intézkedések meghozatalahoz
sziikséges személyzet és mas er6forrasok.

A tagallamok illetékes hatdsagai egyiittmiikodnek egymadssal, valamint az
Ugynokséggel és a Bizottsaggal az ezen iranyelv és a [felulvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] szerinti feladataik ellatasa soran a helyes alkalmazas és a megfeleld
végrehajtads biztositasa érdekében. A tagallamok illetékes hatdsagai minden
szlikséges informécidt tovabbitanak egymasnak.

A tagallam illetékes hatésaga a klinikai kutatdstol eltéré forrasokbol szarmazo
személyes egészsegigyi adatokat is kezelhet népegészséglgyi feladatainak —
kulonosen a gyogyszerek értékelésének és nyomon kovetésének — tamogatasa
érdekében, a kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja tudomanyos
értékelése megalapozottsaganak javitasa vagy allitasainak ellendrzése céljabol.

A személyes adatok ezen iranyelv szerinti kezelésére az (EU) 2016/679, illetve az
(EU) 2018/1725 rendelet vonatkozik, az esetnek megfeleléen.

201. cikk
Egyiittmiikodés mas hatosagokkal

A tagallamok ezen iranyelv alkalmazédsa soran biztositjadk, hogy amennyiben
kérdések mertlnek fel egy gydgyszer szabalyozasi statuszaval kapcsolatban, a(z)
.../.../JEU rendeletben [emberi eredetli anyagokrol szold rendelet] emlitett emberi
eredetii anyagokkal valo kapcsolatuk tekintetében, a tagallamok illetékes hatdsagai
konzultaljanak az emlitett rendelet alapjan 1étrehozott megfeleld hatdosagokkal.

A tagéllamok ezen irdnyelv alkalmazdsa sordan meghozzak a gyodgyszerekért felelds
illetékes hatosagok és a vamhatosagok kozotti egylittmikodés biztositasahoz
szlikséges intézkedéseket.
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202. cikk

A tagallamok kozotti informaciocsere a gyogyszerek gyartasi vagy gyoégyszer-
nagykereskedelmi engedélyeivel kapcsolatban

A tagallamok meghozzak a megfelel6 intézkedéseket annak biztositasara, hogy az
érintett tagallamok illetékes hatdsagai kdzoljék egymassal azokat az informéaciokat,
amelyek a 142. és 163. cikkben emlitett engedélyekre, a 188. cikk (13) bekezdésében
emlitett igazolasokra vagy a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo
kovetelmeények betartasinak biztositasahoz szikségesek.

Indokolt kérésre a tagallamok elektronikus uton megkuldik a 188. cikkben emlitett
jelentést a masik tagallam illetékes hatdsadganak vagy az Ugynoksegnek.

A 188. cikk (13) vagy (14) bekezdésével dsszhangban levont kovetkeztetések az
egész Unidban érvényesek.

Kivételes esetben azonban, ha valamely tagallam népegészségugyi okok miatt nem
tudta elfogadni a 188. cikk (1) bekezdése alapjan vegzett inspekcié soran levont
kovetkeztetéseket, az adott tagallam indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja errdl
a Bizottsagot és az Ugynokséget. Az Ugyndkség tdjékoztatja errdl az érintett
tagallamokat.

Amennyiben a Bizottsdgot értesitik err6l a véleménykiilonbségrdl, az érintett
tagallamokkal valé konzultacidt kovetden felkérheti az eredeti inspekcidt végzo
ellendrt egy 10j inspekcio lefolytatasara; az ellendrt a nézeteltérésben részt nem vevo
tagallamok két masik ellendre kisérheti.

203. cikk

A forgalmazas tilalméara vagy a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos egyéb

intézkedésre vonatkozé informaciok

Minden egyes tagallam meghozza a megfeleld intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély megadéaséara, az engedély iranti
kérelem elutasitasara vagy az engedély visszavonasara, illetve a forgalombahozatali
engedély visszavondsarol vagy az engedély iranti kérelem elutasitasarol szolo
hatarozataik visszavonasara, egy termék forgalmazasanak tilalmara, vagy a termék
forgalombdl torténd kivonasara vonatkozo hatarozataikat azok indokolasaval egyiitt
indokolatlan késedelem nélkiil az Ugynokség tudomasara hozzak.

A [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 116. cikke szerinti értesitésen tilmenden a
forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkil nyilatkozik
arrdl, hogy az értesités targyat képezd intézkedés a 195. cikkben vagy a 196. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott indokok valamelyikén alapul.

A forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl is ertesitést tesz e cikk (2) bekezdése
szerint, ha az intézkedést harmadik orszagban teszi meg, és az intézkedés a 195.
cikkben vagy a 196. cikk (1) bekezdésében meghatarozott indokok valamelyikén
alapul.

A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti tovabba az Ugynokséget, ha a (2)
vagy a (3) bekezdésében emlitett intézkedés a 195. cikkben vagy a 196. cikk (1)
bekezdéseében meghatarozott indokok valamelyikén alapul.

Az Ugyndkség a (4) bekezdésnek megfeleléen beérkezett értesitéseket késedelem
nélkdl tovabbitja valamennyi tagallam részére.
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A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az (1) és a (2) bekezdés alapjan hozott azon
intézkedésekrdl, amelyek befolyasolhatjak a népegészség-vedelmet harmadik
orszagokban, indokolatlan kesedelem nélkil értesitsék az Egészségugyi
Vilagszervezetet, és ezeket az informéciokat kozoljék az Ugynokséggel.

