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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
(2001. november 6.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
(2001/83/EK)
AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzodésre €s kiilondsen
annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,
tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen (%),

mivel:

() A torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozo torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1965. januar 26-1 65/65/EGK
tandcsi iranyelvet (), a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
vizsgalatdval kapcsolatos analitikai, farmako-toxikologiai és
klinikai el6irasokra és vizsgalati tervekre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérol szold, 1975. majus 20-i 75/318/EGK
tanacsi iranyelvet (*), a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkoz6 torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben
megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1975. majus 20-i
75/319/EGK  tanacsi iranyelvet (°), a 65/65/EGK ¢és a
75/319/EGK iranyelv hatalyanak kiterjesztésér6l, valamint a
vakcindkat, toxinokat vagy szérumokat ¢s allergéneket tartalmazo
immunologiai  gyogyszerkészitményekre  vonatkozd  tovabbi
rendelkezések  megallapitasarél — szolo, 1989. majus 3-i
89/342/EGK  tanacsi iranyelvet (®), a 65/65/EGK ¢és a
75/319/EGK irdnyelvek hatalyanak kiterjesztésérol, és a radio-
aktiv gydgyszerekre vonatkozo tovabbi rendelkezések megalla-
pitasarol szolo, 1989. majus 3-i 89/343/EGK tandcsi irany-
elvet (7), a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozo
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megalla-
pitott rendelkezések kozelitésérél szolo6 65/65/EGK és a
75/319/EGK iranyelvek hatalyanak kiterjesztésérdl, valamint az
emberi vérbdl vagy vérplazmabol szarmazd gyodgyszerekre vonat-
kozo kiilonleges rendelkezések megallapitasarol szolo, 1989.
jonius 14-i 89/381/EGK tan4csi iranyelvet (%), az emberi felhasz-
néalasra szant gyogyszerek nagykereskedelmi elosztasarol szolo,
1992. marcius 31-i 92/25/EGK tanacsi iranyelvet (°), az emberi

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

(®) 2001. julius 3-i eurdpai parlamenti vélemény (a Hivatalos Lapban még nem
tették kozzeé) és a 2001. szeptember 27-1 tanacsi hatdrozat.

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

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

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

(°) HL L 142., 1989.5.25., 14. o.

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

(*) HL L 181., 1989.6.28., 44. o.

() HL L 113., 1992.4.30., 1. o.
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felhasznalasra szant gyogyszerek szallitasa soran torténd osztalyo-
zasrol sz016, 1992. marcius 31-1 92/26/EGK tandcsi iranyelvet (1),
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek cimkézésérol és a
csomagolasban elhelyezett betegtajékoztatordl  szolo, 1992.
marcius 31-1 92/27/EGK tanicsi iranyelvet (%), az emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszerek rekldmozasarol szold, 1992. marcius
31-i 92/28/EGK tanacsi iranyelvet (?) és a torzskonyvezett gyogy-
szerkészitményekre vonatkozd tdrvényi, rendeleti vagy kozigaz-
gatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl
sz016 65/65/EGK és a 75/319/EGK iranyelvek hatalyanak kiter-
jesztésérdl, valamint a homeopatias gyogyszerekre vonatkozd
tovabbi rendelkezések megallapitasarol szolo, 1992. szeptember
22-i 92/73/EGK tanacsi iranyelvet (*) tobbszor jelentds mértékben
modositottak. Ezért az ésszerliség és az egyértelmiiség érdekében
a fent emlitett iranyelveket egységes szerkezetbe kell foglalni.

(2) A gyogyszerek gyartdsara, forgalmazésara ¢és felhasznalasara
vonatkoz6 szabalyok legfontosabb célja a kozegészség megdvasa.

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

4 A nemzeti rendelkezések, kiilondsen a gyogyszerekre (azoknak az
anyagoknak vagy anyagdsszetételeknek a kivételével, amelyek
élelmiszerek, 4llati takarmanyok, illetve kozmetikai cikkek)
vonatkoz6 rendelkezések kozotti eltérések akadalyozzak a Kozos-
ségen beliili gyogyszer-kereskedelmet, és ezek a kiilonbségek
kozvetleniil befolyasoljak a belsé piac miikddését.

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

(6) A fennmaradd eltérések csokkentése érdekében meg kell hata-
rozni a gyogyszerek ellenérzésére vonatkozo szabalyokat és
azokat a feladatokat, amelyeket a tagallamok illetékes hatbsaga-
inak a jogi el6irdsok betartdsdnak biztositasa érdekében el kell
végeznilk.

(7) A karos hatas ¢és terapias hatas fogalmat csak egymashoz viszo-
nyitva lehet vizsgalni, és csak viszonylagos jelentséggel birnak,
amely a tudomanyos haladastol és az adott gyogyszer szandékolt
felhasznalasi céljatol fligg. Azoknak az adatoknak és dokumen-
tumoknak, amelyeket egy gydgyszer forgalomba hozatali enge-
délye iranti kérelméhez kell mellékelni, igazolniuk kell, hogy a
termék esetleges kdros hatdsainak a kockazatat meghaladjak a
varhatd terapias hatas eldnyei.

(8) A gydgyszereken végzett vizsgalatok eldirasai ¢s vizsgalati tervei
e termékek ellendrzésének és ezaltal a kozegészségiigy védel-
mének hatékony eszkozei, amelyek a vizsgalatokra és kisérle-
tekre, az adatok és dokumentumok Osszeallitasara, valamint a
kérelmek elbiralasara vonatkozd egységes szabalyok meghata-
rozasaval eldsegithetik a gyogyszerek szabad forgalmat.

HL L 113., 1992.4.30., 5. o.
HL L 113., 1992.4.30., 8. o.
HL L 113., 1992.4.30., 13. o.
HL L 297., 1992.10.13., 8. o.
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A tapasztalat azt mutatta, hogy pontosabban kell meghatarozni
azokat az eseteket, amikor a gyogyszer engedélyezése iranti kére-
lemben nem kell megadni a toxikologiai és farmakologiai kisér-
letek vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, mert a kérelmezett
termék egy, mar korabban engedélyezett termékkel Iényegi
hasonlésagot mutat, ugyanakkor biztositani kell, hogy ezaltal az
innovativ vallalatok nem keriilnek hatranyba.

Azonban kozérdekli okokbol, nyomoés indok nélkiil, nem lehet
embereken ¢s allatokon ismételt kisérleteket végezni.

Amennyiben a tagallamok ugyanazokat a rendelkezéseket és vizs-
galati terveket fogadjak el, akkor az illetékes hatosagok egységes
vizsgalatok ¢s kritériumok alapjan donthetnek, és ezaltal elkeriil-
heték az értékelésben megmutatkozo kiillonbségek.

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

Ezert fel kell allitani a fent emlitett 2309/93/EGK rendelettel
létrehozott Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugynodkséghez tartozd
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsagat.

Ez az iranyelv fontos 1épés a gyogyszerek szabad mozgasara
vonatkoz6 célkitlizés megvalositasa felé. Azonban, kiilondsen a
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsdga tapasztalatai
alapjan, tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé a termékek
szabad mozgasat akadalyozd, fennmaradt korlatok megsziintetése
érdekében.

A kozegészségligy védelmének javitasa és a gyogyszerek forga-
lomba hozatali engedélye iranti kérelmek elbirdldsa sordn tett
erofeszitések sziikségtelen megkettézésének elkeriilése érdekében
a tagallamok az Osszes altaluk engedélyezett gyogyszerrdl rend-
szeres értékeld jelentést készitenek, amelyet kérésre kicserélnek
egymas kozott. Ezenkiviil egy tagallamnak fel kell tudnia
fliggeszteni azon gyogyszer forgalomba hozatali engedélykérel-
mének elbiralasat, amelyet egy masik tagallamban mar vizs-
gélnak, és el kell ismernie a masik tagallam 4ltal hozott dontést.

() HL L 214., 1993.8.24., 1. 0. A legutobb a 649/98/EK bizottsagi rendelettel

(HL L 88., 1998. 3.24., 7. 0.) mddositott rendelet.
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A belsd piac 1étrehozasat kovetden a harmadik orszagokbdl beho-
zott gyogyszerek mindségének biztositasara kialakitott kiilonleges
ellendrzéstél csak akkor lehet eltekinteni, ha a Kozdsséggel
megfeleld megallapodasokat kotottek, amelyek biztositjak, hogy
az exportald orszag elvégezte a sziikséges ellendrzéseket.

Az immunoldgiai gydgyszerek, a homeopatids gyogyszerek, az
izotoppal jelzett gydgyszerek és az emberi vérbodl vagy vérplaz-
méabol szadrmazd gyogyszerkészitmények esetében kiilonleges
rendelkezéseket kell elfogadni.

Az izotoppal jelzett gyogyszerre vonatkozo szabalyoknak figye-
lembe kell venniiik az orvosi vizsgalaton részt vevd vagy orvosi
kezelésben részesiilé személyek sugarvédelmét biztositd alapvetd
intézkedések megallapitasarol szolo, 1984. szeptember 3-i
84/466/Euratom, tanacsi iranyelv rendelkezéseit (!). Figyelembe
kell venni a lakossag és a munkavallalok egészségének az ioni-
z4ld sugarzas veszélyeivel szembeni védelmét szolgald alapvetd
biztonsagi eldirasok megallapitasarol szold iranyelvek modosita-
sarol sz010,1980. julius 15-i 80/836/Euratom, tandcsi irany-
elvet (%) is, amelynek célkitiizése annak megakadalyozasa, hogy
abetegek ¢és a munkavallalok tulzott vagy sziikségteleniil magas
szintll ionizald sugarzasnak legyenek kitéve, valamint kiilondsen
ezen iranyelv 5. cikk c) pontjat, amely el6zetes engedélyezést ir
el6, amikor a gyogyszerekhez radioaktiv anyagokat adnak, illetve
a radioaktiv anyagokat tartalmazd gyogyszerek behozatalara.

A Kozosség teljes mértékben tamogatja az Eurdpa Tandcsnak az
onkéntes, ingyenes vér- ¢és vérplazmaadas eldsegitésére iranyuld
torekvését annak érdekében, hogy a vérkészitmények tekintetében
megvalositsak a teljes Onellatast a Kozosség egész teriiletén, és
hogy biztositsak az etikai elvek tiszteletben tartasat az emberi
eredetli gyogyaszati anyagok kereskedelmében.

Az emberi vér- és vérplazmakészitmények mindségét, biztonsa-
gossagat és hatdsossagat biztositd szabalyokat mind a kozintéz-
ményekben, mind a magéanlétesitményekben, mind pedig a
harmadik orszagokbol behozott vér és vérplazma esetében alkal-
mazni kell.

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

A hivatalos gyogyszerkonyvekben leirt, homeopétids modsze-
rekkel készitett antropozofikus gyogyszereket a tdrzskonyvezés
és a forgalomba hozatali engedély szempontjabol homeopatias
gyogyszernek kell tekinteni.

(") HL L 265., 1984.10.5., 1. o. A 97/43/Euratom iranyelvvel (HL L 180.,

1997.7.9., 22. 0.) 2000. majus 13-t6l kezdddden hatalyon kiviil helyezett
iranyelv.

(» HL L 246., 1980.9.17., 1. o. A 84/467/Euratom iranyelvvel (HL L 265.,
1984.10.5., 4. o0.) modositott és a 96/29/Euratom iranyelvvel (HL L 314,
1996.12.4., 20. 0.) 2000. majus 13-t6]l kezd6édden hatalyon kiviil helyezett
iranyelv.
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Mindenekel6tt  sziikséges, hogy a homeopatids gyogyszerek
felhasznaldinak egyértelmi tajékoztatast adjanak a készitmény
homeopatias jellegérol, és szavatoljak azok mindségét és artalmat-
lansagat.

A homeopatias gyogyszerek gyartasara, ellendrzésére €s feliigye-
letére vonatkoz6 szabalyokat Ossze kell hangolni annak érde-
kében, hogy a Kozdsség egész teriiletén lehetové valjon a bizton-
sagos és jO mindségli gyogyszerek forgalmazasa.

A gybgyszerek forgalmazasara vonatkozo altalanos szabalyokat
kell alkalmazni azokra a homeopatias gyogyszerekre, amelyeket
terapias javallattal, vagy olyan gydgyszerformaban hoznak forga-
lomba, amely a kivant terapias hatassal szemben mérlegelendd
kockazatot jelent. Kiilonosen a homeopatia terén nagy hagyo-
mannyal rendelkezd tagallamok kiilonleges szabalyokat alkalmaz-
hatnak e gydgyszerek biztonsagossagdnak és hatdsossaganak
megallapitasara szolgald vizsgalatok és kisérletek eredményeinek
értékelésekor, feltéve hogy ezekrdl értesitik a Bizottsagot.

A gyogyszerek szabad mozgasanak megkonnyitésére és annak
elkeriilésére, hogy az egyik tagallamban lefolytatott vizsgalatot
egy masik tagallamban meg kelljen ismételni, meg kell hatarozni
a gyogyszerek gyartasara, harmadik orszagbol valo behozatalara,
valamint az engedélyezésiikre vonatkozé minimumkovetelmé-
nyeket.

Biztositani kell, hogy a tagallamokban a gydgyszerek gyartasanak
ellendrzését és feliigyeletét olyan személy végezze, aki rendel-
kezik az ehhez sziikséges alapvetd képesitéssel.

Mieldtt egy immunologiai gyogyszerre, illetve emberi vérbdl
vagy vérplazmabol szarmazd gyogyszerkészitményre kiadjak a
forgalomba hozatali engedélyt, a gyartonak igazolnia kell, hogy
biztositani tudja az egyes gyartasi tételek allandosagat. Miel6tt az
emberi vérbol vagy vérplazmabol szarmazd gydgyszerkészit-
ményre kiadjak a forgalomba hozatali engedélyt, a gyartonak
azt is igazolnia kell, hogy készitménye — a technoldgia jelenlegi
allasanak lehetdségei szerint — nem fert6z0dott meg bizonyos
virusokkal.

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

A Kozosségen beliill utazd személyek ésszeri mennyiségben
magukkal vihetik a személyes felhasznalas céljabol jogszertien
beszerzett gyogyszereket. Azt is lehet6vé kell tenni, hogy az
egyik tagallamban letelepedett személy személyes felhasznalés
céljabol ésszerli mennyiségben beszerezhesse a gyogyszert egy
masik tagallambol.

Ezenkiviil egyes gyogyszerek a 2309/93/EGK rendelet értel-
mében kozosségi forgalomba hozatali engedélyezés hatalya ala
tartoznak. Ebben az Osszefliggésben 1étre kell hozni a kozosségi
forgalomba hozatali engedélyezés ala tartozd gyogyszerek forgal-
mazasara vonatkozé osztalyozasi rendszert. Ezért fontos, hogy
meghatarozzak azokat a szempontokat, amelyek alapjan a kdzos-
ségi dontéseket meghozzak.
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Ezért helyénvald, hogy elsé 1épésként a Kozdsségben vagy az
érintett tagallamban Osszehangoljak a gyogyszerek forgalmaza-
sanak osztdlyozasara alkalmazand6 alapelveket, amelynek soran
kiindulasként figyelembe veszik az FEurdopa Tanacs altal e
targyban mar megallapitott alapelveket, valamint az Egyesiilt
Nemzetek keretében a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal
kapcsolatosan mar elvégzett harmonizacié eredményeit.

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

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

Sziikséges, hogy az ellendrzés a gyogyszerek teljes értékesitési
lancara kiterjedjen, azaz a gyartastol vagy a Kozosségbe valo
behozataltol a lakossagi ellatasig, annak biztositasa érdekében,
hogy a termékek tarolasa, szallitasa és kezelése megfeleld koriil-
mények kozott torténjen. Az e célbol elfogadandd kdvetelmények
megkonnyitik a hibds termékek forgalombol torténd kivondsat, és
lehetové teszik, hogy hatékonyabban Iépjenek fel a hamisitott
termékekkel szemben.

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

Az engedélyezést bizonyos Ilényegi feltételekhez kell kotni,
amelyek betartdsat az érintett tagallamnak kell biztositania;
minden tagallamnak el kell ismernie a tobbi tagallam 4ltal kialli-
tott engedélyt.

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

Meg kell hatarozni a cimkézésre és a betegtajékoztatd kialakita-
sara vonatkozo szabalyokat.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47

(48)

(49)

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

Azoknak a gyogyszerek esetében, amelyek cimkézése €s betegta-
jékoztatoja megfelel ezen irdnyelvkovetelményeinek, a cimkézés
vagy a betegtajékoztatd alapjan nem lehet megtiltani vagy
megakadalyozni a forgalomba hozatalat.

Ez az irdanyelv nem sérti a megtévesztd reklamra vonatkoz6 tagal-
lami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérél szolo, 1984. szeptember 10-i 84/450/EGK tanacsi
iranyelv (') alapjan elfogadott intézkedések alkalmazasat.

A tagallamok tovabba kiilonleges intézkedéseket fogadtak el a
gyogyszerek reklamozasaval kapcsolatban. Ezen intézkedések
kozott eltérések vannak. Ezek az eltérések befolyasoljak a bels6
piac miikodését, mivel az egyik tagallamban terjesztett reklamnak
valdsziniileg hatdsa van a tobbi tagallamban is.

A tagallamok torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedé-
sekben megallapitott, televizios miisorszolgaltatd tevékenységre
vonatkoz6 egyes rendelkezéseinek Osszehangoldsarol szolo,
1989. oktober 3-i 89/552/EGK tanacsi iranyelv (?) megtiltja
azoknak a gyodgyszereknek a televizids reklamozéasat, amelyek
abban a tagallamban, amelyben a televiziés misorszolgaltatd
mikodik csak orvosi rendelvényre kaphatok. Ezt az alapelvet
altalanosan alkalmazni kell, kiterjesztve a tobbi tomegtajékozta-
tasi eszkdzre.

A lakossag szamara torténd reklamozas, még akkor is, ha csak
rendelvény nélkiil kaphatd termékekre vonatkozik, hatast gyako-
rolhat a kozegészségiigyre, amennyiben a reklamozas talzott és
nem atgondolt. Ezért a lakossdgnak szo6lo gyodgyszerreklamo-
zasnak, amennyiben megengedett, meg kell felelnie bizonyos
Iényegi kritériumoknak, amelyeket meg kell hatarozni.

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

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

A gyogyszerek reklamozasat hatékonyan és megfelelen ellen-
Orizni  kell. Ezzel kapcsolatban figyelembe kell venni a
84/450/EGK iranyelvvel 1étrehozott ellenérzési rendszert.

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

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

1997.10.23., 18. 0.) moédositott iranyelv.
(®» HL L 298., 1989.10.17., 23. o. A 97/36/EK iranyelvvel (HL L 202.,
1997.7.30., 60. 0.) modositott iranyelv.
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(50)

(51

(52)

(53)

(54

(55)

(56)

(57)

(5%)

(59)

(60)

(61)

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

Bizonyos korlatozo feltételek mellett lehetéveé kell tenni, hogy a
gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyek
ingyenes mintat kapjanak a gyogyszerekbdl annak érdekében,
hogy ezek a személyek megismerkedhessenek az 0j termékekkel,
és tapasztalatot szerezhessenek alkalmazasukrol.

A gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult szemé-
lyeknek a piacon forgalmazott termékekrdl objektiv és semleges
informaciokkal kell rendelkezniiik. Azonban a tagallamok
feladata, hogy e célbol a sajat helyzetiknek megfelelden
meghozzak a sziikséges intézkedéseket.

Az Osszes, a gyogyszerek gyartasaval vagy behozatalaval foglal-
kozo vallalkozéasnak létre kell hoznia azt a mechanizmust, amely
biztositja, hogy a gyogyszerekrél nyujtott informaciok megfe-
lelnek a jovahagyott felhasznalasi feltételeknek.

A forgalomba hozott gyogyszerek biztonsagossaganak folyamatos
biztositasa érdekében a kozosségi farmakovigilancia-rendszereket
a tudomanyos ¢és miiszaki fejlddés eredményeinek figyelembevé-
telével folyamatosan modositani kell.

A farmakovigilancia teriiletén figyelembe kell venni a meghaté-
rozasok ¢és a terminoldgia nemzetkdzi harmonizalasabol, valamint
a miszaki fejlédés eredményeibdl eredd valtozasokat.

A Kozosség teriiletén forgalmazott gydgyszerek mellékhatasaira
vonatkoz6 informacio atadasa egyre inkabb elektronikus haloza-
tokon keresztiil torténik annak érdekében, hogy az illetékes hato-
sagok egyszerre kapjak meg az informaciot.

A Koz6sség érdekében all, hogy biztositsa a kdzpontilag engedé-
lyezett gyogyszerekre és a mas eljards alapjan engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozd farmakovigilancia-rendszerek Ossze-
egyeztethetGségét.

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

Az ezen irdnyelv végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonat-
kozo eljarasok megallapitasarol szolo, 1999. jlonius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozatnak (1) megfeleléen kell elfogadni.

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

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

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

I. CiMm
FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Ennek az iranyelvnek az alkalmazasaban:

2. Gyogyszer:

a)

b)

barmely anyag, vagy azok kombinacidja, amelyet emberi beteg-
ségek kezelésére vagy megeldzésére készitenek; vagy

azok az anyagok vagy anyagok kombindcioi, amelyek farma-
kologiai, immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa
révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnézis felallitasa
érdekében alkalmazhatok.

3. Hatoanyag:

eredetétd] fiiggetleniil barmely olyan anyag, amely:

emberi, mint példaul
emberi vér és vérkészitmények,
allati, mint példaul

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

névényi, mint példaul

mikroorganizmusok, ndvények, novények részei, ndvényi vala-
dékok, kivonatok,

vegyi, mint példaul

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

4. Immunologiai gyogyszerek:

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

a)

a vakcinak, toxinok és szérumok kozé kiilondsen a kovetkezOok
tartoznak:

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

ii. a védettség 4allapotdnak ellendrzésére alkalmas agensek,
kiilonésen a tuberkulin és tisztitott PPD-, Schick- és
Dick-probakban hasznalt toxinok és a brucellin;

iii. passziv immunitas kialakitasara hasznalt agensek, példaul a
diftéria antitoxin, a himlé elleni globulin vagy az anti-
limfocita globulin;
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b) ,allergén” az a gyodgyszer, amely az allergiat kivaltd anya-
gokkal szembeni immunvalasz specifikusan szerzett megvalto-
zasanak azonositasara vagy kivaltasara szolgal.

4a. Fejlett terapias gyogyszerkészitmény:

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

5. Homeopatias gyogyszer:

az Eurdpai gyogyszerkdnyvben, illetve ennek hianyaban a tagalla-
mokban jelenleg hivatalosan hasznalatban 1évé gyogyszerkony-
vekben leirt homeopatids gyartasi eljardsnak megfelelden késziilt,
homeopatias tdrzsoldatnak nevezett anyagbol eldallitott gyogyszer.
A homeopatias gyogyszer tobb alkotdelemet is tartalmazhat.

6.  Izotoppal jelzett gyogyszer:

olyan gyogyszer, amely felhasznélasra kész allapotdban egy vagy
tobb, gyogyaszati céllal beépitett radioaktiv izotopot tartalmaz.

7. Izotdpgenerdtor:

kotott anyaizotopokat tartalmazo rendszer, amelybdl lednyizotopok
képzdédnek, amelyek elucidval vagy mas modszerrel nyerhetok ki,
¢és az izotoppal jelzett gyogyszerekben hasznalhatok fel.

8. »M4 Készlet d:

olyan készitmény, amelyet — rendszerint a felhasznalasat megel6-
zéen — az izotoppal jelzett gyodgyszerkésztermékben ujraképeznek
vagy radioizotopokkal egyesitenek.

9. Izotdpprekurzor:

egyéb izotdp, amelyet a felhasznalast megel6zoen egy masik
anyag izotopos megjeldlésére hasznalnak.

10.  Emberi vérbol vagy plazmabdl szarmazo gyogyszerek:

kozintézményekben vagy maganlétesitményekben a vér dsszetevo-
ibdl iparilag eldallitott gyogyszerek, kiilondsen az albumin, a
véralvadasi faktorok, valamint az emberi eredetli immunglobu-
linok.

YM10
11.  Mellékhatas:

a gyogyszerek altal kivaltott karos és nem kivant hatas.

() HL L 324, 2007.12.10., 121. o.
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12.  Sulyos mellékhatas:

halallal végzddo, életveszélyes, a beteg korhazi apolasat vagy
annak meghosszabbitasat sziikségess¢ tevé, B C1 maradando
vagy sulyos fogyatékossaggal <« vagy rokkantsdggal jaro, vala-
mint velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibat okozo
mellékhatas.

13.  Nem vart mellékhatas:

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

VYM10

15.  Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat:

forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerrel Ossze-
fiiggd minden olyan vizsgalat, amelynek célja, hogy azonositsa,
bemutassa vagy felmérje a gyogyszerrel kapcsolatos biztonsagi
kockazatot, alatdmasztva a gyogyszer biztonsagi profiljat vagy
felbecsiilje a kockéazatkezelési intézkedések hatékonysagat.

16. Gydgyszerekkel valo visszaélés:

a gyogyszerek, akar rendszeres, akar alkalomszer(i, szdndékos és
talzott hasznalata, amely karos fizikai vagy pszichologiai hata-
sokkal jar.

17.  Gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasa:

a gyogyszerek beszerzésével, raktarozasaval, szallitasaval vagy
kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenység, kivéve a lakos-
sagi gyogyszerellatast. Ezek a tevékenységek gyartok vagy azok
letéteményesei, az importdrok, egyéb nagykereskedelmi forgal-
mazok, illetve gydgyszerészek és egycb, az érintett tagallamban
a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra
jogosult személyek kozott torténnek.

18.  Kozszolgalati kotelezettség:

a nagykeresked6k kdotelezettsége, hogy folyamatosan biztositsak az
adott foldrajzi teriilet kovetelményeinek megfeleld termékvalasz-
tékot, és hogy a kért szallitmany az adott teriileten rovid idén beliil
rendelkezésre alljon.

18a. A forgalombahozatali engedély jogosultianak képviseldje:

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

19.  Orvosi rendelvény:

az erre jogosult szakember altal kiadott orvosi rendelvény.

20. A gyogyszer neve:

elnevezés, amely lehet fantdzianév — amelyet nem lehet Osszeté-
veszteni a kozonséges névvel —, illetve olyan kozonséges vagy
tudomanyos név, amelyet a védjeggyel vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak nevével egylitt adnak meg.
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vB
21. Kozdnséges név:

az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa alapjan adott

nemzetkdzi szabadnév, illetve ennek hidnyaban az altalanosan

hasznalt kozonséges elnevezés.

22. A gyogyszerek hataserdssége:
adagolasi, térfogat- vagy tomegegységben megadott, az adagolasi
formanak megfelelé hatéanyag-tartalom.

23. Kozvetlen csomagolds:
a gyogyszerkészitménnyel kozvetlen érintkezésben allo tarolo-
edény vagy egyéb csomagolasi forma.

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

25.  Cimke:
a kozvetlen vagy a kiilsé csomagolason feltiintetett tajékoztatas.

26. Betegtajékoztato:
a gyogyszerekhez mellékelt, a felhasznalo tajékoztatasat tartalmazo
nyomtatvany.

M4 .

27. Ugyndkség:
a 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott Eurdpai Gyogyszer-
tgynokség (1).

28. A gyogyszer haszndlataval kapcsolatos kockdzatok:

— a gyogyszer mindségével, biztonsagossagaval ¢és hatasos-
sagaval kapcsolatos, a betegségek egészét vagy a kdzegészség-
tigyet érinté barmely kockazat,

— a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok kockazata.

28a. Elony/kockazat viszony:

a gyogyszer pozitiv terapias hatasainak értékelése a 28. pont els6

francia bekezdésében meghatarozottak szerinti kockéazatokhoz

képest.
VYM10

28b. Kockdzatkezelési rendszer:

azon farmakovigilancia-tevékenységek és -beavatkozasok Osszes-
sége, amelyek célja a gydgyszerekkel kapcsolatos kockazatok
azonositasa, jellemzése, megelézése vagy csokkentése, beleértve
az ilyen tevékenységek és beavatkozdsok hatékonysdganak értéke-
1ését is.

28c. Kockazatkezelési terv:

a kockazatkezelési rendszer részletes leirasa.

28d. Farmakovigilancia-rendszer:

a forgalombahozatali engedély jogosultja és a tagallamok altal a
IX. cimben felsorolt feladatok ¢és feleldsségek megvaldsitasahoz
alkalmazott rendszer, amely a forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gydgyszerek biztonsdgossdganak figyelemmel kiséré-
sére és elony/kockazat viszonyaban bekovetkezd valtozas felis-
merésére szolgal.

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

28e. Farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentacio:

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal egy vagy tobb
forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszer tekintetében
alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirasa.

29. Hagyomanyos novenyi gyogyszer:

a 16a. cikk (1) bekezdésében megallapitott feltételeknek megfe-
leld, ndvényi gyogyszer.

30. Novényi gyogyszer:

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

31. Noveényi anyag:

minden egész, darabokra tort vagy vagott névény, novényi rész,
alga, gomba vagy zuzmo, feldolgozatlan forméban, 4ltalaban
szaritva, de néha frissen. Bizonyos valadékokat, melyeken nem
végeztek kiilonleges kezelést, szintén novényi anyagnak kell tekin-
teni. A ndvényi anyagok pontos meghatarozasat a felhasznalt
novényi rész és a binomialis rendszernek megfelelé ndvénytani
elnevezés (nemzetség, faj, fajta és szerzd) adja meg.

32. Novényi készitmények:

novényi anyagokon végzett kezelések, példaul extrakcid, desztil-
lacio, sajtolas, frakcionalas, tisztitas, koncentralas vagy fermentalés
révén nyert készitmények. Ezek kozé tartoznak a ndvényekbdl
szarmaz0 apritott vagy poritott anyagok, tinktarak, kivonatok, ill6-
olajok, kisajtolt levek és feldolgozott valadékok.

II. CiM
AZ IRANYELV HATALYA

2. cikk

(1)  Ezt az irdnyelvet a tagallamokban torténd forgalmazésra szant és
vagy iparilag eldallitott, vagy ipari folyamat bevonasaval jaro
modszerrel gyartott, emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekre kell
alkalmazni.

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

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

Ez az irdnyelv nem alkalmazhato:

. azokra a gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szamara a gyogy-

szertarban, orvosi rendelvényre készitenek el (kozonséges nevén
magisztralis gydgyszer);

. azokra a gyogyszerekre, amelyeket a gyogyszertarban, a gydgyszer-

konyvi eléirasoknak megfelelden készitenek el, és a szoban forgo
gyogyszertarban kozvetleniil a betegeknek kivanjak értékesiteni
(kozonséges nevén gyogyszertari készitmény);

. a kutatasi és fejlesztési kisérletekre szant gyodgyszerekre, de az

emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitményekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazando helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001. aprilis 4-1 2001/20/E K
eurépai parlamenti €s tanacsi iranyelv rendelkezéseinek sérelme
nélkil (V);

. azokra a koztitermékekre, amelyeket engedéllyel rendelkezé gyartd

altali tovabbi feldolgozasra szannak;

. a lezart forras formajaban forgalmazott radioizotopokra;

. az emberi eredetli teljes vérre, plazmara vagy vérsejtekre, kivéve az

olyan plazmat, amelyet ipari folyamat bevonasaval jaro modszerrel
allitottak eld.

. Az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben megha-

tarozott minden fejlett terapias gyogyszerkészitmény, amelyet nem
rendszeres jelleggel egy meghatarozott mindségi szabvany alapjan,
a gyakorld orvos kizardlagos szakmai feleléssége mellett allitottak
elé és hasznaltak fel ugyanabban a tagallamban egy adott korhazban,
egy adott beteg szamara szo6lo, rendelésre készilt készitményre
vonatkoz6 egyedi orvosi rendelvény teljesitése érdekében.

E készitmények gyartasat a tagallam illetékes hatdsaga hagyja jova.
A tagallamok biztositjak, hogy a kovethetoségre és a farmakovigi-
lanciara vonatkozo nemzeti kdvetelmények, illetve az ezen bekez-
désben emlitett konkrét mindségi szabvanyok azonosak legyenck a
kozosségi szintli szabalyokkal azon fejlett terapias gyogyszerkészit-
ményekre tekintetében, amelyek engedélykotelesek az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az
Eur6pai Gyogyszeriigyndkség létrehozasardl szold, 2004. marcius
31-i 726/2004/EK rendelet (?) értelmében.

(") HL L 121., 2001.5.1., 34. o.
(®» HL L 136., 2004.4.30., 1. o. Az 1901/2006/EK rendelettel (HL L 378.,
2006.12.27., 1. 0.) modositott rendelet.
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4. cikk

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

(2)  Ez az iranyelv nem sérti az emberi eredetii, gyogyaszati felhasz-
nalasa anyagok cseréjére vonatkozd eurdpai megallapodasnak a
Ko6zosség részérdl torténd elfogadasarol szold, 1986. junius 25-i
86/346/EGK tanacsi hatarozatot (1).

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

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

(5) Ez az iranyelv és a benne emlitett rendeletek nem érintik azon
nemzeti jogszabalyok alkalmazasat, amelyek a fent emlitett kzosségi
jogszabalyokban nem emlitett okokbdl megtiltjak vagy korlatozzak vala-
mely meghatarozott fajtaju emberi vagy allati sejt felhasznalasat, vagy
az ilyen sejteket tartalmazo vagy ezekbdl allo vagy szarmazd gyogy-
szerkészitmények eladasat, szallitasat vagy felhasznalasat. A tagallamok
kozlik a Bizottsaggal az érintett nemzeti jogszabalyokat. A Bizottsag ezt
az informécidt egy nyilvantartasban nyilvanosan hozzéaférhetdvé teszi.

5. cikk

(1) A tagallamok a hatdlyos jogszabalyokkal &sszhangban, kiilonos
sziikség esetén kizarhatjak ezen iranyelv hatalya alol azokat a gyogy-
szereket, amelyeket johiszemiien, eldzetes engedély nélkiil, egészség-
ligyi tevékenység végzésére jogosult szakember eldirasai alapjan Gssze-
allitva szallitanak, és e személy kozvetlen személyes feleldsségére
veszik igénybe betegei.

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

() HL L 207., 1986.7.30., 1. o.
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(3) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, a tagallamok rendelkezéseket
allapitanak meg annak biztositasara, hogy a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjai, a gyartok és az egészségligyben dolgozd személyek ne
tartozzanak polgari jogi vagy kozigazgatasi feleldésséggel barmely olyan
kovetkezmény miatt, amely valamely gyogyszernek az engedélyezett
javallatoktol eltérd hasznalatabol vagy nem engedélyezett gyogyszerek
felhasznalasabol szarmaznak, amikor az ilyen felhasznalast az illetékes
hatosag javasolja vagy kéri a korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy
nuklearis sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedése esetén. E rendel-
kezések érvényesek, fliggetleniil attol, hogy adtak-e ki nemzeti vagy
kozosségi engedélyt, vagy nem.

(4) A (3) bekezdés nem érinti a hibas termékekért valo feleldsséget a
hibas termékekért valo feleldsségre vonatkozo tagallami tdrvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 1985. jalius 25-i
85/374/EGK tanacsi irdnyelv (') altal eldirtak szerint.

11I. CiM
FORGALOMBA HOZATAL

1. FEJEZET

Forgalomba hozatali engedély

6. cikk

(I) »M6 »C2 A tagallamokban gyogyszert csak akkor lehet
forgalomba hozni, ha az adott tagallam illetékes hatésagai az ezen irany-
elvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az
engedélyt a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyodgyszerkészit-
ményekrdl szo6lo, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parla-
menti ¢és tanacsi rendelettel (%) és az 1394/2007/EK rendelettel osszefiig-
gésben értelmezett 726/2004/EK  rendelettel Osszhangban —adtdk
ki €4 «

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

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

(") HL L 210., 1985.8.7., 29. 0. A legutobb az 1999/34/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvvel (HL L 141., 1999.6.4., 20. 0.) modositott iranyelv.
(» HL L 378., 2006.12.27., 1. o.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély kotelezé az izotdpgenera-
torok, a PM4 készletek «, az izotopprekurzor izotoppal jelzett
gyogyszerek, valamint az iparilag gyértott izotdppal jelzett gydgyszerek
esetében is.

7. cikk

Nem sziikséges a forgalomba hozatali engedély kiallitasa azoknak az
izotoppal jelzett gyogyszereknek az esetében, amelyeket a felhaszna-
lassal egyidejlileg a gyartd utasitdsai szerint, engedéllyel rendelkezd
egészségiigyl 1étesitményben kizardlag az engedélyezett izotopgenera-
torok, »>M4 készletek <, izotopprekurzorok felhasznalasaval olyan
személy vagy intézmény allit eld, amely a nemzeti jogszabalyok szerint
jogosult e gyogyszerek hasznalatara.

8. cikk

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

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

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

a) a kérelmezd, illetve adott esetben a gyartd neve vagy cégneve ¢és
allandod cime vagy székhelye;

b) a gydgyszer neve;

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

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

d) a gyartasi modszer leirdsa;
e) a terapias javallatok, ellenjavallatok és a mellékhatasok;

f)  adagolas, gyogyszerforma, a gydgyszer alkalmazasanak modja és a
feltételezett felhasznalhatdsagi idStartam;

g) a gyogyszer tarolasakor, alkalmazasakor vagy a keletkezett hulla-
dékok artalmatlanitdsakor meghozandé Ov- és biztonsagi intézke-
dések, valamint azok az esetleges veszélyek, amit a gyogyszer a
kornyezetre jelent;

h) a gyart6 altal alkalmazott ellen6rzési modszerek leirasa;
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i) a kovetkezd vizsgalatok eredményei:

— gyobgyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobiologiai)
vizsgalatok,

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

VYM10
ia) a kérelmez6é farmakovigilancia-rendszerének Osszefoglalasa, amely
az alabbi elemeket tartalmazza:

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

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

— a megfeleléen képesitett személy elérhetdsége,

— a kérelmezo altal aldirt nyilatkozat arrdl, hogy rendelkezik a
IX. cimben felsorolt feladatok és felelésségek teljesitéséhez
szlikséges eszkozokkel,

— hivatkozas arra a helyre, ahol a gyogyszer farmakovigilancia-

iaa) a kockazatkezelési terv, amelyet a kérelmez6 az érintett gyogyszer
vonatkozasaban, a kockazatkezelési terv Osszefoglaldja mellett
bevezet.

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

j)  a 11. cikknek megfeleléen egy alkalmazasi eldirat, a gyogyszer
kiils6 csomagoldsanak mintdja, amely az 54. cikkben -eldirt
adatokat tartalmazza, ¢s a gyogyszer kozvetlen csomagolasanak
mintdja, amely az 55. cikkben eldirt adatokat tartalmazza, valamint
az 59. cikknek megfeleld betegtajékoztato;

k) egy olyan dokumentum, amely igazolja, hogy a gyartd a sajat
orszagaban engedéllyel rendelkezik a gydgyszerek gyartasara;

VYMI10
1)  masolat a kovetkezokrol:

— masik tagallamban vagy harmadik orszagban az adott gyogy-
szerre kiadott forgalombahozatali engedély, az adott esetben
rendelkezésre allo id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentésekben
és a feltételezett mellékhatasokra vonatkozd jelentésekben
szerepld biztonsagi adatok 6sszefoglalasa, valamint azon tagal-
lamok jegyzéke, ahol az ezen iranyelvnek megfeleléen benyuj-
tott engedély iranti kérelem elbiralas alatt all,

— a kérelmezg altal a 11. cikknek megfeleléen javasolt, illetve a
tagallam illetékes hatdsdga altal a 21. cikknek megfeleléen
jovahagyott alkalmazasi eldiras Osszefoglaldsa, valamint az
59. cikknek megfeleléen javasolt, vagy a tagallam illetékes
hatésaga altal a 61. cikknek megfeleléen engedélyezett beteg-
tajékoztato,
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YM10

— az engedélyezést elutasitd hatdrozat részletei és az elutasitas
indoklasa, akar az Unidban, akar harmadik orszagban tortént.

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

VYM10

VM4
" Az elsd albekezdés i) pontjaban emlitett gyogyszerészeti, preklinikai és
klinikai vizsgalatok eredményeivel kapcsolatos dokumentumokhoz és
informaciokhoz a 12. cikkel Osszhangban részletes Osszefoglalot kell
csatolni.

VYMI10
Az els6 albekezdés iaa) pontjaban emlitett kockazatkezelési terv
ardnyban all a gyogyszer felismert, illetve lehetséges kockézataival,
valamint az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi adatokkal.

Az els6 albekezdésben emlitett informaciot sziikség esetén frissiteni kell.

9. cikk

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

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

— az eluatum vagy a szublimatum mennyiségi €és mindségi jellemzoi.

10. cikk

(1) A 8. cikk (3) bekezdésének 1) pontjatol eltérve, valamint az ipari
¢és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkoz6 jogszabéalyok sérelme
nélkiil, a kérelmezének nem kell benytjtania a preklinikai és a klinikai
vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyogy-
szer valamely olyan referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely
tagallamban vagy a Kozosségben a 6. cikk alapjan legalabb nyolc éve
engedélyezett.

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

() HL L 18., 2000.1.22., 1. o.
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Az elso albekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a referencia-gyogyszert
nem abban a tagallamban engedélyezték, ahol a generikus gyogyszerre
vonatkoz6 kérelmet beterjesztették. Ebben az esetben a kérelmezonek
meg kell jeldlnie a kérelemben annak a tagallamnak a nevét, amelyben a
referencia-gyogyszert engedélyezték vagy az engedélyezett. Azon
tagallam illetékes hatosdga kérésére, ahol a kérelmet benyujtjak, a
masik tagallam illetékes hatdosaga egy hoénapon beliil igazolast kiild
arr6l, hogy a referencia-gydgyszert engedélyezték vagy az engedélye-
zett, illetve megkiildi a referenciatermék teljes Osszetételét és sziikség
esetén mas relevans dokumentumokat is.

A masodik albekezdésben eldirt tizéves idbtartam legfeljebb tizenegy
évre hosszabbithato, ha e tiz év elsé nyolc éve soran a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja engedélyt szerez egy vagy tobb 1ij terapias
javallatra, amelyekrél az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos érté-
kelés soran ugy vélik, hogy jelentds klinikai elénnyel rendelkeznek a
meglévd gyogykezelésekkel Osszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazasaban:

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

b) ,.generikus gyogyszer”: a referencia-gyogyszerrel a hatéanyagok
tekintetében azonos mindségi és mennyiségi Osszetételli, illetve
azonos gyogyszerformaju gyogyszer, amelynek a referencia-gyogy-
szerrel vald bio-egyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi vizs-
galatokkal igazoltak. Valamely hatéanyag kiilonb6zo soit, észtereit,
étereit, izomereit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazékait
egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve ha tulajdonsagaik jelen-
tdsen kiillonbdznek a biztonsagossag ¢s/vagy hatasossag tekintetében.
Ilyen esetekben a kérelmezének az engedélyezett hatdoanyag kiilon-
b6z06 s61, észterei vagy szarmazékai biztonsagossagara és/vagy hata-
sossagara vonatkozd tovabbi bizonyitékokat kell benyujtania. A
kiilonbozé azonnali hatéanyag-leadast oralis gydgyszerforméak egy
és ugyanazon gyogyszerformanak tekintendok. Nem sziikséges
biohasznosulési tanulmanyokat kérni a kérelmez6tdl, ha az bizonyi-
tani tudja, hogy a generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozo krité-
riumoknak a megfeleld részletes iranymutatdsokban meghatarozottak
szerint.

(3) Abban az esetben, ha a gyogyszer nem tartozik a generikus
gyogyszernek a (2) bekezdés b) pontjaban foglalt fogalommeghataroza-
saba, vagy a bio-egyenértékiiségi biohasznosuldsi tanulmanyok utjan
nem igazolhatd, vagy megvaltoztattak a hatdanyago(ka)t, a terapias
javallatokat, a hatdserdsséget, a gyogyszerformat vagy az alkalmazasi
modot a referenciatermékhez képest, meg kell adni a megfeleld prekli-
nikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit.

(4) Amennyiben valamely bioldgiai gydgyszer, amely hasonlit a refe-
rencia biologiai termékre, nem felel meg a generikus gyogyszer foga-
lommeghatarozasaban foglalt feltételeknek, els6sorban a nyersanya-
gokkal kapcsolatos vagy a bioldgiai gyogyszer ¢s a referencia bioldgiai
gyogyszer gyartasi folyamataiban mutatkozo kiilonbségek miatt, akkor
meg kell adni a megfelel6 preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredmé-
nyeit e feltételekre vonatkozéan. A megadando kiegészité adatok tipu-
sanak és mennyiségének meg kell felelnie az I. mellékletben és a vonat-
koz6 részletes iranymutatasokban megadott kritériumoknak. A refe-
rencia-gyogyszer dokumentaciojabol az egyéb vizsgalatok és kisérletek
eredményeit nem kell megadni.
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(5)  Amennyiben kérelmet nyujtanak be valamely jol megalapozott
felhasznalast hatdanyag 1ij javallatra vonatkozodan, az (1) bekezdésben
meghatérozott rendelkezéseken til az adatok vonatkozisdban meg kell
adni egy egyéves, nem halmozodod adatkizardlagossagi idGtartamot,
amennyiben jelentds preklinikai vagy klinikai tanulmanyokat végeztek
az Uj javallattal kapcsolatban.

