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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
(2001. november 6.)
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl

(2001/83/EK)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI KOZOSSEGEK
TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre és kiilos-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfeleld-
en (%),

mivel:

(1) A torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozd
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben
megallapitott  rendelkezések  kozelitésérél — sz6lo,
1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi irdnyelvet (3), a torzs-
konyvezett gyogyszerkészitmények vizsgélataval kapcsola-
tos analitikai, farmako-toxikoldgiai és klinikai elirdsokra
és vizsgélati tervekre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok
kozelitésérdl sz616, 1975. mdjus 20-i 75/318/EGK tandcsi
irdnyelvet (%), a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézke-
désekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1975. médjus 20-i 75/319/EGK tandcsi irdnyelvet (°), a
65/65[EGK és a 75/319/EGK irdnyelv hatdlydnak kiterjesz-
tésérdl, valamint a vakcindkat, toxinokat vagy szérumokat
és allergéneket tartalmazé immunoldgiai gyogyszerkészit-
ményekre vonatkozé tovabbi rendelkezések megallapita-
sarol sz6l6, 1989. majus 3-i 89/342[EGK tandcsi irdnyel-
vet (%), a 65/65[EGK és a 75[319/EGK irdnyelvek
hatdlydnak kiterjesztésérdl, és a radioaktiv gyogyszerekre
vonatkoz6 tovabbi rendelkezések megallapitdsarél szolo,
1989. mdjus 3-i 89/343/EGK tandcsi irdnyelvet (7), a torzs-
konyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megallapitott
rendelkezések  kozelitésérdl szolé 65[/65/EGK és a
75/319/EGK irdnyelvek hatélydnak kiterjesztésérdl, vala-
mint az emberi vérb6l vagy vérplazmabdl szarmazé gyogy-
szerekre vonatkoz6 kiilonleges rendelkezések megallapita-
sar6l sz0l6, 1989. junius 14-i 89/381/EGK tandcsi
irdnyelvet (%), az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek
nagykereskedelmi elosztdsarol sz6l6, 1992. marcius 31-i

() HLC 368.,1999.12.20., 3. o.

() 2001. julius 3-i eurépai parlamenti vélemény (a Hivatalos Lapban
még nem tették kozzé) és a 2001. szeptember 27-i tandcsi hatdrozat.

() HL 22.,1965.2.9., 369/65. o. A legutébb a 93/39/EGK irdnyelvvel
(HL L 214.,1993.8.24., 22. 0.) médositott irdnyelv.

() HLL 147, 1975.6.9., 1. o. A legutobb az 1999/83/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 243., 1999.9.15., 9. 0.) médositott irdnyelv.

(°) HLL 147., 1975.6.9., 13. 0. A legutébb a 2000/38/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 139., 2000.6.10., 28. 0.) médositott irdnyelv.

%) HLL 142, 1989.5.25, 14. 0.

) HLL 142, 1989.5.25, 16. o.

0
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92/25[EGK tandcsi irdnyelvet (%), az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek szallitdsa sordn torténd osztilyozdsrol
sz616, 1992. madrcius 31-i 92/26/EGK tandcsi irdnyel-
vet (19), az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek cimké-
z€sérdl és a csomagolasban elhelyezett betegtdjékoztatorol
sz6016, 1992. madrcius 31-i 92/27/EGK tandcsi irdnyel-
vet (11), az emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek rekla-
mozéasardl sz616, 1992. mércius 31-i 92/28/EGK tandcsi
irdnyelvet (1?) és a torzskonyvezett gydgyszerkészit-
ményekre vonatkozo torvényi, rendeleti vagy kozigazga-
tési intézkedésekben megéllapitott rendelkezések kozelité-
sérél szol6 65/65/EGK és a 75/319[EGK irdnyelvek
hatalyanak kiterjesztésérdl, valamint a homeopdtids gyogy-
szerekre vonatkozo tovabbi rendelkezések megallapitasa-
16l 52616, 1992. szeptember 22-i 927 3[EGK tandcsi irdny-
elvet (13) tobbszor jelentds mértékben médositottdk. Ezért
az ésszertiség és az egyértelmtiség érdekében a fent emli-
tett irdnyelveket egységes szerkezetbe kell foglalni.