Az Ugynokség minden évben kozzéteszi azon gydgyszerek jegyzékét, amelyek
esetében a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet az Unidban elutasitotték, a
forgalombahozatali engedélyt az Unidban visszavontak vagy felfiggesztették,
amelyek forgalmazésat betiltottdk vagy amelyeket a forgalombdl kivontak, amely
jegyzék tartalmazza az ilyen intézkedés indokait is.

204. cikk
A forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos hatarozatokrol szol6 értesités

A tagallamok illetékes hatdsagai részletesen megindokoljak az ezen iranyelv alapjan
hozott hatarozataikat.

Hatarozataikrdl tajékoztatjdk az érintett felet, ennek soran kozlik a hatalyos
jogszabalyok alapjan az érintett fél rendelkezésére allo jogorvoslati lehetdségeket,
valamint a jogorvoslat benyujtasara vonatkozo6 hataridot.

A forgalombahozatali engedélyek megadasarél vagy visszavonasarol szolo
hatarozatokat kdzze kell tenni.

205. cikk
Valamely gydgyszer népegészségiigyi okokbol torténd engedélyezése

Amennyiben valamely, egy masik tagallamban a Ill. fejezettel Gsszhangban
engedélyezett gydgyszerre nem adtak ki forgalombahozatali engedélyt, vagy nincs
arra iranyuld folyamatban 1év6 kérelem, akkor adott tagallam az emlitett gyogyszer
forgalomba hozatalat alapos népegészségligyi okokbdl is engedélyezheti.

Amennyiben valamely tagallam ¢él ezzel a lehetdséggel, megtesz minden sziikséges
intézkedést annak biztositdsa érdekében, hogy ezen iranyelv eldirdsai, kiillondsen a
IV., a VI, a IX,, a XIIl. és a XIV. fejezetben, valamint a 206. cikkben emlitett
kovetelmenyek teljestiljenek. A tagallamok hatarozhatnak gy, hogy a 74. cikk (1)-
(3) bekezdését nem alkalmazzak az (1) bekezdés értelmében engedélyezett
gyogyszerekre.

A forgalombahozatali engedély megadésa el6tt a tagallam:

a)  eértesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat azon tagallamban, amelyben
az érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett gyogyszerre vonatkozd
forgalombahozatali engedély e cikk alapjan tortén6 megadasara vonatkozo
javaslatrol;

b)  Kkérheti az emlitett tagallam illetékes hatosagat, hogy nyujtsa be a 43. cikk (5)
bekezdésében emlitett értékeld jelentés €s az érintett gydgyszerre vonatkozo
hatalyos forgalombahozatali engedély egy példanyat. Amennyiben az adott
tagallam illetékes hatosagatol ezt kérik, a hatdsadg a kérelem kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil benyljtja az értékeld jelentés és az érintett
gyégyszerre vonatkozo hatélyos forgalombahozatali engedély egy példanyat.

A Bizottsag a nyilvanossag szamara hozzaférheté nyilvantartast készit az (1)
bekezdés alapjan engedélyezett gyogyszerekrdl. A tagallamok értesitik a Bizottsagot,
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ha engedélyeznek, vagy ha tébbé mar nem engedélyeznek valamely gyogyszert az
(1) bekezdés alapjan, valamint kozlik a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
nevét vagy cégnevét €s allando cimét. A Bizottsag ennek megfelelden modositja a
gyogyszerek nyilvantartasat, €s a nyilvantartast a honlapjan hozzaférhetévé teszi.

206. cikk
Szankciok

A tagallamok megéllapitidk az ezen iranyelv alapjan elfogadott nemzeti
rendelkezések megsértése esetén alkalmazandd szankciokra vonatkoz6 szabalyokat,
és meghoznak minden szikséges intézkedest ezek végrehajtasara. A szankcioknak
hatdsosaknak, ardnyosaknak és visszatarto erejiicknek kell lenniiik. A tagallamok
haladéktalanul értesitik a Bizottsdgot e szabalyokrol és intézkedésekrdl, és
haladéktalanul értesitik az ezeket érintd esetleges késdbbi modositasokrol.

E szankciok nem lehetnek enyhébbek a nemzeti jogszabalyok hasonlo jellegii és
jelentéségli megsértéseire alkalmazandé szankcioknal.

Az (1) bekezdés elsd albekezdésében emlitett szabalyok tobbek kozott a
kovetkezdkre vonatkoznak:

a) hamisitott gyogyszerek gyartasa, forgalmazasa, kozvetitése, behozatala és
Kivitele, valamint hamisitott gyogyszerek lakossagi tavértékesitése;

b) az ezen irdnyelvben a hatdéanyagok gyartasa, forgalmazasa, behozatala vagy
Kivitele vonatkozdsaban meghatarozott rendelkezéseknek valé meg nem
felelés;

c) az ezen iranyelvben a segédanyagok felhaszndldsa vonatkozasaban
meghatarozott rendelkezéseknek valé meg nem felelés;

d) az ezen irdnyelvben a farmakovigilancia vonatkozdsadban megallapitott
rendelkezéseknek val6 meg nem felelés;

e) az ezen iranyelvben a rekldmozds vonatkozdsdban megallapitott
rendelkezéseknek val6 meg nem felelés.

Megfeleld esetben a szankciok figyelembe veszik a gydgyszerhamisitds kapcsan
fellépd népegészségiigyi kockazatot.