(6) Az (1), a (2), a (3) és a (4) bekezdés alkalmazasahoz sziikséges
tanulmanyok és vizsgalatok, valamint az azokbdl ado6dd gyakorlati
kovetelmények végrehajtasa nem tekintendd ellentétesnek a szabadalmi
jogokkal vagy a gyogyszerekre vonatkozo kiegészitd szabadalmi oltalmi
tanusitvannyal.

10a. cikk

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

10b. cikk

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

10c. cikk

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

11. cikk

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

1. a gyodgyszer neve, ezt kdvetden a hataserésség és a gyogyszerforma,

2. a hatéanyagok és OsszetevOk szempontjabdl a segédanyag mennyi-
ségi és mindségi Osszetétele, amelyek ismerete sziikséges a gyogy-
szer rendeltetésszerli alkalmazasahoz. Az altalanosan hasznalt
kozonséges nevet vagy a kémiai leirast kell hasznalni,

3. gydgyszerforma;

4. klinikai adatok:

4.1. terapias javallatok;
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4.2. adagolas és a beadds moddja felndtteknél és adott esetben a
gyermekeknél;

4.3. ellenjavallatok;

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

4.5. mas gyogyszerekkel vald kdlcsonhatasa és egyéb kdlcsonhatasi
formak;

4.6. alkalmazas a terhesség ¢s a szoptatas alatt;

4.77. a gépjarmiivezetésre ¢és gépkezelési képességre gyakorolt
hatasok;

4.8. nem kivant hatasok;

4.9. tuladagolas (tiinetek, elsdsegély, antidotum);
5. farmakoldgiai tulajdonsagok:

5.1. farmakodinamias tulajdonsagok;

5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok;

5.3. preklinikai biztonsagossagi adatok;
6. gyogyszerészeti adatok:

6.1. a segédanyagok felsorolasa;

6.2. fobb inkompatibilitasok;

6.3. felhasznalhatdsagi iddtartam a gyogyszer beadasra kész forma-
janak elkésziilte, illetve a kozvetlen csomagolas elsd felnyitasa
utan;

6.4. kiilonleges oOvintézkedések a tarolas soran;
6.5. a taroldedény jellege és Osszetevoi,

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

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

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

10. a szoveg feliilvizsgalatanak id6pontja;

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

12. izotdppal jelzett gydgyszerek esetében tovabbi részletes utasitasok
az azonnali beadasra késziilt készitményekhez és ezek mindség-
ellendrzéséhez, ¢€s adott esetben a leghosszabb felhasznalhatosagi
idotartam, amely alatt egy koztes készitmény, mint példaul az
eluatum vagy a hasznalatra kész gyogyszer, megfelel az eldira-
soknak.

A 10. cikk alapjan torténd engedélyezésekhez nem kell a referencia-
gyogyszer alkalmazasi eldiratinak a javallatokra vagy az adagolasi
formékra vonatkoz6 azon részeit benytjtani, amelyek még szabadalmi
jog ala tartoztak, amikor a generikus gyogyszert forgalomba hoztak.
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YM10

A 726/2004/EK rendelet 23. cikkében emlitett jegyzékben szerepld
gyogyszerek esetében az alkalmazasi elGiras tartalmazza a kovetkezd
nyilatkozatot: ,,Ez a gyogyszer kiegészitd monitorozas alatt all.” E
nyilatkozat el6tt fel kell tiintetni a 726/2004/EK rendelet 23. cikkében
emlitett fekete szimbolumot, amelyet megfelel szabvanyos magyarazé
mondat kovet.

Az Osszes gyogyszer esetében sablonszoveget kell feltiintetni, amely
kifejezetten felszolitja az egészségiligyi szakembereket, hogy a 107a.
cikk (1) bekezdésében hivatkozott nemzeti spontan jelentési rendszernek
megfeleléen barmilyen feltételezett mellékhatésrol tegyenek jelentést. A
107a. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésével Gsszhangban e
jelentés megtételére kilonbdzé moddokon, tobbek kozott elektronikus
uton kertilhet sor.

12. cikk

(1) A kérelmezdé gondoskodik arrdl, hogy a 8. cikk (3) bekezdésének
utolsd albekezdésében emlitett részletes dsszefoglalokat, miel6tt azokat
benyujtjak az illetékes hatosaghoz, a sziikséges miiszaki vagy szakmai
képesitéssel rendelkezd szakértk allitsak Ossze és irjak ald; a szakértdk
képesitését egy rovid onéletrajzban kell dsszefoglalni.

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

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

2. FEJEZET

A homeopitias gyogyszerekre alkalmazandé kiilonos rendelkezések

13. cikk

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

(2) A tagallamok kiilonleges, egyszerisitett torzskonyvezési eljarast

alakitanak ki a 14. cikkben emlitett homeopatias gyogyszerekre vonat-
kozoban.

14. cikk

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

— szajon at vagy kiilséleg alkalmazhato,

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

Ha 0j tudomanyos ismeretek indokoljak, a Bizottsag moddosithatja az
els6 albekezdés harmadik francia bekezdésének rendelkezéseit. Az
iranyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek modositasara iranyuld
ezen intézkedést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

A torzskonyvezéskor a tagallamok meghatdrozzdk a gyogyszer kiadha-
tésag szempontjabol torténd besorolasat is.

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

15. cikk

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

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

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

— az egyes gyogyszerformak gyartasara és ellenérzésére vonatkozo
adatok, valamint a higitas és potencialis modszerének ismertetése,

— az adott gyodgyszerek gyartasi engedélye,

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

— a gyogyszer stabilitasaval kapcsolatos adatok.

16. cikk

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

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

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

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

2a. FEJEZET

A hagyomanyos novényi gyogyszerekre alkalmazandé Kiilonos
rendelkezések

16a. cikk

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

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

b

~

kizarélag meghatarozott hatdserdsség és adagolds szerint alkalmaz-
hatoak;

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

d) a hagyomanyos hasznalatnak a 16c¢. cikk (1) bekezdése c) pontjaban
emlitett id6szaka letelt;

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

(2) Az 1. cikk (30) bekezdésének sérelme nélkiil a vitaminok vagy
asvanyi anyagok jelenléte a novényi gyogyszerben nem gatolja a termék
(1) bekezdéssel Osszhangban torténd torzskonyvezését, amennyiben a
biztonsagossag kielégitden bizonyitott, és azok hatdsa a meghatarozott
javallatok tekintetében a novényi anyagok hatasahoz képest alarendelt.
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(3) Ha azonban az illetékes hatosagok ugy itélik meg, hogy a hagyo-
manyos novényi gyogyszer megfelel a 6. cikkel Gsszhangban torténd
engedélyezésre vagy a 14. cikk szerinti torzskonyvezésre vonatkozo
kritériumoknak, e fejezet rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

16b. cikk

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

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

16¢. cikk

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

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

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

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

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

b) a kérelmez6 altal a gyodgyszer forgalomba hozataldra vonatkozdan
mas tagallamban vagy harmadik orszagban megszerzett engedély
vagy torzskonyv, az engedély vagy torzskonyv akar a Kozosségben,
akar egy harmadik orszagban torténd visszautasitasardl szolo hata-
rozattal kapcsolatos adatok és az ilyen hatdrozatok indoklésa;

¢) irodalmi adatok vagy szakért6i jelentések arra vonatkozoan, hogy a
szoban forgd gyogyszer vagy egy ennek megfeleld termék a kérelem
idopontjat megel6zéen legalabb 30 éves idotartamon keresztiil
gyogyaszati hasznalatban volt, ebbdl legalabb 15 évig a Kozos-
ségben. A hagyomanyos gydgyszerként vald torzskonyvezés iranti
kérelem benyujtasanak helye szerinti tagallam kérésére a ndvényi
gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag véleményt alakit ki a gydgyszer
vagy az ennek megfeleld termék régota fennallo hasznalatara vonat-
kozo6 bizonyitékok helytallosagarol. A tagallam megfelelé dokumen-
taciot nyujt be a kérelem alatamasztasara;

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

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

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

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

A bizottsag mérlegeli, hogy az egyszerUsitett torzskonyvezésre vonatko-
zoan a l6a. cikkben emlitett egyéb kritériumok teljes mértékben telje-
siilnek-e. Amennyiben a bizottsadg lehetségesnek itéli, a 16h. cikk (3)
bekezdésében emlitett kdzosségi ndvénymonografiat készit, melyet az
érintett tagallam a végs6é hatarozat meghozatalakor figyelembe vesz.

16d. cikk

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

a) a 16h. cikk (3) bekezdésével dsszhangban k6zosségi ndvénymonog-
rafiat készitettek; vagy

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

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

16e. cikk

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

tettnek;

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

c) a termék a szokasos alkalmazasi feltételek mellett artalmas lehet;
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d) a hagyomanyos hasznalatra vonatkoz6 adatok nem elegenddek, kiilo-
nosen, ha a régota fennalld hasznalat és a tapasztalatok alapjan a
farmakologiai hatasok vagy a hatdsossag nem egyértelmi;

e) a gyogyszerészeti mindség igazolasa nem kielégito.

(2) A tagallamok illetékes hatosagai értesitik a kérelmezot, a Bizott-
sagot, valamint az ezt kérelmezé barmely illetékes hatdsagot a hagyo-
manyos gyogyszerként valo torzskdnyvezés iranti kérelem visszautasita-
sara vonatkozd barmely hatarozatrél és a visszautasitas okairol.

16f. cikk

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

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

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

16g. cikk

VYMI10

" (1) Ezen iranyelv 3. cikkének (1) és (2) bekezdését, 4. cikkének (4)
bekezdését, 6. cikkének (1) bekezdését, 12. cikkét, 17. cikkének (1)
bekezdését, 19., 20., 23., 24., 25., 40-52., 70-85., 101-108b. cikkét,
111. cikkének (1) és (3) bekezdését, 112., 116., 117., 118., 122., 123,
125. cikkét, 126. cikkének masodik albekezdését és 127. cikkét, vala-
mint az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az emberi felhasz-
nalasra szant vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonat-
kozo alapelvek és iranymutatasok megallapitasard szold, 2003. oktober
8-1 2003/94/EK (') bizottsagi iranyelvet kell értelemszertien alkalmazni
az ¢ fejezet szerinti hagyomanyos gyogyszerként vald torzskdnyvezés
esetén.

() HL L 262., 2003.10.14., 22. o.
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(2) Az 54-65. cikk eldirasain feliil valamennyi cimkének és a beteg-
tajékoztatonak nyilatkozatot kell tartalmaznia arra vonatozdan:

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

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

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

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

16h. cikk

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

a) az egyszerisitett torzskonyvezés tekintetében:
— a l6c. cikk (1) és (4) bekezdése szerinti feladatok elvégzése,
— a 16d. cikkbdl ered6 feladatok elvégzése,

— a ndvényi anyagok, novényi készitmények ¢és ezek kombinaciodit
tartalmazoé jegyzék tervezetének elkészitése a 16f. cikk (1) bekez-
dése szerint, és

— a hagyomanyos novényi gyogyszerek kozosségi monografiainak
elkészitése e cikk (3) bekezdése szerint;

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

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

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

Végezetil a novényi gyogyszerekkel foglalkozd bizottsag elvégzi a
kozosségi jogszabalyok altal raruhazott barmely egyéb feladatot.
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Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsagaval
valé megfeleld koordinaciot az Ugyndkség iigyvezetd igazgatoja altal
a 2309/93/EGK rendelet 57. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban
meghatarozando eljaras révén kell biztositani.

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

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

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

Az ilyen tagok megvalasztasa céljabol az emlitett bizottsag megvizsgalja
a tovabbi tagok kiilonleges, egymast kiegészité jellegi tudomanyos
szakértelmét. A megvalasztott tagokat a tagillamok vagy az Ugynokség
altal megnevezett szakértok kozil kell kivalasztani.

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

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

Amikor a kozosségi novénymonografidk e bekezdés értelmében elké-
sziilnek, azokat a tagdllamok figyelembe veszik a kérelmek elbirala-
sanal. Amennyiben ilyen kozOsségi ndvénymonografia még nem
késziilt, egyéb megfeleldé monografidkra, publikdciokra vagy adatokra
lehet hivatkozni.

Az 0j kozosségi novénymonografidk elkésziiltekor a torzskonyv jogo-
sultja mérlegeli, sziikséges-e¢ a torzskonyvezési dokumentaciot annak
megfelelden mddositani. A torzskdnyv jogosultja barmely ilyen modo-
sitasrol értesiti az €rintett tagallam illetékes hatosagat.

A ndvénymonografiakat kozz¢é kell tenni.

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

16i. cikk

A Bizottsag 2007. aprilis 30. el6tt jelentést nyljt be az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tanacsnak e fejezet rendelkezéseinek alkalmazasara vonat-
kozéan.

A jelentés tartalmazza a hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyve-
zésnek a gyogyszerek mas kategoriaira torténd lehetséges Kkiterjeszté-
sének értékelését.
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3. FEJEZET

A forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos eljaras

17. cikk

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

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

(2) Amennyiben valamely tagallam arr6l értesiil, hogy ugyanazon
gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem elbiralasa egy
masik tagallamban folyamatban van, az érintett tagallam megtagadja a
kérelem elbiralasat és tdjékoztatja a kérelmez6t arrdl, hogy a
»M10 28 «-39. cikk vonatkozik erre az esetre.

18. cikk

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

19. cikk

A tagallam illetékes hatosidga a M4 8., 10., 10a., 10b. és a 10c.
cikkeknek <« megfelelden benyujtott kérelem elbiralasakor:

1. ellenérzi, hogy a kérelemhez mellékelt adatok megfelelnek-e az emli-
tett »>M4 8., 10., 10a., 10b. és a 10c. cikkeknek <, és megvizs-
galja, hogy a gydgyszer forgalomba hozatalara vonatkozo engedély
kiadasanak feltételei teljesiilnek-e;

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

3. adott esetben felszolithatja a kérelmez6t, hogy egészitse ki a kére-
lemhez mellékelt adatokat a »M4 8. cikk (3) bekezdésében és a
10., 10a., 10b. és a 10c. cikkben <« felsorolt tételekkel. Amennyiben
az illetékes hatosag €l ezzel a lehetdséggel, akkor az eldirt kiegészitd
informaciok benyujtasaig felfliggesztik a 17. cikkben meghatarozott
hataridoket. A hataridéket arra az id6tartamra is felfiiggesztik, amely
adott esetben szobeli vagy irasbeli nyilatkozattétel céljabol a kérel-
mez6 rendelkezésére all.
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20. cikk

A tagéllamok meghozzék a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy:

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

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

21. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kiallitdsakor az érintett tagallam
illetékes hatosaga tajékoztatja az engedély jogosultjat a termék alkalma-
zasi el6irasanak jovahagyasarol.

(2) Az illetékes hatdosagok meghozzak a sziikséges intézkedéseket
annak biztositasa érdekében, hogy az alkalmazasi eldirasban megadott
informaciok megfeleljenck a forgalomba hozatali engedély kiadasakor
vagy az utdna elfogadott informacidknak.

VYMI10
(3) Az illetékes nemzeti hatdésagok haladéktalanul nyilvanosan hozza-
férhetové teszik a forgalombahozatali engedélyt a betegtajékoztatoval,
az alkalmazasi eldirdssal és a 21a., a 22. és a 22a. cikknek megfelelden
meghatarozott valamennyi feltétellel, valamint a feltételek teljesitésére
meghatdrozott hataridékkel egyiitt, valamennyi altaluk engedélyezett
gyogyszer esetében.

(4) Az illetékes nemzeti hatosagok értékeld jelentést dolgoznak ki az
érintett gyogyszer gyogyszerészeti és nem klinikai, valamint klinikai
vizsgalatainak eredményei, kockazatkezelési rendszere és farmakovigi-
lancia-rendszere tekintetében Osszeallitott dokumentaciorol, és megjegy-
zésekkel latjak el azt. Az értékeld jelentést frissitik, ha az érintett gyogy-
szer mindségének, biztonsagossaganak vagy hatasossaganak értékelé-
sével kapcsolatban fontos 0 adat meril fel.

Az illetékes nemzeti hatésdgok haladéktalanul nyilvanosan hozzéaférhe-
tové teszik az értékeld jelentést, allasfoglalasuk indoklasaval egyiitt,
miutan az {izleti szempontbdl bizalmas jellegli informaciokat torolték
beldle. Az indoklast minden kérelmezett javallatra kiilon adjak meg.

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

2la. cikk

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

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

b) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatasa;
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c) a feltételezett mellékhatasok IX. cimben emlitetteknél szigorabb nyil-
vantartasi vagy bejelentési kotelezettségeinek teljesitése;

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

e) megfelelé farmakovigilancia-rendszer 1étezése;

f) engedélyezés utani hatasossagi vizsgalat lefolytatdsa olyankor, ha a
gyogyszer hatdsossaganak bizonyos szempontjai tekintetében agga-
lyok meriiltek fel, amelyeket csak a gyogyszer forgalomba hozatalat
kovetden lehet megoldani. Az ilyen vizsgalatok elvégzésére vonat-
kozo e kotelezettség a 22b. cikk alapjan elfogadott felhatalmazason
alapuld jogi aktusokon alapul, és figyelembe veszi a 108a. cikkben
szereplé tudoményos irdnymutatdsokat.

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

22. cikk

Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott konzultaciot
kovetden a forgalombahozatali engedély megaddsat bizonyos feltéte-
lekhez kothetik, kiillondsen a gyogyszer biztonsagossagat, az alkalma-
zassal kapcsolatban eléforduld varatlan események illetékes hatosagnak
vald bejelentését és a meghozandd intézkedéseket illetden.

A forgalombahozatali engedélyt — melynek az I. mellékletben emlitett
okok egyikén kell alapulnia — csak objektiv és igazolhatd indokok
alapjan, akkor allithatjak ki, ha a kérelmezdé igazolni tudja, hogy nem
tudja benyQjtani a gyogyszernek a szokasos alkalmazasa mellett a
biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozo Osszehasonlito adatokat.

A forgalombahozatali engedély meghosszabbitasa e feltételek évenkénti
ujraértékeléséhez kotodik.

22a. cikk

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

a) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat végzését, amenn-
yiben valamely engedélyezett gyogyszerrel Osszefiiggd kockazatok
aggodalomra adnak okot. Ha ugyanazok az aggalyok meriilnek fel
egynél tobb gyogyszer esetén, az illetékes nemzeti hatésag a farma-
kovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal vald konzultaciot kove-
téen az érintett forgalombahozatali engedély jogosultjat kdzos enge-
délyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére 0sztonzi;

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

E kotelezettség kiszabasat megfelel indokolassal, irasban kell k6zolni,
megadva az elvégzendd vizsgalat céljait, valamint végrehajtasanak és
benyujtasanak hataridejét.
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(2) Az illetékes nemzeti hatosag lehetdséget biztosit a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak, hogy — a hatosag altal meghatarozott
hataridon beliil — irasban ismertesse a kotelezettség kiszabasaval kapcso-
latos észrevételeit, amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
a kotelezettségre vonatkozo irasbeli felszolitas kézhezvételétol szamitott
30 napon beliil igényli ezt.

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

22b. cikk

(1) Azon esetek megallapitasa céljabol, amelyekben engedélyezés
utani hatasossagi vizsgalatokat lehet kérni ezen iranyelv 2la. és 22a.
cikke szerint, a Bizottsag a 121a. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok utjan és a 121b. és 121c. cikkben meghatarozott
feltételekkel intézkedéseket fogadhat el, kiegészitve a 2la. és 22a.
cikkekben foglalt rendelkezéseket.

(2)  E felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag
ezen iranyelv rendelkezéseivel 6sszhangban jar el.

22¢. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 21a., 22. vagy 22a.
cikkben emlitett valamennyi feltételt és kotelezettséget beépiti a kocka-
zatkezelési rendszerbe.

(2) A tagallamok értesitik az Ugynokséget azokrél a forgalombaho-
zatali engedélyekrdl, amelyeket a 21a., 22. vagy 22a. cikk értelmében
feltételekhez vagy kotelezettségekhez kotve adtak meg.

23. cikk

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

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

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

Kiilonosképpen azonnal tajékoztatja az illetékes nemzeti hatdsagot
barmely olyan tilalomrdl vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan
orszag illetékes hatdsaga rendelt el, ahol a gyogyszert forgalmazzak,
valamint barmilyen olyan 1j informéciordl, amely esetleg befolyéasol-
hatja az érintett gyogyszer jelentette elénydk és kockazatok értékelését.
A tijékoztatas kiterjed a klinikai és egyéb vizsgalatok mind pozitiv,
mind negativ eredményeire valamennyi javallat és populacid vonatko-
zasaban, fliggetleniil attol, hogy a forgalombahozatali engedély tartal-
mazza-e ezeket, valamint kiterjed a gydgyszer nem az alkalmazasi
el6irassal Osszhangban torténd alkalmazasara vonatkozo adatokra.



2001L0083 — HU —20.01.2011 — 009.001 — 36

YM10

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik arrol,
hogy a kisér6iratokat a legijabb tudomanyos ismereteknek megfelelden
naprakészen tartsa, beleértve a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével 0ssz-
hangban 1étrehozott eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott értékelések kovetkeztetéseit és az ajanlasokat.

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

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

23a. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasat kdvetden az engedély jogo-
sultja tdjékoztatja az engedélyezo tagallam illetékes hatosagat az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer tagallamban vald forgalomba hozata-
lanak tényleges idOpontjarol, figyelembe véve a kiilonb6zo engedélye-
zett kiszereléseket.

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

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

23b. cikk

(1) A Bizottsag elfogadja az ezen iranyelvvel &sszhangban kiadott
forgalombahozatali engedély feltételei moddositasanak vizsgalatdhoz
sziikséges megfeleld rendelkezéseket.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett rendelkezéseket végre-
hajtasi rendelet Gtjan fogadja el. Az ezen iranyelv nem alapvetd fontos-
sagu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara iranyuld ezen intéz-
kedést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések elfogaddsa soran a
Bizottsagnak arra kell torekednie, hogy lehetdvé tegye, hogy a tobb
forgalombahozatali engedély feltételeit érintd, egy vagy tdbb azonos
modositas esetén egyetlen kérelmet nytjthassanak be.
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(4) A tagédllam a tovabbiakban is alkalmazhatja az e végrehajtasi
rendelet hatalybalépésekor érvényben 1év4, a modositasokra vonatkozd
nemzeti rendelkezéseket azon forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyeket 1998. januar 1. el6tt €s csak az adott tagallamban engedélye-
zett gyogyszerekhez adtak ki. Abban az esetben, ha az ezzel a cikkel
Osszhangban 4ll6 nemzeti jogszabalyok hatdlya ald tartozé gyodgyszer
késébb mas tagallamban is forgalombahozatali engedélyt szerez, ettdl
az idoponttol kezdve a végrehajtasi rendelet hatalya ala tartozik.

(5) Amennyiben egy tagallam gy dont, hogy a (4) bekezdésnek
megfeleléen tovabbra is a nemzeti rendelkezéseket alkalmazza, errdl
értesiti a Bizottsagot. Ha az értesités 2011. januar 20-ig nem torténik
meg, a végrehajtasi rendeletet kell alkalmazni.

24. cikk

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

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

VYMI10

" Ebbdl a célbol a forgalombahozatali engedély jogosultja legalabb kilenc
hénappal azt megelézden, hogy az (1) bekezdéssel 6sszhangban a forga-
lombahozatali engedély érvényessége megszlinik, benyujtja az illetékes
nemzeti hatésdgnak a mindségre, biztonsdgossdgra és hatdsossagra
vonatkoz6 dokumentacio egységes szerkezetbe foglalt valtozatat, bele-
értve a IX. cimmel 6sszhangban benyujtott, feltételezett mellékhatasokra
vonatkozo jelentések €s id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések adata-
inak értékelését, valamint a forgalombahozatali engedély megadasa utan
végrehajtott valamennyi modositast.

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

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

(5) Ha egy korabban az engedélyez6 tagallamban forgalomba hozott
engedélyezett gydgyszer nincs tobbé ténylegesen jelen a piacon harom
egymast kovetd éven keresztiil, akkor e gydgyszerre vonatkozo enge-
dély érvényessége megsziinik.

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

25. cikk

Az engedély nem érinti a gyarto, illetve adott esetben a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak polgari jogi ¢és biintetdjogi feleldsségét.
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v M4
26. cikk
(1) A forgalombahozatali engedélyt elutasitjadk, ha a 8., 10., 10a.,
10b. és a 10c. cikkben felsorolt adatok és a dokumentumok feliilvizs-
galatat kovetéen megallapitjak, hogy:
a) az eldny/kockazat viszony nem tekinthetd kedvezonek; vagy
b) a terapids hatast a kérelmez6 nem bizonyitotta megfeleloen; vagy
c) a gyogyszer mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a
megadott Osszetételnek.
(2) Az engedélyt szintén elutasitjak, ha kérelem alatdmasztasara
benyujtott adatok és dokumentumok nem felelnek meg a 8., 10., 10a.,
10b. és a 10c. cikknek.
(3) A kérelmez6 vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja
felelés a benyujtott dokumentumok és adatok helyességéért.
VYMI10
VM4
27. cikk
VYM10

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

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

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

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

Az Ugynokség biztositja e koordinacios csoport titkarsagat.

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

(2) A koordinacios csoport tagallamonként egy-egy képvisel6bdl all,
akiket haroméves megujithatd idészakokra neveznek ki. A tagallamok
egy-egy pottagot is kinevezhetnek haroméves megujithatd iddszakokra.
A koordinacids csoport tagjait szakértok kisérhetik.

Feladataik teljesitése érdekében a koordinacids csoport tagjai és a szak-
érték a forgalombahozatali engedélyezéssel foglalkozo illetékes nemzeti
hatésagok rendelkezésére allo tudomanyos és szabalyozasi forrasokra
tdmaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hatosag figyelmet fordit az
elvégzett értékelések szakmai szinvonalara, és elésegiti a koordinacios
csoport kijelolt tagjainak €s a szakértoknek a tevékenységét.

A tagok atlathato és fliggetlen miikodésének tekintetében a
726/2004/EK rendelet 63. cikke alkalmazand6 a koordinacids csoportra.
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(3) A koordinacids csoport kidolgozza eljarasi szabalyzatat, amely a
Bizottsag kedvezd allasfoglalasat kdvetden 1ép hatalyba. Az eljarasi
szabalyzatot nyilvanossagra kell hozni.

VYM10
(4) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje,
valamint a Bizottsag képviseldi jogosultak részt venni a koordinacids
csoport tilésein.

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

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

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

4. FEJEZET

Kolcsonos elismerési és decentralizalt eljaras

28. cikk

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

A kérelmezé felkér egy tagallamot, hogy mint ,referencia-tagallam”
miikddjon kozre és készitsen értékeld jelentést a gyogyszerrdl a (2) és
a (3) bekezdéssel Gsszhangban.

(2) Amennyiben a gydgyszer a kérelem benytljtdsakor mar rendel-
kezik forgalombahozatali engedéllyel, az érintett tagallamok elismerik
a referencia-tagallam altal kiallitott forgalombahozatali engedélyt. Ebbél
a célbol a forgalombahozatali engedély jogosultja felkéri a referencia-
tagallamot, hogy vagy készitsen értékeld jelentést a gyodgyszerrdl, vagy
sziikség esetén frissitse fel valamelyik meglévd értékeld jelentést. A
referencia-tagallam elkésziti vagy felfrissiti az értékeld jelentést az érvé-
nyes kérelem benyujtasat kovetd 90 napon belill. Az értékeld jelentést a
jovahagyott alkalmazasi eldirattal, a cimkézéssel ¢és a betegtajékozta-
toval egyiitt megkiildik az érintett tagallamoknak és a kérelmezdnek.

(3) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem kapott még forgalomba-
hozatali engedélyt a kérelem benytjtasakor, akkor a kérelmezd felkéri a
referencia-tagallamot, hogy készitse el az értékeld jelentés tervezetét, az
alkalmazasi eldirat tervezetét és cimkézés és betegtajékoztatd tervezetét.
A referencia-tagallam az érvényes kérelem benyujtasat koveté 120
napon beliil elkésziti ezeket a tervezeteket és megkiildi azokat az érintett
tagallamoknak és a kérelmezonek.
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(4) A (2) ¢és a (3) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételét
kdvetd 90 napon beliil az érintett tagallamok jovahagyjak az értékeld
jelentést, az alkalmazasi eldiratot, valamint a cimkézést és betegtajékoz-
tatot, és errdl tajékoztatjak a referencia-tagallamot. A referencia-tagallam
irasba foglalja valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast és errél
tajékoztatja a kérelmezot.

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

29. cikk

(1) Ha a 28. cikk (4) bekezdésében meghatarozott idétartamon beliil
valamely tagallam a lehetséges stlyos kozegészségligyi kockazat miatt
nem hagyhatja jova az értékeld jelentést, az alkalmazasi el6iratot, vala-
mint a cimkézést és a betegtajékoztatot, részletes indoklast kozol a
referencia-tagallammal, a tobbi érintett tagallammal és a kérelmezdvel.
Azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban nem tudtak megallapodni,
haladéktalanul a koordinacios csoport elé utaljak.

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

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

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

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

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

(1)  Amennyiben valamely gyogyszer forgalomba hozatalra a 8., 10.,
10a., 10b., 10c. és a 11. cikknek megfeleléen két vagy tobb kérelmet is
benyujtottak, a tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak a gyodgyszer
engedélyezésével, felfiiggesztésével vagy visszavonasaval kapcsolatban,
akkor valamelyik tagallam, a Bizottsag, a kérelmez0, illetve a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja a 32., a 33. és a 34. cikkben meghata-
rozott eljaras alkalmazasa érdekében az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsaga (a tovabbiakban: bizottsag) elé utal-
hatja az iigyet.

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

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

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

31. cikk

(I) »MI10 A tagillamok, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a forga-
lombahozatali engedély jogosultja kiilonleges, az Unio érdekeit érintd
esetekben a 32., a 33. és a 34. cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa
érdekében a bizottsag elé utalja az iigyet, mieldtt még hatarozatot
hoznanak a forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl, a forgalom-
bahozatali engedély felfiiggesztésérdl vagy visszavonasarol, illetve a
forgalombahozatali engedély egyéb, sziikségesnek tiiné modosita-
sarol. «

VYM10

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

Ha azonban siirgds fellépésre van sziikség, a 107i—107k. cikkben megal-
lapitott eljarast kell alkalmazni.

Az ¢érintett tagillam vagy a Bizottsdg egyértelmiien meghatdrozza a
bizottsag elé¢ allasfoglalasra utalt kérdést, és errdl értesiti a kérelmezdt
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat.

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

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



2001L0083 — HU —20.01.2011 — 009.001 — 42

Ebben az esetben a 35. cikk csak akkor alkalmazandd a fenti gyogy-
szerekre, ha azok az ebben a fejezetben emlitett engedélyezési eljaras
hatélya al4 tartoznak.

32. cikk

(1)  Amennyiben az e cikkben meghatarozott eljarasra hivatkoznak, a
bizottsag tanacskozik a szoban forgd ligyrél és 60 napon belill azt
kdovetden, hogy az ligyet elé utaltak, indoklassal ellatott véleményt ad
ki.

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

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

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

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

A bizottsag véleményéhez csatolni kell a termék alkalmazasi elGiratanak
tervezetét és a cimkézés és a betegtdjékoztatd tervezetét.

Sziikség esetén a bizottsdg mas személyt is felkérhet arra, hogy adjon
felvilagositast az adott tigyrdl.

A bizottsag felfliggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hataridét annak
biztositasa érdekében, hogy a kérelmezd vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja elkészithesse az allasfoglalsat.

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

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

b) a kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a
11. cikknek megfeleléen javasolt alkalmazasi eléiratot modositani
kell; vagy

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

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

A kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a vélemény
kézhezvételét kovetd 15 napon beliil irasban értesitheti az Ugynokséget
a vélemény feliilvizsgalatara vonatkozo szandékardl. Ebben az esetben a
vélemény kézhezvételét kovetd 60 napon belill benyujtja a feliilvizs-
galati kérelem részletes indoklasat.
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A feliilvizsgalati kérelem indoklasanak kézhezvételét kovetd 60 napon
beliil a bizottsag feliilvizsgalja véleményét a 726/2004/EK rendelet
62. cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdésével Osszhangban.
Kovetkeztetéseinek indoklasat az e cikk (5) bekezdésében emlitett érté-
keld jelentéshez mellékeli.

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

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

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

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

c) a gyogyszer biztonsagos és hatdsos hasznalata szempontjabdl ajanlott
feltételek és korlatozasok leirasa;

d) a cimkézés és a betegtajékoztatd tervezete.

33. cikk

A Bizottsag a kozdsségi jog figyelembevételével a vélemény kézhezveé-
telét kovetd P»M4 15 napon < beliil elkésziti a kérelemmel kapcso-
latos hatarozattervezetét.

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

Ha kivételes esetben a hatdrozattervezet nincs Osszhangban az
Ugynokség véleményével, a Bizottsag az eltéré vélemény részletes
indoklasat is mellékeli a tervezethez.

A hatéarozattervezetet eljuttatjak a tagallamoknak és a P M4 forgalom-
bahozatali engedély jogosultjanak <.

34. cikk

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

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

Ezek a kovetkezoket tartalmazzak:

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

b) a tagallamoknak 22 nap all a rendelkezésiikre, hogy eljuttassak a
Bizottsdgnak a hatérozattervezettel kapcsolatos irasbeli észrevétele-
iket. Azonban ha siirgésen kell hatarozatot hozni, az elndk rovidebb
hataridét is megallapithat, att6l fiiggéen, hogy mennyire siirgds a
hatarozathozatal. E hatarid6 — kivéve a kiilonleges korii Iményeket
— nem lehet rovidebb 5 napnal;
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c) a tagallamok irasban kérhetik, hogy az allandd bizottsag plenaris
iilésén vitassak meg a hatarozattervezetet.

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

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

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

35. cikk

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

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

37. cikk

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

38. cikk

(1) Az Ugynokség éves beszamolot tesz kdzzé az e fejezetben megal-
lapitott eljardsok alkalmazasardl, és ezt a beszamolot tajékoztatds
céljabol eljuttatja az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.
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(2) A Bizottsag legalabb tizévente jelentést tesz kozzé az e fejezetben
megallapitott eljarasok alkalmazasa soran szerzett tapasztalatokrol és
javaslatot tesz az eljarasok javitasa érdekében sziikséges modositasokra.
A Bizottsag benyujtja ezt a jelentést az Europai Parlamentnek és a
Tanacsnak.

39. cikk

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

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

V. CiM
GYARTAS ES BEHOZATAL

40. cikk

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

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

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

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

(4) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett engedély masolatat
eljuttatjak az Ugynokségnek. Az Ugyndkség ezt az informaciot rogziti
a 111. cikk (6) bekezdésében emlitett kdzosségi adatbazisban.

41. cikk

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

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

b) rendelkezik a gyogyszerek gyartasahoz vagy behozataldhoz sziik-
séges megfeleld telephelyekkel, miiszaki felszereléssel és ellendrzo
berendezésekkel, amelyek kielégitik az érintett tagallam altal a
gyogyszerek gyartasaval, ellendrzésével és raktarozasaval kapcso-
latban a 20. cikknek megfeleléen megallapitott jogszabalyi kovetel-
ményeket;
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c) legalabb egy, a 48. cikk értelmében vett, megfeleléen képesitett
személlyel rendelkezik.

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

42. cikk

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

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

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

43. cikk

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a gyartasi engedély megadasanak eljarasa ne vegyen igénybe
90 napnal hosszabb iddt attdl a naptdl szamitva, hogy az illetékes
hatosag megkapta a kérelmet.

44. cikk

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

45. cikk

A tagallam illetékes hatosaga tovabbi felvilagositast kérhet a
41. cikknek megfelelden benyujtott adatokkal és a 48. cikkben emlitett
megfeleléen képesitett személyekkel kapcsolatban a kérelmez6tol;
amennyiben az érintett illetékes hatosag ¢l ezzel a jogaval, a 43. és
44. cikkben emlitett hatdridét a kért kiegészitd adatok benyljtdsdig
felfiiggesztik.

46. cikk

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

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

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

c) elézetesen értesiti az illetékes hatdsdgot azokrol a véltozasokrol,
amelyeket a 41. cikk alapjan benyujtott adatokkal kapcsolatban
kivan végrehajtani; az illetékes hatdsagot haladéktalanul értesitik,
ha a 48. cikkben emlitett megfeleléen képesitett személyt varatlanul
helyettesiteni kell;
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d) lehetové teszi, hogy az érintett tagallam illetékes hatdésaganak megbi-
zottjai barmikor megtekinthessék a telephelyeket;

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

f) betartja a gyogyszerekre vonatkozd helyes gyartdsi gyakorlat elveit
és iranymutatasait, és csak olyan hatdanyagokat hasznal fel kiindu-
lasi anyagként, amelyeket a kiinduldsi anyagok helyes gyartasi
gyakorlatar6l szolo részletes iranymutatasok alapjan gyartottak.

E pontot bizonyos segédanyagokra is alkalmazni kell, amelyek jegy-
z€két, valamint az alkalmazas meghatarozott feltételeit a Bizottsag
altal elfogadott iranyelvben hatdrozzak meg. Az ezen iranyelv kiegé-
szitése altal annak nem alapvetd fontossagi elemei modositasara
iranyul6 ilyen intézkedést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabéalyozési bizottsagi eljarassal Osszhangban
kell elfogadni.

46a. cikk

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

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

47. cikk

A 46. cikk f) pontjaban emlitett, a gyogyaszati készitmények gyartasara
vonatkoz6 helyes gyartasi gyakorlat elveit és iranymutatasait iranyelv
formajaban fogadjak el. Az ezen iranyelv kiegészitése altal annak nem
alapvetd fontossagl elemei modositasara iranyuld ilyen intézkedést a
121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

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

A 46. cikk f) pontjaban emlitett, kiindulasi anyagként felhasznalt hato-
anyagokra vonatkozd helyes gyartasi gyakorlat elveit részletes irany-
mutatasok formajaban fogadjak el.
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A Bizottsag a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett engedélyekre vonat-
kozo formai és tartalmi kovetelményekrdl, a 111. cikk (3) bekezdésében
emlitett jelentésekrdl és a 111. cikk (5) bekezdésében emlitett helyes
gyartasi gyakorlatrol szold tanusitvanyra vonatkozo formai és tartalmi
kovetelményekrél is ad ki utmutatasokat.

48. cikk

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

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

49. cikk

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

(2) A megfeleléen képesitett személy rendelkezik egy legalabb
négyéves elméleti és gyakorlati képzésbdl allo, egyetemen, illetve az
érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert képzésen szerzett
oklevéllel, bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésérol szolo egyéb
tanusitvannyal a kovetkezé tudomanyteriiletek egyikén: gyogyszerészet,
orvostudomany, allatorvos-tudomany, kémia, gyogyszerészeti kémia és
gyogyszer-technologia, biologia.

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

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

A képzés legaldbb a kovetkezd alaptantdrgyak elméleti és gyakorlati
oktatasat foglalja magaban:

— kisérleti fizika,

— altalanos és szervetlen kémia,
— szerves kémia,
— analitikai kémia,

— gyobgyszerészeti kémia, beleértve a gyogyszerek analitikajat is,
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— altalanos és alkalmazott (orvosi) biokémia,
— ¢élettan,

— mikrobioldgia,

— gyobgyszerészet,

— gyogyszerészeti technologia,

— toxikologia,

— gyobgyszerismeret (ndvényi és allati eredetii természetes hatdanyagok
Osszetételének €s hatdsanak tanulmanyozasa).

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

Amennyiben az elsd albekezdésben emlitett oklevelek, bizonyitvanyok
vagy a képesités megszerzésérol szold egyéb tanusitvanyok nem
felelnek meg az e bekezdésben emlitett kdvetelményeknek, a tagallam
illetékes hatosaga gondoskodik arr6l, hogy az érintettek bizonyitsak,
hogy a fent emlitett tantargyakban megfeleld tudassal rendelkeznek.

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

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

50. cikk

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

(2) Az egyetemen vagy az érintett tagallamban azzal egyenértékiinek
elismert egyéb képzésen olyan tudomanyteriileten szerzett oklevéllel,
bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésér6l szolo egyéb tanusit-
vannyal rendelkezé személy, amely alapjan végezheti az Erintett
tagallam jogszabalyainak megfeleléen a 48. cikkben emlitett személy
tevékenységét — amennyiben tanulmanyait 1975. majus 21-e eldtt kezdte
meg — az ¢€rintett allamban a 48. cikkben emlitett személy feladatainak
elvégzésére megfelelden képesitett személynek tekinthetd, amennyiben
1985. majus 21-e eldtt, az ezen iranyelvrdl szolo értesitést kovetden
gyogyszerek gyartasara engedéllyel rendelkezd vallalatnal vagy vallala-
toknal legalabb két évig végezte a kdvetkezo tevékenységek egyikét: a
termelés ellenérzése és/vagy a hatdanyagok mennyiségi €s mindségi
elemzése, valamint a gyogyszerek mindségének biztositasahoz sziik-
séges vizsgalatok és ellendrzések a 48. cikkben emlitett személy
kozvetlen feliigyelete alatt.

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

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

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

b) harmadik orszagbdl érkezd gyodgyszerek esetén, fiiggetleniil attol,
hogy azokat a K6zosségben gyartottak-e, az dsszes behozott gyartasi
tételnek valamelyik tagallamban teljes korii mindségelemzésen,
legalabb a hatéanyagok tekintetében mennyiségi elemzésen, valamint
az Osszes tobbi, a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek
megfeleld gyogyszer mindségének biztositasahoz sziikséges vizs-
galaton és ellendrzésen kell keresztiilmennie.

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

(2) A harmadik orszagbo6l behozott gyodgyszerek esetében, amenn-
yiben az exportal6 orszag ¢és a Kozosség kozott megfelelé megallapodas
sziiletett, hogy a gyodgyszer gyartdja a gyartdas soran legalabb a
Kozosség altal meghatarozott helyes gyartasi gyakorlat eldirasaival
egyenértékii eldirasokat alkalmaz, és hogy az exportaldo orszagban
elvégzik az (1) bekezdés elsd albekezdésének b) pontjaban emlitett
ellendrzéseket, a megfelelden képesitett személyt fel lehet menteni az
ellenérzések elvégzése alol.

(3) Minden esetben és kiilondsen akkor, amikor a gyodgyszereket
forgalomba bocsatjak, a megfelelden képesitett személy igazolja a nyil-
vantartasban vagy mds, azzal egyenértékil, e célra hasznalt dokumen-
tumban, hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e cikk rendelkezé-
seinek; a fent emlitett nyilvantartasba, illetve az azzal egyenérték{i doku-
mentumba be kell jegyezni az egyes miveleteket, és azt az érintett
tagallam rendelkezéseiben meghatarozott iddtartamig, de legalabb &t
évig meg kell Orizni, és az illetékes hatdsdg megbizottjainak a rendel-
kezésére kell bocsatani.

52. cikk

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

A tagallamok rendelkezhetnek arrdl, hogy ezeket a személyeket tiszt-
ségiikbol ideiglenesen felfliggesszék, ha kotelezettségeik elmulasztasa
okan kozigazgatasi vagy fegyelmi eljaras indul elleniik.

53. cikk

E cim rendelkezéseit a homeopatias gyogyszerekre is alkalmazni kell.
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V. CiMm
CIMKEZES ES BETEGTAJEKOZTATO

54. cikk

A gyogyszer kiils6 csomagolasan, illetve, amennyiben nincs kilsd
csomagolas, a kozvetlen csomagolason a kovetkezd adatokat tiintetik
fel:

a) a gyogyszer neve, ezt kovetden a hataserdssége és gyogyszerfor-
maja, valamint adott esetben az, hogy csecsemonek, gyermeknek
vagy felnéttnek szanjak-e; ha a termék legfeljebb harom hato-
anyagot tartalmaz, a nemzetkdzi szabadnevet (INN), illetve ennek
hidnyéban az é4ltaldnosan hasznalt kozonséges elnevezést is fel kell
tlintetni;

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

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

d) azoknak az ismert hatasu segédanyagoknak a felsorolasa, amelyek
szerepelnek a 65. cikk alapjan kozzétett BM4 részletes Gitmuta-
tasban <. Az injekcids termékek, a helyileg alkalmazott készitmé-

nyek vagy a szemcseppek esetében viszont az Osszes kdtdanyagot
megadjak;

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

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

g) sziikség esetén kiilonleges figyelmeztetés;

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

i) amennyiben sziikséges, a kiilonleges tarolasi dvintézkedések;

j)  adott esetben a fel nem hasznalt gyogyszer, vagy az abbdl szar-
maz6 hulladék artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges ovintézke-
dések, valamint utalds barmely meglévé megfeleld gytijtérend-
szerre;

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

) a gyogyszerre vonatkozd forgalomba hozatali engedély szdma;

m) a gyartasi tétel szama;

n) vény nélkiil kaphatd gyogyszerek esetében a felhasznalasara vonat-
kozo utasitasok.
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55. cikk

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

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

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

— a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve,
— a lejarati ido,
— a gyartasi tétel szama.

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

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

— az alkalmazas modja,
— a lejarati id6,
— a gyartasi tétel szama,

— a tartalom tomegben, térfogatban vagy egységben megadva.