A gyobgyszerek gyartasara, forgalmazdsdra és felhaszndld-
sdra vonatkozo szabdlyok legfontosabb célja a kozegész-
ség megovdsa.

Ezt a célkitizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni,
amelyek nem hétraltatjak a gyogyszeripar fejlédését, illetve
a Kozosségen beliili gy6gyszer-kereskedelmet.

A nemzeti rendelkezések, kiilondsen a gyogyszerekre
(azoknak az anyagoknak vagy anyagosszetételeknek a kivé-
telével, amelyek élelmiszerek, allati takarmdnyok, illetve
kozmetikai cikkek) vonatkozé rendelkezések kozotti elté-
rések akaddlyozzdk a Kozosségen belili gyogyszer-
kereskedelmet, és ezek a kiilonbségek kozvetleniil befolya-
soljak a belsd piac mikodését.

Ezért az ilyen akaddlyokat meg kell sziintetni; mivel ennek
érdekében sziikséges a vonatkozd jogszabalyok kozelitése.

A fennmaradé eltérések csokkentése érdekében meg kell
hatdrozni a gyogyszerek ellenSrzésére vonatkozd szaba-
lyokat és azokat a feladatokat, amelyeket a tagallamok ille-
tékes hat6sdgainak a jogi el8irdsok betartdsanak biztositdsa
érdekében el kell végezniiik.