207. cikk
Fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek begytijtése

A tagallamok gondoskodnak megfelel6 rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek

begytijtésére.
208. cikk
Erdekeltségi nyilatkozat
(1) A fuggetlenség és az atlathatosag garantalasa érdekében a tagallamok biztositjak,

hogy az engedélyek megadasaért felelés illetékes hatdsdgok munkatarsainak,
valamint a gyogyszerek engedélyezésében ¢€s feliilvizsgalataban érintett eldadoknak
¢s szakértOknek ne legyenek olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségei a
gyogyszeriparban, amelyek partatlansagukat befolyasolhatnak. E személyek évente
nyilatkoznak pénziigyi érdekeltségeikrdl.
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A tagallamok biztositjak tovabba, hogy az illetékes hatésag kozzétegye sajat és
bizottsagai eljarasi szabalyzatat, {iléseinek napirendi pontjait és az tilésekrdl késziilt
jegyzbkonyveket, tovabba a meghozott hatarozatokat, a szavazasok adatait és a
szavazatok indoklasat, beleértve a kisebbségi véleményeket is.

XVII. fejezet

Ciprusra, Irorszagra, Maltara és Eszak-Irorszag tekintetében az

1)

(@)

3)

Egyesult Kiralysagra vonatkozé kilonds rendelkezesek

209. cikk
Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozé rendelkezések

Az 5. cikktdl eltérve, Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatésagai ideiglenesen engedélyezhetik az észak-irorszagi betegek [fellilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett kategoridkba
tartozd gyogyszerekkel vald ellatasat, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek
mindegyike teljesul:

a) az érintett gyogyszerre az Egyesult Kiralysag illetékes hatésaga
forgalombahozatali engedélyt adott ki az Egyesult Kiralysag Eszak-lrorszagon
kivili részeire vonatkozoan;

b)  az érintett gyogyszert csak Eszak-irorszéag teriiletén bocsétjak a betegek vagy a
végsd fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagdllamban sem teszik
elérhetdve.

Az ideiglenes engedély maximalis érvényességi ideje hat hénap.

A meghatarozott érvényességi 1d6 ellenére az ideiglenes engedély érvényét veszti, ha
az érintett gydgyszerre a [felllvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 13. cikkével
Osszhangban forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy ha az ilyen
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet az emlitett cikkel ©sszhangban
elutasitottak.

Az 56. cikk (4) bekezdésétdl eltérve Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesilt
Kiralysag illetékes hatdsagai forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki:

a) az Egyesillt Kirdlysag Eszak-irorszagon kivili részeiben letelepedett
kérelmezok részére;

b)  a forgalombahozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon
Kivuli részeiben letelepedett jogosultjai részére, a Ill. fejezet 3. és 4.
szakaszaban meghatarozott kolcsonos elismerésnek vagy decentralizalt
eljarasnak megfelelden.

Eszak-irorszag  tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatoséagai
meghosszabbithatjak a forgalombahozatali engedélyek Egyesiilt Kirdlysag Eszak-
frorszagon kivilli részeiben letelepedett jogosultjai szamara mar 2022. aprilis 20.
elétt megadott forgalombahozatali engedélyeket.

A 33. cikk (1), (3) és (4) bekezdésétdl €s a 35. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, ha egy
vagy tobb tagallamban és Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban
forgalombahozatali engedely iranti kérelmet nyujtanak be, vagy ha egy tagallamban
mar vizsgalat alatt all6 vagy mar engedélyezett gyogyszerre vonatkozéan Eszak-
irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban forgalombahozatali engedély iranti
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kérelmet nydjtanak be, Eszak-irorszag tekintetében az Egyesilt Kiralysagra
vonatkozéan nem kell kérelmet benydjtani a Ill. fejezet 3. és 4. szakaszaval
0sszhangban, feltéve, hogy a kovetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a) az Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatosdga az unids jognak megfeleléen adja meg, és az
emlitett forgalombahozatali engedély érvényességi ideje alatt biztositott az
unios jognak valo megfelelés;

b)  az Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hat6saga altal
engedélyezett gyogyszereket csak Eszak-irorszag teriiletén bocsatjak a betegek
vagy a végsé fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagallamban sem teszik
azokat elérhetové.

Egy olyan gyogyszer forgalombahozatali engedélyének a jogosultja, amelyre Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesilt Kiralysagra vonatkozoan mar kiadtak
forgalombahozatali engedélyt a Ill. fejezet 3. és 4. szakaszaval 6sszhangban 2022.
aprilis 20. el6tt, kivonhatja az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra
vonatkozo forgalombahozatali engedélyt a kdlcsonds elismerési vagy a decentralizalt
eljarasbol, és az adott gydgyszerre vonatkozoan forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nydjthat be az (1) bekezdéssel 6sszhangban Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesiilt Kirdlysag illetékes hat6sagaihoz.

A Bizottsag altal engedélyezettektdl eltérd, a 211. cikk (9) bekezdésében emlitett
jegyzékben szerepld gyogyszereket érintéen az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon
kiviili részeiben végzett, a 8. cikkben emlitett mindség-ellendrzési vizsgalatok
vonatkozésaban Eszak-irorszag tekintetében az Egyesilt Kiralysag illetékes
hatsagai eseti értékelés elvégzése nélkil is megallapithatjak, hogy a 8. cikk b)
pontja értelmében indokolt eset all fenn, feltéve, hogy:

a) az érintett gyogyszerek minden egyes gyartasi tételét képesitett személy
szabaditja fel az Unidban vagy Eszak-irorszagban talalhato gyartohelyen, vagy
képesitett személy szabaditja fel az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili
részein taldlhato, a 153. cikkben meghatarozottakkal egyenértékii mindségi
eldirasokat alkalmaz6 gyartohelyen;

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

c) amennyiben a gyartasi tétel felszabaditasat olyan képesitett személy végzi,
akinek lakéhelye és munkavégzési helye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
Irorszagon kiviili részeiben talalhatd, a gyogyszergyartasi engedély jogosultja
kijelenti, hogy nem all rendelkezésére olyan képesitett személy, akinek
lakohelye és munkavégzesi helye 2022. aprilis 20-an az Unidban talalhato.