56. cikk

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

56a. cikk

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

57. cikk

A 60. cikktd]l fliggetleniil a tagallamok el6irhatjak egyéb cimkézési
formak hasznalatat annak érdekében, hogy a terméken feltiintessék:

— a gybgyszer arat,

— a szocialis biztonsagi intézmények téritési feltételeit,
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— a VI cimnek megfeleléen a betegnek vald kiadhatdsdg szabalyo-
zasat,

— a gybgyszer azonositasat €s eredetiségét.
A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett gyogyszerekkel kapcso-

latban a tagallamok e cikk alkalmazasakor betartjdk az ezen iranyelv
65. cikkében emlitett részletes Utmutatast.

58. cikk

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

59. cikk

(1) A betegtdjékoztatot az alkalmazasi el6irat alapjan allitjak Ossze,
¢és az az alabbi sorrendben a kovetkezd adatokat tartalmazza:

a) a gyogyszer azonositasahoz:

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

pedig fantizianév;

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

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

ii. a felhasznalaskor sziikséges ovintézkedések;

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

iv. kiilonleges figyelmeztetések;

d) a helyes alkalmazasahoz sziikséges szokasos utasitasok, kiilondsen:
1. az adagolas;
ii. az alkalmazéas modja €s sziikség esetén az Utja;
iii. az alkalmazas gyakorisaga, sziikség esetén annak az idépontnak
a megjeldlésével, amikor a gyogyszert be kell venni vagy be
lehet adni;
¢és adott esetben a termék jellegétdl fliggden:

iv. a kezelés idOtartama, amennyiben azt korlatozni kell,

v. a tOladagolas esetén alkalmazandoé eljaras (pl. tiinetek, elso-
segély);
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vi. a teenddk akkor, ha egy vagy tobb adagot nem vettek be;
vii. szlikség esetén a megvonasi tiinetek feltlintetése;

viii. kifejezett ajanlads arra vonatkozodan, hogy adott esetben a
betegek konzultdljanak orvosukkal vagy gyodgyszerésziikkel a
termék hasznalatanak tisztazasa érdekében;

VYM10
e) a gyogyszer szokasos alkalmazasa soran esetlegesen fellépd mellék-
hatasok, valamint adott esetben az ilyenkor sziikséges teendék
leirasa.

Vv M4
f) hivatkozas a csomagolason szerepld lejarati idore, illetve:

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

ii. sziikség esetén a kiilonleges tarolasi ovintézkedések;
iii. sziikség esetén figyelmeztetés a bomlas lathato jeleire;

iv. a teljes mindségi Osszetétel (hatdéanyagok és segédanyagok) és a
hatéanyagok mennyiségi Osszetétele, amelyet minden egyes
kiszerelésen kdzonséges néven adnak meg;

v. a gyogyszer minden egyes kiszerelése esetén a gyogyszerforma
és a tartalma tOmegben kifejezve, térfogat vagy az adagoldasi
egységek;

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

vil. a gyartd neve és cime;

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

h) a betegtajékoztatd legutdbbi atdolgozasanak idépontja.

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

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

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

a) figyelembe veszi bizonyos felhasznaloi csoportok sajatossagait (pl.
gyermekek, terhes vagy szoptatdos anyadk, iddsek, meghatarozott
betegségekben szenvedd személyek);
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b) sziikség esetén megemliti, hogy milyen hatassal van a gyogyszer a
jarmiivezetdi, illetve gépkezeldi képességekre;

c) felsorolja azokat a segédanyagokat, amelyeket a gydgyszer bizton-
sagos ¢és hatasos felhasznalasa érdekében fontos ismerni, és szere-
pelnek a 65. cikk alapjan kozzétett részletes utmutatasban.

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

VYM10

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

60. cikk

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

61. cikk

(1) A forgalomba hozatal engedélyezésére illetékes hatosaghoz a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem beaddsaval egyidejiileg
benyujtjak a gyogyszer kiilsd csomagolasanak és kozvetlen csomagola-
sanak, valamint a betegtajékoztatod tervezetének egy vagy tobb mintajat.
A betegek célcsoportjaival egyiittmitkodésben végzett értékelés eredmé-
nyeit szintén az illetékes hatdsag rendelkezésére kell bocsatani.

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

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

(4) Az a tény, hogy az illetékes hatésdg nem utasitja el a (2)
bekezdés alapjan a forgalomba hozatali engedélyt, illetve a cimkének
vagy a betegtajékoztatonak a (3) bekezdés szerinti valtoztatasat, nem
érinti a gyarto6 P M4 és <« a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak éaltalanos jogi felel@sségét.
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62. cikk

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

63. cikk

(1) Az 54., 59. és a 62. cikkben felsorolt, a cimkézésre vonatkozo
adatokat annak a tagallamnak a hivatalos nyelvén vagy hivatalos nyel-
vein tlintetik fel, ahol a terméket forgalmazzak.

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

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

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

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

VYMI10

" (3) Amennyiben a gyogyszert nem kozvetleniil a betegnek vald
kiadasra szanjak, vagy amennyiben a gyogyszer elérhetdségével kapcso-
latban stlyos zavarok meriilnek fel, az illetékes hatdosagok — az emberi
egészség védelmében sziikségesnek itélt intézkedések fliggvényében —
eltekinthetnek attol a kotelezettségtdl, hogy egyes adatokat feltlintes-
senek a cimkén ¢és a betegtdjékoztaton. Részben vagy teljesen attdl a
kotelezettségtdl is eltekinthetnek, hogy a cimkét és a betegtajékoztatot
annak a tagallamnak a hivatalos nyelvén vagy nyelvein adjak ki, ahol a
gyogyszert forgalomba hozzak.

64. cikk

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

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

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

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

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

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

f) az 57. cikk végrehajtasahoz sziikséges Osszehangolt rendelkezések.

66. cikk

(1) A radioizotdpokat tartalmazod gyogyszerek kiils6 csomagolasait és
taroloedényeit a Nemzetkozi Atomenergia Ugyndkség altal megélla-
pitott, a radioaktiv anyagok biztonsagos szallitasara vonatkoz6 szaba-
lyoknak megfeleléen cimkézik. Ezenkiviil a cimkézés megfelel (2) és
(3) bekezdésben megallapitott rendelkezéseknek is.

(2) A sugarvédelmi tarold cimkéjén feltiintetik az 54. cikkben emli-
tett adatokat. Ezenkiviil a sugarvédelmi tarolo cimkézése teljes kord
magyarazatot ad a fiolan hasznalt kodokra, sziikség esetén pedig egy
adott id6épontban adagonként vagy fiolanként megjeldli a készitmény
radioaktivitasat, valamint a kapszuldk szamat, illetve folyékony készit-
mény esetében a folyadék mennyiségét milliliterben.

(3) A fiolan a kovetkezé informaciokat tiintetik fel:

— a gybgyszer neve vagy kodja, beleértve a radioizotdop nevét vagy
vegyjelét is,

— a gyartasi tétel azonositdja és a lejarati ido,

— a radioaktivitas nemzetkdzi szimboluma,

— a gyart6é neve és cime,

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

67. cikk

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

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

69. cikk

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

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

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

— az alkalmazas modja és sziikség esetén tja,

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

— gyodgyszerforma,

— az értékesitésre szant kiszerelés tartalma,

— adott esetben a kiilonleges tarolasi 6vintézkedések,

— adott esetben kiilonleges figyelmeztetés,

— a gyartasi tétel szama,

— a torzskonyvi bejegyzés szama,

— ,homeopatids gyodgyszer jovahagyott terapias javallat nélkiil”,

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

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

— a gyobgyszer arat,

— a szocialis biztonsagi intézmények téritési feltételeit.
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VI. CiM
A GYOGYSZEREK BESOROLASA

70. cikk

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

— orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer,
— orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszer.

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

(2) Azoknak a gyogyszereknek az esetében, amelyek csak orvosi
rendelvényre kaphatok, az illetékes hatosagok alkategoriakat is meghata-
rozhatnak. Ebben az esetben a kovetkezd besorolasokra kell utalniuk:

a) megujithato, illetve meg nem ujithatd orvosi rendelvényre kiadhatod
gyogyszerek;

b) gyogyszerek kiilonleges orvosi rendelvény alapjan;

c) kizarélag egyes specializalt teriileteken felhasznalhato, ,korlatozott”
orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerek.

71. cikk
(1) A gybgyszer vénykoteles, ha:

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

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

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

— altalaban az orvos rendeli parenteralis alkalmazasra.

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

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

— a gybgyszer helytelen hasznalata esetén a gyogyszerrel vald vissza-
¢élés veszélye meriilhet fel, és gyogyszerfiiggdséghez vagy illegalis
célok érdekében visszaéléshez vezethet, vagy
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— a gyogyszer olyan anyagot tartalmaz, amely Ujszerisége vagy
jellemz6i miatt Ovintézkedésként a masodik francia bekezdésben
emlitett csoporthoz tartozonak tekinthetd.

(3) Amennyiben a tagéllamok a korlatozott orvosi rendelvényre kiad-
hatd gyodgyszerek alkategoriajat irjak eld, kiilonosen a kovetkezo ténye-
z6ket veszik figyelembe:

— a gyogyszer gyogyszerészeti jellemzoi, ujszerlisége vagy kozegész-
ségligyi jelentdsége miatt csak olyan kezelés sordn alkalmazhato,
amelyet csak korhazi kornyezetben lehet elvégezni,

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

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

(4) Az illetékes hatosag eltekinthet az (1), (2) és a (3) bekezdés
alkalmazasatol, tekintettel a kovetkezokre:

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

b) a felhasznalas egyéb meghatarozott koriilményeire.

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

72. cikk

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

73. cikk

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

74. cikk

Az illetékes hatosagok feliilvizsgaljak, sziikség esetén pedig a
71. cikkben felsorolt kritériumok alkalmazasaval modositjak a gyogy-
szerek besorolasat akkor, amikor 0j tényekrdl értesiilnek.
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74a. cikk

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

75. cikk

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

VIL. CIM
GYOGYSZEREK NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZASA

76. cikk

>M4 (1) €4 A 6. cikk sérelme nélkiil a tagallamok meghozzak a
szilkséges intézkedéseket annak biztositdsara, hogy teriiletiikon csak
olyan gydgyszereket forgalmazzanak, amelyekre a kdzosségi jogszaba-
lyoknak megfeleléen forgalomba hozatali engedélyt adtak ki.

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

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

77. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasat egy nagy-
kereskedelmi értékesitésre vonatkoz6 engedélyhez kossék, amelyben
megjelolik azt a helyet, ahol az engedély érvényes.

(2)  Amennyiben a nemzeti jog alapjan a lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek nagykereskedelmi
tizleti tevékenységet is végezhetnek, akkor az (1) bekezdésben eloirt
engedély a szamukra is kotelezd.
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(3) A gyartasi engedély az engedély alapjan gyartott gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasahoz is sziikséges. A gyogyszerek nagy-
kereskedelmi forgalmazéasara vonatkozd engedély nem mentesit a gyar-
tasi engedély, valamint az ezzel kapcsolatos feltételek betartasanak kote-
lezettsége alol, még akkor sem, ha a gyartds vagy a behozatal csak
masodlagos lizleti tevékenység.

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

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

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

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

78. cikk

A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a nagykereskedelmi forgalma-
zasi engedély iranti kérelem elbirdldsa ne vegyen igénybe 90 napnal
hosszabb iddt attol a napt6l szdmitva, amikor a tagallam illetékes hato-
saga megkapta a kérelmet.

Sziikség esetén az illetékes hatosag felszolithatja a kérelmezdt, hogy
nyujtsa be az engedélyezés feltételeivel kapcsolatos dsszes informaciot.
Amennyiben az illetékes hatosag ¢l ezzel a lehetdséggel, akkor az (1)
bekezdésben meghatarozott iddtartamot a kért, kiegészité adatok benyuj-
tasaig felfliggeszti.

79. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély megszerzéséhez a kérelme-
z6nek meg kell felelnie a kovetkezd kovetelményeknek:

a) alkalmas, megfelel6 telephely, 1étesitmény és berendezés all rendel-
kezésére a gyogyszerek helyes tarolasanak és forgalmazasanak bizto-
sitasa érdekében;

b) az érintett tagallam jogszabalyi feltételeinek megfeleld személyzettel
és kiilondsen egy felelos, megfelelden képesitett személlyel kell
rendelkeznie;

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

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

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

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

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

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

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

— id6pont,

— a gyogyszer neve,

— a beérkezett vagy elszallitott mennyiség,

— a beszallitdo vagy a cimzett neve és cime;

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

g) megfelelnek a gyogyszerekre vonatkozod, a 84. cikkben meghata-
rozott helyes forgalmazasi gyakorlat elveinek ¢és iranymutatasainak.

81. cikk

A tagallamok egy masik tagallam altal kiallitott nagykereskedelmi
forgalmazasi engedély jogosultjanak esetében — amennyiben gyogysze-
részeknek, illetve a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyeknek szallit gyogyszereket — nem allapitanak
meg szigorubb kotelezettséget, kiilondsen kozellatasi kotelezettséget,
mint amilyeneket azoktdl a személyektdl kovetelnek meg, akiknek Ok
maguk engedélyezték hasonld tevékenység végzését.
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Valamely gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja €s az
emlitett, valamely tagallamban ténylegesen forgalomba hozott gyogyszer
forgalmazoi feleldsségvallalasuk keretein beliil biztositjak a gyogyszer-
taraknak és a gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé személyeknek
az emlitett gydgyszerrel valo megfeleld és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a kérdéses tagallamban a betegek sziikségletét
fedezzék.

Ezenkiviil az e cikk végrehajtdsara irdnyuld intézkedéseknek a
kozegészségiigy védelme szempontjabol indokoltnak kell lennitik, vala-
mint ardnyosnak az ilyen jellegli védelem célkitlizésével, a Szerzédés

szabalyainak, kiillondsen az aruk szabad mozgasara és a versenyre
vonatkoz6 szabalyoknak megfelel6en.

82. cikk

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

— 1idépont,
— a gybgyszer neve ¢és gyogyszerforméja,

— szallitott mennyiség,

— a beszallité és feladd neve és cime.

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy

arra jogosult személyek meg tudjak adni azokat az adatokat, amelyek
alapjan figyelemmel lehet kisérni a gyogyszerek forgalmazasat.

83. cikk

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

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

— vérb0l szarmaz6 gyogyszerkészitmények,
— immunolégiai gydgyszerek,

— izotoppal jelzett gydgyszerek.

84. cikk

A Bizottsag kozzéteszi a helyes forgalmazési gyakorlatra vonatkozo
irAnymutatdsokat. E célbol konzultdl az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitmények bizottsagaval és a 75/320/EGK tanacsi hata-
rozattal (') 1étrehozott gyogyszerészeti bizottsaggal.

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

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatias gyogyszerekre.

()

VIIL. CiM
REKLAMOZAS

86. cikk

E cim alkalmazasaban a ,,gyogyszerek reklamozasa” kifejezés

magaban foglalja azokat az informaciokat, illetve tigynoki tevékenységet
vagy vasarlasra vald 0sztonzést, amelynek célja a gyogyszerek rendelé-
sének, szallitasanak, értékesitésének vagy fogyasztasanak az eldsegitése;
ez kiilonosen a kovetkezdkre vonatkozik:

2)

(1

gyogyszerek nyilvanos reklamozasa,

gyogyszerek reklamozasa a rendelésiikre vagy kiadasukra jogosult
személyeknek,

gyogyszerismertetést végzo személyek talalkozoi a gyodgyszerek
rendelésére ¢és kiadasara jogosult személyekkel,

ellatas gyogyszermintakkal,

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

gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyek altal
latogatott reklamrendezvények tdmogatasa,

gyogyszerek rendelésére vagy kiaddsara jogosult személyek altal
latogatott tudomanyos kongresszusok tdmogatasa, kiilonosen az
ezzel kapcsolatos utazasi és szallaskoltségeik megtéritése.

Ez a cim nem vonatkozik a kovetkezokre:

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

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

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

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

87. cikk

A tagallamok megtiltjak azoknak a gyogyszernek a reklamozasat,

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

(3) A gyogyszerek reklamozasa:

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

— nem lehet félrevezetd.

88. cikk

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

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

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

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

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

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

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

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

Villa. CiM

TAJEKOZTATAS ES REKLAMOZAS

88a. cikk

A 2004/726/EK iranyelv hatalybalépését kovetd harom éven belil a
Bizottsag, miutan konzultalt a betegek és a fogyasztok, az orvosok és
a gyogyszerészek érdek-képviseleti szervezeteivel, a tagallamokkal és
mas érdekelt felekkel, jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek ¢és a
Tanacsnak az informdacidszolgaltatdssal — kiilondsen az internettel —
kapcsolatos jelenlegi gyakorlatrdl és ennek a betegeket érintd veszélye-
irdl és elonyeirdl.
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A fent emlitett adatok elemzését kovetden a Bizottsag sziikség esetén
javaslatokat terjeszt eld, tajékoztatasi stratégiat hatdrozva meg a gyogy-
szerekrdl és egyéb kezelésekrdl sz616 jo mindségli, objektiv, megbizhatod
és nem reklamcélu tajékoztatas érdekében, valamint foglalkozik az
informaciés forras felel6sségének kérdésével is.

89. cikk

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

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

b) legalabb a kovetkezd informacidkat tartalmazza:

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

— a gyogyszer helyes hasznalatdhoz sziikséges informaciok,

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

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

90. cikk

A nyilvanos gyodgyszerhirdetés nem tartalmazhat olyan elemeket,
amelyek:

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

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

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

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

e) kizardlag vagy foként gyermekeknek szolnak;

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

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

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

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

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

91. cikk

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

— az alkalmazasi eldirasban talalhatdo adatokkal megegyez6 alapvetd
informaciokat,

— a gyogyszer besorolasa az ellatas tekintetében.

A tagallamok el6irhatjak, hogy ezek a hirdetések tartalmazzak az eladasi
arat vagy a kiillonb6z6 kiszerelések iranyarait, valamint a szocidlis
biztonsagi szervek visszatéritési feltételeit is.

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

92. cikk

(1) Minden olyan dokumentum, amelyet a gydgyszerek rendelésére
vagy kiadasara jogosult személyeknek sz0l6 gyogyszerreklam keretében
terjesztenek, tartalmazza legalabb a 91. cikk (1) bekezdésében felsorolt
adatokat, amelyen feltiintetik az Osszeallitasanak vagy az utolso feliil-
vizsgélatnak az idépontjat.

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

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

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

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

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

94. cikk

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

(2) Az értékesitési bemutatd soran a vendégszeretetnek mindig a
talalkozo f6 céljara kell korlatozddnia, tovabba csak az egészségiigyben
dolgozd személyekre terjedhet ki.

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

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

95. cikk

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

96. cikk

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

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

b) a termékmintat csak irasos, a vényt kiallitd személy altal alairt és
datumozott kérésre szabad kiadni;
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c) a termékminta szallitoi lehetévé teszik a megfeleld ellendrzést és a
felel6sség megallapitasat;

d) a termékmintdk nem nagyobbak a legkisebb forgalmazott kisze-
relésnél;

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

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

g) az Egyesiilt Nemzetek 1961-es €s 1971-es egyezménye értelmében
pszichotrop anyagként vagy kabitdszerként besorolt anyagot tartal-
mazéd gyogyszerekbdl nem adhat6d termékminta.

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

97. cikk

(1) A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a gyogyszerek reklamo-
zasanak feligyeletére megfeleld €s hatékony eszkozok alljanak rendel-
kezésre. Ezek az eszkozok, amelyek az eldzetes feliilvizsgalatok rend-
szerén alapulhatnak, minden esetben tartalmazzak azokat a jogszabalyi
rendelkezéseket, amelyek alapjan azok a személyek vagy szervezetek,
amelyeknek a nemzeti jog szerint jogos érdeke az e cim eldirasait sértd
hirdetések tilalma, jogi uton Iéphetnek fel ezen hirdetésekkel szemben,
illetve olyan illetékes kozigazgatasi hatosag elé tarhatjak azokat,
amelyek kozvetleniil jogosultak arra, hogy dontsenek a panaszrdl, illetve
hogy megfeleld birdsagi eljarast kezdeményezzenek.

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

— elrendelik a félrevezetdé hirdetés megsziintetését, illetve e célbol
megfeleld birosagi eljarast inditanak, vagy

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

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

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

A tagallamok hatdroznak arrol, hogy az elsé albekezdésben megalla-
pitott két lehet6ség koziil melyiket valasztjak.
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(4) A tagallamok olyan hataskort ruhazhatnak a birésagokra vagy a
kozigazgatasi hatosagokra, amely lehetévé teszi, hogy a jogerGs hata-
rozattal megsziintetett, félrevezetd hirdetések tovabbi hatdsainak felsza-
molasa érdekében:

— el6irjak, hogy az emlitett hatarozatot a megfelelének tartott
forméban, részben vagy teljes egészében kozzétegyek,

— tovabba eldirjak, hogy helyreigazitd nyilatkozatot is kdzzétegyenek.

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

98. cikk

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

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

— a gyogyszerek reklamozasanak feliigyeletéért feleldos hatosagok és
testiiletek rendelkezésére bocsatja vagy atadja a vallalkozasa altal
terjesztett reklamanyagok egy mintajat és azt a nyilatkozatot,
amely megadja, hogy ki a reklam cimzettje, milyen modszerrel
terjesztik, valamint a terjesztés elsé idOpontjat,

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

— meggy06zbédik arrdl, hogy az alkalmazott gyogyszerismertetést végzd
személyek megfeleld képzésben részesiiltek, és megfelelnek a
93. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan rajuk haruld kotelezett-
ségeknek,

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

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

(3) A tagéallamok nem tiltjak meg a forgalombahozatali engedély
jogosultja és az altala kijelolt egy vagy tobb cég altal kdzosen végzett
reklamozast.

99. cikk

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy e cim rendelkezéseit alkalmazzak, és kiilondsen meghata-
rozzak azokat a szankciokat, amelyeket az e cim végrehajtasara elfoga-
dott rendelkezések megsértésekor szabnak ki.
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100. cikk
A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatias gyogyszerek rekla-
mozasara is — a 87. cikk (1) bekezdésének kivételével — e cim rendel-
kezéseit kell alkalmazni.
Az ilyen gyogyszerek reklamozéasakor azonban csak a 69. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott informaciokat lehet felhasznalni.
VYMI10
IX. CiM
FARMAKOVIGILANCIA
1. FEJEZET

Altaldnos rendelkezések

101. cikk

(1)  Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és az Unid farmakovigi-
lancia-tevékenységeiben valo részvételiik érdekében a tagallamok farma-
kovigilancia-rendszert mitkddtetnek.

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

(2) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett farmakovigilancia-rend-
szer segitségével minden informaciot tudomanyosan kiértékelnek,
megvizsgaljak a kockdzat minimalizaldsara és megeldzésére rendelke-
zésre allo lehetdségeket, és sziikség szerint a forgalombahozatali enge-
délyre vonatkoz6é hatdésagi intézkedéseket hoznak. Rendszeresen
elvégzik farmakovigilancia-rendszeriik ellendrzését, és legkésébb 2013.
szeptember 21-én, majd azt kovetéen kétévente beszamolnak az ered-
ményekrdl a Bizottsdgnak.

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

(4) A Bizottsag felkérheti a tagallamokat, hogy az Ugynokség koor-
dinacidja mellett vegyenek részt farmakovigilanciaval dsszefiiggd tech-
nikai intézkedések nemzetkdzi szintli 0sszehangolasaban ¢és egységesi-
tésében.

102. cikk

A tagallamok:

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

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

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

e) adatgytjtési modszerekkel és adott esetben a feltételezett mellékha-
tasokrol szolo jelentések utankdvetésével biztositjak, hogy minden
sziikséges intézkedést meghozzanak a teriiletiikon felirt, kiadott
vagy értékesitett, feltételezett mellékhatasokrol szold jelentésekben
szerepld valamennyi biologiai gyogyszer egyértelmili azonositasara,
kello tekintettel a gyogyszer nevére (az 1. cikk (20) bekezdésének
megfelel6en) és a gyartasi tétel szamara,

f) megteszik a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy azon
forgalombahozatali engedély jogosultjara, aki nem teljesiti az ezen
cim alatt eldirt kotelezettségeit, hatékony, aranyos és visszatarto
erejli szankciokat szabjanak ki.

Az elsd bekezdés a) és e) pontjanak alkalmazasaban a tagallamok
meghatarozott kotelezettségeket irhatnak eld az orvosoknak, gyodgysze-
részeknek ¢és mas egészségiigyi szakembereknek.

103. cikk

A tagallamok az ezen cim értelmében rajuk rott feladatok barmelyikét
atruhazhatjak egy masik tagallamra, amenynyiben ez utobbi irasban
beleegyezik. Egy tagallam sem vallalhat 4t egynél tobb masik tagal-
lamtol feladatokat.

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

104. cikk

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

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



2001L0083 — HU —20.01.2011 — 009.001 — 74

YM10

A forgalombahozatali engedély jogosultja rendszeresen elvégzi farma-
kovigilancia-rendszerének ellendrzését. Megjegyzést fiiz a farmakovigi-
illetéen, és az ellendrzés megallapitasai alapjan gondoskodik arrél, hogy
sor keriiljon a megfeleld helyesbitd cselekvési terv kidolgozasara és
végrehajtasara. A helyesbitd intézkedések teljes korh végrehajtasat kove-
téen a megjegyzést el lehet tavolitani.

(3) A farmakovigilancia-rendszer részeként a forgalombahozatali
engedély jogosultja:

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

b) kezeli és kérésre rendelkezésre bocsatja a farmakovigilancia-rendszer

¢) minden egyes gyogyszer vonatkozasaban kockazatkezelési rendszert
miikodtet;

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

e) frissiti a kockazatkezelési rendszert és figyelemmel kiséri a farma-
kovigilancia-adatokat annak érdekében, hogy megallapitsa, felme-
riiltek-e 0j kockazatok vagy valtoztak-e a kockazatok, illetve bekd-
vetkezett-e valtozas a gyogyszerek eldny/kockazat viszonyaban.

Az els6 albekezdés a) pontjadban emlitett, megfelelden képesitett
személy lako- és munkavégzési helye az Uniodban van, és ez a személy
a farmakovigilancia-rendszer kialakitdsaért és fenntartasaért felel. A
forgalombahozatali engedély jogosultja benyujtja a megfelelden képesi-
tett személy nevét és elérhetdségét az illetékes hatdsagnak ¢€s az
Ugynokségnek.

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

104a. cikk

(1) Ezen cikk (2), (3) és (4) bekezdésének sérelme nélkil, a
104. cikk (3) bekezdésének c) pontjatol eltérve a 2012. jalius 21.
elétt megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nem kell
minden egyes gyogyszer tekintetében kockazatkezelési rendszert
mikodtetni.

(2) Az illetékes nemzeti hatosag a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjanak a 104. cikk (3) bekezdésének c) pontjaban emlitett kockazat-
kezelési rendszer mukddtetésének kotelezettségét irhatja eld, ha egy
engedélyezett gyogyszerrel kapcsolatos biztonsagi kockazatok aggoda-
lomra adnak okot a gyogyszerkészitmény eldny/kockazat viszonyat ille-
téen. Ezzel Osszefiiggésben az illetékes nemzeti hatosag azt a kotelezett-
séget is eldirhatja a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy
nyujtsa be az érintett gyogyszer tekintetében bevezetni kivant kockazat-
kezelési rendszer részletes leirasat.

A kotelezettség kiszabasara vonatkozo megfeleléen indokolt felszolitast
irasban kell megtenni, megadva a kockazatkezelési rendszer részletes
leirasanak benyujtasara kijelolt hataridét.
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(3) Az illetékes nemzeti hatosag lehetdséget biztosit a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak, hogy — a hatosag altal meghatarozott
hataridon beliil — irasban ismertesse a kotelezettség kiszabasaval kapcso-
latos észrevételeit, amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
a kotelezettségre vonatkozo irasbeli felszolitas kézhezvételétol szamitott
30 napon beliil igényli ezt.

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

105. cikk

A farmakovigilanciaval kapcsolatos tevékenységekre szant pénzesz-
kozok kezelése, a kommunikaciés halozatok miikodése és a piacfel-
tigyelet az illetékes nemzeti hatosagok folyamatos ellendrzése alatt all
annak érdekében, hogy fliggetlenségiik biztositott legyen a farmakovi-
gilancia-tevékenységek gyakorlasa soran.

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

2. FEJEZET

Atlathatosag és tajékoztatas

106. cikk

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

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

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

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

e) a gyogyszerek feltételezett mellékhatdsainak az egészségiigyi szak-
emberek és a betegek altal az illetékes nemzeti hatdsagok felé
torténd  bejelentésének kiilonboz6 modjairdl sz6lo  informacio,
ideértve a 726/2004/EK rendelet 25. cikkében emlitett webalapt
Grlapokat is.
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106a. cikk

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

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

(2) Hacsak a kozegészség védelme nem igényli, hogy a nyilvanos
bejelentésre siirgdsen sor keriiljon, a tagallamok, az Ugynokség és a
Bizottsag a farmakovigilancia alapti szempontbo6l aggodalomra okot
ado6 informdacidk nyilvanos bejelentése eldtt legalabb 24 oraval tajékoz-
tatjak egymast.

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

A tagallamok az Ugyndkség koordiniciéja mellett minden ésszerti
erofeszitést megtesznek annak érdekében, hogy megéllapodjanak az
érintett gyogyszer biztonsagossagara vonatkozd kozos bejelentésekrdl
¢és a megtételiikkre vonatkoz6 iitemtervekrdl. A farmakovigilancia-kocka-
zatértékelési bizottsag az Ugyndkség kérésére tanacsot ad a gyogyszer-
biztonsagi bejelentésekkel Osszefliggésben.

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

3. FEJEZET

Farmakovigilancia-adatok nyilvantartisa, bejelentése és értékelése

1. szakasz

A feltételezett mellékhatasok nyilvantartasa és
bejelentése

107. cikk

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

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

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

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

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

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

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

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

107a. cikk

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

A tagallamok gondoskodnak arr6l, hogy az emlitett mellékhatasokra
vonatkoz6 jelentéseket a nemzeti internetes gyogyszerportalon keresztiil
vagy egyéb moddon is be lehessen nyujtani.

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

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

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

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az EudraVigilance adatba-
zison keresztill férhetnek hozza az emlitett jelentésekhez.

(5) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a valamely gyogyszer
helytelen alkalmazasabol eredd feltételezett mellékhatasokra vonatkozo,
tudomasukra hozott jelentések az EudraVigilance adatbazis, valamint az
adott tagallamban a betegbiztonsagért felelos valamennyi hatdsag, szerv,
szervezet és/vagy intézmény rendelkezésére alljanak. Gondoskodnak
arrél is, hogy az adott tagallamban a gyogyszerekért felelds hatosagokat
tajékoztassak az adott tagallamban barmely egyéb hatdsag tudomasara
hozott valamennyi feltételezett mellékhatasrol. E jelentéseket a
726/2004/EK rendelet 25. cikkében emlitett formanyomtatvanyokon
megfeleld6 modon azonositani kell.

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

2.szakasz

Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

107b. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az Ugynokségnek
idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket nyujtanak be, amelyek az
alabbiakat tartalmazzak:

a) a gyogyszer eldnyeire és kockazataira vonatkozo adatok Osszefogla-
lasa, beleértve valamennyi olyan vizsgalat eredményét, amelynek
hatdsa lehet a forgalombahozatali engedélyre;

b) a gyodgyszer eldony/kockazat viszonyanak tudomanyos értékelése;

c) a gyogyszer értékesitett mennyiségével, tovabba az orvosi rendelvé-
nyek szdmaval kapcsolatban a forgalombahozatali engedély jogosult-
janak birtokdban 1év6 adatok, beleértve a gyogyszert felhasznalok
becsiilt szamat.

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

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket elektronikus tton kell
benytjtani.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett jelentéseket a
726/2004/EK rendelet 25a. cikkében emlitett adattdrhaz révén hozzafér-
hetévé teszi az illetékes nemzeti hatdésagok, valamint a farmakovigi-
lancia-kockazatfelmérési tanacsadod bizottsag, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga és a koordinacios csoport tagjai szamara.
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(3)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a 10. cikk (1) bekezdésében vagy
a 10a. cikkben emlitett gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek
jogosultjai, valamint a 14. és 16a. cikkben emlitett gydgyszerek torzs-
konyvi engedélyesei az alabbi esetekben idGszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentést nytjtanak be az emlitett gydgyszerre vonatkozoan:

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

b) amennyiben bizonyos farmakovigilancia-adatokkal kapcsolatban
felmeriild aggalyok miatt, vagy pedig a forgalombahozatali engedély
megadasa utan valamely hatdéanyagra vonatkozoé idGszakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentés benyujtasanak hianya miatt valamely illetékes
hatosdg arra felkéri Oket. A kért iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések értékelésérdl szolo jelentéseket tovabbitani kell a farma-
kovigilancia-kockazatértékelési bizottsaghoz, amely mérlegeli, hogy
sziikség van-e az adott hatdanyagot tartalmazo gyogyszerek vala-
mennyi forgalombahozatali engedélyére vonatkozo egységes értékeld
jelentésre, és ennek megfelelden tajékoztatja a koordinacids csoportot
vagy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagat a 107c.
cikk (4) bekezdésében ¢és a 107e. cikkben megallapitott eljarasok
alkalmazasa érdekében.

107c. cikk

(1) Az idoszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak
gyakorisagat a forgalombahozatali engedély hatarozza meg.

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

(2)  Azon, 2012. julius 21. el6tt megadott — forgalombahozatali enge-
délyek jogosultjai, amelyek tekintetében az iddszakos gydgyszerbizton-
sagi jelentés benyujtasanak gyakorisdga és datuma nincs a forgalomba-
hozatali engedély feltételeként eldirva, mindaddig e bekezdés masodik
albekezdése szerint nyUjtja be az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelen-
téseket, ameddig a forgalombahozatali engedélyben vagy a (4), (5) vagy
(6) bekezdés szerint mas gyakorisagot vagy datumot el6 nem irnak a
jelentések benyujtasara.

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

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

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

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

(4) Olyan azonos hatdéanyagot vagy azonos hatdéanyag-kombinaciot
tartalmazd gyogyszerek esetében, amelyekre kiilonbozé forgalombaho-
zatali engedély vonatkozik, az (1) és a (2) bekezdés alkalmazasabol
ered6 idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések gyakorisagat és beadasi
hataridejét lehet ugy modositani és harmonizalni, hogy az id6szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéssel kapcsolatos munkamegosztasi eljaras
keretében egységes értékelés késziiljon, és ki legyen jeldlve egy unids
referencia-idopont, amelytdl a gyakorisagot meghatarozzak.
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A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag megkérdezését kdve-
tden a jelentések benyujtasara vonatkozd egységes, dsszehangolt gyako-
risagot és az unids referencia-idépontot az aldbbiak egyike hatarozza
meg:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga, amennyiben
az érintett hatéanyagot tartalmazd gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyei koziil legalabb egyet a 726/2004/EK rendelet II. cimének
1. fejezetében eldirt kozpontositott eljarasnak megfeleléen adtak
meg;

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

A jelentések benytjtasa tekintetében az elsé és masodik albekezdésnek
megfelelden meghatirozott Osszehangolt gyakorisagot az Ugyndkség
kozzéteszi. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai ennek megfe-
leléen kérelmet nyujtanak be a forgalombahozatali engedély modositasa
érdekében.

(5) A (4) bekezdés alkalmazasaban az azonos hatdanyagot vagy
azonos hatéanyag-kombindciot tartalmazo gyogyszerekre vonatkozd
unioés referencia-idépont az alabbiak egyike:

a) az adott hatdanyagot vagy hatdéanyag-kombinaciot tartalmazo gyogy-
szernek az Unidban els§ alkalommal torténé forgalombahozatali
engedélyezésének id6pontja;

b) ha az a) pontban emlitett id6pont pontosan nem allapithaté meg, az
adott hatéanyagot vagy hatéanyag-kombinaciot tartalmazd gyogy-
szerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyek kelte kozil a legko-
rabbi.

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

a) kozegészséggel Osszefliggd okokbol,
b) a parhuzamos értékelés elkeriilése érdekében;
¢) a nemzetk6zi harmonizacio érdekében.

Ezeket a kérelmeket alapos indoklassal irasban kell benytjtani. A farma-
kovigilancia-kockézatértékelési bizottsaggal torténd konzultaciot kove-
téen az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga vagy a koor-
dinacids csoport jovahagyja vagy elutasitja e kérelmeket. Az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak idépontjaval vagy gyako-
risagaval kapcsolatos esetleges véltozdsokat az Ugyndkség kdzzéteszi. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai ennek megfeleléen kérelmet
nyujtanak be a forgalombahozatali engedély modositasa érdekében.

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

Az idbszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek a forgalombahozatali
engedélyben meghatarozott benyujtasi idépontjaban és gyakorisagaban
a (4), (5) és (6) bekezdés alkalmazasanak eredményeként bekdvetkezd
valtozasa a kozzététel id6pontjat koveté hat honap elteltével 1ép
hatalyba.
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107d. cikk

Az illetékes nemzeti hatosagok értékelik az id6szakos gyogyszerbizton-
sagi jelentéseket, hogy megallapitsak, jelentkeztek-e 0ij vagy megvalto-
zott kockazatok, és valtozott-e a gyogyszerek eldny/kockazat viszonya.

107e. cikk

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

Az egységes értékelést az alabbiak egyike végzi:

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

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

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

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

A tagallamok és a forgalombahozatali engedély jogosultja az értékeld
jelentes kézhezvételetdl szamitott 30 napon beliil észreveteleket nyijt-
hatnak be az Ugynokséghez ¢s az el6adonak vagy a tagallamnak.

(3) A (2) bekezdésben emlitett megjegyzések kézhezvételétdl szami-
tott 15 napon beliil minden benyujtott észrevétel figyelembevételével az
eléadod vagy a tagallam frissiti az értékeld jelentést, és tovabbitja azt a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak. A farmakovigilancia-
kockézatértékelési bizottsag kovetkezd iilésén — tovabbi modositasokkal
vagy modositasok nélkiil — elfogadja az értékeld jelentést és ajanlast
fogalmaz meg. Az ajanlds megemliti az eltérd allaspontokat is, és
hogy azok min alapulnak. Az Ugyndkség az elfogadott értékelést és
az ajanlast belefoglalja a 726/2004/EK rendelet 25a. cikkével Ossz-
hangban létrehozott adattarhazba, és tovabbitja mindkettét a forgalom-
bahozatali engedé¢ly jogosultjanak.

107f cikk

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

107 g. cikk

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

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

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

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

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

(3) Ha az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések 107e. cikk (1)
bekezdése szerinti egységes értékelése tobb forgalombahozatali enge-
dély feltételeire vonatkozd ajanlasokat tartalmaz, és legalabb egy
olyan forgalombahozatali  engedélyre  vonatkozik, amelyet a
726/2004/EK rendelet II. cimének 1. fejezetében eldirt kdzpontositott
eljarasnak megfelelden adtak meg, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil elbirdlja a jelen-
tést, és véleményt fogad el az érintett forgalombahozatali engedélyek
fenntartasar6l, modositasarol, felfliggesztésér6l vagy visszavonasarol,
amely tartalmazza a vélemény végrehajtasanak litemtervét.

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

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

b) amennyiben a vélemény szerint hatdsagi intézkedésekre van sziikség,
a Bizottsag hatarozatot fogad el a 726/2004/EK rendelet szerint
megadott és az ezen szakaszban leirt eljarasban érintett forgalomba-
hozatali engedélyek moddositasarol, felfliggesztésér6l vagy érvényte-
lenitésérdl.

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

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

3.szakasz

Informacidok észlelése

107h. cikk

(1) Az ezen iranyelv szerint engedélyezett gyogyszerek tekintetében
az illet¢kes nemzeti hatosagok az Ugynokséggel egylittmikodve a
kovetkezd intézkedéseket hozzak meg:

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

b) a kockazatkezelési rendszer aktualizalasnak értékelése;

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

(2) Az 0j vagy megvaltozott kockazatokra és az eldny/kockazat
viszonyt érinté valtozasokra utalo jeleket a farmakovigilancia-kockazat-
értékelési bizottsag elemzi els6ként, majd prioritds szerint rangsorolja
oket. Ha ugy véli, hogy tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, az emli-
tett informaciok értékelését és a forgalombahozatali engedélyt érintd,
késébbi 1épésekrdl szol6 megallapodast az ligy horderejének és komoly-
saganak figyelembevételével meghatarozott {itemterv szerint hajtja
végre.

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

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjai tajékoztassak az Ugynokséget és az illetékes nemzeti
hatésagokat, ha 0j vagy megvaltozott kockazatokat vagy az elény/
kockazat viszonyt érint6 valtozasokat fedeznek fel.
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4. szakasz

Siirgos unios eljaras
107i. cikk

(1) Amennyiben a farmakovigilanciaval kapcsolatos tevékeny-
ségekbdl szarmazo adatok értékelése eredményeképpen siirgds fellépésre
van sziikség, e szakasz alkalmazasaban a tagallamok vagy adott esetben
a Bizottsag az alabbi esetekben inditjak el az eljarast a tobbi tagallam,
az Ugyndkség és a Bizottsag értesitésével:

a) ha egy forgalombahozatali engedély felfiiggesztését vagy visszavo-
nasat tervezik;

b) ha azt tervezik, hogy megtiltjak egy gyogyszer forgalmazasat;

¢) ha azt tervezik, hogy elutasitjadk egy forgalombahozatali engedély
megujitasat;

d) ha egy forgalombahozatali engedé€ly jogosultja arrodl tajékoztatja dket,
hogy biztonsagi aggalyok miatt megszakitotta egy gyogyszer forgal-
mazasat vagy intézkedett egy forgalombahozatali engedély visszavo-
nasarol vagy szandékaban all megtenni ezt;

e) ugy vélik, hogy egy uj ellenjavallat feltiintetésére, az ajanlott dozis
csOkkentésére vagy a javallatok korlatozasara van sziikség.

Az Ugynokség ellendrzi, hogy a biztonsagi aggaly az értesitésben
szerepld gyogyszeren kiviil egyéb gyogyszerekre is vonatkozik-e, illetve
hogy az azonos sorozatba vagy terapids osztalyba tartozd Osszes
termékre altalanosan vonatkozik-e.

Abban az esetben, ha az érintett gydgyszert egynél tobb tagallamban
engedélyezték, az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil értesiti az
eljaras kezdeményezGjét a fenti vizsgalat kimenetelérdl, és ilyenkor a
107j. és a 107k. cikkben meghatarozott eljarasok alkalmazandok. Egyéb
esetben a biztonsagi aggélyt az érintett tagallam kezeli. Az Ugynokség
vagy adott esetben a tagallam a forgalombahozatali engedély jogosult-
jainak tudomasara hozza, hogy az eljarast meginditottak.

(2) Amennyiben a kdzegészség védelme érdekében siirgdsen csele-
kedni kell, e cikk (1) bekezdése, a 107j. cikk és a 107k. cikk rendel-
kezéseinek sérelme nélkiil a tagallamok a végleges hatarozat elfogada-
saig sajat teriiletiikon felfliggeszthetik az érintett gyogyszer forgalomba-
hozatali engedélyét ¢és megtilthatjak alkalmazasat. Fellépésiik okairol
legkésébb a kovetkez6 munkanapon tajékoztatjdk a Bizottsagot, az
Ugynokséget és a tobbi tagallamot.

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

Amennyiben az (1) bekezdéssel Osszhangban meghatarozott eljaras
hatalya a 726/2004/EK rendelettel 0sszhangban engedélyezett gyogy-
szereket is érint, a Bizottsag az e szakasz alapjan inditott eljaras barmely
szakaszaban haladéktalanul ideiglenes intézkedéseket hozhat a forga-
lombahozatali engedélyekkel kapcsolatban.

(4) Az e cikkben emlitett értesités vonatkozhat egyedi gyogyszerre,
gyogyszersorozatra vagy terapias osztalyra.
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Ha az Ugynokség azt deriti ki, hogy a biztonsagi aggaly az értesitésben
szereplokon tal tobb gyogyszerre is vonatkozik, vagy hogy az azonos
sorozatba vagy terdpids osztdlyba tartozd Osszes gyogyszerre egyarant
vonatkozik, ennek megfelelden kiterjeszti az eljaras hatalyat.

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

(5) Az (1) bekezdésben emlitett értesités keretében a tagallam az
Ugyndkség rendelkezésére bocsat minden rendelkezésére allo, vonat-
kozo tudomanyos adatot és altala készitett értékelést.

107j. cikk

(1) A 107i. cikk (1) bekezdésében emlitett értesités megérkezését
kévetéen az Ugyndkség az eurdpai internetes gyogyszerportalon
keresztiil nyilvdnosan bejelenti az eljards meginditasat. Ezzel parhuza-
mosan a tagallamok sajat nemzeti internetes gyogyszerportaljaikon
keresztiil is bejelenthetik nyilvanosan ugyanezt.

A bejelentés pontosan meghatarozza a 107i. cikkel &sszhangban az
Ugynokség elé beterjesztett iigyet, az érintett gyogyszereket és adott
esetben hatdanyagokat. Arra vonatkozoan is tartalmaz tajékoztatast,
hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak, az egészségiigyi
szakembereknek ¢és a kozvelemenynek jogukban all az eljarasra vonat-
kozo informacidkat benyujtani az Ugyndkségnek, tovabba azt is megha-
tdrozza, hogy ezeket az informédcidkat miként kell benyujtani.