HL L 181.,1989.6.28., 44. o.
HLL 113, 1992.4.30, 1. o.
HLL 113, 1992.4.30, 5. o.
HLL 113, 1992.4.30, 8. o.
HLL 113, 1992.4.30,, 13. o.
HLL 297, 1992.10.13,, 8. o.
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(7) A kdros hatds és terdpids hatds fogalmat csak egymdshoz az gy az érintett tagdllamokra kotelezd, egységes hatdro-
viszonyitva lehet vizsgélni, és csak viszonylagos jelent8ség- zattal zdruljon. Ezt a hatdrozatot a Bizottsdg és a tagdlla-
gel birnak, amely a tudomanyos haladéstdl és az adott mok kozotti szoros egytittmtikodést biztositd gyors elja-
gyogyszer szandékolt felhasznalasi céljatdl fugg. Azoknak rds keretében kell elfogadni.
az adatoknak és dokumentumoknak, amelyeket egy
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelmé-
};Z ke}lll m}elllekelm, lgazo,lmu)k kell hogy.a) termfzk eseitleggs (13) Ezért fel kell dllitani a fent emlitett 2309/93/EGK rendelet-
aros hatdsainak a kockdzatat meghaladjék a varhato terd- . PR T
pids hatés elényel. tel letrfeh.(.)zott“Europal Gyo’gyszererEek’elo ,Ugynok.seghe’z
tartozo torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsa-
gat.
(8) A gyogyszereken végzett vizsgdlatok elGirdsai és vizsgalati
tervei e termékek ellenSrzésének és ezdltal a kozegészség- (14)  Ez az irdnyelv fontos 1épés a gy6gyszerek szabad mozgd-
iigy védelmének hatékony eszkozei, amelyek a vizsgéla- sdra vonatkozé célkittizés megvaldsitdsa felé. Azonban,
tokra és kisérletekre, az adatok és dokumentumok 6sszedl- kiilonosen a torzskdnyvezett gyogyszerkészitmények
litdsdra, valamint a kérelmek elbirdldsira vonatkozo bizottsdga tap,aszta,latai alap}'én, tovdbbi intézk,edfések Vé}‘
egységes szabdlyok meghatdrozdsival elGsegithetik a hatnak szitkségess¢ a termékek szabad mozgdsdt akada-
gyogyszerek szabad forgalmit. lyozé, fennmaradt korlatok megsziintetése érdekében.
(15) A kozegészségiigy védelmének javitdsa és a gyogyszerek
(9) A tapasztalat azt mutatta, hogy pontosabban kell megha- forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelmek elbirdldsa
térozni azokat az eseteket, amikor a gydgyszer engedélye- sordn tett erdfeszitések sziikségtelen megkett6zésének
zése irdnti kérelemben nem kell megadni a toxikoldgiai és elkeriilése érdekében a tagdllamok az Osszes éltaluk enge-
farmakoldgiai kisérletek vagy klinikai vizsgdlatok eredmé- délyezett gyogyszerrdl rendszeres értékeld jelentést készi-
nyeit, mert a kérelmezett termék egy, mar korabban enge- tenek, amelyet kérésre kicserélnek egymds kozott. Ezenki-
délyezett termékkel lényegi hasonlésdgot mutat, ugyanak- vill egy tagdllamnak fel kell tudnia fliggeszteni azon
kor biztositani kell, hogy ezdltal az innovativ vallalatok gyogyszer forgalomba hozatali engedélykérelmének elbi-
nem keriilnek hatranyba. rdldsat, amelyet egy masik tagallamban madr vizsgalnak, és
el kell ismernie a mdsik tagdllam dltal hozott dontést.
(10)  Azonban kézérde,kﬁ’/ okokbél,‘ nyomos ,in,dok nélkﬁ,l’ nem (16) A belsé piac létrehozdsdt kovetden a harmadik orszdgok-
lehet embereken és allatokon ismételt kisérleteket végezni. b6l behozott gyégyszerek mindségének biztositasara kia-
lakitott kiilonleges ellenérzéstdl csak akkor lehet eltekin-
teni, ha a Kozosséggel megfelel6 megdllapoddsokat
kotottek, amelyek biztositjak, hogy az exportdld orszag
(I11) Amennyiben a tagallamok ugyanazokat a rendelkezéseket elvégezte a szitkséges ellendrzéseket.
és vizsgélati terveket fogadjak el, akkor az illetékes hatdsa-
gok egységes vizsgalatok és kritériumok alapjan donthet-
nek, és ezaltal elkeriilhetSk az értékelésben megmutatkozd 17 Az i 160iai oV Kk ah (s .
iilonbségek. (17) Az 1{(r1mur}0 6giai gyogyszerek, a homeopitids gyogy-
szerek, az izot6ppal jelzett gydgyszerek és az emberi vér-
bél vagy vérplazmdbdl szdrmazé gyodgyszerkészitmények
esetében kiilonleges rendelkezéseket kell elfogadni.
(12) Azoknak a gyodgyszereknek a kivételével, amelyek az
emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznéldsra szdnt gyogy- o ) ’ ’ ;
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozos- (18) Az izotdppal jelzett gyogyszerre vonatkoz6 szabdlyoknak

()

ségi eljarasok meghatdrozdsarol és az Eurdpai Gydgysze-
rértékels Ugynokség létrehozdsarol sz616, 1993. jalius 22-i
2309/93/EGK tandcsi rendeletben (') meghatdrozott koz-
ponti kozosségi engedélyezési eljards ald tartoznak, az
egyik tagdllam illetékes hatdsdga dltal a gydgyszerre kiadott
forgalomba hozatali engedélyt a mésik tagéllam illetékes
hat6sdgdnak el kell ismernie, amennyiben nincs alapos
indoka azt feltételezni, hogy a szoban forgd gydgyszer
engedélyezése  veszélyeztetné a  kozegészségiigyet.
Amennyiben két tagillam kozott a gydgyszer minGségé-
nek, biztonsdgossaganak vagy hatdsossdganak kérdésében
nézeteltérés meriilne fel, az iigyet kozosségi szinten tudo-
maényos értékelésnek kell aldvetni, annak érdekében, hogy

HLL 214.,1993.8.24., 1. 0. A legutébb a 649/98/EK bizottsagi ren-
delettel (HL L 88., 1998. 3.24., 7. 0.) mddositott rendelet.