A 142. cikk (1) bekezdésétol eltérve, Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatosagai lehetové teszik gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag
Eszak-frorszagon kiviili részeibdl torténd, olyan, a 163. cikk (1) bekezdésében
emlitett gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezék altali behozatalat,
akik, illetve amelyek nem rendelkeznek relevans gyogyszergyartasi engedéllyel,
feltéve, hogy a kovetkezo feltételek mindegyike teljestil:

a) agyogyszereket mindség-ellenérzési vizsgalatnak vetették ala vagy az Unidban
a 153. cikk (3) bekezdésének megfelel6en, vagy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
Irorszagon kiviili részeiben a 8. cikk b) pontjanak megfelelden;
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b) agydgyszerek tekintetében egy képesitett szemeély a 153. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban az Unidban elvégezte a gyartasi tételek felszabaditasat, vagy
Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatGsagai altal
engedélyezett gydgyszerek esetében egy képesitett személy a 153. cikk (1)
bekezdésében megallapitottakkal egyenértékli mindségi eldirasokat alkalmazva
az Egyesillt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben elvégezte a gyartasi
tételek felszabaditasat;

c) az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az uni6s joggal
0sszhangban valamely tagallam illetékes hatdsaga vagy a Bizottsag, illetve az
Eszak-irorszagban forgalomba hozott gyogyszerek esetében Eszak-Irorszag
tekintetében az Egyesilt Kirdlysag illetékes hatésaga adta ki;

d) a gyogyszercket csak abban a tagallamban teszik a betegek vagy a végso
fogyasztok szamara elérhet6vé, amelybe a gyogyszereket behozzak, vagy ha
azokat Eszak-irorszagba importaljak, csak az észak-irorszagi betegek vagy
végso fogyasztok szamdra teszik azokat elérhetéve;

e) agyogyszereken el vannak helyezve a 67. cikkben emlitett biztonsagi elemek.

A valamely tagallambdl az Egyesilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeibe
exportalt és ezt kovetéen Eszak-irorszagba importalt gyogyszertételek esetében a
153. cikk (1) bekezdésének elsé és masodik albekezdésében emlitett, behozatalkor
végzett ellendrzéseket nem kell elvégezni, feltéve, hogy ezeket a tételeket az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeibe torténé kiviteliket megel6zéen
valamely tagéllamban ilyen ellendrzéseknek vetették ald, és hogy a 153. cikk (1)
bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett ellendrzési jelentések kisérik dket.

Amennyiben a gyogyszergyartasi engedélyt Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatésaga adja ki, a 151. cikk (1) bekezdésében emlitett képesitett
személy lakohelye és munkavégzési helye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon
Kivili részeiben is lehet. Ez a bekezdés nem alkalmazandd abban az esetben, ha a
gybgyszergyartasi engedély jogosultjinak mar rendelkezésére all egy olyan
képesitett személy, akinek lakdhelye és munkavégzési helye 2022. aprilis 20-an az
Unidban talalhato.

A 99. cikk (5) bekezdésétdl eltérve, amennyiben a forgalombahozatali engedélyt
Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga adja ki, a 99.
cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett képesitett személy lakohelye és
munkavégzési helye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kivili részeiben is
lehet. Ez a bekezdés nem alkalmazandd abban az esetben, ha a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak mar rendelkezesére all egy olyan képesitett személy, akinek
lakéhelye és munkavégzeési helye 2022. aprilis 20-an az Unidban talalhaté.

Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsagai honlapjukon
kdzzéteszik azon gyogyszerek jegyzékét, amelyekre az e cikkben meghatarozott
elteréseket alkalmaztak vagy alkalmazni kivanjék, és biztositjak, hogy a jegyzéket
fliggetlen mddon aktualizaljak és kezeljék, legalabb hathavonta.

210. cikk
Az Egyesllt Kiralysagban ellatott szabalyozasi feladatok

A Bizottsag folyamatosan figyelemmel kiséri az Egyesiilt Kiralysagban bekovetkezo
azon fejleményeket, amelyek befolyasolhatjak a 99. cikk (4) bekezdésében, a 151.
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cikk (3) bekezdésében, a 211. cikk (1), (2), (5) és (6) bekezdésében, a 209. cikk (6)
és (7) bekezdésében emlitett, az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-irorszagon Kkiviili
részeiben megvalositott szabalyozasi funkcidk védelmi szintjét, figyelme véve
kulonosen az alabbi elemeket:

a) a forgalombahozatali engedélyek megadasara, a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kotelezettségeire, a gyogyszergyartasi engedélyek megadaséra, a
gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak kotelezettsegeire, a képesitett
személyekre és kotelezettségeikre, a mindség-ellendrzési vizsgalatra, a gyartasi
tételek felszabaditasara és a farmakovigilanciara vonatkozoan az Egyesilt
Kiralysag jogaban meghatarozott szabalyok;

b) az Egyesilt Kirdlysag illetékes hatosagai biztositjak-e terlletikén az a)
pontban emlitett szabéalyok eredményes végrehajtasat, tobbek kozott a
tertletiikon talalhatd forgalombahozataliengedély-jogosultaknal,
gybgyszergyartasiengedély-jogosultaknal és nagykereskedelmi forgalmazoknal
végzett inspekciok és ellendrzések, valamint a gyartdhelyeiken az a) pontban
emlitett szabalyozasi funkciok gyakorlasa tekintetében végzett helyszini
ellendrzések révén.