(2) A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag értékeli a 107i.
cikknek megfelelden az Ugyndkséghez beterjesztett iigyet. Az elado
szorosan egyiittmi{ikodik az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsaga 4altal kinevezett eldaddval és az érintett gydgyszerek refe-
rencia-tagallamaval.

Ennek az értékelésnek az érdekében a forgalombahozatali engedély
jogosultja irasban megjegyzéseket nyujthat be.

Ha az gy siirgéssége lehetové teszi, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga kozmeghallgatasokat tarthat, amennyiben ezt
kellden indokolt esetben — kiilondsen a biztonsagi aggaly kiterjedésére
¢s komolysagara tekintettel — sziikségesnek tartja. A meghallgatasokat
az Ugyndkség 4ltal meghatarozottak szerint tartjdk meg és az eurdpai
internetes gyogyszerportalon keresztiil jelentik be. A bejelentésben hata-
rozzék meg a részvétel modjat.

A koézmeghallgatason kell6 hangsulyt fektetnek a gyogyszer terapids
hatésara.

Az Ugynokség az érintett felekkel konzultilva megallapitja a kozmeg-
hallgatasok szervezésére ¢s levezetésére vonatkozo eljaras szabalyait, a
726/2004/EK rendelet 78. cikkével 0sszhangban.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy barki
mas, aki informacidkat kivan szolgaltatni, az eljaras targyahoz kapcso-
16d6, bizalmasnak mindsiilé adatokkal rendelkezik, kérheti, hogy ezeket
az adatokat zart lilésen tarhassa a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag elé.
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(3) A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag az informaciok
benyujtasatdl szamitott 60 napon beliil ajanlast tesz, megjeldlve az indo-
kokat, amelyeken az ajanlas alapul, kelld mértékben figyelembe véve a
gyogyszer terapias hatdsat. Az ajanlas megemliti az eltérd allaspontokat
is, és hogy azok min alapulnak. Siirgds esetben az elnok javaslata
alapjan a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsag rovidebb hatar-
id6t is elfogadhat. Az ajanlas az alabbiak barmelyikét vagy ezek kombi-

s

a) uniods szinten nincs sziikség tovabbi értékelésre vagy eljarasra;

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

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

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

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

f) a forgalombahozatali engedélyt modositani kell.

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

Amennyiben az elsé albekezdés f) pontjaban emlitett esetekben ajanlott
modositani vagy kiegésziteni az alkalmazési elirasban, a cimkén vagy
a betegtajékoztatoban szerepld informaciokat, az ajanlasnak tartalmaznia
kell a modositott vagy kiegészitett informaciok javasolt szovegezését,
valamint azt, hogy az alkalmazasi el6irason, a cimkén vagy a betegta-
jékoztaton beliil hol kell elhelyezni a szovegezést.

107k. cikk

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

(2) Ha a koordinacios csoporton beliil képviselt tagallamok konszen-
zussal allapodnak meg a meghozandd intézkedésekrdl, az elndk
feljegyzi az egyetértést, és azt elkiildi a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak és a tagallamoknak. A tagallamok az érintett forgalomba-
hozatali engedély fenntartdsa, modositasa, felfiiggesztése, visszavonasa
vagy megujitasanak elutasitdsa érdekében a megallapoddsban meghata-
rozott végrehajtasi hataridoknek megfelelden elfogadjak a sziikséges
intézkedéseket.
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Amennyiben megegyeztek a modositasrol, a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja a megallapitott végrehajtasi hataridén beliill megfeleld
modositasi kérelmet nytjt be az illetékes nemzeti hatosagoknak,
amely tartalmazza a modositott alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatot.

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

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

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

Amennyiben az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak
e véleménye eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajan-
lasatol, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak
csatolnia kell a véleményéhez az eltérések tudomanyos alapjanak rész-
letes magyarazatat az ajanlassal egyiitt.

(4) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak a
3. cikkben emlitett véleménye alapjan a Bizottsag:

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

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

E bekezdés elsé albekezdésének a) pontjadban emlitett hatdrozat elfoga-
dasara ¢és a tagallamok altal torténd végrehajtasara ezen iranyelv 33. és
34. cikke alkalmazand6. Ezen iranyelv 34. cikkének (1) bekezdésétdl
eltérve azonban ugyanezen irdnyelv 121. cikkének (2) bekezdésében
emlitett eljaras alkalmazando.
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E bekezdés elsd albekezdésének b) pontjaban emlitett hatarozatra a
726/2004/EK rendelet 10. cikke alkalmazand6. Az emlitett rendelet
10. cikkének (2) bekezdésétdl eltérve azonban ugyanazon rendelet
87. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljaras alkalmazand6. Amenn-
yiben a Bizottsag ilyen hatarozatot hoz, ezen iranyelv 127a. cikkének
értelmében a tagallamoknak cimzett hatarozatot is hozhat.

5.szakasz

Az értékelések kozzététele

1071. cikk

Az Ugynokség az eurdpai internetes gyodgyszerportalon hozza nyilva-
nossagra a 107b—107k. cikkben emlitett végsé kovetkeztetéseket, ajan-
lasokat, véleményeket és hatarozatokat.

4. FEJEZET

Engedélyezés utani gyégyszerbiztonsagi vizsgalat feliigyelete

107m. cikk

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

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

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

(4) Az egészségligyi szakembereknek az engedélyezést kovetd,
beavatkozassal nem jar6 gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokban vald rész-
vételiikért nyujtott kifizetéseket az idejiik ellentételezésére és a felmertilt
koltségeik megtéritésére kell korlatozni.

(5) Az illetékes nemzeti hatosagok megkdvetelhetik a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjatol, hogy a vizsgalatok helye szerinti tagal-
lamok illetékes hatosagaihoz benytjtsa a vizsgalati tervet és az eléreha-
ladasrol szolo jelentéseket.

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

(7) A vizsgalat lefolytatasanak ideje alatt a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja figyelemmel kiséri a kapott adatokat és megvizsgalja az
érintett gyogyszer eldny/kockazat viszonyara gyakorolt hatasukat.
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A 23. cikkel Osszhangban a termék engedélyezésének orszagaiban
minden olyan 0j informaciot el kell juttatni az illetékes tagallami hato-
sagokhoz, amelyek befolyasolhatjak a gyogyszer elony/kockazat viszo-
nyat.

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

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

107n. cikk

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

(2) Az illetékes nemzeti hatosag vagy adott esetben a farmakovigi-
lancia-kockazatértékelési bizottsag a vizsgalati terv tervezetének benyuj-
tasatol szamitott 60 napon beliil kiad

a) egy, a vizsgalati terv tervezetét jovahagyo levelet;

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

i. ha ugy véli, hogy a vizsgélat lefolytatdsa gyogyszerhasznalatra
0sztonoz;

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

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

(3) A vizsgalat csak az illetékes nemzeti hatosag vagy adott esetben a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag irasos hozzajarulasa utan
kezdddhet el.

Amennyiben a (2) bekezdés a) pontjaban emlitett irdsos hozzajarulas
kiadasara sor keriilt, a forgalombahozatali engedély jogosultja a vizs-
galati tervet tovabbitja azon tagallamok illetékes nemzeti hatésagainak,
ahol a vizsgalatot lefolytatjak, majd a jovahagyott vizsgalati tervnek
megfeleléen megkezdddhet a vizsgalat.
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1070. cikk

A vizsgalat megkezdése utan a vizsgalati terven végrehajtott barmely
jelentds modositast még végrehajtasa elott be kell nyujtani az illetékes
nemzeti hatdésagnak vagy adott esetben a farmakovigilancia-kockazat-
értékelési bizottsagnak. Az illetékes nemzeti hatdsag vagy adott esetben
a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag értékeli a modosita-
sokat és tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat arrol,
hogy a moddositasokat jovahagyja vagy ellenzi. Sziikség esetén a forga-
lombahozatali engedély jogosultja tajékoztatja azokat a tagallamokat,
ahol a vizsgalatokat lefolytatjak.

107p. cikk

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

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

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

107q. cikk

(1) A vizsgalat eredményei alapjan ¢és a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval folytatott konzultaciot kovetden a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag ajanlasokat tehet a forgalombahozatali
engedélyt illetéen, megjeldlve az indokokat, amelyeken az ajanlasok
alapulnak. Az ajanlasok megemlitik az eltér6 allaspontokat is, és azt,
hogy azok min alapulnak.

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

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

A megallapodast a 726/2004/EK rendelet 26. cikkével Osszhangban
létrehozott eurdpai internetes gyodgyszerportal segitségével nyilvanos-
sagra hozzak.

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

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

5. FEJEZET

Végrehajtas, atruhazas és iranymutatas

108. cikk

Az ezen iranyelvben el6irt farmakovigilancia-tevékenységek elvégzé-
sének Osszehangolasa érdekében a Bizottsdg végrehajtasi intézkedéseket
fogad el a 8. cikk (3) bekezdésében, a 101., a 104., a 104a., a 107., a
107a., a 107b., a 107h., a 107n. és a 107p. cikkben megallapitott alabbi
olyan teriiletekre vonatkozoan, amelyekre farmakovigilancia-tevékeny-
ségeket irnak eld:

naprakészen tartdsa a forgalombahozatali engedély jogosultja altal;

b) minimumkovetelmények az illetékes nemzeti hatésagok és a forga-
lombahozatali engedély jogosultjanak farmakovigilancia-tevékeny-
ségét szabalyz6 mindségi rendszer szamara,

¢) nemzetkozileg elfogadott terminoldgia, formatumok és szabvanyok
alkalmazasa a farmakovigilancia-tevékenységek elvégzése soran;

d) az EudraVigilance adatbazisban az adatok kovetésére alkalmazott
minimumkdvetelmények, amelyekkel megéllapitjak, hogy fenn-
allnak-e j vagy megvaltozott kockazatok;

e) a tagallamok ¢és a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a
feltételezett mellékhatasok elektronikus uton torténé tovabbitasanak
formatuma és tartalma;

f) az elektronikus forméban benyujtott iddszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentések €s kockazatkezelési tervek formatuma és tartalma;

g) az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz alkalma-
zott vizsgalati tervek, kivonatok és végleges jelentések formatuma.
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Az emlitett intézkedések figyelembe veszik a farmakovigilancia terén
végzett nemzetkdzi harmonizaciot, és sziikség szerint feliilvizsgaljak
Oket a tudomanyos ¢és miszaki fejlodés figyelembevétele érdekében.
Ezen intézkedések elfogadasa a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabalyozasi eljarassal dsszhangban torténik.

108a. cikk

Az Unioén belili farmakovigilancia-tevékenységek  végzesének
megkonnyitése érdekében az Ugynokség az illetékes hatdsagokkal és
egyéb érdekelt felekkel egylittmtikddve elkésziti az alabbiakat:

a) iranymutatas az illetékes hatésagok és a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjai szdmara a helyes farmakovigilancia-gyakorlatokrol;

b) tudoményos irdnymutatds az engedélyezés utani hatdsossagi vizsgala-
tokrol.

108b. cikk

A Bizottsag legkésébb 2015. julius 21-én, majd azt kovetden haromé-
vente jelentést tesz kozz¢é a farmakovigilancia-feladatok tagallamok
altali elvégzésérol.

X. CiM

AZ EMBERI VERBOL ES VERPLAZMABOL SZARMAZO
GYOGYSZEREKRE VONATKOZO KULONOS RENDELKEZESEK

109. cikk

Az emberi vér és emberi vérplazma gyujtésére és vizsgalatara az emberi
vér ¢és vérkomponensek gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarola-
sara és elosztdsara vonatkozd mindségi €és biztonsagi eldirdsok megalla-
pitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv (1) modositasarol szolo, 2003.
januar 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet kell
alkalmazni.

110. cikk

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy eldsegitsék a Kozosség Onellatasat emberi vér ¢és vérplazma
tekintetében. Ezért Osztonzik az Onkéntes €s ingyenes véradast, és
meghozzak a sziikséges intézkedéseket az Onkéntes ¢€s ingyenes
véradasbol szadrmazd emberi vérbdl és emberi vérplazmabol szarmazd
készitmények eldallitasanak és alkalmazasanak kifejlesztése érdekében.
Ezekrdl az intézkedésekrdl tajékoztatjak a Bizottsagot.

() HL L 33., 2003.2.8, 30. o.
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XI. CiMm
FELUGYELET ES SZANKCIOK
111. cikk
v M4

(1)  P»MI10 Az érintett tagallam illetékes hatésaga — az Ugyndk-
séggel egylittmikodve — ellendrzésekkel és sziikség esetén be nem
jelentett ellendrzésekkel, valamint adott esetben egy hivatalos gyogy-
szerellendrz6 laboratériumnak vagy erre a célra kijeldlt laboratoriumnak
a mintak vizsgalatanak elvégzésére torténd felkérésével biztositja, hogy
a gyogyszerek tekintetében iranyadd jogszabalyi kovetelményeket
betartsdk. Az egyiittmiikddés keretében megosztjak az Ugynokséggel a
tervezett ¢és a lefolytatott vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokat. A
tagallamok és az Ugyndkség egyiittmiikddik a harmadik orszagokban
végzett ellendrzések Osszehangolasdban. <«

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

Annak ellenérzése érdekében, hogy a megfeleléségi tanusitvany
megszerzése ¢érdekében benyujtott adatok megfelelnek-e az Eurdpai
gyogyszerkdonyv monografiainak, az Eurdpai gyogyszerkonyv kidolgo-
zasarol sz0lo egyezmény (1); szerinti, a ndémenklatira és a mindségi
normék szabvanyositasaval foglalkoz6 szerv (Eurdpai Gyodgyszerming-
ségi Igazgatosag) a Bizottsaghoz vagy az Ugynokséghez fordulhat, hogy
ilyen ellendrzést kérjen, ha az érintett kiindulasi anyag az Eurdpai
gyogyszerkonyv valamely monografidjanak targyat képezi.

Maga a gyartdo kiilon kérésére az érintett tagallam illetékes hatdsaga
ellenérzéseket végezhet a kiindulasi anyagok gyartojanal.

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

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

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

¢) az ellendrzés targyaval kapcsolatos dokumentumokat megvizsgalni, a
tagallamokban 1975. majus 21-én hatalyban 1évé rendelkezésekre
figyelemmel, amelyek az eléallitdsi modszerre vonatkozo adatok
tekintetében korlatozzak ezt a lehet6séget;

() HL L 158., 1994.6.25., 19. o.
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d) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy az engedély jogo-
sultja altal a IX. cimben leirt tevékenységek elvégzésére alkalmazott
cégeknek a telephelyeit, nyilvantartasait, dokumentumait és farmako-

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

VYM10
(3) Az (1) bekezdésben emlitett minden egyes ellenérzés utan az
illetékes hatdsag jelentést tesz arrol, hogy az ellendrzott szerv betartja-
¢ a helyes gyartasi gyakorlat vagy a helyes forgalmazasi gyakorlatok 47.
és 84. cikkben meghatarozott alapelveit és iranymutatasait, vagy arrol,
hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja betartja-e a IX. cimben
meghatarozott kdvetelményeket.

Az ellendrzést végzo illetékes hatosag kozli a jelentések tartalmat az
ellenérzott szervvel.

A jelentés elfogadasa el6tt az illetékes hatosag lehetdséget ad az ellen-
Orzott szervnek, hogy észrevételeket nyujtson be.

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

(5) Az (1) bekezdés szerinti ellendrzést kovetd 90 napon beliil a
helyes gyartasi gyakorlatot igazold tanusitvanyt allitanak ki a gyartd
szamara, ha az ellenérzés eredménye azt mutatja, hogy a gyartod betartja
a helyes gyartasi gyakorlat kozosségi jogszabalyokban eldirt elveit és
iranymutatésait.

Ha az ellendrzéseket az Eurdpai gyogyszerkonyv monografidival
kapcsolatos tanusitasi eljaras részeként végzik el, tantsitvanyt kell kial-
litani.

(6) A tagallamok rogzitik az altaluk kiadott, helyes gyartasi gyakor-
latot igazolo tanisitvanyokat egy olyan adatbazisban, amelyet az
Ugynokség kezel a Kozosség nevében.

VYM10

(7)  Haaz (1) bekezdés a), b) és c) pontjaban emlitett ellendrzés soran
megallapitjak, vagy egy gydgyszer vagy hatdanyag forgalmazojanak,
vagy kiinduldsi anyagként hasznalt segédanyagok gyartdjanak az ellen-
Orzése soran kideriil, hogy az ellendrzott szerv nem tartja be a jogi
kovetelményeket és/vagy a helyes gyartasi gyakorlat vagy helyes forgal-
mazasi gyakorlat unios jogszabalyokban eldirt elveit és iranymutatasait,
az erre vonatkozé informacidt a (6) bekezdésben emlitettek szerint
rogzitik az unids adatbazisban.

(8) Ha az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett ellendrzés eredménye
az, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja nem a farmakovigi-
szernek megfelelen jar el, valamint nem tartja be a IX. cim rendelke-
zéseit, az érintett tagallam illetékes hatdsaga felhivja a forgalombahoza-
tali engedély jogosultjanak figyelmét a hidnyossadgokra, és lehetséget
ad szamara, hogy benyujtsa észrevételeit.
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Ilyen esetben az ¢rintett tagallam tajékoztatja a tobbi tagallamot, az
Ugynokséget és a Bizottsagot.

Az ¢érintett tagallam indokolt esetben megteszi a sziikséges intézkedé-
seket annak biztositasa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultjara hatékony, aranyos és visszatartd erejii szankciokat szab-
janak ki.

112. cikk

A tagallamok meghozzak a megfeleld intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy a gydgyszer-forgalombahozatali engedély és adott esetben a
gyartasi engedély jogosultja bizonyitékokat szolgaltasson arr6l, hogy
8. cikk (3) bekezdése h) pontjaban meghatarozott modszereknek megfe-
leléen elvégezték a gyogyszer €s/vagy azok Osszeteviinek ellendrzését,
valamint a sziikséges gyartaskozi ellendrzést.

113. cikk

A 112. cikk végrehajtisa céljabol a tagallamok el6irhatjdk, hogy az
immunologiai gyogyszer gyartdja adja at az illetékes hatosagnak a
megfelelden képesitett személy altal, az 51. cikknek megfelelden alairt
ellendrzd jelentések masolatat.

114. cikk

(1) Kozegészségiigyi érdekbdl a tagallamok eldirhatjak, hogy:

— az €16 korokozot tartalmazd vakcinak,

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

— a koOzegészségiigyi immunizalasi programokban hasznalt immunolo-
giai gyogyszerek,

— rendszerint a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott atme-
neti idGszak soran az 0j immunologiai gyogyszerek, illetve 0ij vagy
modositott technologiaval, vagy egyes gyartok szamara 11j technolo-
giaval késziil6 immunologiai gyogyszerek

forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a forgalomba hozatal eldtt
az Omlesztett aru és/vagy a gyodgyszer minden egyes tételébdl egy
mintat adjon 4 PM4 valamely hivatalos gyogyszerellenérzo labora-
toriumnak vagy valamely tagallam altal az e célra kijelolt laboratori-
umnak <, kivéve ha egy masik tagallamban gyartott tételt az adott
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tagallam illetékes hatdsdga elzetesen mar megvizsgalt, és ugy itélte
meg, hogy az megfelel a jovahagyott eldirdsoknak. A tagallamok
gondoskodnak arrdl, hogy ezeket a vizsgalatokat a mintdk kézhezvételét
kdvetden 60 napon beliil elvégezzék.

(2)  Amennyiben kdzegészségiigyi érdekbdl egy tagallam jogszabalyai
alapjan sziikséges, az illetékes hatdsagok eldirhatjak, hogy az emberi
vérbol vagy emberi vérplazmabol szarmazé gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultja a forgalomba hozatal el6tt az dmlesztett aru
és/vagy a gyogyszer minden egyes tételébdl egy mintat adjon at B M4
valamely hivatalos gyogyszerellen6rzé laboratoriumnak vagy valamely
tagallam altal az e célra kijelolt laboratoriumnak <, kivéve ha egy
masik tagallamban gyartott tételt az adott tagallam illetékes hatosaga
elézetesen mar megvizsgalta, és ugy itélte meg, hogy az megfelel a
jovahagyott eldirdsoknak. A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy
ezeket a vizsgalatokat a mintak kézhezvételét kovetéen 60 napon
beliil elvégezzék.

115. cikk

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy az emberi vérbol és vérplazmabol szarmazo gyogy-
szerek elkészitése soran alkalmazott gyartasi és tisztitasi folyamatok
validaltak legyenek, az egyes gyartasi tételek mindsége azonos legyen,
¢és a technologiai fejlettségétol fliggden ne tartalmazzanak virusos fert6-
zést. Ennek érdekében a gyartok értesitik az illetékes hatdsagokat az
emberi vérbol és vérplazmabol szarmazo, a korokozd virusok terjeszté-
sére alkalmas gyogyszerek eltavolitasara vagy csokkentésére alkalmazott
modszerrdl. A kérelemnek a 19. cikk alapjan térténd elbirdlasa soran,
illetve a forgalomba hozatali engedély kiallitasat kdvetden az illetékes
hatdsag az Omlesztett aru és/vagy a gyogyszer minden egyes tételébdl
egy mintdt adhat 4t az 4llami laboratériumnak vagy az e célra kijelolt
laboratériumnak.

VYM10
116. cikk

Az illetékes hatosagok felfiiggesztik, visszavonjak vagy modositjak a
forgalombahozatali engedélyt, ha tgy itélik meg, hogy a gyogyszer
karosnak bizonyul vagy nincs terapias hatasa, vagy az elony/kockazat
viszony nem kedvezd, illetve mennyiségi és mindségi Osszetétele nem
felel meg a megadottaknak. A terapias hatds hianyanak kell tekinteni, ha
megallapitjak, hogy a gyodgyszerrel nem érheté el terapias eredmény.

A forgalombahozatali engedélyt akkor is felfliggeszthetik, visszavon-
hatjak vagy modosithatjak, ha a 8., a 10. vagy a 11. cikkben eldirt, a
kérelem alatamasztasara benyujtott adatok pontatlanok, vagy nem modo-
sitottak Oket a 23. cikknek megfeleléen, vagy ha a 21a., 22. vagy 22a.
cikkben emlitett feltételeket vagy kotelezettségeket nem teljesitették,
illetve ha nem végezték el a 112. cikkben emlitett ellenérzést.
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117. cikk

(1) A 116. cikkben el6irt intézkedések sérelme nélkiil, a tagallamok
megteszik a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy megtiltsak
a gyogyszer szallitasat, és kivonjak a gyogyszert a forgalombol, ha ugy
itélik meg, hogy:

a) a gyogyszernek karos hatdsa van; vagy

b) nincs terapias hatasa; vagy

¢) az elény/kockazat viszony nem kedvezd; vagy

d) mennyiségi és mindségi dsszetétele nem felel meg a megadottaknak;
vagy

e) a gyogyszer és/vagy annak OsszetevOinek ellendrzését, illetve a
gyartasi folyamat kozbensO fazisaban sziikséges ellendrzést nem
végezték el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély
kiallitasaval ~ kapcsolatos  kdvetelményeknek vagy  kotelezett-
ségeknek.

(2) Az illetékes hatosag csak a vitatott tételekre vonatkozdan alkal-
mazhatja a termék széllitasanak tilalmat és forgalombol torténd kivo-
nasat.

VYMI10
T (3) Az illetékes hatésag az olyan gyodgyszer esetében, amelynek az
(1) és (2) bekezdéssel Osszhangban a szallitasat megtiltottak, vagy
piacrol bevontak, kivételes koriilmények kozott atmeneti ideig engedé-
lyezheti, hogy a gyogyszerrel mar kezelt betegeknek tovabbra is adjék a

gyogyszert.

118. cikk

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

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

119. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatias gyogyszerekre is.
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XIL. CiMm
ALLANDO BIZOTTSAG

120. cikk

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

121. cikk

(1) A Bizottsag munkajat az emberi felhasznalasra szant gyogyszer-
készitmények allando bizottsdga (a tovabbiakban: allandd bizottsag)
segiti a kereskedelem technikai akadalyainak felszamolasarol szold
irdnyelveknek a miiszaki fejlddéshez torténd hozzaigazitisaban.

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

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt iddszak
harom hoénap.

(2a) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hata-
rozat 5a. cikkének (1)—~(4) bekezdéseit, valamint 7. cikkét kell alkal-
mazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

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

Az 1999/468/EK hatarozat 4. cikkének (3) bekezdésében eldirt iddszak
egy honap.

(4) Az allando bizottsag eljarasi szabalyzatat kozz¢é kell tenni.

121a. cikk

(1) A Bizottsagot 2011. januar 20-at kdvetd otéves idszakra felha-
talmazast kap a 22b. cikkben emlitett felhatalmazason alapuld jogi
aktusok elfogadasara. A Bizottsag legkésdbb 6 honappal az Otéves
idészak vége elbtt jelentést készit a felhatalmazasrol. Amennyiben az
Europai Parlament vagy a Tandcs nem vonja vissza a 121b. cikknek
megfeleléen, a felhatalmazas automatikusan meghosszabbodik a korab-
bival megegyezd idotartammal.

(2) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
haladéktalanul és egyidejlileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a
Tanacsot.

(3) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozo,
Bizottsagra ruhazott hataskor gyakorlasanak feltételeit a 121b. és 121c.
cikk hatdrozza meg.
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YM10
121b. cikk

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a
22b. cikkben emlitett felhatalmazast.

(2) A felhatalmazas visszavonasaval kapcsolatos dontés meghozatala
érdekében belsd eljarast inditd intézmény a végleges hatarozat megho-
zatala el6tt megfelelé hataridén beliil tajékoztatja a masik intézményt és
a Bizottsagot arr6l, hogy mely felhatalmazdsok visszavonasarol és
milyen indokok alapjan kivan hatarozni.

(3) A visszavonasrol szolo hatarozat megsziinteti az abban meghata-
rozott felhatalmazast. A hatarozat haladéktalanul, vagy a benne megje-
161t késébbi napon 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatélyban
1év6 felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét. A hatarozatot
az Eurépai Uni6é Hivatalos Lapjaban ki kell hirdetni.

121c. cikk

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs az értesités napjat kovetd
két honapos hataridén beliil kifogast emelhet a felhatalmazason alapuld
jogi aktus ellen.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére e hatarid6 két
hénappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett hataridé leteltéig sem az
Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt kifogast, a felhatalmazason
alapuld jogi aktust ki kell hirdetni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban,
és az a benne megallapitott napon hatalyba 1ép.

Ha az Eurépai Parlament és a Tandcs egyarant arrdl tajékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem emel kifogast, a felhatalmazason alapuld jogi
aktust a hatarid6 letelte el6tt ki lehet hirdetni az Europai Unié Hivatalos
Lapjaban, és az a hataridd letelte eldtt hatdlyba léphet.

(3) Ha az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs az (1) bekezdésben
emlitett hataridén beliil kifogast emel a felhatalmazison alapuld jogi
aktus ellen, az nem Iép hatalyba. A felhatalmazason alapuld jogi
aktus ellen kifogast emeld intézmény a kifogast megindokolja.

XIIL. CiMm
ALTALANOS RENDELKEZESEK

122. cikk

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

VYMI10
(2) Indokolt kérésre a tagallamok elektronikus uton megkiildik a
111. cikk (3) bekezdesében emlitett jelentéseket a masik tagallam ille-
tékes hatosaganak vagy az Ugynokségnek.

(3) A 111. cikk (1) bekezdésével dsszhangban levont kovetkeztetések
érvényesek az egész Kozosségben.
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Kivételes esetben azonban, ha valamely tagallam kdzegészségligyi okok
miatt nem tudta elfogadni a 111. cikk (1) bekezdése alapjan végzett
ellenérzés soran levont kovetkeztetéseket, az adott tagallam haladékta-
lanul tajékoztatja errdl a Bizottsagot és az Ugyndkséget. Az Ugyndkség
tajékoztatja err6l az érintett tagallamokat.

Amennyiben a Bizottsag értesiil errél a véleménykiilonbségrol, az érin-
tett tagallamokkal valé konzultaciot kovetden felkérheti az eredeti ellen-
Orzést végzo ellendrt egy Uj ellendrzés lefolytatasara; az ellendrt a néze-
teltérésben részt nem vevd tagallamok két masik ellendre kisérheti.

123. cikk

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

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

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

VYMI10
T (4) Az Ugynokség évente kozzéteszi azon gyodgyszerek listajat,
melyek esetében a forgalombahozatali engedélyt elutasitottdk, vissza-
vontak vagy felfiiggesztették, amelyek forgalmazasat betiltottdk vagy
amelyeket a piacrol visszavontak.

124. cikk

A tagallamok kozlik egymassal azokat az informaciokat, amelyek a
Kozosségben gyartott és forgalmazott homeopatias gyodgyszerek mind-
ségének ¢és artalmatlansaganak biztositasahoz sziikségesek, és kiilondsen
a 122. és a 123. cikkben emlitett informaciokat.

125. cikk

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

Dontéseikrél a hatalyban 1év6 jogszabalyok alapjan eldirt jogorvoslat,
valamint a jogorvoslat benyujtasara vonatkozé hataridé megadéasaval
tajékoztatjak az érintett felet.
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A forgalombahozatali engedélyek megadasarol vagy visszavondsarol
sz016 hatarozatokat nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

126. cikk

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

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

126a. cikk

(1)  Amennyiben valamely gydgyszerre ezzel az iranyelvvel Ossz-
hangban még egyetlen tagillamban sem adtak ki forgalombahozatali
engedélyt vagy arra iranyuld folyamatban 1évo kérelem sincs, akkor a
tagallamok az emlitett gyogyszer forgalomba hozatalat alapos kozegész-
ségiigyi okok alapjan is engedélyezhetik.

VYM10
" (2) Amennyiben valamely tagallam él ezzel a lehet6séggel, megtesz
minden sziikséges intézkedést annak biztositasa érdekében, hogy ezen
iranyelv el6irasai, kiilondsen az V., a VI, a VIII., a IX. és a XI. cimben
emlitett kovetelmények teljesiiljenek. A tagallamok hatarozhatnak ugy,
hogy a 63. cikk (1) és (2) bekezdését nem alkalmazzak az (1) bekezdés
értelmében engedélyezett gyogyszerekre.

(3) A forgalombahozatali engedély megadasa eldtt a tagallam

a) értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat azon tagallamban,
amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett termékre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély e cikk alapjan torténd
megadasara vonatkozo6 javaslatrol;

b

—~

kérheti illetékes hatosagat, hogy nyujtsa be a 21. cikk (4) bekezdé-
sében emlitett értékeld jelentés ¢s az érintett gyogyszerre vonatkozo
hatalyos forgalombahozatali engedély egy példanyat. Amennyiben az
adott tagallam illetékes hatosagatol ezt kérik, a hatdsag a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliill benyujtja az értékeld
jelentés €s az érintett gydgyszerre vonatkozd hatalyos forgalombaho-
zatali engedély egy példanyat.

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

(5) A Bizottsag legkésobb 2008. aprilis 30-ig jelentést nyujt be az
Eurépai Parlamentnek és a Tanacsnak e rendelkezés alkalmazasarol
azzal a céllal, hogy javaslatot tegyen a sziikséges modositasokra.
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126b. cikk

A fiiggetlenség és az atlathatosag garantdlasa érdekében a tagallamok
biztositjak, hogy az engedélyek kiadasaért felelds illetékes hatosagok
munkatarsainak, eldadoknak és a gyogyszerek engedélyezésében és
feliillvizsgalataban érintett szakértéknek ne legyenek olyan pénziigyi
vagy egy¢b érdekeltségei a gyogyszeriparban, amelyek partatlansagukat
befolyasolhatndk. E személyek évente nyilatkoznak pénziigyi érdekelt-
ségeikrol.

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

127. cikk

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

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

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

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

YMI10
127a. cikk

Amennyiben valamely gyogyszert a 726/2004/EK rendelettel 0Ossz-
hangban kell engedélyezni, és az emberi felhaszndlasra szant gyogy-
szerek bizottsaga a véleményében olyan, a fenti rendelet 9. cikke (4)
bekezdésének c), ca), cb) vagy cc) pontjaban eldirtak szerinti feltételeket
vagy korlatozasokat emlit, amelyeket ajanlott betartani, a fenti feltételek
vagy korlatozasok végrehajtasa céljabol a Bizottsag a tagallamoknak
cimzett hatarozatot fogadhat el az ezen iranyelv 33. és 34. cikkének
megfelelen.

127b. cikk

A tagallamok gondoskodnak megfelelé rendszerrdl a fel nem hasznalt
vagy lejart gyogyszerek begytijtésére.
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XIV. CiM
ZARO RENDELKEZESEK

128. cikk

A II. melléklet A. részében felsorolt iranyelvekkel modositott
65/65/EGK, 75/318/EGK, 75/319/EGK, 89/342/EGK, 89/343/EGK,
89/381/EGK, 92/25/EGK, 92/26/EGK, 92/27/EGK, 92/28/EGK ¢és a
92/73/EGK iranyelvek a végrehajtasukra megallapitott, a II. melléklet
B. részében talalhato hataridokkel kapcsolatos tagallami kotelezettségek
sérelme nélkiil hatalyukat vesztik.

A hatalyat vesztett iranyelvekre vald hivatkozasokat az erre az irany-
elvre vald hivatkozasnak tekintik, és a III. melléklet megfelelési tabla-
zatanak megfelelden értelmezik.

129. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Kozésségek Hivatalos Lapjaban valo kihir-
detését kovetd huszadik napon lép hatalyba.

130. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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I MELLEKLET

GYOGYSZEREK VIZSGALATARA VONATKOZO ANALITIKAI, FARMAKOTOXIKOLOGIAI ES

KLINIKAI ELOIRASOK ES JEGYZOKONYVEK
TARTALOMJEGYZEK

Bevezetés és altalanos elvek

L. rész: A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dosszié szabvanyos kovetelményei

1.
1.1.
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.
1.3.3.
1.3.4.
1.4.
1.5.
1.6.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.

3.1
3.2.
3.2.1.

3.2.1.1.
3.2.1.2.
3.2.1.3.
32.14.
3.2.15.
3.2.1.6.
3.2.1.7.

3.2.2.

3.2.2.1.
3222,
3223.
3224,
3.2.25.
3.2.2.6.
3.2.2.7.

3228

4.1.
4.2.
4.2.1.

1. fejezet: Adminisztrativ adatok

Tartalomjegyzék

Bejelentdlap

A termékjellemzdk Osszefoglaloja, cimkézés és betegtajékoztatd
A termékjellemzok Gsszefoglaloja

Cimkézés és betegtajékoztatd

Makettek és mintapéldanyok

A tagallamokban mar jovahagyott termékek tulajdonsagainak Osszefoglaloja
Tajékoztatas a szakértokrol

Kiilonféle kérelmekre vonatkozo konkrét kovetelmények
Kornyezeti hatasvizsgalat

2. fejezet: Osszefoglalok

Altaldnos tartalomjegyzék

Bevezetés

Altaldnos minéségi Gsszefoglald

Nem klinikai attekintés

Klinikai attekintés

Nem klinikai 0sszefoglald

Klinikai 6sszefoglalo

3. fejezet: A kémiai és/vagy biologiai hatdanyagokat tartalmazd gyogyszerekre vonatkozo kémiai, gyogy-
szerészeti s biologiai informacio

Formatum és megjelenités

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Hatoanyag(ok)

Altaldnos adatok, valamint a kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozo adatok
A hatoéanyag(ok) gyartasi folyamata

A hatoéanyag(ok) jellemzése

A hatoéanyag(ok) ellenérzése

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A hatdanyag tartalya és ennek zaréeleme

A hatoéanyag(ok) stabilitdsa

A kész gyogyszer

A kész gyogyszer leirasa és Osszetétele

Gyogyszerészeti fejlesztés

A kész gyogyszer gyartasanak folyamata

A segédanyagok ellendrzése

A kész gyogyszer ellenérzése

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A kész gyodgyszer tartalya és ennek zaroeleme

A kész gyogyszer stabilitasa

4. fejezet: nem klinikai jelentések

Formatum és megjelenés

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Farmakoldgia
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4.2.2.
4.2.3.
5.

5.1
5.2.
5.2.1.
52.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5252,

5.2.6.
5.2.7.

Farmakokinetika

Toxikologia

5. fejezet: Klinikai vizsgélati jelentések

Formatum és megjelenés

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Jelentések biogyogyszerészeti vizsgalatokrol

Jelentések human bioldgiai anyagok felhasznalasaval végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol
Jelentések human farmakokinetikai vizsgalatokrol

Jelentések humdan farmakodindmids vizsgalatokrol

Hatékonysagi és biztonsagossagi vizsgalatokrol szolo jelentések

Vizsgalati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozo, ellenérzott klinikai vizsgéalatokrol

Nem ellendrzott klinikai vizsgéalatokrol szolo jelentések, egynél tobb vizsgalat adatainak elemzésérdl szolo
vizsgalati jelentések és egyéb klinikai vizsgalati jelentések

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatokrol szolo jelentések

Esetjelent6 trlapok és adatlapok

II. rész: Konkrét forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez sziikséges dossziék és kdvetelmények

1.

A G o

Jol megalapozott (széles korli) gyogyaszati alkalmazas

Alapvetéen hasonld gyogyszerek

Kiilonleges esetekben megkévetelt tovabbi adatok

Alapvet6en hasonlo biologiai gyogyszerek

Rogzitett sszetételli gyogyszerek

Kivételes koriilmények kozott benyujtott kérelmek dokumentécioja

Vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek

III. rész: Kiilonleges gyogyszerek

1.
1.1.
1.2.
2.
2.1.
2.2.

IV. rész:
1.

2.

2.1.

2.2.

3.

3.1.

3.2.
3.2.1.
3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.1.3.
3.2.14.

Biologiai gyogyszerek

Vérplazmabol szarmazo gyogyszerek

Vakcinak

Radioaktiv gyogyszerek és prekurzorok
Radioaktiv gyogyszerek
Radioizotop-prekurzorok izotopos jelolés céljara
Homeopatias gyogyszerek

Novényi eredetli gyogyszerek

Ritka betegségek gyogyszerei

Fejlett terapias gyogyszerkészitmények

Bevezetés

Fogalommeghatarozasok

Génterapias gyogyszer

Szomatikus sejtterapias gyogyszer

A 3. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozd kiilonleges kovetelmények
A génterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

Bevezetés: késztermék, hatdanyag és alapanyagok

Rekombinans nukleinsav-szekvencia(ka)t vagy genetikailag modositott mikroorganizmus(oka)t vagy
virus(oka)t tartalmazo génterapias gyogyszer

Genetikailag modositott sejteket tartalmazd génterapias gyogyszer
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3.2.15.

3.2.2.
3.3.

3.3.1
3.3.2.

33.2.1.
33.2.2.
3.3.2.3.
33.24.
3.3.25.
3.3.2.6.

3.4.
3.4.1.
3.4.2.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.3.

43.1.
4.3.2.
43.3.

5.1
5.2.
5.2.1.
52.2.
5.2.3.
5.3.
53.1.

5.3.3.
5.4.

5.4.1.
5.4.2.
5.4.3.

Kiilonleges kovetelmények

A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre és a modositott szovet alapti készitményekre vonatkozo kiilonleges
kovetelmények

Bevezetés: késztermék, hatéanyag és alapanyagok

Kiilonleges kovetelmények

Alapanyagok:

Gyartasi folyamat:

A tulajdonsagok leirasa és az ellendrzési stratégia

Segédanyagok

Fejlesztési vizsgalatok

Referenciaanyagok

Az eszkozoket tartalmazo fejlett terapias gyogyszerkészitményekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények
Az eszkozoket tartalmazo fejlett terapias gyogyszerkészitmények az 1394/2007/EK rendelet 7. cikke szerint

Az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban meghatarozott kombinalt fejlett terapias
gyogyszerkészitmények

A 4. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozd kiilonleges kovetelmények

A génterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

Farmakologia

Farmakokinetika

Toxikologia

A szomatikus sejtterapids gyogyszerekre és a modositott szovet alapt készitményekre vonatkozo kiilonleges
kovetelmények

Farmakologia

Farmakokinetika

Toxikologia

Az 5. modullal kapcsolatos kiilonleges kovetelmények

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozo kiilonleges kovetelmények
A génterapids gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

Humaén farmakokinetikai vizsgalatok

Human farmakodinamikai vizsgalatok

Biztonsagi vizsgalatok

A szomatikus sejtterapids gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

Szomatikus sejtterapias gyogyszerek, amelyek esetében az eljaras modja a meghatarozott aktiv biomolekula/
biomolekuldk eldallitasan alapul

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek komponenseinek biodisztribucioja, perzisztenciaja és hosszu tavon
sikeres beiiltetése

Biztonsagi vizsgalatok

A modositott szovet alapu készitményekre vonatkozo kiilonos kovetelmények
Farmakokinetikai vizsgalatok

Farmakodinamikai vizsgéalatok

Biztonsagi vizsgalatok
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Bevezetés és altalanos elvek

(1) A 8. cikk ¢és 10. cikk (1) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmhez csatolando adatokat és dokumentumokat az e
mellékletben megfogalmazott kovetelményekkel Osszhangban kell
bemutatni, kovetve a Bizottsag altal kozzétett kovetkezé iranymutata-
sokat: A gyodgyszerek szabélyozasa az Europai Kozosségben, 2B kotet,
A kérelmezéknek sz6l6 kozlemények, Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek, A dosszi¢ formaja és tartalma, ko6zos miiszaki doku-
mentum (CTD).

2) Az adatokat és dokumentumokat 6t részben kell benyujtani: az 1. rész
tartalmazza az Eurdpai K6z0sség meghatarozott kozigazgatasi adatait; a
2. rész tartalmazza a mindségi, nem klinikai és klinikai 0sszefoglalokat,
a 3. rész tartalmazza a vegyi, gyogyszerészeti és biologiai informéaciot,
a 4. rész tartalmazza a nem klinikai jelentéseket, az 5. rész pedig a
klinikai tanulmanyok jelentéseit. E felépités altal egységes formatum
valosul meg minden ICH (!) régioban (Eurdpai Kozosség, Amerikai
Egyesiilt Allamok, Japan). Az 6t résznek szigorGan be kell tartania a
fent emlitett A kérelmezéknek szo6lo kozlemények cimii anyag 2B
kotetében részletezett format, tartalmat és szamozasi rendszert.

3) A kérelem CTD szerinti Eurdpai Ko6zosségi felépitése mindenfajta
forgalomba hozatali engedély kérelmezésére vonatkozik, tekintet nélkiil
az alkalmazand6 eljarasra (azaz hogy kozponti, kolcsondsen elismert
vagy nemzeti), illetve arra, hogy teljes korti vagy roviditett kérelmezési
eljarason alapulnak-e. Egyarant vonatkozik mindenfajta termékre, bele-
értve az Ujszeri vegyi anyagokat (new chemical entity, NCE), radio-
aktiv gyogyszereket, vérplazmaszarmazékokat, vakcinakat, ndovényi
eredetli gyogyszereket stb.

“4) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem Osszeéllitdsanal a kérel-
mezdknek figyelembe kell venniik az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek mindségére, biztonsagossagara és hatékonysagara vonat-
kozo, a Torzskdnyvezett gyogyszerkészitmények Bizottsdga (CPMP)
altal elfogadott és az Burdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség (EMEA)
altal kiadott tudomanyos iranymutatasokat, valamint az egyéb, A
gyogyszerek szabalyozasa az Europai Kozosségben cimii kiadvany
kiilonbozé koteteiben a Bizottsag altal kiadott, gyogyszerekre vonat-
kozd kozosségi iranymutatasokat.

5) A dosszié minGségi részére (vegyi, gyogyszerészeti €s biologiai) az
Eurdpai Gydgyszerkonyv minden monografidja vonatkozik, beleértve
az altalanos monografidkat és az altalanos fejezeteket is.

6) A gyartasi folyamatnak meg kell felelnie az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozoé alapelvek és irany-
mutatasok megallapitasarol szolé 91/356/EGK bizottsagi iranyelv ()
kovetelményeinek, valamint a helyes gyartasi gyakorlat alapelveinek
¢és iranymutatasainak, amelyeket a Bizottsag tett kozzé A gyogyszerek
szabalyozasa az Eurdpai Kozosségben cimii kiadvany 4. kotetében.

7) Minden, az érintett gyogyszer értékelése szempontjabol l1ényeges infor-
macidt szerepeltetni kell a kérelemben, akar kedvezoek, akar kedvezot-
lenek a termékre nézve. Kiilonosen meg kell adni minden Iényeges
részletet barmilyen, a gyogyszerre vonatkozd befejezetlen vagy abba-
maradt farmakotoxikologiai vagy klinikai vizsgalatrol vagy kisérletrdl,
és/vagy a kérelem korén kiviil esd terapias javallatokra vonatkozo befe-
jezett kisérletrol.

(!) International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek enge-
délyezése miiszaki kovetelményeinek harmonizalasrol sz6l6 nemzetkozi konverencia).