)

figyelembe kell venniiik az orvosi vizsgalaton részt vevg
vagy orvosi kezelésben részesiil§ személyek sugdrvédelmét
biztosité alapvetS intézkedések megéllapitasardl szolo,
1984. szeptember 3-i 84/466/Euratom, tandcsi irdnyelv
rendelkezéseit (2). Figyelembe kell venni a lakossdg és a
munkaviéllalok egészségének az ionizald sugarzds veszélye-
ivel szembeni védelmét szolgdld alapvetd biztonsigi el6i-
rasok megéllapitdsarél sz6l6 iranyelvek modositasarol szo-
16,1980. jtilius 15-i 80/836/Euratom, tandcsi irdnyelvet (3)

HLL 265.,1984.10.5., 1. 0. A 97/43Euratom irdnyelvvel (HL L 180.,

1997.7.9., 22. 0.) 2000. mdjus 13-t6l kezd6édGen hatdlyon kiviil
helyezett irdnyelv.

HL L 246, 1980.9.17., 1. o. A 84[467/Euratom irdnyelvvel
(HL L 265., 1984.10.5., 4. 0.) mddositott és a 96/29/Euratom irdny-
elvvel (HLL 314.,1996.12.4., 20. 0.) 2000. mdjus 13-t6l kezd6dGen
hatdlyon kiviil helyezett irnyelv.
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(20)

(21)

(22)

(24)

(25)

is, amelynek célkitizése annak megakadalyozasa, hogy
abetegek és a munkavallalok talzott vagy szitkségteleniil
magas szint(i ionizdl6 sugdrzdsnak legyenek kitéve, vala-
mint kiilonosen ezen irdnyelv 5. cikk ¢) pontjat, amely el6-
zetes engedélyezést ir el8, amikor a gydgyszerekhez radio-
aktiv anyagokat adnak, illetve a radioaktiv anyagokat
tartalmaz6 gyogyszerek behozataldra.

A Kozosség teljes mértékben tdmogatja az Eurépa Tandcs-
nak az onkéntes, ingyenes vér- és vérplazmaadas elGsegi-
tésére irdnyuld torekvését annak érdekében, hogy a vérké-
szitmények tekintetében megvaldsitsdk a teljes onelldtdst a
Kozosség egész teriiletén, és hogy biztositsdk az etikai
elvek tiszteletben tartdsdt az emberi eredetii gy6gydszati
anyagok kereskedelmében.

Az emberi vér- és vérplazmakészitmények minGségét, biz-
tonsdgossagat és hatdsossdgat biztosit6 szabdlyokat mind
a kozintézményekben, mind a maganlétesitményekben,
mind pedig a harmadik orszdgokbdl behozott vér és vér-
plazma esetében alkalmazni kell.

Tekintettel a homeopdtids gyogyszerek kiilonleges jellem-
z8ire, mint példdul a rendkivil alacsony hatbéanyag-
tartalom, illetve az, hogy a klinikai vizsgdlatok sordn nehéz
alkalmazni rdjuk a hagyomadnyos statisztikai modszereket,
kivanatosnak tlinik egy kiilonleges, egyszertisitett
torzskonyvezési eljards kialakitdsa azoknak a homeopatids
gyogyszereknek az esetében, amelyeket terdpids javallat
nélkiil olyan gydgyszerformaban és adagoldsban hoznak
forgalomba, amelyek nem jelentenek veszélyt a betegekre.

A hivatalos gyogyszerkonyvekben leirt, homeopdtids méd-
szerekkel készitett antropozofikus gyogyszereket a torzs-
konyvezés és a forgalomba hozatali engedély szempontji-
bdl homeopatids gydgyszernek kell tekinteni.

Mindenekel6tt sziikséges, hogy a homeopdtids gyogy-
szerek felhasznaléinak egyértelm tdjékoztatdst adjanak a
készitmény homeopadtids jellegérdl, és szavatoljdk azok
mindségét és drtalmatlansagat.