Amennyiben a Bizottsag megéllapitja, hogy a népegészségnek az Egyesilt Kiralysag
altal a gyogyszerek gyartasara, forgalmazédsara és alkalmazasara vonatkozo
szabalyok révén biztositott védelmi szintje, valamint az emlitett szabalyok
eredményes végrehajtdsa mar nem lényegében egyenértékli az Union beliil
biztositottal, vagy ha a Bizottsag nem rendelkezik elegendd informacidéval annak
megallapitasahoz, hogy az Egyesult Kiralysag a népegészség-védelem lényegében
azonos szintjét biztositja, a Bizottsag err6l a megallapitasrol és annak részletes
indokairdl irasbeli értesités Utjan tajékoztatja az Egyesilt Kiralysagot.

Az els6 albekezdés szerinti irdsbeli értesitést kovetd hat honapos iddszakban a
Bizottsag konzultacidkat kezdeményez az Egyesult Kiralysaggal az emlitett irasbeli
értesitésre okot add helyzet orvoslasa céljabdl. Indokolt esetekben a Bizottsag az
emlitett hataridét harom honappal meghosszabbithatja.

Amennyiben a (2) bekezdés els6 albekezdése szerinti irasbeli értesitésre okot ado
helyzetet a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hataridén beliil nem
orvosoljak, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazason alapulé jogi
aktust fogadjon el, amely modositja vagy kiegésziti az (1) bekezdésben emlitett
rendelkezések koziil azokat, amelyek alkalmazésat fel kell fiiggeszteni.

Amennyiben a (3) bekezdés szerinti felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogadtak el,
az (1) bekezdés bevezeté mondataban emlitett, a felhatalmazason alapuld jogi
aktusban meghatéarozott rendelkezések alkalmazésa a felhatalmazason alapuld jogi
aktus hatalybalépését kovetd honap elsé napjan megsziinik.

Amennyiben a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasara
okot ado helyzetet orvosoltak, a Bizottsag felhatalmazéson alapulo jogi aktust fogad
el, amelyben meghatarozza azokat a felfiggesztett rendelkezéseket, amelyek ismét
alkalmazandok. Ebben az esetben az e bekezdés alapjan elfogadott felhatalmazason
alapulé jogi aktusban meghatarozott rendelkezések az e bekezdésben emlitett
felhatalmazason alapuld jogi aktus hatalybalépését kovetd honap elsé napjatol ismét
alkalmazandok.

185

HU



HU

1)

@)

3)

211. cikk

Ciprusra, Irorszagra és Maltara vonatkozd, 2024. december 31-ig alkalmazandd

rendelkezések

Az 56. cikk (4) bekezdésétol eltérve forgalombahozatali engedélyek a III. fejezet 3.
és 4. szakaszaban meghatarozott kdlcsonds elismerésnek vagy decentralizalt
eljarasnak megfeleléen adhatok meg a forgalombahozatali engedélyek Egyesiilt
Kiralysag Eszak-irorszagon kivilli részeiben letelepedett jogosultjai szamara.

2024. december 31-ig  Ciprus, Irorszdg és Malta illetékes hatosagai
meghosszabbithatjak a forgalombahozatali engedélyek Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben letelepedett jogosultjai szamara a mar 2022. aprilis 20.
elott megadott forgalombahozatali engedélyeket.

A Ciprus, frorszdg vagy Malta illetékes hatosagai altal az elsé és a masodik
albekezdéssel 6sszhangban megadott vagy meghosszabbitott forgalombahozatali
engedélyek legkésébb 2026. december 31-én érvényliket vesztik.

A Bizottsag altal engedélyezettektdl eltérd, a (9) bekezdésben emlitett jegyzékben
szerepld gyogyszereket érintéen az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-irorszagon kivilli
részeiben végzett, a 8. cikkben emlitett minéség-ellenérzési vizsgalatok tekintetében
2024. december 31-ig Ciprus, Irorszag és Malta illetékes hatOsagai eseti értékelés
elvégzése nélkil is megallapithatjak, hogy a 8. cikk b) pontja értelmében indokolt
eset all fenn, feltéve, hogy:

a) az érintett gyogyszerek minden egyes gyartasi tételét képesitett személy
szabaditja fel az Unidban vagy Eszak-irorszagban talalhato gyartohelyen, vagy
képesitett személy szabaditja fel az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili
részein taldlhatd, a 153. cikk (1) bekezdésében meghatarozottakkal
egyenértékli mindségi eldirasokat alkalmazé gyartohelyen;

b)  a mindség-ellendrzési vizsgalatot végzé harmadik fél altal kijel6lt izemet az
Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga feliigyeli, helyszini ellendrzések révén is;

c) amennyiben a gyartasi tétel felszabaditasat olyan képesitett személy végzi,
akinek lakéhelye és munkavégzési helye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben talalhatd, a gyogyszergyartasi engedély jogosultja
kijelenti, hogy nem all rendelkezésére olyan képesitett személy, akinek
lakohelye és munkavégzesi helye 2022. aprilis 20-an az Unidban talalhato.