(®» HL L 193., 1991.7.17., 30. o.
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®

(10)
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() HL L
@ HL L
¢) HL L
(*) HL L
¢) HL L

Minden, az Eurdpai Kozosségen beliil végzett klinikai kisérletnél be
kell tartani az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazando helyes klinikai gyakorlat beve-
zetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérol szolo, 2001/20/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvet ('). Ahhoz, hogy valamely kérelem -elbiralasanal
figyelembe lehessen venni az Europai Kozosségen kiviil végzett
klinikai kisérletet az olyan gyogyszerekkel, amelyeket az Eurdpai
Kozosségben valod felhasznalasara szantak, a helyes klinikai gyakorlat
¢és etikai elvek vonatkozasaban olyan elvet kell kialakitani, megvalosi-
tani és azok alapjan jelenteni, amelyek egyenértékiick a 2001/20/EK
iranyelv rendelkezéseivel. A kisérleteket olyan etikai elvekkel Ossz-
hangban kell elvégezni, amelyek példaul a Helsinki Nyilatkozatban is
megjelennek.

A nem Kklinikai (farmakotoxikoldgiai) vizsgalatokat a helyes laborato-
riumi gyakorlat alapelveinek alkalmazédsara és annak a vegyi anya-
gokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérél sz6l6 87/18/EGK (%), valamint a helyes laboratoriumi gyakorlat
(GLP) ellendrzésérdl ¢és feliilvizsgalatarol szolo 88/320/EGK  tanacsi
iranyelvben (*) megallapitott rendelkezésekkel Osszhangban kell elvé-
gezni.

A tagallamoknak azt is biztositaniuk kell, hogy minden, allatokon
végzett kisérlet 6sszhangban legyen a kisérleti és egyéb tudomanyos
célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkozd tagallami torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1986.
november 24-i 86/609/EGK tanacsi iranyelvvel.

A haszon/kockazat értékelés feliigyelete érdekében minden olyan 1j
informaciot, amely az eredeti kérelemben nem volt benne, valamint a
farmakovigilanciaval kapcsolatos 6sszes informaciot be kell nyujtani az
illetékes hatosagnak. A forgalomba hozatali engedély kiadasat kovetd
barminem{, a dossziéban foglalt adatokat érinté modositast be kell
nyGjtani az illetékes hatosagnak, az 1084/2003/EK (*) és az
1085/2003/EK (°) bizottsagi rendelet kovetelményeivel, illetve megfe-
lel6 esetben a vonatkozo tagallami rendelkezésekkel, valamint a Bizott-
sagnak A gyogyszerek szabalyozasa az Eurdpai Ko6zosségben cimi
kiadvanya 9. kéotetében foglalt kovetelményekkel dsszhangban.

E melléklet négy részre tagolodik:

— az L. rész ismerteti a kérelem formajat, a termékjellemzok osszefog-
lalasat, a termék cimkézését, betegtdjékoztatojat és a kérelem
eldirasszerli bemutatasanak kovetelményeit (1-5. fejezet),

— a IL. rész eltérést biztosit ,,Kiilonos kérelmek” esetén, azaz a jol
megalapozott gyogyaszati  felhasznalas, lényegében hasonlo
termékek, rogzitett kombinacidk, hasonld bioldgiai termékek, kivé-
teles kortilmények és vegyes (részben szakirodalommal, részben
sajat vizsgalatokkal alatamasztott) kérelmek esetén,

— a III. rész ,,Konkrét kérelmi kovetelményekkel” foglalkozik, biolo-
giai gyogyszerek (vérplazma-torzsadatok; vakcinaantigén-torzsa-
datok), radioaktiv gyogyszerek, homeopatias gyogyszerek, névényi
eredetli gyogyszerek és ritka betegségek gyogyszerei tekintetében,

121., 2001.5.1., 34. o.
15., 1987.1.17., 29. o.
145., 1988.6.11., 35. o.
159., 2003.06.27., 1. o
159., 2003.06.27., 24. o
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— A 1V. rész ,,Az 0j terapiak gyogyszereivel” foglalkozik, és konkrét
kovetelményeket fogalmaz meg a génterapidban alkalmazott gyogy-
szerekre (human autolég vagy allogén, illetve xenogén rendszerek
hasznalata), valamint emberi és allati eredetii sejtterapias gyogysze-
rekre és xenogén transzplantacios gyogyszerekre.

. RESZ

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY I_RANTI KERELEMHEZ
SZUKSEGES DOSSZIE SZABVANYOS KOVETELEMENYEI

1. I. FEJEZET: ADMINISZTRATIV ADATOK
1.1. Tartalomjegyzék

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

1.2 Bejelentdlap

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

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét és
a kiilonboz6é gyartasi szakaszokban érintett helyszineket (beleértve a
végtermék gyartojat és a hatdanyag(ok) gyartojat vagy gyartdit is),
valamint megfeleld esetben az importdr nevét és cimét.

A Kkérelmezének meg kell hataroznia a kérelem tipusat is, minta
megadasa esetén jeleznie kell, hogy milyen mintdkat ad.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékletben kell csatolni a 40. cikkben
meghatarozott gyartasi engedély masolatait az 6sszes olyan allam felso-
rolasaval, ahol az engedélyt mar megadtak, minden termékjellemzo-
Osszefoglalas masolatat a 11. cikkel Osszhangban, aszerint, ahogyan
azt a tagallamok jovahagytak, az Osszes olyan allam felsorolasaval,
ahol engedély iranti kérelmet nyujtottak be.

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

1.3. A termékjellemzok osszefoglaloja, cimkézés és a betegtajékoztatd
1.3.1. A termékjellemzdk osszefoglaloja

A kérelmezonek javaslatot kell tennie a termékjellemzék Osszefoglalo-
jara a 11. cikkel 6sszhangban.

1.3.2. Cimkézés és betegtajékoztato

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

1.3.3. Makettek és mintapéldanyok

A kérelmezének mintapéldanyt és/vagy makettet kell beadnia az érintett
gyogyszer kozvetlen és kiilsé csomagolasarol, cimkéir6l és betegtajé-
koztatoirol.
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1.3.4. A tagdllamokban mar jovahagyott termékek tulajdonsdagainak dsszefog-
laléja

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

1.4. Tajékoztatas a szakértékrol

A 12. cikk (2) albekezdésével Osszhangban a szakért6knek részletes
jelentést kell adniuk a forgalomba hozatali dossziét képezé dokumen-
tumokkal és adatokkal kapcsolatos észrevételeikrdl, kiilonosen a 3., 4.,
5. fejezet tekintetében (vegyi, gyogyszerészeti €s biologiai dokumen-
tacio, illetve nem klinikai és klinikai dokumentacid). A szakértoknek
foglalkozniuk kell a gyogyszerkészitménnyel és az allatokon és ember-
eken végzett vizsgalatok mindségére vonatkozo kritikus pontokkal is,
illetve az értékelésben ki kell térniiik minden, az értékelés szempont-
jabol relevans adatra.

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

1.5. Kiilonféle kérelmekre vonatkozo konkrét kivetelmények

A kiilonféle kérelmekre vonatkozd konkrét kovetelményekkel e
melléklet II. része foglalkozik.

1.6. Kornyezeti hatasvizsgalat

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

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

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

Az adatoknak a kovetkezokbol kell allnia:
— bevezetés,

— masolat a genetikailag modositott szervezetek kutatasi és fejlesztési
céli szandékos kornyezetbe juttatdsanak irasos engedélyezésérdl a
2001/18/EK iranyelv B. része szerint,

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

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

2.2.

2.3.

2.4,

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

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

— megfeleld intézkedések a nyilvanossag tajékoztatasara.

Mellékelni kell a szerzé keltezéssel ellatott alairasat, tajékoztatast a
szerz6 iskolai végzettségérSl, képesitésérol és szakmai gyakorlatarol,
valamint nyilatkozatot a szerz6 és a kérelmez6 kozott fennalld szakmai
viszonyrol.

2. FEJEZET: OSSZEFOGLALOK

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

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

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

Altalanos tartalomjegyzék

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

Bevezetés

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

Altalanos minéségi osszefoglalé

A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai adatokhoz kapcsolodd infor-
maci6 attekintését az altalanos mindségi dsszefoglaloban kell megadni.

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

Nem Kklinikai attekintés

A gyogyszer allatokon/in vitro végzett nem klinikai vizsgélatanak
integralt és kritikus kiértékelése sziikséges. Ez magaban foglalja a vizs-
galati stratégia, valamint a vonatkoz6 irdnymutatdsoktol valo eltérés
kifejtését és indoklasat.

A biologiai gyogyszerek kivételével a szennyezddéseknek és bomlas-
termékeknek, valamint azok esetleges gyodgyszerészeti és toxikologiai
hatasanak az értékelését is mellékelni kell. Ki kell térni a nem klinikai
vizsgalatok soran hasznalt vegyiilet és a forgalomba hozando gyogyszer
kiralitasa, kémiai formaja és szennyezddési profilja kozotti barmilyen
eltérés jelentGségére.
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2.5.

2.6.

2.7.

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

Minden U0j segédanyagot meghatarozott biztonsagossagi értékelésnek
kell alavetni.

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

Klinikai attekintés

A klinikai attekintés célja kritikus elemzést adni a klinikai 6sszefogla-
l6ban és az 5. fejezetben foglalt klinikai adatokrol. A gyodgyszer
klinikai fejlesztésének megkozelitését, beleértve a kritikus vizsgalat
tervezetét, a vizsgalattal kapcsolatos dontéseket meg kell adni, valamint
le kell irni a vizsgalatok elvégzésének modjat is.

A klinikai leletek rovid attekintését is meg kell adni, beleértve a
Iényeges korlatozasokat, valamint a klinikai vizsgéalatok kovetkezteté-
sein alapuld eldny/kockazat értékelést. Magyarazatot kell adni arra,
hogy a hatékonysagra és biztonsadgossagra vonatkozd megallapitdsok
miként tamasztjak ala a javasolt dozist és az indikaciot, valamint érté-
kelést arrol, hogy a termékjellemzék Osszessége és mas megkdzelitések
hogyan optimalizaljdk az eldnyoket és minimalizaljak a kockazatokat.

A fejlesztés soran felmeriilt hatékonysagi és biztonsagossagi problé-
makra és megoldatlan problémakra magyarazatot kell adni.

Nem Kklinikai 6sszefoglalé

Az allatokon/in vitro végzett farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxi-
kologiai vizsgalatok eredményeit tényszerli szoveges értékelésben és
tablazatos Osszefoglaloban sziikséges kozolni, amelyeket az alabbi
sorrendben kell megjeleniteni:

— Bevezetés

— Farmakolégia: szoveges Osszefoglalod

— Farmakolbgia: tablazatos dsszefoglald

— Farmakokinetika: szoveges Osszefoglald

— Farmakokinetika: tablazatos dsszefoglalo

— Toxikologia: szoveges Osszefoglald

— Toxikologia: tablazatos osszefoglalo.

Klinikai osszefoglalo

A gybgyszerre vonatkozo, az 5. fejezetben talalhatd klinikai adatok
részletes, tényszeri Osszefoglalojat is meg kell adni. Ennek tartalmaznia
kell az Osszes bio-gyogyszerészeti vizsgalat, klinikai farmakologiai
vizsgalat, valamint a klinikai hatékonysagra és biztonsagossagra vonat-
kozd vizsgalatok eredményeit. Az egyedi vizsgalatok szinopszisa is
sziikséges.

Az Osszefoglalo klinikai adatokat az alabbi sorrendben kell bemutatni:

— Bio-gyogyszerészeti és kapcsolddo analitikai modszerek Osszefog-
lalasa

— Klinikai farmakoldgiai vizsgalatok Osszefoglalasa
— Klinikai hatékonysagi vizsgalatok Osszefoglalasa
— Klinikai biztonsagossagi vizsgalatok sszefoglalasa

— Egyedi vizsgalatok szinopszisa
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3.1

3. FEJEZET: A KEMIAI ES/VAGY BIOLOGIAI HATOANYA-

GOKAT

TARTALMAZO GYOGYSZEREKRE VONATKOZO

KEMIAL GYOGYSZERESZETI ES BIOLOGIAI ADATOK

Formatum és megjelenités

A 3. fejezet altalanos felépitése a kovetkezo:

— Tartalomjegyzék

— Az 0sszes adat

— Hatoanyag

Altalanos adatok

Nomenklattra
Szerkezet

Altalanos tulajdonsagok

Gyartas

Gyarto(k)

A gyartasi folyamat és folyamatellendrzések leirasa
Anyagellendrzés

Kritikus 1épések és kozbensé termékek ellendrzése
Folyamatok validalasa és/vagy értékelése

Gyartasi folyamat fejlesztése

Jellemzés

Szerkezeti ¢és egyéb jellemzOok megvilagitasa

Szennyezddések

A hatdéanyag ellenbrzése

Specifikacio

Analitikai eljarasok

Az analitikai eljarasok validalasa
Gyartasi tétel elemzése

Specifikacio indoklasa

Referenciaszabvanyok vagy anyagok

Tartadly és zadroeleme

Stabilitas

Stabilitasi Osszefoglalok és kovetkeztetések

Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzokonyv és stabilitasi
vizsgalatra iranyulo kotelezettségvallalas

Stabilitasi adatok

— Kész gyogyszer

A gyogyszer leirdsa és O0sszetétele

Gyogyszerészeti fejlesztés

— A gyogyszer Osszetevoi

— Hatoéanyag

— Segédanyagok

— A gyogyszer

— Osszetétel kialakitasa
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— Tobbletmennyiségek

— Fizikai-kémiai és biologiai tulajdonsagok
Gyartasi folyamat fejlesztése

Tartaly és zardeleme

Mikrobiologiai tulajdonsagok

Kompatibilitas

Gyartas

Gyarto(k)

Gyartasi tétel Osszetétele

A gyartasi folyamat és a folyamatellenérzések leirasa
Kritikus 1épések és kozbensé termékek ellendrzése

A folyamat validalasa és/vagy értékelése

Segédanyagok ellendrzése

Specifikacio

Analitikai eljarasok

Az analitikai eljarasok validalasa

A specifikaciok indoklasa

Emberi vagy allati eredetli segédanyagok

Uj segédanyagok

A kész gyogyszer ellendrzése

Specifikacio(k)

Analitikai eljarasok
Analitikai eljarasok validalasa
Gyartasi tételek elemzése
Szennyezddések jellemzése

Specifikacio(k) indoklasa

Referenciaszabvanyok vagy anyagok

Tartaly és zardeleme

Stabilitas

Stabilitasi 6sszefoglald és kovetkeztetések

Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzokonyv és stabilitasi
vizsgalatra iranyuld kotelezettségvallalas

Stabilitasi adatok

— Fiiggelékek

Létesitmények ¢és berendezések (csak bioldgiai gyogysze-
reknél)

A jarulékos agensek biztonsagossaganak értékelése

Segédanyagok

— Kiegészité informdciok az Eurdpai Kozdsségen beliil

A folyamat validalasanak rendszere

Orvostechnikai eszk6z
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3.2

— Alkalmassagi bizonyitvany(ok)

— Allati és/vagy emberi eredetii anyagokat tartalmazo, vagy
azokat gyartasi folyamatuk soran felhasznald gyogyszerek
(TSE eljaras)

— Szakirodalmi referenciak

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

(1) A megadandd kémiai, gyogyszerészeti és biologiai adatoknak
mind a hatéanyag(ok) mind a kész gyogyszer tekintetében tartal-
mazniuk kell minden lényeges informaciot: a fejlesztésrol, a
gyartasi folyamatrdl, a jellemzésr6l és a tulajdonsagokrol, a
mindségellendrzési miiveletekrdl és kovetelményekrdl, a stabili-
tasrol, valamint tartalmazniuk kellk a kész gyogyszer Osszetéte-
Iének és kiszerelésének leirasat.

(2) Az adatok két fo csoportjat kell megadni, egyrészt a hato-
anyagok, masrészt a kész gyogyszer tekintetében.

(3) E fejezetnek ezen feliil részletes informaciot kell szolgaltatnia a
hatdanyag(ok) gyartasi miveletei soran felhasznalt kiindulasi és
nyersanyagokrol, valamint a kész gyogyszer Osszetételében
foglalt segédanyagokrol.

(4) A hatéanyag ¢s a kész gyogyszer gyartasa és ellendrzése soran
alkalmazott valamennyi eljarast és modszert kell6 részletességgel
sziikséges ismertetni ahhoz, hogy az illetékes hatosag altal kért
kontrollvizsgalatok soran megismételhetdk legyenek. Vala-
mennyi vizsgalati eljarasnak meg kell felelnie a tudomanyos
fejlédés adott idépontban elért allapotanak, ¢és valamennyit vali-
dalni kell. A validalasi vizsgalatok eredményeit meg kell adni.
Az Eurdpai Gyogyszerkonyvben szereplé vizsgalati eljarasok
esetében e leirast az érintett monografia(k)ra és altalanos
fejezet(ek)re vonatkozd pontos hivatkozas helyettesitheti.

(5) Az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografiait kell alkalmazni vala-
mennyi abban megjelené anyagra, készitményre és gyogyszer-
formara. Egyéb anyagok tekintetében valamennyi tagallam
megkovetelheti sajat nemzeti gyogyszerkonyvének tiszteletben
tartasat.

Mindazonaltal ha egy, akar az Europai Gyogyszerkdnyvben, akar
valamely tagallam gyogyszerkdnyvében szereplé kiindulési
anyag olyan modszerrel késziilt, amely nagy valosziniiséggel a
gyogyszerkonyvi monografidban nem szabalyozott szennyezdodé-
seket hagyhatott hatra benne, e szennyezddésekrol és a megen-
gedett felsd hataraikrol nyilatkozni kell, és a megfeleld vizsgélati
eljarast ismertetni kell. Azokban az esetekben, ahol az akar az
Eurépai Gyogyszerkonyvben, akar valamely tagallam gyogyszer-
konyvében foglalt eldirasok elégtelennek bizonyulhatnak a kiin-
dulasi anyag mindségének szavatoldsara, az illetékes hatosagok
tovabbi, megfelelobb eldirasokat is kérhetnek a forgalomba
hozatali engedély jogosultjatol. Az illetékes hatosagoknak érte-
siteniiik kell a szoban forgd gyogyszerkonyvért felelés hatdsa-
gokat. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell
adnia a szoban forgd gyogyszerkonyvért felelds hatosagoknak az
allitolagos elégtelenségre vonatkozo részleteket és az alkalmazott
tovabbi eldirasokat.

Az Europai Gyogyszerkonyvben szereplé analitikai eljarasok
esetében e leirast valamennyi vonatkozd részben a monog-
rafia(k)ra és altalanos fejezet(ek)re valo megfeleld, pontos hivat-
kozasokkal kell helyettesiteni.
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(6)

(M

®)

©)

(10)

Azokban az esetekben, amikor a kiinduldsi és nyersanyagok,
hatoéanyag(ok) vagy segédanyag(ok) leirdsa nem szerepel sem
az Europai Gyogyszerkonyvben, sem a tagallamok gyodgyszer-
konyveiben, akkor elfogadhato, ha valamely harmadik orszag
gyogyszerkonyvi monografidgjanak felelnek meg. Ebben az
esetben a kérelmezd benyujtja a monografia egy masolatat, és
megfeleld esetben mellékeli hozza a monografiaban szerepld
analitikai eljarasok validalasat, valamint sziikség esetén a fordi-
tast is.

Ha a hatdanyag és/vagy egy kiindulasi vagy nyersanyag, vagy a
segédanyag(ok) az Eurdpai Gyogyszerkonyv egyik monografia-
janak targyat képezik, a kérelmez6 folyamodhat alkalmassagi
bizonyitvanyért, amelyet, ha az Europai Gyogyszermindségi
Igazgatosag azt kiallitotta, be kell mutatnia e fejezet vonatkozo
részében. Az Eurdpai Gyogyszerkényv monografidjanak ilyen
alkalmassagi bizonyitvanyai alkalmasnak tekinthetéek az e feje-
zetben ismertetett megfelel részek lényeges adatainak kivalta-
sara. A gyartonak irasban kell biztositékot adnia a kérelmezo
részére, hogy az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatosag altal
megadott alkalmassagi bizonyitvany kiallitasa 6ta nem modosult
a gyartasi folyamat.

Valamely vilagosan meghatarozott hatéanyagnal a hatoéanyag
gyartdja vagy a kérelmezé gondoskodik arrol, hogy

i. a gyartasi folyamat részletes leirasat;

il. a gyartds soran végzett minGségellenérzést;és

iii. a folyamat validalasat

a hatéanyag gyartdja kiilon dokumentumban, hatéanyag-trzsa-
datként kozvetleniil az illetékes hatosagoknak nyujtsa be.

Ebben az esetben azonban a gyartonak meg kell adnia a kérel-
mez6 részére minden olyan adatot, amely a kérelmezd szamara
sziikséges lehet ahhoz, hogy felelosséget vallaljon a gyogysze-
rért. A gyartonak a kérelmez6 részére irasban kell megerésitenie,
hogy minden egyes gyartasi tételnél szavatolja a konzisztenciat,
és nem modositja a gyartasi folyamatot vagy az eldirasokat a
kérelmez6 tajékoztatasa nélkiil. Az ilyen valtozasokra vonatkozo
kérelmet aldtdmaszté dokumentumokat és adatokat az illetékes
hatosagoknak kell benyujtani; e dokumentumokat és adatokat a
kérelmezének is meg kell adni, ha ezek a hatdéanyag-tdrzsadatok
nyilvanos részét érintik.

A szivacsos agyvelébantalom atvitelének megel6zésére vonat-
kozo konkrét intézkedések (kér6dzoktél szarmazo anyagok): a
gyartasi folyamat minden egyes I1épésénél a kérelmezének bizo-
nyitania kell a felhasznalt anyagok megfeleldségét a Bizottsag
altal az Europai Unié Hivatalos Lapjaban megjelentetett Az allati
szivacsos agyvelObantalom fert6z6 agenseinek gyogyszerekkel
torténd atviteli kockazatdanak minimalizalasara cimii irdnymuta-
tassal. Az iranymutatasnak valo megfeleléség igazolasa megold-
hato azzal, hogy elonyds esetben az Eurdpai Gyogyszermindségi
Igazgatosag altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyt nyujtanak
be az Europai Gyogyszerkdnyv vonatkozd monografidjara,
vagy tudoméanyos adatokkal tdmasztjdk ald ezt a megfeleldséget.

A jarulékos agenseknél a jarulékos agensekkel valo esetleges
fert6z6dés kockazatanak értékelésére vonatkozoé informaciot is
szolgaltatni kell, akar virus, akar nem virus eredetli hatéanya-
gokrdl van sz6, mint azt a vonatkoz6 iranymutatasok, valamint
az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozé altalanos monografiaja
¢és altalanos fejezete eldirja.
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(11) A gybgyszer gyartasi folyamatanak és ellendrzési miiveleteinek
egyes fazisaiban felhasznalt valamennyi kiilonleges késziiléket és
berendezést megfeleld részletességgel ismertetni kell.

(12) Ahol ez helyénvald, és ha sziikséges, meg kell adni az orvos-
technikai eszk6zokon feltlintetett, kdzosségi jogszabalyok altal
eloirt CE jelzést.

Kiilon figyelmet kell szentelni a kovetkez6é elemeknek:

3.2.1. Hatoanyag(ok)

32.1.1. Altalanos adatok, valamint a kiindulasi és nyers-
anyagokra vonatkozd adatok

a) Informéciot kell szolgéltatni a hatéanyag noémenklaturajarol, bele-
értve az ajanlott nemzetkozi szabadnevet (INN), az eurdpai gyogy-
szerkdnyvi nevet, ha lényeges, illetve a kémiai nev(ek)et.

A szerkezeti képletet, beleértve a relativ és abszolut sztereokémiat,
Osszegképletet ¢és a relativ molekulatomeget is meg kell adni. A
biotechnologiai gydgyszereknél megfeleld esetben meg kell adni a
sematikus aminosav-szekvenciat és a molekulatomeget.

Mellékelni kell a hatéanyag fizikai-kémiai és egyéb Iényeges tulaj-
donsagainak felsorolasat, biologiai gyogyszereknél a biologiai akti-
vitast is.

b) E mellékletben kiinduldsi anyagok alatt értendék mindazon
anyagok, amelyekbdl a hatéanyagot gyartjdk vagy kivonjak.

Biologiai gyogyszereknél kiindulasi anyag alatt értendé minden
biologiai eredetii anyag, mint példaul mikroorganizmusok, ndvényi
vagy allati eredetli szervek és szovetek, emberi vagy allati eredetli
sejtek vagy testnedvek (beleértve a vért vagy vérplazmat), valamint
a biotechnologiai sejtalkotok (sejtszubsztumok, akar rekombi-
nansok, akar nem, beleértve az Ossejteket is).

A bioldgiai gyogyszer olyan termék, melynek hatéanyaga biologiai
anyag. A biologiai anyag olyan anyag, amelyet bioldgiai forrasbol
allitanak el6 vagy abbol vonjak ki, és amely jellemzéséhez és
minéségének meghatarozasahoz fizikai, kémiai és biologiai vizs-
galatok kombinaciojara van sziikség, eldallitasi folyamataval és
annak ellendérzésével egyiitt. Biologiai gyogyszereknek mindsiilnek
a kovetkez6k: immunologiai gyogyszerek ¢s emberi vérbdl és
vérplazmabdl szarmazd gyogyszerek az 1. cikk (4) és (10) bekez-
désében szereplé fogalommeghatarozas szerint; a 2309/93/EGK
rendelet melléklete A. részének hatalya ala tartozd gyogyszerek;
valamint e melléklet IV. részében meghatarozott 0j terapiak gyogy-
szerei.

Minden olyan egyéb anyag, amely hatdanyag(ok) gyartasanal vagy
kivonasanal hasznalatos, de amelyekb6l nem kozvetleniil vonjak ki
a hatéanyagot, nyersanyagnak minésiil, mint példaul a reagensek,
taptalajok, magzati borjiiszérum, adalékok, kromatografidban hasz-
nalatos pufferek, stb.

32.12. A hatoanyag(ok) gydartasi folyamata

a) A hatéanyag gyartasi folyamatanak leirasa képviseli a kérelmez6
elkotelezettségét a hatdbanyag gyartasa irant. A gyartasi folyamat és
folyamatellen6rzések megfelel leirasahoz megfeleld informaciot
kell szolgaltatni az Ugynokség altal kiadott irdanymutatasban
foglaltak szerint.



200110083 — HU —20.01.2011 — 009.001 — 118

b)

<)

d)

°)

Fel kell sorolni minden, a hatdéanyag(ok) gyartasahoz sziikséges
anyagot, annak feltiintetésével, hogy az egyes anyagokat a folya-
matnak pontosan mely részében hasznaljak fel. Adatokkal kell
szolgalni ezen anyagok mindségér6l és ellendrzésér6l. Olyan
adatokat kell megadni, amelyek bizonyitjak, hogy az anyagok
megfelelnek a felhasznalasuk céljara vonatkoz6 el6irasoknak.

Fel kell sorolni a nyersanyagokat, s ezek mindségét és ellendrzéseit
is dokumentalni kell.

Minden egyes gyartd, beleértve az alvallalkozokat is, valamint a
gyartasban ¢és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt 1étesitmény
vagy eldallitasi helyszin nevét, cimét és feleldsségét fel kell
tiintetni.

Biologiai gyogyszerekre az alabbi tobbletkdvetelmények alkalma-
zandoak.

Ismertetni és dokumentalni kell a kiindulasi anyagok eredetét és
fejlesztési folyamatat.

Az allati szivacsos agyvel6bantalom atvitelének megelézésére foga-
natositott konkrét intézkedések vonatkozdsaban a kérelmezének
bizonyitania kell a felhasznalt anyagok megfeleléségét a Bizottsag
altal az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban megjelentetett Az allati
szivacsos agyvel6bantalom fert6z6 agenseinek gyogyszerekkel
torténé atviteli kockazatanak minimalizalasara cimii iranymuta-
tassal.

Sejtbankok felhasznalasakor be kell mutatni, hogy a sejtek
jellemzdi annyi atoltas utan is valtozatlanok maradtak, amennyire
a gyartas folyaman keriil sor.

Az oltocsira-alapanyagrendszert, sejtbankokat, egyesitett vér-és
plazmakészletet, valamint a tobbi bioldgiai eredetii anyagot, és ha
lehetséges, azon alapanyagokat, amelyekbdl a fentiek szarmaznak,
a jarulékos agensek jelenléte szempontjabdl ellendrizni kell.

Amennyiben az esetlegesen patogén jarulékos agensek jelenléte
elkeriilhetetlen, a megfeleld anyagot csak akkor szabad felhasz-
nalni, ha a tovabbi feldolgozissal biztositjak ezek eltavolitasat
és/vagy inaktivalasat, e folyamatot validalni kell.

Lehet6ség szerint a vakcina eldallitasat oltocsira-alapanyagrend-
szerre és meglévé sejtbankokra kell alapozni. A baktériumokbol
és virusokbol szarmazd vakcinaknal a fert6z0 agens tulajdonsagait
be kell mutatni az oltocsiran. Ezen kiviil az él6 agenst tartalmazo
vakcinaknal a gyengitd tulajdonsagok stabilitasat is be kell mutatni
az oltdcsiran; amennyiben e bizonyiték nem elégséges, a gyengitd
tulajdonsagokat a gyartas stadiumaban is be kell mutatni.

Az emberi vérbol vagy vérplazmabol szarmazo gyogyszereknél
ismertetni és dokumentalni kell az alapanyag eredetét, kinyeré-
sének, szallitisanak ¢és tarolasanak kritériumait és az azokkal
kapcsolatos eljarasokat az e melléklet III. részében megallapitott
rendelkezésekkel 0sszhangban.

Ismertetni kell a gyartasi létesitményeket és berendezéseket.

Megfeleld esetben ismertetni kell az Osszes kritikus fazisban
végzett vizsgalatot és alkalmazott elfogadasi kritériumot, valamint
meg kell adni a kozbensd termék mindségére és ellendrzésére, a
folyamatok validalasara és/vagy validalasi vizsgalataira vonatkozo
informaciokat.

Amennyiben az esetlegesen patogén jarulékos agensek jelenléte
elkertiilhetetlen, a megfeleld anyagot csak akkor szabad felhasz-
nalni, ha a tovabbi feldolgozassal biztositjak ezek eltavolitasat
és/vagy inaktivalasat, és e folyamatot validalni kell a virusbizton-
sagossag értékelésével foglalkozo részben.
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3.2.1.3.

32.1.4.

3.2.15.

3.2.1.6.

3.2.1.7.

3.2.2.
32.2.1.

f) A gyartasi folyamatban a fejlesztés soran és/vagy a hatdanyag
gyartdsanak helyszinén végrehajtott lényeges modositasok leirasat
és magyarazatat is meg kell adni.

A hatdanyag(ok) jellemzése

Meg kell adni a hatéanyag(ok) szerkezetét és egyéb jellemz6it ismer-
teté adatokat.

A hatoéanyag(ok) szerkezetét fizikai-kémiai és/vagy immunkémiai
¢és/vagy biologiai modszerek altal kell megerdsiteni, valamint a szenn-
yezbanyagokra vonatkozé informaciot is meg kall adni.

A hatdanyag(ok) ellendrzése

A hatoanyag(ok) rutinellenérzésénél hasznalatos eléirasokra vonatkozo
részletes informaciot, ezen eléirasok valasztasanak indoklasat, valamint
elemzési modszereit és validalasukat is meg kell adni.

A fejlesztés soran gyartott egyedi gyartasi tételeken végzett ellendrzés
eredményeit is meg kell adni.

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

Sziikséges a referenciakészitmények és szabvanyok azonositasa és rész-
letes ismertetése. Megfelelé esetben az Europai Gyodgyszerkonyv
kémiai és biologiai referenciaanyagait kell alkalmazni.

A hatdanyag tartdlya és ennek zardeleme

A tartaly és ennek zéroeleme leirdsat és eldirasait meg kell adni.

A hatdéanyag(ok) stabilitasa

a) Az elvégzett vizsgalatok és felhasznalt jegyz6konyvek tipusait és a
vizsgalatok eredményét ssze kell foglalni.

b) A stabilitasi vizsgalatok részletes eredményeit, beleértve az adatok
eléallitasanal hasznalt analitikai eljarasokra és az eljarasok valida-
lasara vonatkozo informdciot is megfeleld formatumban kell bemu-
tatni.

c) Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzOkonyvet és stabilitasi vizs-
galatra iranyuld kotelezettségvallalast is meg kell adni.

A kész gyogyszer
A kész gyodgyszer leirasa és Osszetétele

A kész gyogyszer leirasat és Osszetételét meg kell adni. Az informaci-
onak tartalmaznia kell a kész gyogyszer gyogyszerformajanak és 9ssze-
tételének leirdsat, a kész gyogyszer valamennyi Osszetevjével és azok
egységenkénti mennyiségével egyiitt, valamint az aldbbi Osszetevok
funkciojat:

— hatdanyag(ok),

— a segédanyagok Osszetevije vagy OsszetevOi, tekintet nélkiil arra,
hogy milyen természetiieck vagy milyen mennyiségben felhasz-
naltak, beleértve a szinezOanyagokat, tartositoszereket, adjuvan-
sokat, stabilizatorokat, stiritbanyagokat, emulgaloszereket, izesito-
¢és aromaanyagokat, stb.,

— a gyogyszer kiilsé bevonatanak a beteg altal megemésztendd vagy
neki masképpen beadando Gsszetevéi (kapszulak, zselatinkapszulak,
végbélkipok, drazsék, filmbevonata tablettak stb.),
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— ezen adatokat ki kell egésziteni a tartaly tipusara és adott esetben
ennek zardelemére vonatkozé informacidval, valamint azon eszko-
zokre vonatkozo részletekkel, amelyek a felhasznalas vagy beadas
megkonnyitésére a gyogyszerkészitménnyel egyiitt keriilnek kisze-
relésre.

A gyogyszerek Osszetevoinek leirasahoz hasznalandé ,,szokasos termi-
nologia” a 8. cikk (3) bekezdése c) pontja egyéb rendelkezéseinek
alkalmazasatol fiiggetleniil a kovetkezoket jelenti:

— az Eurdpai Gybgyszerkonyvben, illetve annak hidnyaban valamely
tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében szereplé anyagok esetében a
szoban forgd monografia focime, amely hivatkozik az érintett
gyogyszerkonyvre,

— egyéb anyagok esetében az Egészségligyi Vilagszervezet altal ajan-
lott, nemzetkozi szabadnév (INN), illetve ennek hianyaban a pontos
tudomanyos megnevezés; azon anyagoknal, amelyek nem rendel-
keznek nemzetkozi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos megne-
vezéssel, azt adjak meg, hogy hogyan és mibdl allitottak el6 Oket,
megfeleld esetben egyéb fontos adatokkal kiegészitve,

— szinezdanyagok esetén a gyogyszerekhez hozzaadhatd szinezdanya-
gokra vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1977.
december 12-i 78/25/EGK tanacsi iranyelvnek (') és/vagy az élel-
miszerekben felhasznalando szinezékekrdl szolo, 1994. junius 30-i
94/36/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek () megfeleld
»E”-kod.

A kész gyogyszerekben talalhatd hatdanyagok ,,mennyiségi Osszetéte-
lének” megadasahoz a kérdéses gyogyszerformatol fiiggéen minden
egyes hatdanyag tekintetében meg kell hatarozni a biologiai aktivitasi
egységek szamat vagy tomegét, adagolasi egységenként vagy tomeg-,
illetve térfogategységenként.

A vegyiiletek vagy szarmazékok formajaban jelen 1év6 hatéanyagokat a
Hiszta Ossztomegiik”, és sziikség esetén, illetve ha ez lényeges, az
egyes aktiv vegyliletek vagy a teljes molekuldban kifejezett anyagok
tomegével jellemzik.

Azon gyogyszerek esetében, amelyek hatdanyagara valamely tagal-
lamban el6szor nyujtottak be forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmet, a s6 vagy hidrat hatdoanyagok mennyiségét rendszerint a
molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomege alapjan adjak meg.
A tagallamokban az ezt kovetden engedélyezett gyogyszerek esetében e
hatéanyagok mennyiségi Osszetételét a tovabbiakban ilyen modon kell
megadni.

A molekularisan nem meghatarozhatd anyagok esetében a biologiai
aktivitas egységét hasznaljak. Amennyiben az Egészségiligyi Vilagszer-
vezet nemzetkozi biologiai aktivitasi egységet hatarozott meg, akkor ezt
kell hasznalni. Amennyiben nem létezik ilyen nemzetkozi egység, a
biologiai aktivitasi egységet ugy fejezik ki, hogy az egyértelmii infor-
maciét adjon az anyag aktivitdsarol, s ehhez, ahol lehet, az Eurdpai
Gyogyszerkonyv egységeit alkalmazzak.

() HL L 11., 1978.1.14., 18. o.
() HL L 237., 1994.9.10., 13. o.
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3222,

3.2.23.

Gyobgyszerészeti fejlesztés

E rész azon fejlesztési vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokat
targyalja, amelyek azt hivatottak megallapitani, hogy a gydgyszerforma,
az Osszetétel, a gyartasi folyamat, a tartaly és ennek zardeleme, a
mikrobiologiai jellemzdk és a felhasznalasi utasitasok megfelelnek-e a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem dosszi¢jaban meghata-
rozott felhasznalasi szandéknak.

Az e fejezetben ismertetett vizsgalatok kiilonboznek az eléirasoknak
megfelelden végzett rutinvizsgalatoktol. Azonositani €s ismertetni kell
az elkészités ¢és a folyamati jellemzOok paramétereit, amelyek befolya-
solhatjak a gyartasi tételek jboli eldallithatosagat, a gyogyszer hatasat
és mingségét. Megfeleld esetben tovabbi alatamaszto adatokra is hivat-
kozni kell a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt
dosszié¢ 4. fejezete (Nem klinikai vizsgalati jelentések) és 5. fejezete
(Klinikai vizsgalati jelentések) ide vonatkozd részeinél.

a) Dokumentalni kell a hatdéanyag ¢és a segédanyagok kompatibilitasat,
valamint a hatéanyag kulcsfontossagti fizikai-kémiai jellemzoit,
amelyek befolyasolhatjak a késztermék minéségét, vagy kombinalt
termékek esetében a kiilonb6z6 hatdoanyagok egymas kozotti
kompatibilitasat.

b

=~

Dokumentalni kell a segédanyagok kivalasztasat, kiilonosen egyes
funkcioik és koncentraciojuk vonatkozasaban.

c) Meg kell adni a késztermék fejlesztésének leirasat, figyelembe véve
javasolt felhasznalasi modot és hasznalatot.

d) Meg kell indokolni az sszetétel(ek)ben el6forduld tobbletmennyi-
ségeket.

e) Ami a fizikai-kémiai és biologiai tulajdonsagokat illeti, targyalni és
dokumentalni kell minden, a késztermék hatasa szempontjabol rele-
vans paramétert.

f) Ismertetni kell a gyartasi folyamat kivalasztasat és optimalizalasat,
valamint a fontos klinikai tételek eléallitasanal alkalmazott gyartasi
folyamat(ok) és a javasolt kész gyogyszer gyartasi folyamata
kozotti kiillonbségeket.

g) Dokumentélni kell a késztermék tarolasanal, szallitdsanal és felhasz-
nalasanal alkalmazott tartaly és zaroelem alkalmassagat. Sziikség
lehet a gyogyszer és a tartaly esetleges kdlcsonhatasanak figyelem-
bevételére.

h) Nem steril és steril termékek vonatkozasdban az adagolasi forma
mikrobioldgiai jellemzoinek Osszhangban kell lenniiik az Eurdpai
Gyogyszerkonyv eldirasaival, és aszerint kell ezeket dokumentalni.

i) Ahhoz, hogy megfeleld tdmogatoé informaci6 alljon rendelkezésre a
cimkézéshez, dokumentalni kell a késztermék kompatibilitasat a
rekonstitucios higitoval (higitokkal) vagy az adagold eszkdzokkel.

A kész gyogyszer gyartdsanak folyamata

a) A 8. cikk (3) bekezdésének d) pontja szerinti forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemhez mellékelt, a gyartas modszerére vonat-
kozd leirast oly modon kell megfogalmazni, hogy megfeleléen
Osszegezze az alkalmazott miiveletek természetét.
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b)

<)

E célbol tartalmaznia kell legalabb az alabbiakat:

— a kiilonbozé gyartasi fazisok megnevezése, beleértve a folya-
matellendrzéseket és az annak megfeleld elfogadasi kritériu-
mokat, hogy értékelhetd legyen, hogy a gyogyszerforma eléal-
litasanal alkalmazott folyamatok soran bekovetkezhetett-e az
Osszetevok hatranyos valtozasa,

— folyamatos gyartas esetén a késztermék homogeneitasanak
biztositasara foganatositott intézkedések teljes részletességi
ismertetése,

— a gyartasi folyamatot validalo kisérleti vizsgalatok, ha nem
szabvanyos gyartasi modszert alkalmaznak, vagy ha az a
termék szempontjabol relevans,

— steril gyogyszereknél a sterilizalas modszerére ¢és/vagy az
aszeptikus eljarasokra vonatkozo részletek,

— a gyartasi tétel Osszetételének részletes leirasa.

Minden egyes gyartd, beleértve az alvallalkozokat is, valamint a
gyartasban és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt létesitmény
vagy el6allitasi helyszin nevét, cimét és feleldsségét fel kell
tiintetni.

A gyartasi folyamat valamely kozbiilsd szakaszédban az eléallitasi
folyamat egységességének biztositasa céljabol elvégzett termékelle-
ndrzési vizsgalatokra vonatkozé részleteket is mellékelni kell.

E vizsgalatok lényegesek a gyogyszernek az Osszetételnek valod
megfeleldségét célzo ellendrzés szempontjabol, amikor a kérelmezd
kivételes esetben olyan analitikai modszert javasol a késztermék
vizsgalatara, amely nem tartalmazza az Osszes hatdanyag (vagy a
hatéanyagokkal azonos kovetelményeknek alavetett segédanyagok
valamennyi Osszetevdjének) elemzési mintajat.

Ugyanez vonatkozik arra az esetre, ahol a késztermék mindségel-
lenérzése folyamaton beliili ellendrzési vizsgalatoktol fiigg, kiilo-
nosen akkor, ha a gyogyszert lényegében elkészitésének modja
hatdrozza meg.

A gyartasi folyamat soran alkalmazott kritikus lépésekre vagy
elemzési mintakra vonatkozo validalasi vizsgalatok leirasat, doku-
mentalasat és eredményeit meg kell adni.

3224, A segédanyagok ellendrzése

a)

b)

<)

Fel kell sorolni a segédanyag(ok) gyartasahoz sziikséges minden
anyagot, minden egyes anyagnal megadva, hogy hol hasznaljak fel
a folyamatban. Téjékoztatast kell adni ezen anyagok mindségérdl
és ellendrzésérél. Informaciot kell szolgaltatni annak a bizonyita-
sara, hogy ezen anyagok megfelelnek a javasolt felhasznalasukra
vonatkozo eldirdsoknak.

A szinezbanyagoknak minden esetben meg kell felelniik a
78/25/EGK ¢és/vagy a 94/36/EK iranyelv eldirasainak. Ezen feliil
a szinezdanyagoknak meg kell felelniiik a modositott 95/45/EK
irdnyelvben foglalt tisztasagi kovetelményeknek is.

Minden egyes segédanyagnal részletezni kell az eléirasokat és ezek
indoklasat. Az analitikai eljarasokat ismertetni, és eldirasszertien
validalni kell.

Kiilon figyelmet kell szentelni az emberi vagy allati eredet(i segéd-
anyagoknak.
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3.2.25.

3.2.2.6.

Az allati szivacsos agyvelobantalom atvitelének megel6zésére foga-
natositott konkrét intézkedések vonatkozisdban a kérelmezének
bizonyitania kell a felhasznalt segédanyagok megfeleloségét a
Bizottsag altal az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban megjelentetett
Az allati szivacsos agyvel6bantalom fert6z6 agenseinek gyogysze-
rekkel torténd atviteli kockazatanak minimalizalasara cimii irany-
mutatéssal.

A fent emlitett iranymutatasnak valé megfelelés igazolhatod azzal,
hogy elényds esetben alkalmassagi bizonyitvanyt nyujtanak be az
Europai Gyogyszerkonyvnek a fertdzd szivacsos agyveldbantal-
makra vonatkozd monografidjara, vagy ezt a megfeleldséget tudo-
manyos adatokkal tdmasztjak ala.

d) Ujszeri segédanyagok:

Azon segédanyag(ok) esetében, amelyeket els6 izben vagy Ujszerti
felhasznalasi moddal alkalmaznak gyogyszerben, teljes részletes-
séggel kell megadni a gyartas, jellemzés és az ellenérzések adatait
az elézetesen ismertetett hatoanyagformanak megfeleléen, kereszt-
hivatkozasokkal mind a nem klinikai, mind a klinikai biztonsagos-
sagot alatamasztod adatokra.

Be kell mutatni a részletes kémiai, gyogyszerészeti és biologiai
informaciot tartalmazd dokumentumot. Az informacié formai
megjelenitésének meg kell felelnie a 3. fejezet hatéanyagokkal
foglalkoz6 részének.

Az tjszerli segédanyag(ok)ra vonatkoz6 informécid kiilonallo
dokumentumban is bemutathato, az el6z6 bekezdésekben ismerte-
tett format kovetve. Ahol a kérelmezd nem azonos az uUjszeril
segédanyag gyartdjaval, ott az emlitett kiilonallo dokumentumot a
kérelmezé rendelkezésére kell bocsatani, hogy az azt az illetékes
hatosagnak benyujthassa.