A homeopitids gybgyszerek gydrtdsdra, ellendrzésére és
feliigyeletére vonatkozé szabalyokat ossze kell hangolni
annak érdekében, hogy a Kozosség egész teriiletén lehe-
t6vé véljon a biztonsdgos és j6 mindségli gydgyszerek for-
galmazdsa.

A gybgyszerek forgalmazasira vonatkozé dltaldnos szaba-
lyokat kell alkalmazni azokra a homeopatids gyogyszer-
ekre, amelyeket terdpids javallattal, vagy olyan gyogyszer-
formdban hoznak forgalomba, amely a kivdnt terdpids
hatdssal szemben mérlegelend§ kockazatot jelent. Kiilono-
sen a homeopdtia terén nagy hagyomannyal rendelkezd

(27)

(28)

(30)

(32)

tagallamok kiilonleges szabalyokat alkalmazhatnak e
gyo6gyszerek biztonsdgossdganak és hatdsossdganak meg-
allapitdsara szolgdld vizsgdlatok és kisérletek eredményei-
nek értékelésekor, feltéve hogy ezekrél értesitik a Bizottsa-
got.

A gydgyszerek szabad mozgdsinak megkonnyitésére és
annak elkeriilésére, hogy az egyik tagallamban lefolytatott
vizsgélatot egy mésik tagdllamban meg kelljen ismételni,
meg kell hatdrozni a gyogyszerek gyartdsdra, harmadik
orszagbdl val6 behozataldra, valamint az engedélyezésiikre
vonatkozé minimumkovetelményeket.

Biztositani kell, hogy a tagdllamokban a gy6gyszerek gyar-
tasdnak ellendrzését és feliigyeletét olyan személy végezze,
aki rendelkezik az ehhez sziikséges alapvet§ képesitéssel.

Miel6tt egy immunoldgiai gyogyszerre, illetve emberi vér-
b6l vagy vérplazmdbol szdrmazé gydgyszerkészitményre
kiadjdk a forgalomba hozatali engedélyt, a gyartonak iga-
zolnia kell, hogy biztositani tudja az egyes gyartdsi tételek
allanddsagat. Miel6tt az emberi vérbél vagy vérplazmabol
szarmazé gyogyszerkészitményre kiadjék a forgalomba
hozatali engedélyt, a gyarténak azt is igazolnia kell, hogy
készitménye — a technoldgia jelenlegi dlldsinak lehet6ségei
szerint — nem fert6z6dott meg bizonyos virusokkal.

A lakossdgi felhaszndldsra szant gydgyszerek forgalmaza-
sat szabélyozo feltételeket is harmonizdlni kell.

A Kozosségen beliil utazd személyek ésszerti mennyiség-
ben magukkal vihetik a személyes felhasznalds céljabol
jogszertien beszerzett gyogyszereket. Azt is lehet6vé kell
tenni, hogy az egyik tagdllamban letelepedett személy sze-
mélyes felhaszndlds céljabdl ésszerti mennyiségben besze-
rezhesse a gyogyszert egy masik tagallambol.

Ezenkivill egyes gydgyszerek a 2309/93/EGK rendelet
értelmében kozosségi forgalomba hozatali engedélyezés
hatdlya ald tartoznak. Ebben az Osszefiiggésben létre kell
hozni a kozosségi forgalomba hozatali engedélyezés ald
tartoz6 gyogyszerek forgalmazdsara vonatkozd osztalyo-
zdsi rendszert. Ezért fontos, hogy meghatdrozzdk azokat a
szempontokat, amelyek alapjan a kozosségi dontéseket
meghozzak.

Ezért helyénvald, hogy els6 1épésként a Kozosségben vagy
az ¢érintett tagdllamban Osszehangoljdk a gyodgyszerek
forgalmazdsanak osztalyozasira alkalmazand¢ alapelveket,
amelynek sordn kiinduldsként figyelembe veszik az Eurépa
Tandcs dltal e targyban méar megallapitott alapelveket, vala-
mint az Egyesiilt Nemzetek keretében a kdbitoszerekkel és
pszichotrép anyagokkal kapcsolatosan mar elvégzett
harmonizaci6 eredményeit.
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(35)

(36)

(37)

(38)

(40)

A gyobgyszerforgalmazds céljabol a gydgyszerek oszta-
lyozdséval foglalkozé rendelkezések nem sértik a rendel-
vényre rendelt gydgyszerek drdnak fizetésére, illetve
visszatéritésére vonatkozé nemzeti egészségbiztositasi
intézkedéseket.