A 142. cikk (1) bekezdésétol eltérve, Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatosagai
lehetévé teszik gyogyszereknek az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-irorszagon kiviili
részeibél torténd, olyan, a 163. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezOk altali behozatalat, akik, illetve amelyek
nem rendelkeznek relevans gyodgyszergyartasi engedéllyel, feltéve, hogy a kdvetkezd
feltételek mindegyike teljesul:

a)  agyogyszereket mindség-ellenérzési vizsgalatnak vetették ala vagy az Unidban
a 153. cikk (3) bekezdesének megfelelden, vagy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
Irorszagon kiviili részeiben a 8. cikk b) pontjanak megfelelden;

b) agydgyszerek tekintetében egy képesitett személy a 153. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban az Unidban elvégezte a gyartasi tételek felszabaditasat, vagy
Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai altal
engedélyezett gyogyszerek esetében egy képesitett személy a 153. cikk (1)
bekezdésében megallapitottakkal egyenértékli mindségi eldirasokat alkalmazva
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az Egyesilt Kiralysag Eszak-irorszagon kivili részeiben elvégezte a gyartasi
tételek felszabaditasat;

c) az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az wuniés joggal
6sszhangban valamely tagéllam illetékes hat6saga vagy a Bizottsag, illetve az
Eszak-Irorszagban forgalomba hozott gyogyszerek esetében Eszak-irorszag
tekintetében az Egyesult Kiralysag illetékes hatosaga adta ki;

d) a gyogyszereket csak abban a tagallamban teszik a betegek vagy a végso
fogyasztok szamadra elérhetévé, amelybe a gydgyszereket behozzak, vagy ha
azokat Eszak-irorszagba importaljak, csak az észak-irorszagi betegek vagy
végso fogyasztok szamara teszik azokat elérhetdvé;

e) agyogyszereken el vannak helyezve a 67. cikkben emlitett biztonsagi elemek.

A 166. cikk (1) bekezdésének b) pontja nem alkalmazand6 az els6 albekezdésben
megallapitott feltételeknek megfeleld behozatalra.

A valamely tagallambol az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kivili részeibe
exportalt és ezt kovetden 2024. december 31-ig Ciprusra, Irorszagba vagy Maltéara
importalt gyogyszertételek esetében a 153. cikk (1) bekezdésének els6é és masodik
albekezdésében emlitett, behozatalkor végzett ellenérzéseket nem kell elvégezni,
feltéve, hogy ezeket a tételeket az Egyesilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili
részeibe torténd kiviteliiket megeldzden valamely tagallamban ilyen ellendrzéseknek
vetették ald, és hogy a 153. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett
ellendrzési jelentések kisérik Oket.

A 205. cikk (1) bekezdésétdl eltérve 2024. december 31-ig forgalombahozatali
engedély vagy a forgalombahozatali engedély iranti, fliggében 1évd kérelem
hianyadban Ciprus és Malta illetékes hatésagai alapos népegészséglgyi okokbol
engedélyezhetik valamely, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kivili részeiben
engedélyezett gyogyszer nemzeti piacukon torténd forgalomba hozatalat.

Ciprus és Malta illetékes hatosagai hatalyban is tarthatjak vagy 2024. december 31-ig
meghosszabbithatjak a 205. cikk (1) bekezdése értelmében 2022. &prilis 20. el6tt
megadott azon forgalombahozatali engedélyeket, amelyek engedélyezik az Egyesult
Kiralysag Eszak-Irorszagon kivilli részeiben engedélyezett valamely gydgyszer
nemzeti piacukon torténd forgalomba hozatalat.

Az els6 vagy a masodik albekezdés értelmében megadott, meghosszabbitott vagy
hatalyukban fenntartott engedélyek 2026. december 31. utan nem érvényesek.

Az 56. cikk (4) bekezdésétdl eltérve Malta és Ciprus illetekes hatdsagai az (5)
bekezdésben emlitettek szerint forgalombahozatali engedélyeket adhatnak a
forgalombahozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon Kiviili
részeiben letelepedett jogosultjai szadmara.

Amennyiben Ciprus vagy Malta illetékes hatosagai az (5) bekezdésben emlitettek
szerint valamely forgalombahozatali engedélyt megadnak vagy meghosszabbitanak,
biztositaniuk kell az ezen iranyelv kdvetelményeinek valo megfelelést.

A forgalombahozatali engedély (5) bekezdés értelmében vett megadasa el6tt Ciprus
vagy Malta illetékes hatdsagai:

a)  értesitik a forgalombahozatali engedély jogosultjat az Egyestlt Kiralysag
Eszak-Irorszagon kivili részeiben az érintett gydgyszerre vonatkozo
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forgalombahozatali engedély (5)—(8) bekezdés szerinti megadasara vagy
meghosszabbitasara iranyulo javaslatrdl;

b)  megkereshetik az Egyesilt Kiralysag illetékes hatésagat, hogy nyujtsa be az
érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos relevans
informaciokat.

9) Ciprus, Irorszag és Malta illetékes hatosagai honlapjukon kozzéteszik azon
gyogyszerek jegyzékét, amelyekre az e cikkben meghatarozott eltéréseket
alkalmaztak vagy alkalmazni kivanjk, és biztositjdk, hogy a jegyzéket fiiggetlen
maodon aktualizaljak és kezeljék, legalabb hathavonta.

212. cikk

A Cipruson, Irorszagban, Maltan vagy Eszak-irorszagban forgalomba hozott gydgyszerekre
vonatkozo eltérések

A 211. cikk (1) és (6) bekezdésében, a 8. cikkben, a 209. cikk (6) és (7) bekezdésében, a 153.
cikk (3) bekezdésében, a99. cikk (4) bekezdésében és a21l1. cikk (5) bekezdéseben
meghatarozott eltérések nem érintik a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a Ciprus,
frorszag, Mélta és Eszak-frorszag piacain forgalomba hozott gyogyszer mindségének,
biztonsdgossaganak és hatasossaganak biztositasara vonatkozO, ezen iranyelvben
megallapitott kotelezettségeit.