Az ujszerli segédanyaggal végzett toxicitasi vizsgalatokra vonat-
kozo tovabbi informdaciot a dosszié 4. fejezetében kell megadni.

A Kklinikai vizsgalatokat az 5. fejezetben kell ismertetni.

A kész gyogyszer ellendrzése

A kész gyogyszer ellenérzése szempontjabol a gyogyszer egy gyartasi
tétele olyan egység, amely magaban foglalja egy azonos kiinduld
mennyiségli anyagbol késziilt gyogyszerforma minden egységét,
amelyeket ugyanazon gyartasi és/vagy sterilizalasi miveleteknek
vetettek ala, vagy — folyamatos gyartasi folyamat esetében — minden
olyan egységet, amelyeket egy adott idészakban gyartottak.

Megfeleld indoklas hidnydban a késztermék hatéanyag-tartalmanak
maximalis elfogadhatd eltérése a gyartds iddpontjaban nem haladhatja
meg a £ 5 %-ot.

Meg kell adni az el6irasokra, (felszabaditasra és eltarthatosagra), a
kivalasztasra, az elemzési modszerekre és ezek validalasara vonatkozo
részletes informaciokat.

Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A kész gyodgyszer vizsgalatanal alkalmazott referenciakészitményeket
és -szabvanyokat pontosan azonositani €s ismertetni kell, amennyiben
ez a hatéanyaggal kapcsolatos el6z6 részben még nem tortént meg.
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3.2.2.7.

3.2.238.

A kész gyogyszer tartalya és ennek zardeleme

Meg kell adni a tartaly és a zaroelem(ek) leirasat, beleértve minden
egyes kozvetlen csomagoloanyag ismertetését és a rajuk vonatkozo
eloirasokat. Az eldirasok tartalmazzak az ismertetést és az azonositast.
Megfeleld esetben (validalassal) meg kell adni a nem gyogyszerkonyvi
modszereket is.

A nem funkcionalis kiils6 csomagoloanyagrol elegendd rovid leirast
megadni. A funkcionalis kiilsé csomagoloanyagrol tovabbi informaciot
kell szolgaltatni.

A kész gyogyszer stabilitdsa

a) Ossze kell foglalni az elvégzett vizsgalatok és az alkalmazott jegy-
z6konyvek fajtait, valamint a vizsgalatok eredményeit.

b) Megfeleld formatumban be kell mutatni a stabilitasi vizsgalatok
részletes eredményeit, beleértve az adatok eldallitasanal alkalmazott
analitikai eljarasokat és ezen eljarasok validalasat; vakcindknal
adott esetben informaciot kell szolgaltatni a kumulativ stabilitasrol
is.

c) A jovahagyast kovetd stabilitasi jegyz6konyvet €s a stabilitasi vizs-
galatra iranyul6 kotelezettségvallalast is meg kell adni.

4. FEJEZET: NEM KLINIKAI JELENTESEK
Formatum és megjelenés
A 4. fejezet altalanos felépitése a kovetkezo:
— Tartalomjegyzék
— Vizsgalati jelentések
— Farmakologia
— Primer farmakodinamia
— Szekunder farmakodindmia
— Biztonsagossagi farmakologia
— Farmakodinamias koélcsonhatasok
— Farmakokinetika
— Felszivodas
— Megoszlas
— Anyagcsere
— Kivalasztas
— (Nem klinikai) farmakokinetikai kolcsonhatasok
— Egyéb farmakokinetikai vizsgalatok
— Toxikolédgia
— Egyszeri dozis toxicitasa
— Ismételt dozisok toxicitasa
— Genotoxicitas
— In vitro

— In vivo (az alatamasztd toxikokinetikai értékeléseket is
beleértve)

— Karciogenités
— Hossza tavu vizsgalatok

— Rovid- és kozéptava vizsgalatok
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4.2.

— Egyéb vizsgalatok
— Reprodukcios és fejlodési toxicitas
— Fertilitds és az embriondlis fejlédés korai szakasza
— Embrionalis és magzati fejlédés
— Sziiletés elotti ¢s utani fejlodés

— Olyan vizsgalatok, ahol az utédok (fiatal allatok) kapjak
a dozist és/vagy Oket értékelik tovabb

— Lokalis tolerancia
— Egyéb toxicitasvizsgalatok

— Antigenitas
— Immunotoxicitas
— Mechanisztikus vizsgéalatok
— Fliggdség
— Metabolitok
— Szennyez6dések
— Egyéb

— Szakirodalmi referenciak

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Kiilon figyelmet kell szentelni az alabbiaknak:

(1) A farmakologiai és toxikologiai vizsgalatoknak informaciot kell
nyUjtaniuk az alabbiakrol:

a) a termék toxikologiai potencidlja és barmilyen veszélyes vagy
nem kivant toxikus hatds, amely az embereknél valo felhasz-
nalas javasolt feltételei kozepette eléfordulhat; ezeket értékelni
kell a szoban forgd patologiai feltételek viszonylataban;

b) a termék farmakoldgiai tulajdonsagai a javasolt emberi felhasz-
ménynek megbizhaténak ¢és altalanosan alkalmazhatonak kell
lennie. Megfelel$ esetben matematikai és statisztikai eljarasokat
kell alkalmazni a kisérleti modszerek kialakitasaban és az ered-
mények értékelésében.

Ezenfeliil a klinikusok szamara tajékoztatast kell adni a termék
terapias és toxikologiai potencialjarol.

(2) Biologiai gyogyszerek esetében — mint példaul immunologiai
gyogyszerek és emberi vérbdl vagy vérplazmabol szarmazo gyogy-
szerek — e fejezet kovetelményeit az egyedi termékhez kell igazi-
tani; ezért az elvégzett vizsgalati programot a kérelmezének indo-
kolnia kell.

A vizsgalati program létrehozasanal a kovetkezoket kell figyelembe
venni:

Minden olyan vizsgalatot, ahol a gydgyszert ismételten kell
adagolni, oly modon kell kialakitani, hogy az figyelembe vegye
az antitestek lehetséges indukciojat és az interferenciat.

Figyelembe kell venni a szaporodasi funkcio vizsgalatat, az embri-
onalis/magzati és perinatalis toxicitast, a mutagén ¢és karcinogén
potencialt. Ahol a hatdéanyagon kiviili 6sszetevék okolhatok a hata-
sért, eltavolitasuk validalasa helyettesitheti a vizsgalatot.
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4.2.1.

4.2.2.

3) A gyogyszerészetben el6szor alkalmazott segédanyagok toxikold-
gyogy g yag
giai és farmakokinetikai tulajdonsagait ki kell vizsgalni.

(4) Ahol a gyogyszer tarolasa soran fennall a 1ényeges minGségromlas

lembe venni.

Farmakologia

A farmakologiai vizsgalatnak két kiilonallo megkozelitési vonalat kell
kovetnie:

— egyrészt a javasolt terapias felhasznalasra vonatkozo hatasokat
megfelelden ki kell vizsgalni és le kell irni. Ahol lehetséges,
mind in vivo mind in vitro korilmények kozott elismert és validalt
elemzési mintakat kell alkalmazni. Az ujszerti kisérleti technikakat
kell6 részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy reprodukalhatok
legyenek. Az eredményeket mennyiségi kifejezésekkel kell jeldlni,
példaul dozis-hatas gorbék, id6-hatas gorbék, stb. Ahol lehetséges,
Osszehasonlitasokat kell tenni hasonld terapias hatassal rendelkezd
anyag(ok)ra vonatkozo adatokkal,

— masrészt a kérelmezonek ki kell vizsgalnia az anyag élettani funk-
ciokra gyakorolt esetleges nem kivant farmakodinamias hatasait. E
vizsgalatokat az eldirdnyzott terdpids tartomanyban és azon feliili
expozicioval kell lefolytatni. Amennyiben nem szabvanyos eljara-
sokat alkalmaznak, a kisérleti technikakat kelld részletességgel kell
ismertetni ahhoz, hogy reprodukalhatok legyenek, és a vizsgalonak
validalnia kell azokat. Az anyag ismételt adagolasabol eredd reak-
ciok barmilyen feltételezett modosulasat ki kell vizsgalni.

A gyogyszer farmakodinamias kolcsonhatdsainak kimutatasa végett
sziikség lehet a hatéanyagok kombinalasaval végzett vizsgalatokra,
amelyeket gyogyszerészeti feltevések vagy a terapias hatds adatai indo-
kolhatnak. Az els6 esetben a farmakodinamias vizsgalatnak ki kell
mutatnia azon kdlcsonhatasokat, amelyek a kombinaciot a gydgyaszati
alkalmazasban értékessé tehetik. A masodik esetben, amikor gyogya-
szati kisérletezéssel a kombinacio tudomanyos igazolasara torekednek,
a kivizsgalasnak kell eldontenie, hogy a kombinaciotol vart hatasokat
lehet-e allatokon bizonyitani, és a mellékhatasok sulyossagat ki kell
vizsgalni.

Farmakokinetika

A farmakokinetika a hatoéanyag szervezeten beliili sorsanak és metabo-
litjainak tanulmanyozasat jelenti, és magaban foglalja az anyag felszi-

és kivalasztasanak vizsgalatat.

E kiilonb6z6 szakaszok tanulmanyozasa fizikai, kémiai vagy esetleg
biologiai modszerekkel, valamint az anyag tényleges farmakodinamias
aktivitasanak megfigyelésével is torténhet.

A megoszlasra ¢és kivalasztdsra vonatkozé informacié minden olyan
esetben sziikséges, amikor ezen adatok elengedhetetlenek az ember-
eknek beadhaté adagok meghatdrozasdhoz, valamint a kemoterapias
hatasti anyagok (antibiotikumok, stb.) és azon anyagok tekintetében,
amelyek felhasznalasa nem farmakodinamias hatasukon alapul (pl.
szamos diagnosztikai agens, stb.).

Végezhetok in vitro vizsgalatok is, amelyek elénye, hogy lehetové
teszik az emberektdl szarmazo anyagok és az allati eredeti anyagok
Osszehasonlitasat (azaz a fehérjék kotodését, az anyageserét, a két
gyogyszer kozotti kolcsonhatast).
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4.2.3.

Minden farmakologiailag hatasos anyag farmakokinetikai vizsgalatat el
kell végezni. Az ezen iranyelv rendelkezéseinek megfelelden vizsgalt,
ismert anyagok 0j kombinacioi esetében el lehet tekinteni a farmako-
kinetikai vizsgalatoktol, amennyiben az elhagyasukat a toxicitasi vizs-
galatok és terapias kisérletek alatamasztjak.

A farmakokinetikai programot gy kell kialakitani, hogy lehetové tegye
az allatok ¢s emberek kozotti 6sszehasonlitast és az extrapolaciot.

Toxikologia

a) Az egyszeri dozis toxicitasa

Az egyszeri dozis toxicitasara vonatkozo vizsgalat a gyogyszer
hatéanyaga vagy hatdanyagai altal egyszeri beadas kovetkeztében
jelenti, azon aranyokban és fizikai-kémiai allapotban, ahogyan az a
tényleges termékben jelen van.

Az egyszeri dozis toxicitasara vonatkozo vizsgalatot az Ugynokség
altal kiadott vonatkozé iranymutatasokkal Osszhangban kell elvé-
gezni.

b

=

Az ismételt dozisok toxicitasara vonatkozo vizsgalat

Az ismételt dozisok toxicitasara vonatkozo vizsgalat célja minden
olyan é¢lettani és/vagy anatomiai-patologiai elvaltozas felfedezése,
amelyeket a vizsgalt hatdanyag vagy hatdanyag-kombinacio ismételt
adagolasa valt ki, és annak meghatarozasa, hogy e valtozasok
hogyan fiiggenek Ossze az adagolassal.

Altalaban kivanatos két vizsgalatot is elvégezni: egy kett6té] négy
hétig tarto, rovid tavia, valamint egy masik, hossza tavu vizsgalatot.
A hosszu tava vizsgalat id6tartama a klinikai felhasznalas feltétele-
it6l fiigg. Célja leirni azon lehetséges mellékhatasokat, amelyekre
oda kell figyelni a klinikai vizsgalatok soran. Az iddtartamot az
Ugynokség altal kiadott vonatkozo iranymutatisok hatarozzak meg.

¢) Genotoxicitas

A mutagén és klasztogén potencial vizsgalatanak célja felfedezni
azon valtozasokat, amelyeket az anyag az egyének vagy sejtek
genetikai anyagaban okozhat. A mutagén anyagok az egészségre
veszélyesek lehetnek, mivel ha valaki ki van téve egy mutagénnek,
16tt rendellenességek lehetdsége, és olyan szomatikus mutaciok
kockazata, amelyek kozott rakot okozok is lehetnek. E vizsgalatok
elvégzése minden 0j anyagnal kotelezo.

d

N

Karcinogén hatas

A karcinogén hatas felfedésére szolgald vizsgalatok elvégzése rend-
szerint kdvetelmény:

1. E vizsgalatokat el kell végezni minden olyan gyogyszer esetében,
amelyeket egy beteg életében varhatéan hosszabb idon at klini-
kailag alkalmaznak, folyamatosan, vagy ismételten, megszakita-
sokkal.

2. Bizonyos gyogyszerek esetében ajanlottak e vizsgalatok, amenn-
yiben fennall az aggaly, hogy karcinogének lehetnek, példaul
ugyanolyan osztalyt vagy hasonld szerkezetii termék vagy ismé-
telt dozisu toxicitasi vizsgalatok bizonyitékai alapjan.
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3. Az egyértelmiien genotoxikus vegyiiletek vizsgalata nem sziik-
séges, mivel ezekrdl feltételezett, hogy fajtol fiiggetleniil karci-
nogének, s ezzel kockazatot jelentenek az emberek szamara.
Amennyiben egy ilyen gyogyszert az embereknél hosszabb
tava adagolasra szannak, hosszabb ideig tartd vizsgalatra lehet
sziikség a daganatkeltd hatasok korai felfedezése érdekében.

e) Reprodukcids és fejlodési toxicitds

A férfi vagy ndéi szaporodasi funkciok esetleges karosodasanak,
valamint az utdodokra gyakorolt karos hatasok kivizsgalasara megfe-
lelé vizsgalatokat kell elvégezni.

E vizsgalatok a felnétt férfi vagy néi szaporodasi funkciokra gyako-
rolt hatds vizsgélatait tartalmazzak, a toxikus és teratogén hatasok
vizsgalatait a fejlodés valamennyi szakaszan at, a fogantatastol az
ivarérettségig, valamint a latens hatdsok vizsgalatat, amikor a vizs-
galt gyogyszert a terhesség alatt adtdk be a ndsténynek.

E vizsgalatok elhagyasat megfelel6képpen indokolni kell.

A gyogyszer javallt felhasznalasatol fiiggéen esetleg szavatolni kell
tovabbi vizsgalatok elvégzését is, amelyek az utodok fejlodését
tanulmanyozzak a gyogyszer beadasakor.

Embrionalis és magzati toxicitasi vizsgalatokat altalaban két emlds
allatfajon kell elvégezni, melyek koziil az egyik nem ragesalo. Peri-
natalis és posztnatalis vizsgalatokat legalabb egy fajon kell végezni.
Amennyiben ismeretes, hogy valamely adott gydgyszer metaboliz-
musa egy adott fajnal hasonldé az emberéhez, akkor a vizsgalatokba
kivanatos e fajt bevonni. Az is kivanatos, hogy az egyik faj ugyanaz
legyen, mint amellyel az ismételt doézisu toxicitdsi vizsgalatokat
végeztek.

A vizsgalat kialakitasanak meghatarozasanal figyelembe kell venni a
tudomany allasat a kérelem benyujtasanak idején.

f) Lokalis tolerancia

A lokalis tolerancia vizsgalatok célja megbizonyosodni afeldl, hogy
a gyogyszereket (hatdanyagokat és segédanyagokat) toleralja-e az
¢l6 szervezet azon helyeken, amelyekkel klinikai alkalmazasa
soran a beadast kovetéen kapcsolatba keriil. A vizsgalati stratégi-
anak olyannak kell lennie, hogy a termék beadasanak mechanikus
hatasai vagy pusztan fizikai-kémiai hatasai megkiilonboztethetok
legyenek a toxikologiai vagy farmakodinamias hatasoktol.

A lokalis tolerancia vizsgalatokat az emberi felhasznalasra kialaki-
tott készitménnyel kell elvégezni, a kontrollcsoportokat vivo-
¢és/vagy segédanyagokkal kell kezelni. Ahol sziikséges, pozitiv kont-
roll-/referenciaanyagokat is be kell vonni.

A lokalis tolerancia vizsgalatok kialakitasa (a fajok kivalasztasa,
iddtartam, gyakorisag és alkalmazasi mod, dozisok) a vizsgalando
problématol fiigg, valamint a klinikai felhasznéalas javasolt beadasi
feltételeitdl. Ahol ez relevans, a helyi karosodasok reverzibilitasat is
ellendrizni kell.

Az allatokon végzett vizsgalatok helyettesithetok validalt in vitro
vizsgalatokkal, azzal a feltétellel, hogy a vizsgalati eredmények
mindsége ¢és hasznossaga a biztonsagossag értékelésének szempont-
jabol 6sszehasonlithato.
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A borre (pl. dermalisan, rektalisan, vaginan keresztiil) felvitt vegy-
szerek esetében a szenzitizalo potencialt legalabb egy, jelenleg elér-
heté rendszerben értékelni kell (tengerimalac elemzési minta vagy a
helyi nyirokcsomoé elemzési minta)

5. 5. FEJEZET: KLINIKAI VIZSGALATI JELENTESEK
5.1. Formatum és megjelenés

Az 5. fejezet altalanos felépitése a kovetkezo:
— A Kklinikai vizsgalati jelentések tartalomjegyzéke
— Az 0sszes klinikai vizsgalat tablazatos felsorolasa
— Kilinikai vizsgélati jelentések
— Jelentések a bio-gyogyszerészeti vizsgalatokrol
— Biolégiai hasznosulasrol szolo vizsgalati jelentések

— Biologiai hasznosulasrol ¢és biologiai egyenértékiiségrol
sz6l6 Osszehasonlitd vizsgalati jelentések

— In vitro/in vivo korrelacios vizsgalatokrol szolo jelentések
— Jelentések a biologiai-analitikai és analitikai modszerekrdl

— Jelentések az emberi biologiai anyagok felhasznalasaval végzett
farmakokinetikai vizsgalatokrol

— Plazmafehérje-kotések vizsgalatarol szolo jelentések

— A majanyagcserérél és -kolcsonhatasrol szolo vizsgalati
jelentések

— Jelentések egyéb, emberi biologiai anyagok felhasznalasaval
végzett vizsgalatokrol

— Jelentések embereken végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol

— Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakokinetikai és
kezdeti tiroképességi vizsgalatokrol

— Jelentések betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti
tlr6képességi vizsgalatokrol

— Jelentések belsé tényezok farmakokinetikai vizsgalatarol
— Jelentések kiilsé tényez6k farmakokinetikai vizsgalatarol

— Jelentések populaciokon végzett farmakokinetikai vizsgala-
tokrol

— Jelentések embereken végzett farmakodinamias vizsgalatokrol

— Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakodinamias
¢és farmakokinetikai/farmakodinamids vizsgalatokrol

— Jelentések betegeken végzett farmakodinamias és farmako-
kinetikai/farmakodinamias vizsgalatokrol

— Hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozo vizsgalati jelen-
tések

— Vizsgalati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozo,
ellenérzott klinikai vizsgalatokrol
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5.2.

— Vizsgalati jelentések nem ellendérzott klinikai vizsgalatokrol

— Jelentések az egynél tobb vizsgalat adataira kiterjed6 elem-
zésekrdl, beleértve minden hivatalos integralt elemzést,
metaanalizist és athidalo elemzést

— Egyéb vizsgalati jelentések
— Jelentések a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatokrol
— Szakirodalmi hivatkozasok

Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Kiilon figyelmet kell szentelni az alabbiaknak:

a) A 8. cikk (3) bekezdésének i. pontja és a 10. cikk (1) bekezdése
alapjan megadott klinikai adatoknak kellden megalapozott és tudo-
manyosan helytallo vélemény kialakitasat kell lehetévé tenniiik
arrol, hogy a gyogyszer eleget tesz-e a forgalomba hozatali enge-
dély kiadasara vonatkozé kritériumoknak. Kovetkezésképpen
Iényeges kovetelmény, hogy minden klinikai kisérlet eredményét
kozoljék, legyen az akar kedvezd, akar kedvezotlen.

b) A klinikai kisérleteket minden esetben megfeleld gyogyszerészeti és
toxikologiai vizsgalatoknak kell megeldzniiik, amelyeket allatokon
végeztek el az e melléklet 4. fejezetében ismertetett kovetelmé-
nyekkel 0sszhangban. A kutatonak meg kell ismerkednie a gyogy-
szerészeti ¢s toxikologiai vizsgalatokbol levont kovetkeztetésekkel,
s ezért a kérelmez6tél meg kell kapnia legalabb a kutatoi tajékoz-
tatot, amelyben megtalalhatdé minden olyan relevans informacio,
amely mar a klinikai kisérlet kezdete el6tt ismert volt, beleértve a
kémiai, gyogyszerészeti és bioldgiai adatokat, toxikologiai, farma-
kokinetikai és farmakodinamias adatokat az allatoknal, valamint a
korabbi klinikai kisérletek eredményeit, a javasolt kisérlet termé-
szetét, alkalmazasi korét és iddtartamat kelloképpen indokld
adatokat; kérésre meg kell adni a teljes gyogyszerészeti és toxiko-
logiai jelentéseket is. Az emberi vagy 4llati eredeti anyagok
esetében még a kisérlet megkezdése elétt minden elérhetd eszkozt
be kell vetni annak érdekében, hogy biztositsak a fert6z6 agensek
atvitelének megeldzését.

c) A forgalomba hozatali engedély jogosultjai kotelesek biztositani,
hogy az alany orvosi iratain kiviili Iényeges klinikai kisérleti doku-
mentumokat az adatok birtokosai megtartsak (beleértve az esetje-
lentd Urlapokat is):

— a kisérlet befejezését vagy felfliggesztését kovetd legalabb 15
évig,

— vagy legalabb két évig azt kovetden, hogy az utolsod forgalomba
hozatali engedélyt az Europai Kozosségben megadtak, és
amikor nincsenek elbiralas alatt 1év vagy beadni szandékozott
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek az Eurdpai K6zos-
ségben,

— vagy legalabb két évig a vizsgalati gyogyszer klinikai fejlesz-
tésének hivatalos felfiiggesztését kovetden.

A kisérleti alany orvosi dossziéit az alkalmazando jogszabalyoknak
megfelelden kell megdrizni, a korhaz, intézmény vagy maganpraxis
altal engedélyezett maximalis id6szakra.

A dokumentumokat hosszabb ideig is megdrizhetik, ha ezt a jogsza-
balyi rendelkezések vagy a szponzorral vald megallapodas megko-
veteli. A szponzor kotelessége tajékoztatni a korhazat, intézményt
vagy maganpraxist arra vonatkozéan, hogy mikortol nem sziikséges
mar e dokumentumokat tovabb 6rizni.
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d)

e)

A szponzornak vagy az adatok mas jogosultjanak a kisérletre vonat-
koz6 minden egyéb dokumenticiét meg kell driznie mindaddig,
amig a termék engedélyezett. E dokumentacio tartalmazza a kovet-
kezdket: a vizsgalati terv indoklassal egyiitt, célkitlizések, statisz-
tikai koncepcid, vizsgalati modszertan, azon feltételekkel egyiitt,
amelyek kozepette a kisérletet végezték és iranyitottak, valamint
részletek az alkalmazott vizsgalati gyogyszerrdl, referencia-gyogy-
szerrdl és/vagy placebordl; szabvanyos miikodési eljarasok; a vizs-
galati tervre és az eljarasokra vonatkoz6 minden irasos vélemény;
kutatoi tajékoztato; esetjelentd trlapok a kisérlet minden egyes
alanyarol; zarojelentés; auditalasi tanusitvany(ok), ha azok rendel-
kezésre allnak. A zarojelentést a szponzornak vagy annak, akinek
az birtokaban van, a gyodgyszer engedélyének lejaratat kovetéen
még 6t évig meg kell Oriznie.

Az Europai Kozosségben végzett kisérletek esetében a forgalomba
hozatali engedély jogosultjonak a fentieken tilmenden tovabbi
intézkedéseket kell tennie, hogy a dokumentacio archivalasa a
2001/20/EK irdnyelv és a részletes végrehajtasi irdnymutatasok
rendelkezéseivel 6sszhangban torténjen.

Dokumentalni kell az adatok tulajdonviszonyaban bekovetkezd
mindennemi valtozast.

Kérés esetén minden adatot és dokumentumot az illetékes hato-
sagok rendelkezésére kell bocsatani.

Minden klinikai kisérlet adatainak kelléen részletesnek kell lennie
ahhoz, hogy targyilagos itéletet lehessen alkotni azok alapjan.
Ehhez sziikséges:

— a vizsgalati terv indoklassal egyiitt, célkitlizések, statisztikai
koncepcié és modszertan, azokkal a feltételekkel egyiitt,
amelyek kozepette a kisérletet végezték €s iranyitottak, valamint
részletek az alkalmazott vizsgalati gyogyszerrdl,

— auditalasi tanusitvany(ok), ha rendelkezésre allnak,

— a kutato(k) felsorolasa, minden egyes kutatonak meg kell adnia
a nevét, cimét, beosztasat, képesitését és klinikai feladatait,
hogy hol végezték a kisérletet, és minden egyes beteg tekinte-
tében Ossze kell allitania az informaciot, beleértve az egyes
kisérleti alanyokra vonatkozo esetjelentd trlapokat is,

— a kutatd, tobb kozpontu kisérleteknél pedig az Osszes kutatd
vagy koordindlé (vezetd) kutatd altal alairt zardjelentés.

A fent emlitett klinikai kisérletek adatait tovabbitani kell az ille-
tékes hatosagokhoz. Az illetékes hatosagokkal valdo megallapodas
alapjan azonban a kérelmezé az informacio egy részét el is hagy-
hatja. Kérésre a teljes dokumentaciot haladéktalanul be kell nyuj-
tani.

A kisérleti bizonyitékra vonatkozod kovetkeztetéseiben a kutatonak
véleményt kell nyilvanitania a termék rendeltetésszerii hasznala-
tanak  biztonsagossagarol, tolerancigjar6l, hatékonysagarol és
minden olyan hasznos informaciorol, amely a javallatokra, ellenja-
vallatokra, adagolasra, a kezelés atlagos idGtartamara, a kezelés
soran betartand6 kiilonleges ovintézkedésekre, valamint a tulada-
golas klinikai tiineteire vonatkozik. Valamely tobbkozpontd vizs-
galat eredményeir6l beszamolva a vezetd kutatonak kovetkeztetése-
iben az Osszes kozpont nevében véleményt kell nyilvanitania a
vizsgalati gyogyszer biztonsagossagardl és hatékonysagarol.
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5.2.1.

f) Minden egyes kisérletnél Osszegezni kell a klinikai megfigyelé-
seket, jelezve az alabbiakat:

1) a kezelt alanyok szama és neme;

2) a vizsgalt betegcsoportok kivalasztasa és kor szerinti megosz-
lasa, valamint az Gsszehasonlito vizsgalatok;

3) a kisérletekbdl id6 eldtt kivont betegek szama és a kivonas oka;

4) ahol ellendrzott kisérleteket végeztek a fenti feltételek mellett,
ott adatok arrél, hogy a kontrollcsoport:

— nem kapott kezelést,

— placebot kapott,

— mas, ismert hatasi gyogyszert kapott,

— mas, nem gyogyszerekkel végzett kezelést kapott;

5

~

a megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga;

6

=

részletek azon betegekr6l, akik fokozott kockazatnak lehetnek
kitéve, pl. id6sek, gyermekek, terhes vagy menstrualé nok,
vagy akiknek az élettani vagy koértani allapota kiilonosen figye-
lembe veendd;

7

~

az értékelési kritériumok paraméterei és az eredmények e para-
méterek titkkrében;

8) az eredmények statisztikai kiértékelése, amikor ezt a kisérletek
kialakitasa és az azokban szerepld valtozo tényezok sziikségessé
teszik;

g) Ezen feliil a kutatonak minden esetben jeleznie kell az alabbiakkal
kapcsolatos megfigyeléseit:

1) a raszokas, fluggéség barmilyen jele, vagy a betegeknek a
gyogyszerrdl valo elvalasztasaban tapasztalt barmilyen nehézség;

2) az egyidejiileg beadott mas gyogyszerekkel észlelt kdlcsonha-
tasok;

3) bizonyos betegeknek a kisérletekbol valo kizarasat meghatarozo
kritériumok,

4) minden, a kisérlet alatt vagy a nyomon kévetés idszakaban
bekdvetkezett halaleset.

h) A gyogyaszati anyagok 0 Osszetételére vonatkozé adatoknak meg
kell egyezniiik az 0j gyogyszerekre eldirt adatokkal és ala kell
tamasztaniuk az Osszetétel biztonsagossagat és hatékonysagat.

i) Az adatok teljes vagy részleges elhagyasara magyarazatot kell adni.
Amennyiben a kisérletek soran varatlan eredmények allnanak el6,
tovabbi preklinikai toxikologiai és farmakologiai vizsgalatokat kell
végezni és azokat feliilvizsgalni.

j) Ha a gyogyszert a betegnek hosszil id6én at szandékozzék beadni,
adatokat kell szolgaltatni az ismételt beadast kovetd gyogyszertani
hatds barminemi valtozasardl, valamint a hosszu tavi adagolas
kialakitasarol.

Jelentések bio-gyogyszerészeti vizsgalatokrol

Be kell nyujtani a biologiai hasznosulasrol szol6 vizsgalati jelentéseket,
az Osszehasonlitd bioldgiai hasznosulast, biologiai egyenértékiiséget
vizsgalo jelentéseket, in vitro és in vivo korrelacids tanulmanyokat,
valamint a bioldgiai analitikai és analitikai médszerekrol szolo jelentés-
eket.

Ezenfeliil értékelni kell a biologiai hasznosulast is mindeniitt, ahol
szikkség van a 10. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett gyogy-
szerek biologiai egyenértékiiségének igazolasara.
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5.2.2.  Jelentések human biologiai anyagok felhasznalasaval végzett farmako-
kinetikai vizsgalatokrol

E melléklet alkalmazasaban emberi biologiai anyag alatt értendd
minden olyan fehérje, sejt, szovet és hozza kapcsolodd anyag, amely
emberi forrasokbol szarmazik, és amelyet in vitro vagy ex vivo modon
gyogyszeranyagok farmakokinetikai tulajdonsagainak felmérésére alkal-
maznak.

Ebben a tekintetben a plazma fehérjemegkotésével kapcsolatos vizs-
galatokrol, a maj anyagcseréjére €s a hatéanyagok kolcsonhatasara
vonatkoz6 vizsgalatokrol és mas, emberi biologiai anyagok felhaszna-
lasaval végzett vizsgalatokrol szolo jelentéseket is be kell nyujtani.

5.23.  Jelentések human farmakokinetikai vizsgalatokrol

a) Az alabbi farmakokinetikai jellemzoket kell ismertetni:
— felszivodas (sebessége és mértéke),
— megoszlas,
— metabolizacio,
— kivalasztas.

Le kell irni a klinikailag jelentés faktorokat, beleértve az adagolasi
rend kinetikus adatainak implikaciojat, kiilonosen a kockazatnak
kitett betegeknél, valamint az embernél és a preklinikai vizsgalatok
soran hasznalt allatfajoknal tapasztaltak kozotti kiilonbségeket.

A szabvanyos, tobb mintaval végzett farmakokinetikai vizsgalatok
mellett a klinikai vizsgalatok soran szorvanyos mintavétellel végzett
populacios farmakokinetikai elemzések is iranyulhatnak annak a
kérdésnek a megvalaszolasara, hogy a kiilsd és belsé tényezok
milyen modon jarulnak hozza a dozis farmakokinetikai véalaszviszo-
nyanak valtozasahoz. Be kell nyujtani az egészséges alanyokon ¢és
betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti tolerancia vizsgala-
tokrol szolo jelentéseket, a kiils és belsé tényezdk kiértékelésére
végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol, iletve a populacion végzett
farmakokinetikai vizsgalatokrol szo6lo jelentéseket.

b) Ha a gyogyszert normal esetben mas gyogyszerekkel egyidejiileg
szandékozzak beadni, akkor meg kell adni az egyiittes beadas vizs-
galatanak adatait, hogy kimutathato legyen a farmakologiai hatas
esetleges modosulasa.

A hatbéanyag és mas gyogyszerek vagy anyagok farmakokinetikai
kolesonhatasat is ki kell vizsgalni.

5.2.4.  Jelentések human farmakodinamias vizsgalatokrol

a) A hatékonysaggal kolcsonhatasban allo farmakodinamias hatast az
alabbiakra kiterjedéen kell kimutatni:
— a dozis-valasz viszonya ¢és id6beli lefolyasa,
— az adagolas és a beadasi feltételek indoklasa,

— a hatas modja, ha lehetséges.

Ismertetni kell a hatékonysaghoz nem kapcsolodd farmakodinamias
hatast is.

Az emberekre gyakorolt farmakodindmids hatdsok kimutatdsa dnma-
gaban még nem elegendd barmilyen esetleges gydgyhatdsra vonat-
kozo kovetkeztetések indoklasara.

b) Ha a gyogyszert normal esetben mas gyogyszerekkel egyidejiileg
szandékozzak beadni, akkor meg kell adni az egyiittes beadas vizs-
galatanak adatait, hogy kimutathato legyen a farmakologiai hatas
esetleges modosulasa.
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5.2.5.
5.2.5.1.

52.52.

5.2.6.

A hatéanyag és mas gyogyszerek vagy anyagok farmakodinamias
kolcsonhatasat is ki kell vizsgalni.

Hatékonysagi és biztonsdagossagi vizsgdlatokrol szolo jelentések

Vizsgalati jelentések a feltintetett javallatra
vonatkozd, ellendrzott klinikai vizsgalatokrol

Altalanossagban a klinikai vizsgalatok ,.ellendrzott klinikai vizsgalatok-
ként” végzenddk, ha ez lehetséges, véletlenszerlien és a helyzett6l
fliggden placeboval €s ismert, bizonyitott terapias értekli gyogyszerke-
szitménnyel Osszehasonlitva; minden egyéb mas vizsgalati modszert
indokolni kell. A kontrollcsoportok kezelése esetenként eltérhet, és
etikai megfontolasoktol és terapias teriilettél fiigg; igy bizonyos
esetekben el6fordulhat, hogy helytallobb lehet az 0j gyogyszer haté-
konysagat a placebo-hatas helyett egy mar ismert és bizonyitott terapias
értékil gyogyszerkészitménnyel Gsszehasonlitani.

(1) Amennyire csak lehetséges, kiillonosen olyan kisérleteknél, ahol a
termék hatasa objektiven nem mérhetd, lépéseket kell tenni az
elGitéletek elkertilésére, beleértve a véletlenszerii és vak modsze-
reket is.

@

~

A vizsgalati tervnek tartalmaznia kell az alkalmazando statisztikai
modszerek alapos leirasat, a bevont betegek szamat és bevonasuk
okat (beleértve a kisérlet kifejezOerejét), a hasznalt szignifikancia-
szintet és a statisztikai egység leirasat. Dokumentalni kell az eldité-
letek elkeriilésére tett intézkedéseket, kiillondsen a véletlenszerii-
séget szolgald modszereket. Nagyszamu alany bevonasa egy kisér-
letbe nem tekinthetd a megfelelden ellendrzott kisérlet helyettesito-
jének.

Meg kell vizsgalni a biztonsadgossagra vonatkozd adatokat, szamitdsba
véve a Bizottsag altal kozzétett irdnymutatdsokat, kiilon figyelmet szen-
telve a dozis valtoztatasabol vagy egyidejiileg sziikséges egyéb gyogy-
szerszedésbdl adodd eseményeknek, sulyos mellékhatassal kapcsolatos
eseményeknek, visszavonashoz vezetd eseményeknek, illetve haldlese-
teknek. A fokozott kockazatnak kitett betegeket vagy betegcsoportokat
be kell azonositani, és kiilonds figyelmet kell szentelni olyan, esetle-
gesen sériilékeny betegeknek, akik kis szamban jelen lehetnek, pl.
gyermekek, terhes nok, érzékeny idések, olyan emberek, akiknél kimu-
tatott anyagcsere- vagy kivalasztasi zavarok allnak fenn, stb. A gyogy-
szer lehetséges felhasznaldsi modozataira vonatkozo biztonsagossagi
értékelés implikaciojat le kell irni.

Nem ellenérzott klinikai vizsgalatokrol szolo
jelentések, egynél tobb vizsgalat adatainak elem-
zésérol szo6lo vizsgalati jelentések, ¢és egyéb
klinikai vizsgalati jelentések

E jelentéseket be kell adni.

A forgalomba hozatalt kévetd tapasztalatokrol szolo jelentések

Amennyiben a gyogyszert harmadik orszagokban mar engedélyezték,
informaciot kell szolgaltatni a gyogyszer mellékhatasai tekintetében és
az ugyanazt a hatéanyagot vagy ugyanazon hatdanyagokat tartalmazo
gyogyszerek tekintetében, amennyiben lehetséges, a felhasznalas
iteméhez viszonyitva.
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5.2.7. Esetjelentd tirlapok és adatlapok

Amikor az Ugynokség éltal kiadott vonatkozd irdnymutatissal Ossz-
hangban benyujtjak az esetjelentd trlapokat és az egyes betegek adat-
lapjait, akkor azokat ugyanolyan sorrendben kell beadni és bemutatni,
mint a klinikai vizsgalati jelentéseket, és azokat a vizsgalat szerint
indexalni kell.

II. RESZ

KONKRET FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEMHEZ SZUKSEGES DOSSZIEK ES KOVETELMENYEK

Bizonyos gyogyszerek olyan kiilonleges jelleget mutatnak, hogy emiatt az e
melléklet 1. részében megallapitott forgalomba hozatali engedély iranti kére-
lemhez sziikséges dosszié¢ szamos kovetelményét ki kell igazitani. E kiilonleges
helyzetek figyelembevétele érdekében a kérelmezéknek a dosszié megfeleld és
kiigazitott felépitését kell kovetniiik.

1. JOL  MEGALAPOZOTT (SZELES KORU) GYOGYASZATI
ALKALMAZAS

Azon gyogyszerekre, amelyek hatéanyaga(i)t ,,a gyogyaszatban széles
korben alkalmazzak™ a 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpont-
jaban emlitettek szerint, s hatasuk elismert és elfogadhat6 biztonsagos-
sagi szinttel rendelkeznek, az alabbi kiilonleges szabalyok vonatkoznak.

A kérelmez6 benyUjtja az 1., 2. és 3. fejezetet az e melléklet 1. részében
ismertetettek szerint.

A 4. és 5. fejezetben részletes, tudomanyos szakirodalmi jegyzéket kell
kozolni a nem klinikai és klinikai jellemz6krol.

A jol megalapozott gyogyaszati alkalmazas alatamasztasara a kovet-
kez6 kilonleges szabalyokat kell alkalmazni:

a) A gyogyszerek Osszetevoi jol megalapozott gydgyaszati alkalmaza-
sanak megallapitasanal az alabbi tényezoket kell szamitasba venni:

— mennyi ideig hasznaltak az anyagot,
— az anyag hasznalatanak mennyiségi aspektusai,

— milyen mértékii tudomanyos érdeklddés kisérte az anyag
felhasznalasat (visszhangja a kiadott tudomanyos szakiro-
dalomban), és

— a tudomanyos értékelések koherenciaja.

Kiilonb6z6 anyagok jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasanak
megallapitdsdhoz kiilonbdzé hosszusagn idészakokra lehet sziikség.
Mindenesetre valamely gyogyszer Osszetevéjénél a jol megalapo-
zott gyogyaszati alkalmazds megallapitdsdhoz sziikséges iddszak
nem lehet egy évtizednél kevesebb, az anyagnak a Kozdsségben
gyogyszerként valo elsé szisztematikus és dokumentalt felhaszna-
lasatol szamitva.

b) A kérelmezdé 4altal beadott dokumentdcionak ki kell terjednie a
biztonsagossagi ¢és/vagy hatékonysagi értékelés minden vonatkoza-
sara, és tartalmaznia kell vagy utalasban meg kell emliteni a vonat-
kozo szakirodalmi A4ttekintést — figyelembe véve a forgalomba
hozatalt megel6z0 és az azt kovetd vizsgalatokat is —, valamint
az epidemioldgiai vizsgalatok, kiilondsen az Osszehasonlito epide-
miologiai vizsgalatok tapasztalatairdl kiadott tudomanyos szakiro-
dalmat. Ko6z6lni kell minden dokumentaciot, akar kedvezd, akar
kedvezotlen. A ,,jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasra” vonat-
kozd rendelkezések tekintetében kiilongsen sziikséges tisztazni,
hogy nemcsak a vizsgalatokra és kisérletekre vonatkozo adatok,
hanem mas bizonyitasi forrasokra (forgalomba hozatalt kovetd vizs-
galatok, epidemioldgiai vizsgalatok stb.) torténd ,,szakirodalmi
hivatkozas” is szolgaltathat érvényes bizonyitékot valamely termék
biztonsagossagarol és hatékonysagarol, ha a kérelem kielégitéen
megmagyarazza ¢s indokolja ezen informacioforrasok felhaszna-
lasat.
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c) Kiilonos figyelmet kell szentelni minden hianyzo informacionak, és
indokolni kell, hogy miért tdmaszthaté ala a biztonsdgossag és/vagy
hatékonysag kimutatasanak elfogadhato szintje, mikozben bizonyos
vizsgalatok hianyoznak.

d) A nem Kklinikai és/vagy klinikai attekintésekben magyarazatot kell
adni az olyan benyujtott adatok relevancigjara, amelyek nem a
forgalomba hozni szandékozott termékre, hanem egy masik
termékre vonatkoznak. Meg kell itélni azt, hogy a vizsgalt termék
a meglévo kiilonbségek ellenére hasonlonak mindsitheté-e ahhoz a
termékhez, amelyre a forgalomba hozatal iranti kérelmet készi-
tették.

e) Az ugyanazon Osszetevoket tartalmazo mas termékekkel kapcso-
latos forgalomba hozatal utani tapasztalatok kiilondsen fontosak,
¢és a kérelmezéknek kiilon hangstlyt kell fektetniiik e kérdésre.

ALAPVETOEN HASONLO GYOGYSZEREK

a) A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjan alapuld (alap-
vetéen hasonld gyogyszerekre vonatkozo) kérelmeknek tartalmaz-
niuk kell az e melléklet 1. részében, az 1., 2. és 3. fejezetben
ismertetett adatokat, azzal a feltétellel, hogy az eredeti forgalomba
hozatali engedély jogosultja hozzajarult ahhoz, hogy a kérelmezd
kereszthivatkozast tegyen az 6 4. és 5. fejezetének tartalmara.

b

~

A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjan alapulo (alap-
vetden hasonld termékre, altalanossagokra vonatkozo) kérelmeknek
tartalmazniuk kell az e melléklet 1. részében, az 1., 2. és 3. feje-
zetben ismertetett adatokat, a biologiai hasznosulast és biologiai
egyenértékiiséget, az eredeti gyogyszert bemutatd adatokkal egyiitt,
azzal a feltétellel, hogy ez utdbbi nem biologiai gyogyszer (lasd a II.
rész 4. bekezdését, Alapvetden hasonld biologiai gyogyszerek).

E termékeknél a nem klinikai/klinikai attekintések/6sszefoglalok kiilo-
ndsen az alabbi elemekre dsszpontositanak:

— milyen alapon hangoztatjak az alapveté hasonlosagot,

— a hatoanyag(ok), valamint a kész gyogyszer gyartasi tételeiben
jelenlévé szennyezddések (és ahol relevans, a tarolas soran kelet-
kez6 bomlastermékek) Osszefoglalasa, ahogyan azt a forgalomba
hozni kivant végtermék felhasznalasanal javasoljak, e szennyezo-
dések értekelésével egyiitt,

— a biologiai egyenértékiiségi vizsgalatok értékelése vagy annak
igazolasa, hogy miért nem végezték el a vizsgalatokat a ,,biologiai
hasznosulas és biologiai egyenértékiiség” iranymutatas tekintetében,

— az anyagra ¢s a jelenlegi alkalmazasra vonatkozo kiadott szakiro-
dalom frissitése. Elfogadhato lehet a szakért6i értékeléssel késziilt
folyoiratokban megjelent cikkek magyarazo jegyzete,

— a termékjellemzok Osszefoglaldjaban tett minden olyan allitast,
amely nem ismert vagy nem kovetkezik a gyogyszernek és/vagy
a terapias csoportjanak tulajdonsagaibol, ki kell fejteni a nem
klinikai/klinikai attekintésekben/osszefoglalokban és kozzétett szak-
irodalommal és/vagy tovabbi vizsgalatokkal kell alatamasztani,

— megfeleld esetben tovabbi adatokat kell megadni valamely engedé-
lyezett hatéanyag kiilonboz6 soi, észterei vagy szarmazékai bizton-
sagossaga ¢s hatékonysagi tulajdonsagai egyenértékiliségének bizo-
nyitasara, ha a kérelmez6 az adott anyaggal valo lényegi hasonlo-
sagra hivatkozik.