Szdmos, az emberi felhaszndldsra szant gy6gyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasaval kapcsolatos miivelet
egyszerre tobb tagdllamot is érinthet.

Sziikséges, hogy az ellenérzés a gyogyszerek teljes értéke-
sitési lancdra kiterjedjen, azaz a gyartdstol vagy a K6zos-
ségbe vald behozataltdl a lakossdgi elldtdsig, annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy a termékek tdroldsa, szallitdsa és
kezelése megfelel koriilmények kozott torténjen. Az e cél-
bdl elfogadandé kovetelmények megkonnyitik a hibds ter-
mékek forgalombdl torténd kivondsat, és lehet6vé teszik,
hogy hatékonyabban lépjenck fel a hamisitott termékekkel
szemben.

A gyégyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsaban részt
vevs személynek kiilon engedéllyel kell rendelkeznie. Ezen
engedély alol mentesiilnek a gyogyszerészek és a lakossagi
ellatdsra engedéllyel rendelkezd személyek, valamint azok,
akik tevékenységiiket csupdn a lakossagi ellatasra korlatoz-
zak. Azonban a gyogyszerek értékesitési lancanak teljes
ellendrzése érdekében a gydgyszerészeknek és a lakossagi
gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd személyeknek
nyilvantartast kell vezetniiik a kapott termékekkel kapcso-
latos tranzakcidkrol.

Az engedélyezést bizonyos lényegi feltételekhez kell kotni,
amelyek betartdsat az érintett tagallamnak kell biztositania;
minden tagédllamnak el kell ismernie a tobbi tagdllam 4ltal
kiallitott engedélyt.

Egyes tagdllamok bizonyos kozszolgdlati feladatokat alla-
pitanak meg a gydgyszerészeket kiszolgdlé nagykereske-
dék és a lakossdgi gyogyszerellatdsi engedéllyel rendelkezd
személyek vonatkozasdban. E tagallamok szdmadra biztosi-
tani kell, hogy fenntarthatjak ezeket a kotelezettségeket a
teriiletiikon letelepedett nagykereskeddkre. Lehet6vé kell
tenni szdmukra azt is, hogy ezeket a kotelezettségeket mds
tagdllamok nagykereskeddire is alkalmazzdk, amennyiben
nem irnak el§ szigorabb kotelezettségeket, mint amilyene-
ket a sajat nagykeresked@ikre alkalmaznak, és e kotelezett-
ségek a kozegészségiigy védelme érdekében indokoltnak

tekinthet6k, és ardnyosak e védelemre vonatkozé célkitd-
zésekkel.

Meg kell hatdrozni a cimkézésre és a betegtdjékoztatd
kialakitdsara vonatkoz6 szabélyokat.

A felhaszndl6k tajékoztatasat szabalyozo rendelkezéseknek
biztositaniuk kell a magas szint(i fogyasztévédelmet annak

(43)

(44)

(45)

(49)

érdekében, hogy a gydgyszert a teljes korti és érthetd tdjé-
koztatds alapjan helyesen hasznalhassak fel.

Azoknak a gydgyszerek esetében, amelyek cimkézése és
betegtdjékoztatdja megfelel ezen
irdnyelvkovetelményeinek, a cimkézés vagy a betegtdjékoz-
tatd alapjan nem lehet megtiltani vagy megakadélyozni a
forgalomba hozatalat.

Ez az irdnyelv nem sérti a megtéveszt§ rekldmra vonat-
koz6 tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendel-
kezések kozelitésérdl szolo, 1984. szeptember 10-i
84/450/EGK tandcsi irdnyelv (') alapjan elfogadott intéz-
kedések alkalmazdsit.