XVIII. fejezet
Zaro6 rendelkezések

213. cikk
A mellékletek modositasai

A Bizottsag felhatalmazéast kap arra, hogy a 215. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbodl, hogy a tudoményos és miiszaki fejlédéshez
torténé hozzaigazitis érdekében modositsa az I-VI. mellékletet, valamint hogy mddositsa a
22. cikket az emlitett cikk (2), (3), (4) és (6) bekezdésében meghatarozott kornyezeti
kockézatértékelési kdvetelmények tekintetében.

214. cikk
Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsaga

(1) A Bizottsdg munkajat az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allandd
Bizottsaga segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett
bizottsagnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

(3) Ha a bizottsdgnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania és erre a
bekezdésre torténik hivatkozas, az ilyen eljarast eredmény nélkiul lezarjak,
amennyiben a véleménynyilvanitasra megallapitott hataridén beliil az elndk ugy
hataroz.

4) A Gyogyszerek Allandé Bizottsaganak eljarasi szabalyzatat nyilvanossagra kell
hozni.
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Az Emberi Felhasznalasra Szant Gydgyszerek Allando Bizottsaga biztositja, hogy
eljardsi szabdlyzata igazodjon ahhoz, hogy a gyoOgyszerek gyorsan a betegek
rendelkezésére alljanak, és figyelembe vegye a Ill. fejezet alapjan ra haruld
feladatokat és a 42. cikkben meghatarozott eljaréast.

215. cikk
A felhatalmazéas gyakorlasa

A felhatalmazason alapulé jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatrozza meg.

A Bizottsag a 4. cikk (2) bekezdese, a 24. cikk (5) bekezdése, a 25. cikk (9)
bekezdése, a 26. cikk (3) bekezdése, a 28. cikk (2) és (3) bekezdése, a 27. cikk (3)
bekezdése, a 63. cikk (5) bekezdése, a 65. cikk (2) bekezdése, a 67. cikk (2)
bekezdése, a 88. cikk (1) bekezdése, a 92. cikk (4) bekezdése, a 126. cikk (1)
bekezdése, a 150. cikk (3) bekezdése, a 153. cikk (4) bekezdése, a 161. cikk, a 210.
cikk (4) bekezdése és a 213. cikk szerinti felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elfogadasara [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be ezen iranyelv hatalybalépésének
datumét]-i kezdettel 6t évre kap felhatalmazast. A Bizottsag legkésObb kilenc
hoénappal az Gtéves idotartam letelte eldtt jelentést készit a felhatalmazdsrol. A
felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival megegyez6
idGtartamra, amennyiben az Eurépai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden egyes iddtartam letelte elott.

A Bizottsagnak a 210. cikk (3) és (5) bekezdéseben emlitett, felhatalmazason alapuld
jogi aktus elfogadasara vonatkozd felhatalmazdsa hatarozatlan idére szol,
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be ezen iranyelv hatalybalépésének idépontjat]-tol
kezd6d6 hatallyal.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 4. cikk (2)
bekezdésében, a 24. cikk (5) bekezdésében, a 25. cikk (9) bekezdésében, a 26. cikk
(3) bekezdésében, a 27. cikk (3) bekezdéseben, a 28. cikk (2) és (3) bekezdésében, a
63. cikk (5) bekezdésében, a 65. cikk (2) bekezdésében, a 67. cikk (2) bekezdésében,
a 88. cikk (1) bekezdésében, a 92. cikk (4) bekezdésében, a 126. cikk (1)
bekezdésében, a 150. cikk (3) bekezdesében, a 153. cikk (4) bekezdéseben, a 161.
cikkben, a 210. cikk (4) bekezdésében és a 213. cikkben emlitett felhatalmazast. A
visszavonasrol szolo hatarozat megsziinteti a benne meghatarozott felhatalmazast. A
hatarozat az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon vagy a
benne megjeldlt késObbi idépontban 1ép hatdlyba. A hatarozat nem érinti a mar
hatalyban 1év6, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
minéségének javitasardl szolo, 2016. dprilis 13-i intézménykdzi megallapodasban
foglalt elveknek megfelelden konzultdl az egyes tagallamok altal kijelolt
szakeértokkel.

A Bizottsdg a felhatalmazason alapuldo jogi aktus elfogadasat kovetOen
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet €s a Tanécsot.

A 6. cikk (2) bekezdése, a 26. cikk (3) bekezdése, a 24, cikk (5) bekezdeése, a 28.
cikk (2) és (3) bekezdése, a 27. cikk (3) bekezdése, a 63. cikk (5) bekezdése, a 65.
cikk (2) bekezdese, a 67. cikk (2) bekezdese, a 88. cikk (1) bekezdeése, a 92. cikk (4)
bekezdése, a 126. cikk (1) bekezdése, a 150. cikk (3) bekezdése, a 153. cikk (4)
bekezdése, a 161. cikk, a 210. cikk (4) bekezdése és a 213. cikk alapjan elfogadott
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felhatalmazason alapulé jogi aktus csak akkor lép hatadlyba, ha az Europai
Parlamentnek ¢és a Tanacsnak a jogi aktusrol vald értesitését kovetd két honapon
belll sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha
az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanécs
arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament
vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam két honappal meghosszabbodik.

216. Cikk - préba!
Jelentés

A Bizottsag [Kiaddhivatal: kérjuk, illesszék be a datumot = az ezen iranyelv hatalybalépése
utani 18 hénapot kovet6 10 év]-ig jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak
ezen iranyelv alkalmazasarol, amelyben tdbbek kozott értékeli az iranyelv célkitiizéseinek
teljesiilését és az iranyelv végrehajtasahoz sziikséges eréforrasokat.