KULONLEGES  ESETEKBEN  MEGKOVETELT TOVABBI
ADATOK

Amikor valamely alapvetden hasonld gyogyszer hatbanyaga ugyanazon
terapiasan hatékony Osszetevoket tartalmazza, mint az eredetileg enge-
délyezett termék, amelyhez eltéré so/észter/szarmazék komplex kapcso-
lodik, akkor be kell mutatni, hogy nincs olyan valtozas a terapiasan
hatékony  Osszetevd farmakokinetikajaban, farmakodinamijaban
és/vagy toxicitasaban, amely megvaltoztathatna a biztonsagossagi/haté-
konysagi profilt. Amennyiben nem ez az eset all fenn, ezt a vegyiiletet
0j hatéanyagnak kell tekinteni.
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Amikor valamely gyogyszert eltérd terapias felhasznalasra szannak
vagy eltéré gyogyszerformaban szerelnek ki, vagy eltéré uton, eltérd
adagokban vagy eltérd adagolassal adnak be, akkor a megfelel6 toxi-
kologiai és farmakologiai és/vagy klinikai vizsgalatok eredményeit meg
kell adni.

ALAPVETOEN HASONLO BIOLOGIAI GYOGYSZEREK

A 10. cikk (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjanak rendelkezései biolo-
giai gyogyszerek esetében elégtelennek bizonyulhatnak. Ha a Iénye-
gében hasonld termékek esetében eldirt informaciéo nem teszi lehetové
a bioldgiai gyogyszerek hasonlosaganak bizonyitasat, akkor tovabbi
adatokat kell megadni, kiilondsen a toxikoldgiai és klinikai profilrol.

Amikor valamely fliggetlen kérelmez6 az engedélyezési adatok adatvé-
delmi iddszakanak lejaratat kovetéen valamely olyan, e melléklet 1.
részének 3.2. bekezdésében meghatarozott biologiai gyodgyszerre nyujt
be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, amely valamely, a
Kozosségben mar forgalomba hozatali engedéllyel ellatott eredeti
gyogyszerre hivatkozik, akkor az alabbiakat kell alkalmazni:

— a benyujtando informacié nem korlatozodhat csupéan az 1., 2., és 3.
fejezetre (gyogyszerészeti, kémiai és biologiai adatok), hanem azt ki
lasra vonatkozo adatokkal. A tovabbi adatok (azaz toxikologiai és
egyéb nem klinikai és megfelelé klinikai adatok) tipusat és mennyi-
ségét eseti alapon kell meghatarozni, a vonatkozé tudomanyos
iranymutatasokkal 0sszhangban,

— a bioldgiai gyogyszerek sokfélesége folytan az illetékes hatosagnak
meg kell kovetelnie a 4. és 5. fejezetben azonositott, eléiranyozott
vizsgalatokat, figyelembe véve minden egyes gyogyszer kiilonleges
jellemzdit.

Az alkalmazando altalanos elvekkel az Ugynokség altal kiadott itmu-
tato foglalkozik, amely figyelembe veszi a szoban forgd biologiai
gyogyszer jellemzOit. Amennyiben az eredetileg engedélyezett gyogy-
szernek egynél tobb javallata van, akkor igazolni kell azon gyogyszer
hatékonysagat és biztonsagossagat, mellyel valo hasonlosagra hivat-
koznak, vagy ha sziikséges, minden egyes megéllapitott javallatra
kiilén ki kell mutatni a hasonlosagot.

ROGZITETT OSSZETETELU GYOGYSZEREK

A 10. cikk (1) bekezdésének b) albekezdésén alapuld kérelmek olyan 1j
gyogyszerekre vonatkoznak, amelyek legalabb két olyan hatéanyagbol
allnak, amelyeket korabban rogzitett Osszetételli gyogyszerként nem
engedélyeztek.

E kérelmek esetében a rogzitett dsszetétellt gyogyszerre teljes dossziét
(1-5. fejezet) kell benyujtani. Megfeleld esetben informaciot kell szol-
galtatni a gyartasi helyszinekr6l és a jarulékos agensekr6l, valamint a
biztonsagossag értékelésérdl.

KIVETELES ~ KORULMENYEK ~ KOZOTT ~ BENYUJTOTT
KERELMEK DOKUMENTACIOJA

Ha a 22. cikk rendelkezése alapjan a kérelmezd igazolni tudja, hogy
nem képes atfogd adatokat biztositani a normal felhasznalasi feltéte-
lekre vonatkozo hatékonysagra és biztonsagossagra, mert:

— azok a javallatok, amelyekre a szoban forgd terméket szanjak, olyan
ritkdn fordulnak eld, hogy a kérelmezdvel szemben nem lenne
jogos elvaras, hogy atfogd bizonyitékot szolgaltasson, vagy

— a tudomaény jelenlegi alldsa szerint nem lehet atfogd informéaciot
szolgaltatni, vagy

— ilyen természetii informacidé gytijtése ellenkezne az orvosi etika
altalanosan elfogadott elveivel,
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akkor bizonyos kiilonleges kotelezettségek teljesitése esetén a forga-
lomba hozatali engedély megadhato.

E kotelezettségek korébe a kovetkezdk tartozhatnak:

— a kérelmezOnek meghatarozott vizsgalati programot kell elvégeznie
az illetékes hatdsag altal megadott idészakon beliil, amely eredmé-
nyei a haszon/kockazati profil tjraértékelésének alapjat képezik,

— a szoban forgd gyogyszer csak orvosi rendelvényre adhato ki, és
csak bizonyos esetekben, kizardlag szigora orvosi ellendrzés alatt
adhato be, esetleg korhazban, és radioaktiv gyogyszerek esetében
arra jogosult személy altal,

— a csomagolashoz mellékelt betegtajékoztatonak és minden orvosi
informacionak fel kell hivnia az érintettek figyelmét arra, hogy a
szoban forgd gyogyszerkészitménnyel kapcsolatban egyes meghata-
rozott teriileteken elérhetd adatok egyelére még nem allnak rendel-
kezésre.

VEGYES FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELMEK

Vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek alatt olyan enge-
délykérelmi dossziék értenddk, ahol a 4. és/vagy 5. fejezet a kérelmezd
altal végzett, korlatozott nem klinikai és/vagy klinikai vizsgéalatokrol
sz0l0 jelentések és szakirodalmi referencidk kombindciojabol all.
Minden egyéb fejezet az e melléklet 1. részében ismertetett szerkezettel
Osszhangban van. Az illetékes hatosagnak eseti alapon kell elfogadnia a
kérelmez6 altal bemutatott, javasolt formatumot.

I1I. RESZ
KULONLEGES GYOGYSZEREK

E rész az azonositott gyogyszerek sajatossagaihoz kapcsolodd kiilonleges kove-
telményeket allapitja meg.

1.1.

BIOLOGIAI GYOGYSZEREK
Vérplazmabol szarmazo gyogyszerek

Az emberi vérbdl vagy vérplazmabol szarmazd gyogyszereknél a 3.
fejezet rendelkezéseitdl eltérden ,,A kiindulasi és nyersanyagokra vonat-
kozd informacio” részben emlitett dossziékovetelményeket az emberi
vérbol/vérplazmabdl szarmazo kiindulasi anyagok esetében helyettesit-
hetik az e résszel 6sszhangban tanusitott vérplazma-torzsadatok.

a) Elvek

E melléklet alkalmazasaban:

— vérplazma-torzsadat alatt értendé az az 6nallé dokumentum, amely
a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dosszi-
¢étol kiilon all és megad minden vonatkozd részletes informaciot a
93/42/EGK tandcsi irdnyelv stabil emberi vér- vagy plazmakészit-
ményeket tartalmazo orvostechnikai eszkdzok tekintetében torténd
modositasardl szo6lo, 2000. november 16-i 2000/70/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelvben (') emlitett gyogyszerek vagy
orvostechnikai eszkdzok részét képezd, kiindulasi anyagként
és/vagy nyersanyagként al/kdzbensd frakciok, segédanyag és aktiv
hatéanyag Osszetevok gyartdsanal felhasznélt teljes emberi
vérplazma jellemzdirdl,

() HL L 313., 2000.12.13., 22. o.
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— minden, az emberi vérplazma frakcionalasara/feldolgozasara szol-
galé kozpontnak vagy intézménynek el kell készitenie és napraké-
szen nyilvan kell tartania a vérplazma-torzsadatokban emlitett,
megfeleld, részletes informacioallomanyt,

— a vérplazma-torzsadatokat a forgalomba hozatali engedély kérelme-
z6jének vagy jogosultjanak be kell terjesztenie az Ugynokség vagy
illetékes hatosag részére. Ha a forgalomba hozatali engedély kérel-
mez6je vagy jogosultja eltér a vérplazma-torzsadatok jogosultjatol,
akkor a vérplazma-torzsadatokat a forgalomba hozatali engedély
kérelmezdje vagy jogosultja rendelkezésére kell bocsatani az ille-
tékes hatdsag részére torténd beadas céljabol. A gyogyszerért
minden esetben a forgalomba hozatali engedély kérelmezdjének
vagy jogosultjanak kell felelosséget vallalnia,

— a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet elbiralo illetékes
hatésagnak, miel6tt a kérelemr8l dontene, meg kell vérnia, hogy
az Ugynokség a tanusitvanyt kiadja,

— minden olyan forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
mellékelt dossziénak, amelyben emberi vérplazmabol szarmazo
Osszetevd szerepel, hivatkoznia kell a kiinduldsi/nyersanyagként
felhasznalt vérplazmanak megfelelé vérplazma-torzsadatokra.

b) Tartalom

A donorokra vonatkozd kovetelményeket és az adomanyok vizsgalatat
szabalyozd, a 2002/98/EK iranyelvvel modositott 2001/83 EK iranyelv
109. cikkének rendelkezéseivel Osszhangban a vérplazma-torzsada-
toknak tartalmazniuk kell a kiindulasi/nyersanyagként felhasznalt
vérplazmara vonatkozo informaciot kiilonosen az alabbiak tekintetében:

(1) A vérplazma eredete

i. informacié azon kozpontokrdl vagy intézményekr6l, ahol a
vér/vérplazma gyiijtését végzik, beleértve a feliigyeletet és jova-
hagyast és a vérrel atviheté fertézések epidemiologiai adatait;

ii. informacié azon kozpontokrdl vagy intézményekr6l, ahol az
adomanyok ¢és az egyesitett vér/vérplazma vizsgalatat végzik,
beleértve a feliigyelet és jovahagyas statusat;

iii. a vér/vérplazma donorok kivélasztasi/kizarasi kritériumai;

iv. az a mikodé rendszer, amely lehet6vé teszi minden egyes
adomany utjanak nyomon kovetését, a vért/vérplazmat begyijté
intézményt6l egészen a végtermékekig és vissza.

(2) A vérplazma minésége és biztonsagossaga

i. az Europai Gyogyszerkdnyv monografidinak valo megfelelés;

ii. az adomanyozott és egyesitett vér/vérplazma fert6z6 agensekre
vonatkoz6 vizsgalata, beleértve a vizsgalati modszerekkel
kapcsolatos informaciot, valamint egyesitett vér/vérplazma
esetében az alkalmazott vizsgalatok validalasi adatait;

iii. a vér és vérplazma gyijtésénél felhasznalt zacskok technikai
jellemzoi, beleértve a felhasznalt antikoagulans oldatokra vonat-
koz6 informéciot is;

iv. a vérplazma tarolasi és szallitasi feltételei;



2001L0083 — HU —20.01.2011 — 009.001 — 140

v. az esetleges kivonassal és/vagy karanténidészakkal kapcsolatos
eljarasok;

vi. a egyesitett vér/vérplazma jellemzése.

(3) Az egyrészrdl a vérplazmabol szdrmazo gyogyszer gyartdja és/vagy
a vérplazma frakcionaloja/feldolgozoja, masrészrdl a vér/vérplazma
gylijtését és vizsgalatat végz6 kozpontok vagy intézmények kozott
fennallé rendszer, amely egymas kozti viszonyukat és azon eldira-
sokat hatarozza meg, amelyekben megallapodtak.

Ezen feliil a vérplazma-torzsadatoknak meg kell adniuk mindazon
gyogyszerek felsorolasat, amelyekre a vérplazma-torzsadatok érvé-
nyesek, akar olyan gyogyszerekrél van szo, amelyek mar rendel-
keznek forgalomba hozatali engedéllyel, akar olyanokrol, amelyek
még a forgalomba hozatali engedély kérelmezésének folyamatanal
tartanak, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgalatok soran alkalmazando helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések kozelitésérdl szolo 2001/20/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi iranyelv 2. cikkében emlitett gyogyszereket is
beleértve.

c) Ertékelés és tantsités

— Még nem engedélyezett gyogyszerek esetében a forgalomba hoza-
tali engedély kérelmezéjének az illetékes hatdsag részére teljes
dossziét kell benytjtania, amelyhez a vérplazma-torzsadatok gytij-
teményét is mellékelni kell, ha az még nem létezik,

— a vérplazma-torzsadatokat az Ugynokség tudoményos és miiszaki
értékelésnek veti ald. Pozitiv elbirdlds esetén a vérplazma-torzsa-
datok gytijteménye megfeleloségi bizonyitvanyt kap a kozosségi
jogszabalyoknak valo megfeleloségrol, amelyhez értékelési jelentést
kell csatolni. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes teriiletén
érvényes,

— a vérplazma-torzsadatokat évrél évre frissiteni és Ujra tantsittatni
kell,

— a vérplazma-torzsadatok gytijteményében a késébbiek soran torténd
modositasoknak kdvetniiik kell az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznaldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyogyszerértékels Ugyndkség 1étrehozasarol szol6, a 2309/93/EGK
tanacsi rendelet () hatdlya ald tartozd forgalomba hozatali enge-
délyben foglaltak modositasanak vizsgalatarol szolo, 542/95/EK
bizottsagi rendeletben (%) eldirt értékelési eljarast. E modositasok
értékelésére vonatkozo feltételeket az 1085/2003/EK rendelet alla-
pitja meg,

— az elsd, masodik, harmadik és negyedik francia bekezdés rendelke-
zéseit koveté masodik lépésben az illetékes hatosagnak, amely a
forgalomba hozatali engedélyt kiadja vagy kiadta, figyelembe kell
vennie a szoban forgd gyogyszer(ek)rél szold vérplazma-torzsa-
datok tantisitasat, ujratantsitasat vagy modositasait,

() HL L 214., 1993.8.24., 1. o.
() HL L 55., 1995.3.11., 15. o.
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— ¢ bekezdés masodik francia bekezdésében foglalt rendelkezésektol
(értékelés ¢€s tanusitas) eltérden, ott, ahol a vérplazma-torzsadatok
csak olyan vérbol/vérplazmabol szarmazd gyogyszerekre vonat-
koznak, amely forgalmazasi engedélye egyetlen tagallamra korlato-
z6dik, a fent emlitett vérplazma-térzsadatok tudomanyos és
miiszaki értékelését az illetd tagallam nemzeti illetékes hatosaganak
kell elvégeznie.

Vakcinak

Az emberi felhasznalasra szant vakcinak esetében ¢s a 3. fejezet ,,Hato-
anyag(ok)rol” szolo rendelkezéseitdl eltéréen az alabbi kovetelmények
érvényesek, ha azok a vakcinaantigén-torzsadatok alkalmazisan
alapulnak.

Az emberi influenzavirus elleni vakcina kivételével valamely vakcina
forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemhez mellékelt dossziénak
az eldirasok szerint tartalmaznia kell a vakcinaantigén-torzsadatokat
minden olyan vakcinaantigénre, amely az illeté vakcina hatdanyaga.

a) Elvek

E melléklet alkalmazasaban:

— a vakcinaantigén-torzsadatok gytijteménye a vakcina forgalomba
hozatali engedélye iranti kérelemhez mellékelt dosszi¢ 6nalld része,
amely tartalmaz minden relevans informaciot a gyogyszer részét
képezd aktiv hatdanyagok bioldgiai, gyogyszerészeti és kémiai
természetérél. Az 6nallé rész az ugyanazon kérelmez6 vagy forga-
lomba hozatali engedély jogosultja altal bemutatott egy vagy tobb
egy vegyértékii és/vagy kombinalt vakcina esetében ugyanaz lehet,

— valamely vakcina tartalmazhat egy vagy tobb kiilonb6z6 vakcina-
antigént. Egy vakcindban ugyanannyi hatéanyag van jelen, mint
ahany vakcinaantigén,

— valamely kombinalt vakcina legalabb két kiilonb6zé vakcinaanti-
gént tartalmaz, melyek célja egy vagy tobb fertéz6 betegség
megeldzése,

— valamely egy vegyértékii vakcina olyan, egyetlen vakcinaantigént
tartalmazo vakcina, melynek célja egyetlen fert6z6 betegség
megeldzése.

b) Tartalom

A vakcinaantigén-torzsadatok gy(ijteményének a kovetkezé adatokat
kell tartalmaznia, amelyek e melléklet I. részében talalhatok és a mind-
ségi adatokrol szolo 3. fejezet vonatkozo részébdl (hatdanyag) keriiltek
kiemelésre:

Hatoanyag

1. Altalanos adatok, beleértve az Eurépai Gyogyszerkdnyv vonatkozo
monografidjanak vagy monografidinak valo megfelelést.

2. A hatéanyag gyartasara vonatkozé adatok: ide tartozik a gyartasi
folyamat, a kiindulasi és nyersanyagokra vonatkoz6 adatok, vala-
mint a létesitmények és berendezések TSE-kre és a betegségkeltd
jarulékos agensekre vonatkozd biztonsagossagi értékelésénél fogana-
tositott kiilonleges intézkedések.

3. A hatbéanyag jellemzése

4. A hatéanyag mindségellendrzése

5. Referenciaszabvanyok és -anyagok

6. A hatodanyag tartalya és annak zardeleme

7. A hatoéanyag stabilitasa



2001L0083 — HU —20.01.2011 — 009.001 — 142

¢) Ertékelés és tanusitas

— olyan uj vakcindk esetében, amelyek Uj vakcinaantigént tartal-
maznak, a kérelmezOnek az illetékes hatosag részére teljes forga-
lomba hozatali engedélyt kérelmezd dossziét kell benyutjtania,
amely tartalmazza az 0j vakcina részét képez6, minden egyes vakci-
naantigénnek megfeleld vakcinaantigén-torzsadatokat, amennyiben
az egyes vakcinaantigének még nem lettek torzskonyvezve. Minden
egyes vakcinaantigén-torzsadat tudomanyos és miiszaki értékelését
az Ugynokségnek kell elvégeznie. Pozitiv elbiralds esetén minden
egyes vakcinaantigén-torzsadat megfeleldségi bizonyitvanyt kap a
kozosségi jogszabalyoknak vald megfelelésérol, amelyhez értékelési
jelentést csatolnak. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes terii-
letén érvényes,

— az elsd francia bekezdés rendelkezései vonatkoznak minden olyan
vakcinara, amely vakcinaantigének j kombinacidjabol all, tekintet
nélkiil arra, hogy e vakcinaantigének koziil egyet vagy tobbet enge-
délyeztek-e mar a Kozosség teriiletén,

— a valamely, a Kozosségben engedélyezett vakcina vakcinaantigén-
torzsadataiban bekovetkezett modositasokat az Ugynokség tudoma-
nyos ¢és miszaki értékelésnek veti ala az 1085/2003/EK bizottsagi
rendeletben megallapitott eljarassal Osszhangban. Pozitiv elbiralas
esetén a vakcinaantigén-torzsadatokra az Ugynokségnek kell
kiadnia a megfelel6ségi bizonyitvanyt a kozosségi jogszabalyoknak
valé megfelelésér6l. A kiadott bizonyitvany a Kozosség teljes terii-
letén érvényes,

— az e bekezdés elsé, masodik és harmadik francia bekezdésében
foglalt rendelkezésektdl (értékelés és tanusitas) eltéréen, ha a vakci-
naantigén-torzsadatok csak egy olyan vakcinara vonatkoznak,
amely forgalmazasi engedély iranti kérelmét nem kozosségi eljaras
keretében adtak vagy adjak ki, és amennyiben az engedélyezett
vakcina kozosségi eljarasban nem értékelt vakcinaantigéneket
tartalmaz, akkor a fent emlitett vakcinaantigén-torzsadatok tudoma-
nyos ¢s miiszaki értékelését annak az illetékes nemzeti hatosagnak
kell elvégeznie, amely a forgalomba hozatali engedélyt kiadta,

— az elsd, masodik, harmadik és negyedik francia bekezdés rendelke-
zéseit koveté masodik 1épésben az illetékes hatosagnak, amely a
forgalomba hozatali engedélyt kiadja vagy kiadta, figyelembe kell
vennie a szoban forgd gyogyszer(ek)rol szolo vakcinaantigén-
torzsadatok tanusitasat, Gjratantsitasat vagy modositasait.

RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ES PREKURZOROK
Radioaktiv gyogyszerek

E fejezet alkalmazasaban a 6. cikk (2) bekezdésén és a 9. cikken
alapulé kérelmeknél teljes dossziét kell benyujtani, amely tartalmazza
az alabbi konkrét részleteket:

3. fejezet

a) radioaktiv készletnél, amelyet a gyartdé altali leszallitas utan
izotoppal kell jelolni, az Gsszetételnek az a része tekintendd a hato-
anyagnak, amelyet arra szantak, hogy hordozza vagy megkosse a
radioizotopot. A radioaktiv készletek gyartasi modszere leirasanak
tartalmaznia kell a készlet gyartasanak részleteit, valamint a radio-
aktiv gyogyszer ajanlott, végsé feldolgozasanak részleteit. A radio-
izotop sziikséges eldirasait, ahol ez relevans, az Eurdpai Gyogy-
szerkdnyv altalanos monografiajaval vagy kiilonleges monografia-
ival Gsszhangban kell ismertetni. Ezen feliil ismertetni kell mind-
azon vegyiileteket, amelyek a radioizotopos jellésnél lényegesek.
Ismertetni kell a radioizotoppal jelzett vegyiilet szerkezetét is.
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2.2.

Radioizotopok esetében ki kell térni az érintett nuklearis reakciokra.

Valamely izotopgeneratorban mind az anyaizotop, mind a leany-
izotop hatdanyagnak tekintendo.

b) Meg kell adni a radioizotop természetére, az izotdp identitasara, a
valoszintsithetd szennyezddésekre, a hordozoanyagra, a felhaszna-
lasra és a konkrét aktivitasra vonatkozo részleteket.

c) A kiindulasi anyagok tartalmazzak a besugarzasi célanyagokat.

d) Meg kell adni a kémiai/radiokémiai tisztasiggal kapcsolatos
megfontolasokat és ezek kapcsolatat a biologiai megoszlassal.

e) Ismertetni kell a radioizotdpos tisztasagot, a radiokémiai tisztasagot
és a konkrét aktivitast.

f) Izotopgeneratorok esetében az anya- és lednyizotopok vizsgalataval
kapcsolatos részletek is sziikségesek. Az izotopgenerator eluatu-
moknal meg kell adni az anyaizotopokra, valamint az izotopgene-
rator rendszer egyéb Osszetevoire vonatkozo vizsgalatokat.

g) Azt a kovetelményt, amely szerint a hatéanyagtartalmat az aktiv
elemek tomege alapjan kell kifejezni, csak a radioaktiv készletekre
kell alkalmazni. A radionuklidok esetében a radioaktivitast egy
adott idépontra vonatkozéan becquerelben fejezik ki, sziikség
esetén pedig egy bizonyos idére vonatkozoan, ahol megadjak az
idézonat is. A sugarzas fajtajat is fel kell tiintetni.

h) A készletek esetében a végtermék leirasa tartalmazza a termékek
izotopos jelolése utan a teljesitményvizsgalod teszteket. Az izotoppal
jelzett vegyiilet esetében megfeleld ellendrzésekre van sziikség. Az
izotoppal jelolés szempontjabodl 1ényeges anyagokat azonositani, és
mintdjukat ellendrizni kell.

i) Izotopgeneratorok, radioaktiv készletek és izotoppal jelzett
termékek esetében a stabilitasrol és az eltarthatosagrol is kell infor-
maciot szolgaltatni. A tobbdozisu fiolakban 1évé radioaktiv gyogy-
szerek felhasznalas soran tapasztalt stabilitasat dokumentalni kell.

4. fejezet

Ismert, hogy a toxicitds a besugarzas dozisaval hozhaté kapcsolatba.
Diagnosztikai felhasznalas soran ez a radioaktiv gyogyszerek hasznala-
tanak kovetkezménye; terapias kezelés soran ez kivant hatas. A radio-
aktiv gyogyszerek biztonsagossagi és hatékonysagi értékelésének tehat
foglalkoznia kell a gyogyszerekre és a radioaktiv sugarzas dozisanak
mérésére vonatkozo kovetelményekkel. Dokumentalni kell a szervek/
testszovetek besugarzasat. A felszivodott sugardozisokra vonatkozo
becsléseket meghatarozott, nemzetkozileg elismert rendszer szerint
kell kiszamitani az adott beadasi ut vonatkozasaban.

5. fejezet

Meg kell adni a klinikai kisérletek eredményeit, maskiilonben pedig
igazolni kell azokat a klinikai attekintésekben.

Radioizotép-prekurzorok izotoépos jelolés céljara

Konkrét esetben egy olyan radioizotop-prekurzornal, amelyet kizarolag
egy masik anyag izotopos megjeldlésére hasznalnak, az elsddleges cél
felvilagositast adni az izotopos megjelolés csekély hatékonysagabol
vagy az izotoppal jelzett keverék in vivo levalasabol adodo esetleges
kovetkezményekrodl, azaz a betegnél a szabad radioizotop altal kifejtett
hatasokrol. Ezenfeliil tajékoztatni kell a relevans foglalkozasi artal-
makrol, azaz a korhazi személyzetet és a kdrnyezetet éré sugarzasrol.
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Kiilonosen az alabbi informaciokat kell megadni:

3. fejezet

Megfeleld esetben a fentick a)-i) pont szerint meghatarozott radio-
izotop-prekurzorok torzskonyvezésére a 3. fejezet rendelkezései alkal-
mazandoak.

4. fejezet

Az egyszeri és ismételt dozisok toxicitdsara vonatkozo vizsgélati ered-
ményeket a 87/18/EGK ¢és a 88/320/EGK tandcsi iranyelvben megalla-
pitott helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozé rendelkezésekkel
Osszhangban végzett vizsgalatok alapjan kell megadni, ha nem indokolt
masképpen.

A radioizotopon végzett mutagén vizsgalatok ebben a konkrét esetben
nem mindsitheték hasznosnak.

Be kell mutatni a megfelel ,hideg” izotop kémiai toxicitdsaval és

5. fejezet

A radioizotop-prekurzor felhasznaldsaval végzett klinikai vizsgala-
tokbol nyert klinikai informacié 6nmagaban még nem mindsithet6 rele-
vansnak egy olyan radioizotop-prekurzor konkrét esetében, amelyet
kizarolag egy masik anyag izotopos megjelolésére szandékoznak
felhasznalni.

Mindazonaltal a relevans vivémolekuldakhoz kotott radioizotop-
prekurzor klinikai hasznossagat bizonyit6é informaciot be kell mutatni.

HOMEOPATIAS GYOGYSZEREK

E szakasz a 3. és 4. fejezetnek az 1. cikk (5) bekezdésében meghata-
rozott homeopatids gyogyszerekre torténé alkalmazasara vonatkozd
konkrét rendelkezéseket ismerteti.

3. fejezet

A 3. fejezet rendelkezéseit kell alkalmazni a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett homeopatias gyogyszerek egyszertsitett torzskonyvezési elja-
rasa keretében a 15. cikkel Osszhangban benyujtott dokumentumokra,
valamint a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett egyéb homeopatias
gyogyszerek engedélyeztetési dokumentumaira, az alabbi modosita-
sokkal.

a) Terminoldgia

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dosszi-
¢éban ismertetett homeopatias dstinkturak tudomanyos nevének 6ssz-
hangban kell lennie az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve ennek
hianyaban az egyik tagallam hivatalos gyogyszerkdnyvében
megadott tudomanyos névvel. Megfelelé esetben az egyes tagalla-
mokban hasznalt hagyomanyos neve(ke)t is meg kell adni.

b) A kiindulasi anyagok ellen6rzése

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt, a kiin-
dulasi anyagokra, tehat — a nyersanyagokat, kozbens6é anyagokat és
a végleges gyogyszerekbe beépitendd végso higitasokat is beleértve
— az Osszes felhasznalt anyagra vonatkozo adatokat és dokumentu-
mokat tovabbi, az Gstinktirara vonatkozo adatokkal kell kiegészi-
teni.
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Az altalanos mindségi kovetelmények alkalmazandok minden kiin-
dulasi anyagra és nyersanyagra, valamint a gyartdsi folyamat
kozbensd 1épéseire, egészen a végtermékbe beépitendd végsé higi-
tasokig. Lehetdség szerint mintaellenérzést is kell végezni toxikus
Osszetevok jelenléte esetén és akkor, ha a mindséget a nagyaranyu
higitas kovetkeztében nem lehetséges a végtermékbe beépitendd
végso higitasokon ellendrizni. Teljes kortien le kell irni a gyartasi
folyamat minden 1épését, a kiindulasi anyagoktol egészen a végter-
mékbe beépitend6 végsd higitasokig.

Higitasok esetén e higitasi lépéseket az Eurdpai Gyogyszerkonyv
vonatkoz6 monografidjaban, vagy ennek hidnyaban valamely
tagallam hivatalos gyogyszerkényvében megallapitott homeopétids
gyartasi modszerekkel dsszhangban kell végezni.

c) Ellendrzé vizsgalatok a végleges gyogyszeren

A végleges homeopatias gyogyszerekre az altalanos minéségi kove-
telmények alkalmazandoak, a kérelmezének barmilyen kivétele-
zéssel kapcsolatos igényt megfeleléen indokolnia kell.

Minden toxikoldgiailag relevans Osszetevd azonositasat és minta-
elemzését el kell végezni. Amennyiben indokolhato, hogy az
azonositast és/vagy mintaelemzést miért nem lehetséges minden
toxikologiailag relevans dsszetevonél elvégezni, pl. a végtermékben
talalhato higitdsuk miatt, akkor a mindséget a gyartasi és higitasi
folyamat teljes korti hitelesitésével kell bizonyitani.

d) Stabilitasi vizsgalatok

A kész gyogyszer stabilitdsat bizonyitani kell. A homeopatias
Ostinktirak vizsgalataval nyert eltarthatosagi adatok altalaban atvi-
hetdk a bel6lik nyert higitasokra/tituraciora is. Amennyiben a hato-
anyag azonositasa vagy mintaclemzése nem lehetséges, figyelembe
vehetok a gyogyszerforma stabilitasi adatai is.

4. fejezet

A 4. fejezet rendelkezései alkalmazandoak a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett homeopatias gyogyszerek egyszertsitett torzskonyvezési eljara-
sanal, az alabbi eldirasok mellett.

Minden hidnyz6 informaciét indokolni kell, azaz meg kell indokolni,
hogy miért tamaszthatd ala a biztonsagossag elfogadhaté mértéke annak
ellenére, hogy néhany vizsgalat hianyzik.

NOVENYI EREDETU GYOGYSZEREK

A novényi eredetii gyogyszerek engedélyeztetési kérelméhez teljes kort
dossziét kell benyujtani, amely tartalmazza a kovetkezd kiilonleges
részleteket is.

3. fejezet

A novényi eredetli gyogyszerek engedélyeztetésénél a 3. fejezet rendel-
kezéseit kell alkalmazni, beleértve az Europai Gyodgyszerkonyv monog-
rafiajanak vagy monografiainak valé megfelelést is. Figyelembe kell
venni a tudomanyos ismeretek allasat a kérelem benytjtasanak idején.
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A novényi eredetli gyogyszereknél az alabbi kiilonleges szempontokat
kell figyelembe venni:

(1) Novényi anyagok és novényi készitmények

E melléklet alkalmazasaban a ,,novényi anyagok és novényi készitmé-
nyek” kifejezést az Eurdopai Gyodgyszerkonyvben meghatarozott
,,novényi drogok és novényi drogkészitmények” kifejezéssel egyenérté-
kiinek kell tekinteni.

A ndvényi anyag nomenklaturaja tekintetében meg kell adni a névény
kéttagti tudomanyos nevét (nemzetség, faj, fajta és szerz6) és (megfe-
lelé esetben) kemotipusat, a ndvény részeit, a ndvényi anyag meghata-
rozasat, egyéb elnevezéseit (a mas gyogyszerkonyvekben emlitett
szinonimakat), valamint laboratoriumi kodjat.

A ndvényi készitmények nomenklaturaja tekintetében meg kell adni a
novény kéttagi tudomanyos nevét (nemzetség, faj, fajta és szerzd) és
(megfeleld esetben) kemotipusat, a novény részeit, a ndvényi anyag
meghatarozasat, a novényi anyag aranyat a novényi készitményhez, a
kivonasnal felhasznalt oldoszer(ek)et, egyéb elnevezéseit (a mas gyogy-
szerkonyvekben emlitett szinonimakat), valamint laboratériumi kodjat.

A ndvényi anyagok ¢és novényi készitmények szerkezetérol szo6lo
szakasz dokumentaldsahoz megfelelé esetben meg kell adni a fizikai
format, az OsszetevOk leirasat ismert terapias aktivitasukkal vagy
markertiikkel (Gsszegképlet, relativ molekulatomeg, szerkezeti képlet,
beleértve a relativ és abszolut sztereokémiat, molekulaképletet és a
relativ molekulatomeget), valamint az egyéb Osszetevoket.

A ndvényi anyag gyartdjara vonatkozoé szakasz dokumentalasahoz
megfelel esetben meg kell adni minden egyes beszallitdo nevét, cimét
¢és felelésségét, beleértve az alvallalkozokat is, és minden egyes javasolt
helyszint vagy létesitményt, amely a ndvényi anyag el6allitasaban/gyij-
tésében és vizsgalataban érintett.

A novényi készitmény gyartdjara vonatkozo szakasz dokumentalasahoz
megfelel esetben meg kell adni minden egyes gyartd nevét, cimét és
felelosségét, beleértve az alvallalkozokat is, és minden egyes javasolt
gyartasi helyszint vagy létesitményt, amely a névényi készitmény eldal-
litasaban és vizsgalataban érintett.

A novényi készitmények gyartasi folyamata és folyamatellenérzései
leirasanak tekintetében informaciot kell szolgaltatni a névény el6allita-
sanak és a novény gyijtésének megfeleld ismertetéséhez, beleértve a
gyogynovény foldrajzi eredetét, valamint termelésének, aratasanak,
szaritasanak és tarolasanak feltételeit.

A novényi készitmények gyartasi folyamata és folyamatellenérzései
leirasanak tekintetében informaciot kell szolgaltatni a novényi készit-
mény gyartasi folyamatanak megfelel6 ismertetéséhez, beleértve a
feldolgozas, olddszerek és reagensek, tisztitdo fazisok és standardizalas
leirasat.

A gyartasi folyamat fejlesztése tekintetében, ahol ez megfeleld, rovid
Osszefoglalot kell adni, amely leirja a ndvényi anyag(ok) és novényi
készitmény(ek) fejlesztését, figyelembe véve a javasolt beadasi utat és
felhasznalast. A szakirodalmi adatok alatimasztasara hasznalt novényi
anyag(ok) és novényi készitmény(ek), valamint a kérelmezett ndvényi
eredetli gyogyszerek hatdanyagaként megtalalhaté novényi anyag(ok)
és novényi készitmény(ek) fitokémiai Osszetételét Gsszehasonlitd ered-
ményekre is ki kell térni, ahol ez megfeleld.
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A novényi anyag szerkezetének ¢és egyéb jellemzdinek ismertetése
tekintetében informaciot kell szolgaltatni a botanikai, makroszkopikus,
mikroszkopikus és a fitokémiai jellemz6kr6l, és ha sziikséges, a biolo-
giai aktivitasrol is.

A novényi készitmény szerkezetének és egyéb jellemzdinek ismertetése
tekintetében informdaciot kell szolgaltatni a fitokémiai és a fizikai-
kémiai jellemzokrol, és ha sziikséges, a biologiai aktivitasrol is.

Meg kell adni a ndvényi anyag(ok)ra és novényi készitmény(ek)re
vonatkoz6 el6irasokat.

Meg kell adni a ndvényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizs-
galatanal alkalmazott analitikai eljarasokat.

Az analitikai eljarasok validalasa tekintetében informaciot kell szolgal-
tatni az analitikai adatokrol, beleértve a novényi anyag(ok) és novényi
készitmény(ek) vizsgalatanal alkalmazott analitikai eljarasok kisérleti
adatait is.

A gyartasi tételek elemzése tekintetében megfeleld esetben meg kell
adni a ndvényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) gyartasi tételeit és
a gyartasi tételek elemzésének eredményeit, a gyogyszerkonyvi anya-
gokét is beleértve.

Meg kell indokolni a ndvényi anyag(ok)ra és névényi készitmény(ek)re
vonatkoz6 eldirasokat.

Meg kell adni a névényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizs-
galatanal hasznalt referenciaszabvanyokra vagy referenciaanyagokra
vonatkozo6 adatokat is.

Ha a ndvényi anyag vagy ndvényi készitmény valamely monogréafia
targyat képezi, a kérelmez6 az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatosag
altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyért folyamodhat.

(2) Novényi eredetli gydogyszerek

Az Osszetétel kifejlesztése tekintetében rovid Osszefoglalot kell adni a
ndvényi eredetli gyogyszerek kifejlesztésérdl, figyelembe véve a java-
solt beadasi utat és felhasznalast. Megfelelo esetben a szakirodalmi
adatok alatdmasztasara hasznalt termékek és a kérelmezett novényi
eredetli gyogyszerek fitokémiai Osszetételét Osszehasonlitdo eredmé-
nyekre is ki kell térni.

RITKA BETEGSEGEK GYOGYSZEREI

— A 141/2000/EK rendelet értelmében valamely ritka betegség gyogy-
szere esetében a I1.—6. részében foglalt altalanos rendelkezések
(kivételes koriilmények) alkalmazhatdak. A nem klinikai és klinikai
Osszefoglalokban a kérelmezonek indokolnia kell azon okokat,
amiért a teljes informaci6 ismertetése nem lehetséges, és indoklast
kell adnia a szoban forgd ritka betegség gyogyszerének haszon/
kockazati mérlegérol,

— amikor valamely ritka betegség gyogyszere forgalomba hozatali
engedélyét kérelmez6 e melléklet 11.—1. része 10. cikke (1) bekez-
dése a) pontja ii. alpontjanak rendelkezéseire hivatkozik (jol
megalapozott gyogyaszati alkalmazas), akkor a szoban forgd
anyag rendszeres és dokumentalt felhasznalasa — az eddigiektdl
eltérve — utalhat az anyagnak az ezen iranyelv 5. cikke rendelke-
zéseivel Osszhangban torténd felhasznalasara.
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2.1.

IV. RESZ
FEJLETT TERAPIAS GYOGYSZERKESZITMENYEK
BEVEZETES

Az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott fejlett terapias gyogyszerkészitmények forgalombahoza-
tali engedélyére iranyulé kérelmek az e melléklet 1. részében leirt
formai kovetelményeket (1., 2., 3., 4. és 5. modul) kovetik.

A biologiai gyogyszerkészitményekre az e melléklet 1. részében leirt, a
3., 4. és 5. modulra vonatkozé miiszaki kdvetelmények alkalmazandok.
Az ennek a résznek a 3., 4. és 5. szakaszaban leirt, a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre  vonatkozd  kiilonleges  kdvetelmények
kifejtik, hogy az I. részben szereplé kovetelmények hogyan alkalma-
zandok a fejlett terapids gyogyszerkészitményekre. Adott esetben és
tekintettel a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények sajatossagaira ezen-
kiviil tovabbi kovetelményeket allapitottak meg.

Annak meghatarozasara, hogy a forgalombahozatali engedélyre
iranyuld kérelemben mennyi mindséggel kapcsolatos, nem klinikai és
klinikai adatot kell feltiintetni, a fejlett terapias gyogyszerkészitmények
sajatossaga miatt kockéazatalapti megkozelitést lehetne alkalmazni, Gssz-
hangban a ,,Bevezetés és altalanos elvek” 4. pontjaban emlitett gyogy-
szerkészitmények mindségével, biztonsagaval és hatékonysagaval
kapcsolatos tudomanyos iranymutatasokkal.

A kockazatelemzés a fejlesztés teljes folyamatara kiterjedne. A figye-
lembe vehetd kockazati tényezOk a kovetkezdk: a sejtek szarmazasa
(autolog, allogén, xenogén), a szaporodd- és/vagy differencialodas-
képesség ¢és immunvalasz kivaltasanak képessége, a sejtmanipulacid
szintje, a sejtek bioaktiv molekulakkal vagy szerkezeti anyagokkal
valo kapcsolodasa, a génterapias gyogyszerek természete, az in vivo
hasznalt virusok vagy mikroorganizmusok szaporodoképessége, a
nukleinsav-szekvenciak vagy gének genomba valdo beépiilésének
szintje, a hosszu tavi miikodoképesség, az onkogenitds kockazata és
az alkalmazas vagy hasznalat modja.

A kockazatelemzésben figyelembe lehetne venni tovabba a rendelke-
zésre 4llo relevans nem klinikai és klinikai adatokat vagy a mds
kapcsolodo fejlett terapias gyogyszerkészitmény terén szerzett tapaszta-
latokat.

Az e melléklet kovetelményeitdl valdo barmilyen eltérést a kérelmezési
dokumentacié 2. moduljaban tudomanyosan meg kell indokolni.
Amikor a fent leirt kockazatelemzés alkalmazasra keriil, szintén be
kell illeszteni a 2. modulba, és részletesen le is kell irni. Ebben az
esetben az alkalmazott modszert, a felismert kockazatok természetét
és a kockazatalapti megkozelités fejlesztési €és értékelési programra
vetitett esetleges kovetkezményeit meg kell vitatni, és a kockazatelem-
z¢€sbol adodoan az e melléklet kdvetelményeitdl vald barmilyen eltérést
le kell irni.

FOGALOMMEGHATAROZASOK

Az 1394/2007/EK rendeletben megallapitott fogalommeghatarozasokon
tulmenden e melléklet alkalmazasaban a 2.1. és 2.2. szakaszban leirt
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.

Génterapias gyoégyszer

A génterapias gyogyszer olyan bioldgiai gyogyszerkészitmény, amely a
kovetkezo sajatossagokkal rendelkezik:

a) olyan hatéanyagot tartalmaz, amely egy adott génszekvencia szaba-
lyozasa, kijavitasa, helyettesitése, hozzaadasa vagy torlése céljabol
részben vagy teljes egészében emberi szervezetben hasznalt vagy
emberi szervezetbe bevitt rekombinans nukleinsavakbol all;
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2.2.

3.1

3.2
3.2.1.
3.2.1.1.

b) terapias, megel6z0 vagy diagnosztikai hatasa kdzvetleniil a benne
talalhato nukleinsav-szekvencidhoz vagy a szekvencia altal kifeje-
zett genetikai informaciot tartalmazo készitményhez kotodik.

A génterapias gyogyszerek kozott nincsenek fertézé betegségek elleni
oltasok.

Szomatikus sejtterapias gyogyszer

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek olyan biologiai gydgyszerkészit-
mények, amelyek a kovetkezd tulajdonsagokkal rendelkeznek:

a) részben vagy teljes egészében jelentésen manipulalt sejtekbdl vagy
szovetekbdl allnak, amely kovetkeztében az eredeti klinikai hasz-
nalat szempontjabdl relevans biologiai sajatossagai, fiziologiai funk-
ci6i vagy szerkezeti tulajdonsagai megvaltoztak, vagy olyan
sejtekbél vagy szovetekbol all, amelyeket a recipiensben és a
donorban nem ugyanazokra az alapveté funkcio(k)ra vald haszna-
latra szannak;

b) tulajdonsagaikbol adddoan sejtjei vagy szovetei farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus hatasara egy adott betegség keze-
Iésére, megel6zésére vagy diagnosztizalasara alkalmas, vagy az
emberi szervezetben ilyen céllal hasznaljak, vagy az emberi szerve-
zetbe ilyen céllal keriil bevitelre.

Az a) pont alkalmazisiban kiilondsen az 1394/2007/EK rendelet I.
mellékletében felsorolt manipulaciok nem tekintenddk jelentés manipu-
lacioknak.

A 3. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELME-
NYEK

A fejlett terapias gyégyszerkészitmények mindegyikére vonatkozé
kiilonleges kovetelmények

Le kell irni a nyomonkdvetési rendszert, amelyet a forgalombahozatali
engedély jogosultja létre kivan hozni és fenn kivan tartani, és amely
biztositja, hogy az adott készitmény és alapanyagai, illetve nyersanyagai
— beleértve minden olyan anyagot, amellyel a benne fellelhetd szovetek
és sejtek érintkezésbe kertilnek — a kinyerés, gyartds, csomagolas,
tarolas, szallitas és a készitmény felhasznalasi helye szerinti korhaznak,
intézménynek vagy maganpraxisnak torténd ataddsa soran nyomon
kovethetok legyenek.

A nyomonkdvetési rendszer a vérsejteken kiviili emberi sejtek és
szovetek tekintetében kiegésziti a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (1) altal elbirt kovetelményeket, az emberi vérsejtek
tekintetében pedig a 2002/98/EK iranyelv altal eléirt kovetelményeket,
és egyben Osszeegyeztethet$ veliik.