A tagallamok tovabba kiilonleges intézkedéseket fogadtak
el a gybgyszerek reklimozasaval kapcsolatban. Ezen intéz-
kedések kozott eltérések vannak. Ezek az eltérések befolya-
soljak a belsé piac mikodését, mivel az egyik tagéllamban
terjesztett reklimnak valdszintleg hatdsa van a tobbi tagdl-
lamban is.

A tagallamok torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intéz-
kedésekben megallapitott, televiziés mdsorszolgaltatd
tevékenységre  vonatkozé  egyes  rendelkezéseinek
osszehangoldsdrdl sz616, 1989. oktdber 3-i 89/552/EGK
tandcsi irdnyelv (2) megtiltja azoknak a gyogyszereknek a
televizids reklamozdsdt, amelyek abban a tagallamban,
amelyben a televiziés msorszolgaltaté mitkodik csak
orvosi rendelvényre kaphatok. Ezt az alapelvet dltaldnosan
alkalmazni kell, kiterjesztve a tobbi tomegtdjékoztatasi esz-
kozre.

A lakossdg szdmdra torténg reklamozds, még akkor is, ha
csak rendelvény nélkil kaphat6 termékekre vonatkozik,
hatdst gyakorolhat a kozegészségiigyre, amennyiben a rek-
lamozds talzott és nem dtgondolt. Ezért a lakossagnak
sz06l6 gyogyszerreklimozdsnak, amennyiben megengedett,
meg kell felelnie bizonyos 1ényegi kritériumoknak, amelye-
ket meg kell hatdrozni.

Ezenkiviil meg kell tiltani a lakossdg korében promécids
célbdl forgalmazott ingyenes mintdk terjesztését.

A gybgyszerek rendelésére és forgalmazdsdra jogosult sze-
mélyeknél a rekldm kiegésziti az e személyek rendelkezé-
sére allé informdciokat. Mindazonaltal e rekldimokat szi-
gora feltételekhez kell kotni, és hatékony ellenérzésnek
kell alavetni, kiilonos tekintettel az Eur6pa Tandcs kereté-
ben végzett munkara.

A gybgyszerek reklamozasat hatékonyan és megfelelGen
ellendrizni kell. Ezzel kapcsolatban figyelembe kell venni a
84/450/EGK irdnyelvvel létrehozott ellenérzési rendszert.

A gyogyszerismertetést végz8 személyeknek fontos szere-
pitk van a gydgyszerek reklimozdsdban. Ezért szamukra
bizonyos kotelezettségeket kell meghatdrozni, kiilonosen
azt, hogy a meglitogatott személynek 4t kell adniuk az
alkalmazasi el8irdst.

HL L 250., 1984.9.19., 17. 0. A 97/55[EK irdnyelvvel (HL L 290.,
1997.10.23., 18. 0.) médositott irdnyelv.
HL L 298.,1989.10.17., 23. 0. A 97/36[EK irdnyelvvel (HL L 202.,
1997.7.30., 60. 0.) modositott irdnyelv.
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(50)

(51)

(53)

(57)

(58)

)

A gyodgyszerek rendelésére jogosult személyeknek minden
elfogultsdg nélkiil kell tudniuk elldtni ezeket a feladatokat
anélkiil, hogy kozvetlen vagy kozvetett pénziigyi érdekelt-
séggel befolydsolni lehetne Sket.

Bizonyos korlatozo feltételek mellett lehetévé kell tenni,
hogy a gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazdsdra jogo-
sult személyek ingyenes mintdt kapjanak a gydgyszerekbdl
annak érdekében, hogy ezek a személyek megismerkedhes-
senek az 1j termékekkel, és tapasztalatot szerezhessenek
alkalmazdsukrol.

A gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazdsira jogosult
személyeknek a piacon forgalmazott termékekrél objektiv
és semleges informaciokkal kell rendelkezniiik. Azonban a
tagdllamok feladata, hogy e célbdl a sajit helyzetitknek
megfelel6en meghozzik a sziikséges intézkedéseket.