1)
@)
3)

1)

(2)

3)

217. cikk
Hatalyon kivil helyezések

A 2001/83/EK iranyelv [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be a datumot = 18 honappal
ezen iranyelv hatalybalépése utan]-tol/-t61 hatalyat veszti.

A 2009/35/EK iranyelv [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be a datumot = 18 honappal
ezen iranyelv hatalybalépése utan]-tol/-t61 hatalyat veszti.

A hatadlyon Kkivil helyezett 2001/83/EK és 2009/35/EK iranyelvre valo
hivatkozasokat erre az iranyelvre valo hivatkozésként kell értelmezni. A hatalyon
kivul helyezett 2001/83/EK iranyelvre vald hivatkozasokat a VIII. mellékletben
talalhatd megfelelési tablazattal 6sszhangban kell értelmezni.

218. cikk
Atmeneti rendelkezések

A 2001/83/EK iranyelv 19. cikkének megfelelden a [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék
be a datumot = 18 hdnappal ezen irdnyelv hatilybalépése utan] eldtt validalt,
gyogyszerek  forgalombahozatali engedélye iranti  kérelmekre vonatkozd,
[Kiadohivatal: kerjuk, illesszék be a datumot = az ezen iranyelv hatalybalépéséet 18
honappal kévetd napot megelézé nap]-an/-én folyamatban 1év6 eljarasokat a 29.
cikknek megfelelden kell lefolytatni.

A 2001/83/EK iranyelv 29., 30., 31. és 107i. cikke alapjan [Kiad6hivatal: kérjik,
illesszék be a datumot = 18 honappal ezen iranyelv hatalybalépése utan] elott
kezdeményezett és [Kiadohivatal: kérjuk, illesszék be a datumot = az ezen iranyelv
hatalybalépését 18 honappal koveté napot megel6z6 nap]-an/-én folyamatban 1évo
eljarasokat az emlitett iranyelv [Kiaddhivatal: kérjuk, illesszék be a datumot = az
ezen iranyelv hatalybalépését 18 honappal kovetd napot megel6z6 nap]-an/-én
alkalmazand6 32-34. cikkével vagy adott esetben 107k. cikkével ésszhangban kell
lefolytatni.

Ez az iranyelv a 2001/83/EK irdnyelvvel 6sszhangban [Kiaddhivatal: kérjlk,
illesszék be a datumot = 18 honappal ezen iranyelv hatalybalépése utan] eldtt
engedélyezett gydgyszerekre is alkalmazando.
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Ez az iranyelv a homeopatids gyogyszereknek és a hagyomanyos noveényi
gyégyszereknek a 2001/83/EK irdnyelvvel 0Osszhangban [Kiaddhivatal: kérjik,
illesszék be a datumot = 18 honappal ezen iranyelv hatalybalépése utan] elott végzett
torzskonyvezésére is alkalmazandé.

A VI fejezettdl eltérve, a [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot = 18
honappal ezen irdnyelv hatalybalépése utan] elétt a 2001/83/EK iranyelvvel
0sszhangban forgalomba hozott gyogyszerek tovabbra is forgalmazhatok
[Kiaddhivatal: kérjlk, illesszék be a datumot = az ezen irdnyelv hatalybalépése utani
18 honapot kovetd 6t év]-ig, feltéve, hogy megfelelnek a 2001/83/EK iranyelv V.
cimében meghatdrozott, a cimkeszdvegre és a betegtajékoztatora vonatkozo,
[Kiadohivatal: kerjuk, illesszék be a datumot = az ezen irdnyelv hatalybalépését 18
honappal koveté napot megel6z6é nap]-an/-én alkalmazandé rendelkezéseknek.

A 81. cikktél eltérve, azokra a referencia-gydgyszerekre, amelyek
forgalombahozatali engedeélye iranti kérelmet [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a
datumot = 18 hdnappal ezen iranyelv hatalybalépése utan] el6tt nyujtottak be, a
2001/83/EK irényelv [Kiaddhivatal: kérjik, illesszék be a datumot = 18 hdnappal
ezen iranyelv hatalybalépése utan]-an/-én alkalmazandd 10. cikkében meghatarozott
adatvédelmi idGszakokra vonatkozo rendelkezések [Kiaddhivatal: kérjuk, illesszék
be a datumot = 18 hdnappal ezen iranyelv hatalybalépése utan]-ig alkalmazandok.

A (3) bekezdéstdl eltérve, az 57. cikkben emlitett jelentéstételi kotelezettségek a
2001/83/EK iranyelvvel 6sszhangban [Kiaddhivatal: kérjuk, illesszék be a datumot =
18 hoénappal ezen iranyelv hatalybalépése utan] elott engedélyezett gyodgyszerekre
nem alkalmazandok.

219. cikk
Atliltetés

A tagallamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek [az
iranyelv hatalybalépésének datumat kovetd 18 honapl-ig megfeleljenek. E
rendelkezések szovegét haladéktalanul kézlik a Bizottsaggal.

Amikor a tagéllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell
erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésuk alkalmaval ilyen hivatkozast
kell flizni. A rendelkezésekben utalni kell arra is, hogy a hatdlyban 1évd torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseknek az ezen irdnyelvvel hatalyon Kkivil
helyezett iranyelvekre vald hivatkozasait erre az irdnyelvre torténd hivatkozéasként
kell értelmezni. A hivatkozas és a megfogalmazas maodjat a tagallamok hatarozzak
meg.

A tagéallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon fO6bb rendelkezéseinek
szOvegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal szabalyozott terlleten fogadnak el.

220. cikk
Hatalybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatalyba.
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221. cikk

Cimzettek
Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt Brusszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elnok az elnok
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