A génterapias gyogyszerekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények
Bevezetés: késztermék, hatoanyag és alapanyagok

Rekombinans nukleinsav-szekvencia(ka)t vagy genetikailag modositott
mikroorganizmus(oka)t vagy virus(oka)t tartalmaz6 génterapias gyogy-
szer

A kész gyogyszerkészitmény a tervezett gyogyaszati felhasznalasra
szolgalo végleges tégelyiikben osszeallitott nukleinsav-szekvencia(k)bol
vagy  genetikailag  modositott  mikroorganizmus(ok)bol  vagy
virus(ok)bol 4ll. A kész gyogyszerkészitményhez orvostechnikai eszkoz
vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkoz adhato.

(') HL L 102., 2004.4.7., 48. o.
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3.2.1.2.

3.2.1.3.

32.14

3.2.1.5.

3.2.2.

A hatoéanyag rekombinans nukleinsav-szekvencia(k)bol vagy genetika-
ilag modositott mikroorganizmus(ok)bol vagy virus(ok)bol all.

Genetikailag modositott sejteket tartalmazo génterapias gyogyszer

A kész gyogyszerkészitmény a tervezett gyogyaszati felhasznalasra
szolgald végleges tégelyben Osszeallitott genetikailag modositott
sejtekbol all. A kész gyogyszerkészitményhez orvostechnikai eszkoz
vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkoz adhato.

A hatdéanyag a fenti 3.2.1.1. szakaszban leirt készitmények egyike altal
genetikailag modositott sejtekbdl all.

A virusokbodl vagy virusvektorokbol allo készitmények esetében az
alapanyagok azok a komponensek, amelyekbdl a virusvektor szarmazik,
azaz a virusvektor-torzstenyészet vagy a stabil transzgenikus (packa-
ging) sejtek ¢és sejtvonal f6 sejtbankjanak transzfektalasara hasznalt
plazmidok.

A plazmidokbol, nem-virusvektorokbdl és virusokon vagy virusvekto-
rokon kiviili genetikailag modositott mikroorganizmus(ok)bol allo
készitmények esetében az alapanyagok a termeld sejt eléallitasara hasz-
nalt komponensek, azaz a plazmid, a befogad6 baktériumok és a
rekombinans mikrobialis sejtek fo sejtbankja.

A genetikailag modositott sejtek esetében az alapanyagok a genetikailag
modositott sejtek kinyeréséhez hasznalt komponensek, azaz a vektor
eléallitasahoz hasznalt alapanyagok, a vektor és az emberi vagy allati
sejtek. Egészen a hasznalt bankrendszertél a vektorok késobbi eldalli-
tasaig a helyes gyartasi gyakorlat elvei alkalmazandok.

Kiilonleges kovetelmények

Az e melléklet 1. részének 3.2.1. és 3.2.2. szakaszaban elGirt kovetel-
ményeken tal a kovetkezé kovetelmények alkalmazandok:

a) Téajékoztatni kell a hatéanyag gyartdsahoz felhasznalt valamennyi
alapanyagrol, ideértve az emberi vagy allati sejtek genetikai modo-
sitasahoz sziikséges készitményeket, és adott esetben a genetikailag
modositott sejtek ezt kovetd kulttrajarol és tarolasarol, szamitasba
véve a tisztitasi 1épések esetleges elmaradasat.

b) Mikroorganizmust vagy virust tartalmazd készitmények esetében
tajékoztatni kell a genetikai modositasrol, a szekvenciaanalizisr6l,
a virulencia csokkentésérdl, egyes szovetek és sejttipusok tropizmu-

patogenitasrol és a sziildi torzs tulajdonsagairol.

c) Az eljarassal és a készitményekkel kapcsolatos szennyezddéseket a
dokumentacié megfelelé részében le kell irni, kiilonésen a szapo-
rodoképes virus szennyezodését, ha a vektor szaporodasra képte-
lenre van tervezve.

d) A plazmidok esetében a készitmény felhasznalhatosagi ideje alatt
meg kell szamlalni a plazmidok kiilonféle formait.

e) A genetikailag modositott sejtek esetében meg kell vizsgalni a
sejtek genetikai modositas el6tti és utani, valamint barmilyen
késobbi fagyasztasi/tarolasi eljaras el6tti és utani tulajdonsagait is.

A genetikailag modositott sejtek esetében a génterapias gyogyszerekre
vonatkozo kiilonleges kovetelményeken til a szomatikus sejtterapias
gyogyszerekre és a modositott szovet alapu készitményekre vonatkozo
minéségi kovetelmények (lasd a 3.3. szakaszt) is alkalmazandok.
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3.3.2.1.

A szomatikus sejtterapias gyégyszerekre és a modositott szovet
alapu készitményekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

Bevezetés: késztermék, hatéanyag és alapanyagok

A kész gyogyszer a tervezett gyogyaszati felhasznalasra szolgalod
végleges tégelyben Osszeallitott hatéanyagbol all, a kombinalt fejlett
terapids gyogyszerkészitményekhez szant végleges Osszetételében.

A hatdéanyag modositott sejtekbdl és/vagy szovetekbdl all.

A manipulalt sejtekhez kapcsolodo és egyben szerves résziiket képezd
tobbi anyag (pl. vazfehérjék, matrixfehérjék, eszkozok, bioanyagok,
biomolekuldk és/vagy egyéb komponensek) alapanyagnak tekintendd
még akkor is, ha nem biologiai eredetii.

A hatbéanyag gyartasa soran hasznalt anyagok (pl. taptalajok, noveke-
désserkentdk), amelyek nem képezik a hatbanyag részét, nyersanya-
goknak tekintend6k.

Kiilonleges kovetelmények

Az e melléklet 1. részének 3.2.1. és 3.2.2. szakaszaban eldirt kovetel-
ményeken tal a kovetkezé kovetelmények alkalmazandok:

Alapanyagok:

a) A 2004/23/EK iranyelvvel 6sszhangban az alapanyagként felhasznalt
emberi szovetek és sejtek adomanyozasardl, gytijtésérdl és vizsgala-
tarol osszefoglalo tajékoztatast kell nydjtani. Ha alapanyagként nem
egészséges sejteket vagy szoveteket (pl. rakos szovetet) hasznalnak,
hasznalatukat meg kell indokolni.

b) Ha allogén sejtpopulaciot gytjtottek oOssze, le kell irni a gytjtési
stratégiat és a nyomon kovetést biztositd intézkedéseket.

c) Az emberi vagy allati szovetek és sejtek altal bevezetett potencialis
variabilitast a gyartasi eljaras validalasanak, a hatéanyag és a kész-
termék tulajdonsagainak, a probak kialakitasanak, az eléirasok és a
stabilitdas meghatarozasanak részeként veszik szamba.

d) A xenogén sejt alapu készitmények esetében tajékoztatast kell nyuj-
tani az allatok szarmazasarol (pl. foldrajzi szarmazas, allattenyésztés,
kor), a kiilonleges atvételi kritériumokrol, a forras/donor allatokban
eléforduld fertézések megeldzésére és figyelemmel kisérésére alkal-
mazott intézkedésekrdl, az allatok vizsgalatardl a fertéz6 agensek
tekintetében, ideértve a vertikdlisan terjedd mikroorganizmusokat
¢és virusokat is, valamint az allattarto létesitmények alkalmassaganak
igazolasarol.

e) A genetikailag modositott allatokbol szarmazo sejtalap készitmé-
nyek esetében le kell irni a genetikai modositasban érintett sejtek
kiilonleges tulajdonsagait. Részletesen le kell irni a transzgenikus
allat létrehozasanak modszerét ¢és tulajdonsagait.

f) A sejtek genetikai modositasahoz a 3.2. szakaszban eldirt miszaki
kovetelmények alkalmazandok.

g) Le kell irni és igazolni kell minden olyan tovabbi anyag (vazfe-
hérjék, matrixfehérjék, eszkozok, bioanyagok, biomolekuldk vagy
egyéb komponensek) vizsgalati sémajat, amely a moddositott
sejtekhez kapcsolddik, és egyben szerves résziket képezi.
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33.2.2.

3.3.2.3.

33.24.

3.3.25.

3.3.2.6.

h) Olyan vazfehérjék, matrixfehérjék és eszkozok esetében, amelyek
megfelelnek az orvostechnikai eszk6z vagy aktiv beiiltethet orvos-
technikai eszkoz fogalommeghatarozasanak, meg kell adni a kombi-
nalt fejlett terapias gyogyszerkészitmény értékelésé¢hez a 3.4.
szakaszban el6irt informaciokat.

Gyartasi folyamat:

a) Olyan gyartasi folyamatot kell érvényesiteni, amely biztositja a tétel
¢és az eljaras kovetkezetességét, a gyartas soran egészen az alkal-
mazas vagy bevitel pillanataig a sejtek funkcionalis integritasat és a
szallitast, valamint a megfelel6 differencialodasi allapotot.

b

~

Ha a sejtek kozvetleniil egy matrixfehérjében, vazfehérjében vagy
eszkozben vagy rajtuk novekednek, informaciot kell szolgaltatni a
sejttenyésztési folyamatrol a sejtnovekedés, a funkcio és a kombi-
nacio integritasa tekintetében.

A tulajdonsagok leirasa és az ellendrzési stratégia

a) Relevans informaciokat kell megadni a sejtpopulacio vagy a sejtke-
verék tulajdonsagairdl, Gigy mint azonositas, tisztasag (pl. idegen
mikrobialis agensek ¢€s sejtszennyezddések), ¢letképesség, potencial,
kromoszomavizsgalat, tumorgenézis ¢és alkalmassdg a tervezett
gyogyaszati alkalmazasra. Bizonyitani kell a sejtek genetikai stabi-
litasat.

b) Mindségi és lehetéség szerint mennyiségi informaciokat kell nyuj-
tani a készitménnyel vagy eljarassal kapcsolatos szennyezddésekrol,
valamint minden olyan anyagrol, amely az el6allitds soran bomlas-
termékeket tud bejuttatni. Igazolni kell a szennyez6dések meghata-
rozasanak a mértekét.

¢) Ha a hatéanyagon vagy készterméken bizonyos oldasi (release) vizs-
galatokat nem lehet elvégezni, csak a kulcsfontossagu koztes anya-
gokon és/vagy gyartaskozi vizsgalat keretében, mindezt igazolni
kell.

d

=

Ha a sejtalapt készitmény egyik komponenseként biologiailag aktiv
molekulak (pl. ndvekedésserkentdk, citokininek) vannak jelen, jelle-
mezni kell hatasukat és a hatdoanyag mas komponenseivel valo
kolcsonhatasukat.

e) Ha a haromdimenzios szerkezet a tervezett funkcio része, a sejtalapti
készitmények jellemzése részeként meg kell adni a differencidlodasi
allapotot, a sejtek szerkezeti és funkcionalis felépitését és adott
esetben a generalt extracellularis matrixot. Sziikség esetén a fiziko-
kémiai jellemzést nem klinikai vizsgalatokkal kell kiegésziteni.

Segédanyagok

Ha a sejt vagy szovet alapu gyogyszerkészitményben segédanyago(ka)t
(pl. a szallitéo kozeg komponensei) alkalmaznak, e melléklet 1. részében
az 0j segédanyagokkal szemben tamasztott kovetelmények alkalma-
zandok, hacsak nincsenek adatok a sejtek vagy szovetek és a segéd-
anyagok kozotti kolcsonhatasrol.

Fejlesztési vizsgalatok

A fejlesztési program leirasaban fel kell tiintetni a valasztott anyagokat
¢és eljarasokat. Kiilondsen a végleges Osszetételben a sejtpopulacio
integritasara kell kitérni.

Referenciaanyagok

A dokumentacioban fel kell tiintetni a hatdanyag és/vagy a késztermék
szempontjabdl relevans és specifikus referenciaszabvanyt, és jellemezni
kell.
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3.4.

3.4.1.

34.2.

Az eszkozoket tartalmazé fejlett terapias gyégyszerkészitményekre
vonatkozo6 kiilonleges kovetelmények

Az eszkozoket tartalmazo fejlett terdpias gyogyszerkészitmények az
1394/2007/EK rendelet 7. cikke szerint

Le kell irni a készitmény fizikai tulajdonsagait és teljesitményét, vala-
mint a készitmény tervezési modszereit.

Le kell irni a gének, sejtek és/vagy szovetek, valamint a szerkezeti
komponensek kozotti kdlesonhatast és Osszeférhetdséget.

Az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban
meghatarozott kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmények

A kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmény sejtes vagy szoveti
része esetében a 3.3. szakaszban a szomatikus sejtterapias gyogysze-
rekre és a modositott szovet alapi készitményekre meghatérozott kiilon-
leges kovetelmények alkalmazandok, a genetikailag modositott sejtek
esetében pedig a 3.2. szakaszban a génterapias gyogyszerekre meghata-
rozott kiillonleges kovetelmények alkalmazandok.

Az orvostechnikai eszk6z vagy az aktiv beiiltetheté orvostechnikai
eszkdz a hatéanyag szerves része lehet. Ha a késztermék gyartasa,
alkalmazasa vagy bevitele soran az orvostechnikai eszkoz vagy az
aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkoz a sejtekhez kapcsolodik, a kész-
termék szerves részének kell dket tekinteni.

Meg kell adni az orvostechnikai eszkdzzel vagy az aktiv orvostechnikai
eszkozzel (amely a hatdanyag vagy a késztermék szerves részét képezi)
kapcsolatos olyan informaciokat, amelyek relevansak a kombinalt fejlett
terapias gyogyszerkészitmény értékelése szempontjabol. Ezek az infor-
maciok a kovetkezok:

a) informaciok a valasztott orvostechnikai eszkozrél vagy beiiltethetd
orvostechnikai eszkozrél és a tervezett funkcidjukrol, valamint
annak bizonyitasa, hogy az eszkdz Osszeférhet a készitmény mas
komponenseivel,

b

~

bizonyiték arra, hogy az orvostechnikai eszkdz rész megfelel a
93/42/EGK tanacsi iranyelv (') I. mellékletében eldirt alapvetd kove-
telményeknek, az aktiv beiiltethetd eszkdz rész pedig megfelel a
90/385/EGK tanécsi irdnyelv () 1. mellékletében elbirt alapvetd
kovetelményeknek;

c) adott esetben bizonyiték arra, hogy az orvostechnikai eszkoz vagy a
betiltethetd orvostechnikai eszkdz megfelel a 2003/32/EK bizottsagi
iranyelvben (°) eldirt BSE/TSE-kovetelményeknek;

d

=

adott esetben az orvostechnikai eszkoz részen vagy az aktiv beiil-
tethetd orvostechnikai eszkdz részen a kijelolt szervezet altal a
93/42/EGK vagy a 90/385/EGK iranyelvvel Osszhangban végzett
barmely értékelés eredményei.

A kijelolt szerv, amely az e szakasz d) pontjaban emlitett értékelést
végezte, a 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK iranyelvvel 0sszhangban a
kérelmet értékeld illetékes hatosag kérésére rendelkezésre bocsat
minden olyan informéciot, amely az értékeléshez kapcsolodik. Ezek
tartalmazhatjak az érintett megfeleléségértékelési kérelemben talalhato
informaciokat ¢s dokumentumokat, amennyiben sziikségesek a kombi-
nalt fejlett terdpids gyogyszerkészitmény egészének értékelésehez.

(") HL L 169., 1993.7.12,, 1. o.
(3 HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
(®) HL L 105., 2003.4.26., 18. o.
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

A 4. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELME-
NYEK

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozo
kiilonleges kovetelmények

A melléklet 1. része 4. moduljanak kdvetelményei a gyodgyszerkészit-
mények farmakoldgiai és toxikologiai vizsgalatarol a fejlett terdpias
gyogyszerkészitmények egyediilallo és sokféle szerkezeti ¢s biologiai
tulajdonsdgai miatt nem mindig helyénvalok. A 4.1., 4.2. és 4.3.
szakaszban szereplé miiszaki kovetelmények elmagyardzzak, hogy az
e melléklet I. részének kovetelményei hogyan alkalmazandok a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekre. Adott esetben és figyelembe véve a
fejlett terapias gyogyszerkészitmények sajatossagait, tovabbi kdvetelmé-
nyeket allapitottak meg.

A nem klinikai fejlesztés és a relevans fajok és modellek (in vitro vagy
in vivo) kivalasztasahoz hasznalt kritériumok indoklasat a nem klinikai
attekintésben kell megyvitatni és kiigazitani. A kivalasztott allatkisérleti
modell(ek) karosodott immunrendszerli, knock out, humanizalt vagy
transzgenikus allatok is lehet(nek). Kiilondsen az immunogenitasi és
immunotoxicitasi vizsgalatokhoz homolog modellek (pl. egérben vizs-
galt egérsejtek) vagy betegségutanzod modellek alkalmazasat veszik
fontolora.

Az 1. rész kdvetelményein tul meg kell adni a késztermékekben eléfor-
dulo osszes szerkezeti komponens (pl. matrixok, vazfehérjék ¢és
eszkozok) és barmely mas tovabbi anyag (pl. sejtkészitmények, biomo-
lekulak és kémiai anyagok) biztonsagat, alkalmassagat és biokompati-
bilitasat. Figyelembe kell venni a fizikai, mechanikai, kémiai és biolo-
giai tulajdonsagokat is.

A génterapias gyoégyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

A nem klinikai biztonsagi adatok megfelelé szintjének meghatarozasara
végzett nem klinikai vizsgalatok mértékének és tipusanak megallapita-
sahoz figyelembe kell venni a génterapias gyogyszer tervezését ¢és
tipusat.

Farmakologia

a) A javasolt terapids alkalmazissal kapcsolatos hatdsokat vizsgalo in
vitro és in vivo vizsgalatokat (azaz farmakodinamikai ,.koncepcioha-
tékonysagi” vizsgalatok) kell végezni olyan modellek és relevans
allatfajok felhasznaldsaval, amelyek igazoljak, hogy a nukleinsav-
szekvencia eléri a tervezett célt (célszerv vagy -sejt), és biztositja
a tervezett funkciot (expresszios szint €s funkcionalis aktivitas). A
klinikai vizsgalatokban meg kell adni a nukleinsav-szekvencia
miitkddésének iddtartamat és a javasolt adagoldsi sémat.

b

~

A cél szelektivitasa: ha a génterapids gyogyszert ugy tervezik, hogy
szelektiv vagy korlatozott célli funkcidja legyen, vizsgalatokat kell
végezni a célsejtekben €s -szovetekben a funkcid és aktivitas speci-
fikussagarol és idStartamarol.

Farmakokinetika

a) A biodisztribuciés vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a perzisztencia,
a clearance és a mobilizacid vizsgalatara. A biodisztriblcids vizs-
galatoknak tovabba ki kell térniiik a csirasejtvonal-transzmisszid
kockazatara.

b) A szorodasrol és a harmadik feleknek valo atadas kockazatarol vizs-
galatot kell végezni, hacsak az érintett készitmény tipusa alapjan a
kérelemben az ellenkez6éje nem indokolt.
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4.2.3.

43.

Toxikologia

a)

b)

<)

d

Ny

e)

g)

A

Ertékelni kell a kész génterapias készitmény toxicitasat. Ezen talme-
néen a készitmény tipusatol fuggéen fontolora kell venni a hato-
anyag ¢és a segédanyagok kiilon vizsgalatat, és értékelni kell az
olyan kifejezett nukleinsav-szekvenciaval kapcsolatos készitmények
in vivo hatasat, amelyeket nem fiziologiai funkciok betoltésére
terveztek.

Az egyszeri adag esetén fellépd toxicitas vizsgalataval egyiitt pl. a
perzisztencia vizsgalata céljabol biztonsagi farmakologiai és farma-
kokinetikai vizsgalatokat is lehet végezni.

Amikor az emberi alanyok szdmara tobb adagot szdnnak, az ismételt
adag esetén fellépd toxicitasrol is vizsgalatot kell végezni. Az alkal-
mazas modja és rendszere a tervezett klinikai adagolast megfelelden
tilkrozi. Olyan esetekben, amikor az egyszeri adagolds az ember-
ekben a nukleinsav-szekvencidk hosszabb idStartamt miikddését
eredményezi, fontolora kell venni az ismételt toxicitasi vizsgélatot.
kockazatoktol fiiggden a vizsgalatok idétartama hosszabb lehet, mint
a standard toxicitasi vizsgalatoké. Az id6tartamot igazolni kell.

Meg kell vizsgalni a genotoxicitast. A standard genotoxicitasi vizs-
galatokat csak akkor kell végezni, ha egy adott szennyezddést vagy
az ellatorendszer egy komponensét hivatott vizsgalni.

A karcinogenitast szintén meg kell vizsgalni. A ragesalok standard,
egész életen at tartd karcinogenitasi vizsgalatara nincs sziikség. A
készitmény tipusatol fliggben azonban a relevans in vivo/in vitro
modellekben a tumorgenikus potencialt értékelni kell.

Reprodukcios és fejlodési toxicitas: vizsgalatot kell végezni a termé-
kenységi ¢és altalanos reprodukcios funkciora kifejtett hatasrol.
Embrio-fotalis és perinatalis toxicitasi és csirasejtvonal-transzmiss-
zi0s vizsgalatokat kell végezni, hacsak az érintett készitmény tipusa
alapjan a kérelemben az ellenkez6je nem indokolt.

Tovébbi toxicitdsi vizsgalatok:

— Integracios vizsgalatok: mindegyik génterapias gyogyszeren
integracios vizsgalatot kell végezni, hacsak nem indokolt az
ilyenfajta vizsgalatok mell6zése pl. mert a nukleinsav-szekven-
ciak nem lépnek be a sejtmagba. Az olyan génterapias gyogy-
szerek esetében, amelyek varhatdan nem képesek integralodni,
ha a biodisztribucios adatok csirasejtvonal-transzmisszié kocka-
zatat tarjak fel, integracios vizsgalatot kell végezni.

— Immunogenicitas és immunotoxicitas: a potencialis immunoge-

nikus és immunotoxikus hatasokat meg kell vizsgalni.

szomatikus sejtterapias gyogyszerekre és a mddositott szovet

alapu készitményekre vonatkozé kiilonleges kovetelmények

Farmakologia

a)

b)

Az elsddleges farmakologiai vizsgalatoknak megfelelonek kell
lenniiik a koncepcidhatékonysag igazolasara. Meg kell vizsgalni a
sejtalapu készitmények kolcsonhatasat a kdrnyezo szovettel.

Meg kell hatarozni a készitménynek a kivant hatas/a hatékony dozis
eléréséhez sziikséges mennyiségét, valamint a készitmény tipusatol
fliggben az adagolas gyakorisagat.
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¢) A masodlagos farmakologiai vizsgalatokat az olyan potencialis fizi-
ologiai hatds értékeléséhez kell szamitidsba venni, amely nem
kapcsolodik a szomatikus sejtterapias gyogyszer, a modositott szovet
alapu készitmény vagy a tovabbi anyagok kivant terapias hatasahoz,
mivel a szoban forgd fehérjé(ke)n kiviili biologiailag aktiv mole-
kulak kivalasztodhatnak, vagy a szoban forgd fehérjének nem kivant
célhelyei lehetnek.

Farmakokinetika

a) Az abszorpcid, a disztribicid, a metabolizmus ¢és a kivalasztodas
vizsgalatara iranyuld hagyomanyos farmakokinetikai vizsgalatok
nem sziikségesek. Az olyan paramétereket azonban, mint pl. az
¢életképesség, az élettartam, a disztribucio, a novekedés, a differen-
cialodas és a kioldodas, meg kell vizsgalni, hacsak az érintett készit-
mény tipusa alapjan a kérelemben az ellenkezdje nem indokolt.

b) A szomatikus sejtterapias gyogyszerek és modositott szovet alapu
készitmények esetében, amelyek szisztematikusan aktiv biomoleku-
lakat allitanak el6, meg kell vizsgalni ezeknek a molekuldknak a
disztribtcidjat, expresszidjuk iddtartamat és mennyiségét.

Toxikologia

a) Ertékelni kell a kész gyogyszer toxicitasat. Meg kell fontolni a hato-
anyag(ok), segédanyagok, tovabbi anyagok és az eljarassal kapcso-
latos barmilyen szennyezddés egyenkénti vizsgalatat.

b

~

A megfigyelések id6tartama hosszabb lehet, mint a standard toxici-
tasi vizsgalatok esetében, és figyelembe kell venni a gydgyszerké-
szitmény varhat6 élettartamat, farmakodinamikai és farmakokinetikai
adottsagaival egyiitt. Az idGtartamot igazolni kell.

¢) A hagyoményos karcinogenitasi és genotoxicitasi vizsgalatok nem
sziikségesek, kivéve a készitmény tumorgenikus potencialja tekinte-
tében.

d) A potencialis immunogenikus és immunotoxikus hatasokat meg kell
vizsgalni.

e) Az allati sejteket tartalmazo sejtalap készitmények esetében meg
kell vizsgalni a veliik jar6 kiilonleges biztonsagi aggalyokat, mint pl.
a xenogén korokozok emberre vald atterjedését.

AZ 5. MODULLAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETEL-
MENYEK

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények mindegyikére vonatkozo
kiilonleges kovetelmények

A IV. rész e szakaszanak kiilonleges kovetelményei az e melléklet 1.
részének 5. moduljaban meghatarozott kovetelményeket egészitik ki.

Ha a fejlett terdpids gyogyszerkészitmény klinikai alkalmazéasa kiilon-
leges kiséré terapiat és sebészeti beavatkozasokat igényel, meg kell
vizsgalni és le kell irni a teljes terapids eljarast. Tajékoztatni kell a
klinikai fejlesztés alatti eljarasok standardizaldsarol és optimalizalasarol
is.

Ha a sebészeti beavatkozas soran a fejlett terapids gyogyszerkészitmény
alkalmazasahoz, beiiltetéséhez vagy beviteléhez hasznalt orvostechnikai
eszkozok befolyasolhatjak a fejlett terapias készitmény hatékonysagat
vagy biztonsagat, ezekrdl az eszkozokrdl is tajékoztatast kell nyujtani.

Le kell irni az alkalmazashoz, a beiiltetéshez, a bevitelhez vagy a
nyomonkovetési tevékenységekhez sziikséges kiilonleges szakértelmet.
Adott esetben az egészségiigyi szakembereknek a készitmények hasz-
nalatarol, alkalmazasarol, betiltetésérél vagy beviteli eljarasairdl szolo
képzési tervét is rendelkezésre kell bocsatani.
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5.2

5.2.1.

52.2.

5.2.3.

5.3.

Mivel a fejlett terapias gyogyszerkészitmények természetébol adodoan
gyartasi folyamatuk a klinikai fejlesztés soran véltozhat, az 6sszehason-
lithatosagrol tovabbi vizsgalatok valhatnak sziikségessé.

A Kklinikai fejlesztés sordn a potencidlisan fertdzd dgensekbdl vagy az
allati forrasokbol szarmazo anyagok hasznalatabol adodé kockazatokat
és a csokkentésiikre hozott intézkedéseket meg kell vizsgalni.

Az adag kivalasztasat és az alkalmazas idozitését az adagolas megalla-
pitasara irdnyuld vizsgélatok segitségével kell meghatdrozni.

A javallatok hatékonysagat a klinikai vizsgéalatok relevans eredménye-
ivel kell alatdmasztani a tervezett alkalmazasra klinikailag relevans
végpontok felhasznaldsaval. Bizonyos klinikai helyzetekben a hosszii
tava hatékonysagot is be kell bizonyitani. Meg kell adni a hosszl

A biztonsag ¢és a hatékonysag hosszu tavi nyomon kovetésének straté-
gidjat be kell vonni a kockazatkezelési tervbe.

A kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmények esetében a bizton-
sagi ¢és hatékonysagi vizsgalatokat meg kell tervezni, és a kombinalt
készitmények egészén el kell végezni.

A génterapias gyoégyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények
Human farmakokinetikai vizsgalatok

A human farmakokinetikai vizsgalatoknak a kovetkez6 szempontokat

kell figyelembe venniiik:

a) szorodasi vizsgalatok a génterapias gyogyszerek kivalasztodasanak
vizsgalatara;

b) biodisztriblcids vizsgalatok;

c) a gyogyszerkészitmény és a génexpresszios funkcionalis csoportok
(pl. kifejez6d6 fehérjék vagy genomikus szignatira) farmakokine-
tikai vizsgalatai.

Human farmakodinamikai vizsgalatok

A human farmakodinamikai vizsgalatok a génterapias gyogyszer bevi-
tele utan a nukleinsav-szekvencia expressziojaval és funkcidjaval foglal-
koznak.

Biztonsagi vizsgalatok

A biztonsagi vizsgalatok a kovetkezé szempontokkal foglalkoznak:

a) szaporodoképes vektor megjelenése;

b) 0j torzsek megjelenése;

c) a meglévd genomikus szekvencidk kombinalodasa;

d) az inszerciés mutagenezisbdl adodd daganatsejt-proliferacio.

A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges

kovetelmények

Szomatikus sejtterapias gyogyszerek, amelyek esetében az eljaras modja
a meghatarozott aktiv biomolekula/biomolekulak eléallitasan alapul

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek esetében, ha az eljaras modja
meghatarozott aktiv biomolekula/biomolekulak eldallitasan alapul,
ezeknek a molekulaknak a farmakokinetikai tulajdonsagait (kiilonosen
a disztribuciot, az expresszio id6tartamat ¢s mennyiségét) lehetGség
szerint meg kell adni.
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53.2.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.43.

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek komponenseinek biodisztribu-
cioja, perzisztencidaja és hosszu tavon sikeres beiiltetése

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek komponenseinek biodisztribuci-
ojaval, perzisztenciajaval és hossza tavon sikeres beiltetésével a
klinikai fejlesztés soran kell foglalkozni.

Biztonsagi vizsgalatok

A biztonsagi vizsgalatok a kovetkezé szempontokkal foglalkoznak:
a) a bevitel utani disztribuci6 és sikeres betiltetés;

b) ektopikus beiiltetés;

¢) onkogenikus transzformacio és sejt/szovetvonal megtartasa.

A modositott szovet alapi készitményekre vonatkozé Kkiilonos kove-
telmények

Farmakokinetikai vizsgalatok

Ha a hagyomanyos farmakokinetikai vizsgalatok a modositott szovet
alapt készitmények szempontjabdl nem relevansak, a modositott szovet
alapt készitmény komponenseinek biodisztribuciojaval, perzisztencia-
javal és bomlasaval a klinikai fejlesztés soran kell foglalkozni.

Farmakodinamikai vizsgalatok

A farmakodinamikai vizsgalatokat a modositott szovet alapu készitmé-
nyek sajatossagaihoz kell igazitani. Igazolni kell a tervezett regeneracio,
helyreallitas vagy helyettesités eléréséhez sziikséges koncepciohaté-
konysagot és a készitmény kinetikajat. Szamitasba kell venni a tervezett
funkcioval/funkciokkal és a szerkezettel kapcsolatos megfeleld farma-
kodinamikai markereket.

Biztonsagi vizsgalatok

Az 5.3.3. szakaszt kell alkalmazni.
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1I. MELLEKLET

A. RESZ

A (128. cikkben emlitett) hatialyon Kkiviil helyezett iranyelvek és késobbi
médositasaik

65/65/EGK tanacsi iranyelv (HL 22., 1965.2.9., 369/65. o.)
66/454/EGK tandcsi iranyelv (HL 144., 1966.8.5., 2658/66. 0.)
75/319/EGK tandcsi iranyelv (HL L 147., 1975.6.9., 13. o0.)
83/570/EGK tanacsi iranyelv (HL L 332., 1983.11.28., 1. 0.)
87/21/EGK tanacsi iranyelv (HL L 15., 1987.1.17., 36. o.)
89/341/EGK tandcsi iranyelv (HL L 142., 1989.5.25., 11. o.)
92/27/EGK tandcsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 8. o.)

93/39/EGK tanacsi iranyelv (HL L 214., 1993.8.24., 22. o.)

75/318/EGK tanacsi iranyelv (HL L 147., 1975.6.9., 1. o0.)
83/570/EGK tanacsi iranyelv
87/19/EGK tanacsi iranyelv (HL L 15., 1987.1.17., 31. o.)
89/341/EGK tanécsi irdnyelv
91/507/EGK bizottsagi iranyelv (HL L 270., 1991.9.26., 32. o.)
93/39/EGK tandcsi iranyelv
1999/82//EK bizottsagi iranyelv (HL L 243., 1999.9.15., 7. o.)

1999/83/EK bizottsagi iranyelv (HL L 243., 1999.9.15., 9. o.)

75/319/EGK tanécsi iranyelv
78/420/EGK tandcsi iranyelv (HL L 123., 1978. 5.11., 26. o0.)
83/570/EGK tanécsi iranyelv
89/341/EGK tanécsi irdnyelv
92/27/EGK tanécsi iranyelv
93/39/EGK tanécsi iranyelv

2000/38/EK bizottsagi iranyelv (HL L 139., 2000.6.10., 28. o.)

89/342/EGK tanacsi iranyelv (HL L 142., 1989.5.25., 14. o0.)
89/343/EGK tanacsi iranyelv (HL L 142., 1989.5.25., 16. o.)
89/381/EGK tanacsi iranyelv (HL L 181., 1989.6.28., 44. o.)
92/25/EGK tanacsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30, 1. o.)
92/26/EGK tandacsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 5. o.)
92/27/EGK tanécsi iranyelv

92/28/EGK tandcsi iranyelv (HL L 113., 1992.4.30., 13. o.)

92/73/EGK tandcsi iranyelv (HL L 297., 1992.10.13., 8. o.)
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B. RESZ

A nemzeti jogba valé atiiltetés hatarideje (a 128. cikkben emlitettek szerint)

Iranyelv Atiiltetés hatarideje

65/65/EGK iranyelv 1966. december 31.66
66/454/EGK iranyelv -

75/318/EGK iranyelv 1976. november 21.
75/319/EGK iranyelv 1976. november 21.
78/420/EGK iranyelv -

83/570/EGK iranyelv 1985. oktober 31.
87/19/EGK iranyelv 1987. julius 1.
87/21/EGK iranyelv 1987. julius 1.
1992. januar 1. ()
89/341/EGK iranyelv 1992. januar 1.
89/342/EGK iranyelv 1992. januar 1.
89/343/EGK iranyelv 1992. januar 1.
89/381/EGK iranyelv 1992. januar 1.
91/507/EGK iranyelv 1992. januar 1. (?)
1995. januar 1. (%)
92/25/EGK iranyelv 1993. januar 1.
92/26/EGK iranyelv 1993. januar 1.
92/27/EGK iranyelv 1993. januar 1.
92/28/EGK iranyelv 1993. januar 1.
92/73/EGK iranyelv 1993. december 31.
93/39/EGK iranyelv 1995. januar 1. (%)
1998. januar 1. (%)
1999/82/EK iranyelv 2000. januar 1.
1999/83/EK iranyelv 2000. marcius 1.
2000/38/EK iranyelv 2001. december 5.

(") Az atiiltetés hatarideje Gorogorszagban, Spanyolorszagban és Portugéliaban.
(® A melléklet II. A.3.3. pontjanak kivételével.

(®) A melléklet II. A.3.3. pontjara alkalmazandé atiiltetés hatérideje.

(*) Kivéve az 1. cikk (6) bekezdése céljabol.

() Az 1. cikk (7) bekezdésére alkalmazandd atiiltetés hatérideje.




1l MELLEKLET:

MEGFELELESI TABLAZAT

Ezen iranyelv

65/65/EGK

75/318/EGK

75/319/EGK

89/342/EGK

89/343/EGK

89/381/EGK

92/25/EGK

92/26/EGK

92/27/EGK

92/28/EGK

92/73/EGK

1. cikk (1)-(3)
bekezdése

1. cikk
(1H)-G)

bekezdése

1. cikk (4)
bekezdése

Melléklet

1. cikk (1) és
(2) bekez-
dése

1. cikk (5)
bekezdése

1. cikk

1. cikk (6)-(9)
bekezdés

1. cikk (2)
bekezdése

1 cikk (10)
bekezdése.

1. cikk (1)
bekezdése

1. cikk (11)-(16)
bekezdése

29b. cikk (1)
bekezdése

1. cikk (17) ¢és
(18) bekezdése

1. cikk (2)
bekezdése

1. cikk (19)
bekezdése

1. cikk (2)
bekezdé-
sének
masodik
mondata

1. cikk (20)—(26)
bekezdése

1. cikk (2)
bekezdése

1. cikk (27)
bekezdése

8. cikk (1)
bekezdése

1. cikk (28)
bekezdése

10. cikk (1)
bekezdése

[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

191



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK | 75/319/EGK | 89/342/EGK | 89/343/EGK | 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/BGK | 92/73/EGK
2. cikk 2. cikk (1)
bekezdése
3. cikk (1) és (2) | 1. cikk (4) és
bekezdése (5) bekez-
dése
2. cikk (3)
bekezdé-
sének els6
francia
bekezdése
3. cikk (3) és (4) | 2. cikk (3)
bekezdése bekezdé-
sének
masodik és
harmadik
francia
bekezdése
3. cikk (5) 1. cikk (1)
bekezdése bekezdése
3. cikk (6) 1. cikk (2)
bekezdése bekezdése
4. cikk (1) 1. cikk (3)
bekezdése bekezdése
4. cikk (2) 1. cikk (3)
bekezdése bekezdése
4. cikk (3) 3. cikk, 2.
bekezdése albekezdés
4. cikk (4) 6. cikk
bekezdése
5. cikk 2. cikk (4)
bekezdése
6. cikk (1) 3. cikk (1)
bekezdése bekezdése
6. cikk (2) 2. cikk els6
bekezdése mondata

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

1



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK
7. cikk 2. cikk
masodik
mondata
8. cikk (1) és (2) | 4. cikk (1) és
bekezdése (2) bekez-
dése
8. cikk (3) 4. cikk (3) 1. cikk (1)
bekezdésének bekezdé- bekezdése
a)-e) pontja sének 1-5
pontja
8. cikk (3) 4. cikk (3)
bekezdésének bekezdé-
f)-i) pontja sének 6-8.1
pontja
8. cikk (3) 4. cikk (3)
bekezdésének bekezdé-
-1 pontja sének 9-11
pontja
9. cikk 3. cikk
10. cikk (1) 4. cikk (3)
bekezdése bekezdé-
sének 8.2.
pontja
10. cikk (2) 1. cikk (2)
bekezdése bekezdése
11. cikk 1-5.3. 4a. cikk
pontja 1-5.3. pontja
11. cikk 5.4. 4a. cikk 5.4. 3. cikk
pontja pontja

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

€91



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK

11. cikk 5.5-6.4 | 4a. cikk 5.5-

pontja 6.4. pontja

11. cikk 6.5. 4a. cikk 6.6.

pontja pontja

11. cikk 7. 4a. cikk 6.5.

pontja pontja

11. cikk 8-9. 4. cikk

pontja

12. cikk (1) 1. cikk

bekezdése

12. cikk (2) és 2. cikk

(3) bekezdése

13. cikk 6. cikk (1)
és (2)
bekezdése

14. cikk (1) és 7. cikk (1)

(2) bekezdése és (4)
bekezdése

14. cikk (3) 4. cikk (2)

bekezdése bekezdése

15. cikk 8. cikk

16. cikk 9. cikk

17. cikk 7. cikk

18. cikk 7a. cikk

19. cikk 4. cikk

20. cikk 5. cikk

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

91



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK
21. cikk 4b. cikk
22. cikk 10. cikk (2)
bekezdése
23. cikk 9a. cikk
24. cikk 10. cikk (1)
bekezdése

25. cikk 9. cikk

26. cikk 5. cikk

27. cikk 8. cikk

28. cikk (1) 9. cikk (3)

bekezdése bekezdése

28. cikk (2) 9. cikk (1)

bekezdése bekezdése

28. cikk (3) 9. cikk (2)

bekezdése bekezdése

28. cikk (4) 9. cikk (4)

bekezdése bekezdése

29. cikk 10. cikk

30. cikk 11. cikk

31. cikk 12. cikk

32. cikk 13. cikk

33. cikk 14. cikk (1)
bekezdése

34. cikk 14. cikk
(2)»-4)
bekezdése

35. cikk 15. cikk

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

¢91



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK
36. cikk 15a. cikk
37. cikk 15b. cikk
38. cikk 15¢c. cikk
39. cikk 14. cikk (5)

bekezdése
40. cikk 16. cikk
41. cikk 17. cikk
42. cikk 18. cikk
43. cikk 20. cikk (1)
bekezdése
44. cikk 20. cikk (2)
bekezdése
45. cikk 20. cikk (3)
bekezdése
46. cikk 19. cikk
47. cikk 19a. cikk
48. cikk 21. cikk
49. cikk 23. cikk
50. cikk 24. cikk
51. cikk (1) és 22. cikk (1)
(2) bekezdése bekezdése
51. cikk (3) 22. cikk (2)
bekezdése bekezdése
52. cikk 25. cikk
53. cikk 3. cikk

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

991



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK
54. cikk 2. cikk (1)
bekezdése
55. cikk 3. cikk
56. cikk 4. cikk (1)
bekezdése
57. cikk 5. cikk (2)
bekezdése
58. cikk 6. cikk
59. cikk 7. cikk (1)
és (2)
bekezdése
60. cikk 5. cikk (1)
bekezdése és
a 9. cikk
61. cikk 10. cikk
(1)-(4)
bekezdése
62. cikk 2. cikk (2)
bekezdése és
a 7. cikk (3)
bekezdése
63. cikk (1) 4. cikk (2)
bekezdése bekezdése
63. cikk (2) 8. cikk
bekezdése
63. cikk (3) 10. cikk (5)
bekezdése bekezdése

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

L91



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK
64. cikk 11. cikk (1)
bekezdése
65. cikk 12. cikk
66. cikk 5. cikk
67. cikk 6. cikk (1)
bekezdése
68. cikk 2. cikk (2)
bekezdése
69. cikk 7. cikk (2)
és (3)
bekezdése
70. cikk 2. cikk
71. cikk 3. cikk
72. cikk 4. cikk
73. cikk 5. cikk (1)
bekezdése
74. cikk 5. cikk (2)
bekezdése
75. cikk 6. cikk (2)
bekezdése
76. cikk 2. cikk
77. cikk 3. cikk
78. cikk 4. cikk (1)
bekezdése
79. cikk 5 cikk.

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

891



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK

80. cikk 6. cikk

81. cikk 7. cikk

82. cikk 8. cikk

83. cikk 9. cikk

84. cikk 10. cikk

85. cikk 9. cikk

86. cikk 1. cikk (3) és
(4) bekez-
dése

87. cikk 2. cikk

88. cikk 3. cikk
(1)-(6)
bekezdése

89. cikk 4. cikk

90. cikk 5. cikk

91. cikk 6. cikk

92. cikk 7. cikk

93. cikk 8. cikk

94. cikk 9. cikk

95. cikk 10. cikk

96. cikk 11. cikk

97. cikk (1)—(4) 12. cikk (1)

bekezdése

és (2) bekez-
dése

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

691



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK
97. cikk (5) 12. cikk (4)
bekezdése bekezdése
98. cikk 13. cikk
99. cikk 14. cikk
100. cikk 6. cikk (3)
bekezdése
101. cikk 29e. cikk
102. cikk 29a. cikk
103. cikk 29c. cikk
104. cikk 29d. cikk
105. cikk 29f. cikk
106. cikk (1) 29g. cikk
bekezdése
106. cikk (2) 29b. cikk (2)
bekezdése bekezdése
107. cikk 29h. cikk
108. cikk 29i. cikk
109. cikk 3. cikk
(D-3)
bekezdése
110. cikk 3. cikk (4)
bekezdése

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

0LT



Ezen iranyelv 65/65/EGK 75/318/EGK 75/319/EGK 89/342/EGK 89/343/EGK 89/381/EGK 92/25/EGK 92/26/EGK 92/27/EGK 92/28/EGK 92/73/EGK
111. cikk (1) 26. cikk (1)
bekezdése és (2) bekez-
dése
111. cikk (2) 4. cikk (1)
bekezdése bekezdése
111. cikk (3) 26. cikk (3)
bekezdése bekezdése
112. cikk 8. cikk 27. cikk
113. cikk 4. cikk (2) 4. cikk (2)
bekezdése bekezdése
114. cikk (1) 4. cikk (3)
bekezdése bekezdése
114. cikk (2) 4. cikk (3)
bekezdése bekezdése
115. cikk 4. cikk (1)
bekezdése
116. cikk 11. cikk
117. cikk 28. cikk
118. cikk 29. cikk
119. cikk 4. cikk (1)
bekezdése
120. cikk 2a. cikk (1)
bekezdése
121. cikk 2b. cikk 37a. cikk

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

ILT



Ezen iranyelv

65/65/EGK

75/318/EGK

75/319/EGK

89/342/EGK

89/343/EGK

89/381/EGK

92/25/EGK

92/26/EGK

92/27/EGK

92/28/EGK

92/73/EGK

122. cikk

30. cikk

123. cikk

33. cikk

124. cikk

5. cikk

125. cikk

12. cikk

31. cikk

4. cikk (2)
bekezdése

11. cikk (2)
bekezdése

12. cikk (3)
bekezdése

126. cikk (1)
bekezdése

21. cikk

126. cikk (2)
bekezdése

32. cikk

127. cikk

28a. cikk

128. cikk

129. cikk

130. cikk

1. melléklet

melléklet

II. melléklet

III. melléklet

I[10T°10°0C — NH — €80071100C

100°600

CLT