Az Osszes, a gyOgyszerek gydrtdsdval vagy behozataldval
foglalkoz6 véllalkozasnak létre kell hoznia azt a mechaniz-
must, amely biztositja, hogy a gydgyszerekrdl nyjtott
informdciok megfelelnek a jévdhagyott felhasznalasi felté-
teleknek.

A forgalomba hozott gydgyszerek biztonsigossaganak
folyamatos  biztositdsa  érdekében a  kozosségi
farmakovigilancia-rendszereket a tudomdnyos és mtiszaki
fejl6dés eredményeinek figyelembevételével folyamatosan
modositani kell.

A farmakovigilancia teriiletén figyelembe kell venni a meg-
hatdrozasok és a terminoldgia nemzetkozi harmonizaldsa-
bél, valamint a mdszaki fejlédés eredményeibdl eredd val-
tozdsokat.

A Kozosség teriiletén forgalmazott gydgyszerek mellékha-
tasaira vonatkozé informdaci6 dtaddsa egyre inkdbb elekt-
ronikus hdlézatokon keresztiil torténik annak érdekében,
hogy az illetékes hatdsagok egyszerre kapjak meg az infor-
mAciot.

A Kozosség érdekében dll, hogy biztositsa a kozpontilag
engedélyezett gydgyszerekre és a més eljards alapjan enge-
délyezett gyogyszerekre vonatkozd farmakovigilancia-
rendszerek Osszeegyeztethetségét.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai felelgsséggel
tartoznak az altaluk forgalmazott gyogyszerekre vonat-
koz6 folyamatos farmakovigilancidért.

Az ezen irdnyelv végrehajtdsdhoz sziikséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorld-
sira  vonatkoz6 eljdrdsok megallapitdsir6l szdl6,
1999. janius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozatnak (1)
megfelelGen kell elfogadni.

HLL 184, 1999.7.17., 23. o.

(60)

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy a tudomanyos
és miiszaki fejlédés figyelembevétele érdekében sziikséges
modositasok elfogadasdval kiigazitsa az 1. mellékletet.

Ez az irdnyelv nem érinti a tagdllamoknak a II. melléklet B.
részében felsorolt irdnyelvek dtvételének hatdridejére
vonatkozé kotelezettségeit,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

L cM

FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Ennek az irdnyelvnek az alkalmazasdban:

Torzskonyvezett gyogyszerkészitmeény:

a piacon késztermék formdjiban, egyedi névvel és kiilon
csomagoldsban forgalomba hozott gydgyszer.

Gydgyszer:
az emberi betegségek kezelésére vagy megelSzésére szolgdld
anyagok vagy azok kombindcioi.

Azok az anyagok vagy anyagok kombindcidi, amelyek embe-
reken az orvosi diagnézis megallapitdsinak érdekében, illetve
valamely élettani funkcié fenntartdsa, helyreallitdsa, javitdsa
vagy modositdsa érdekében alkalmazhatok, szintén gydgy-
szernek minGsiilnek.

Hatéanyag:

eredetétd] fuggetleniil birmely olyan anyag, amely:
— emberi, mint példdul

emberi vér és vérkészitmények,
- dllati, mint példdul

mikroorganizmusok, egész dllatok, dllatok szervrészei,
allati valadékok, méreganyagok, kivonatok, vérkészitmé-
nyek,

— novényi, mint példdul

mikroorganizmusok, novények, novények részei, novényi
valadékok, kivonatok,
- vegyi, mint példaul

elemek, természetes koriilmények kozott el6forduld vegyi
anyagok és kémiai reakciokkal, illetve szintézissel elalli-
tott vegyi anyagok.
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Immunoldgiai gyogyszerek:

vakcindbdl, toxinbdl, szérumbdl vagy allergénbdl allo ter-
mékbdl késziilt gyogyszer:

a) avakcindk, toxinok és szérumok kozé kiilonosen a kovet-
kezdk tartoznak:

i. aktiv immunitds kialakitdsdra haszndlt dgensek, pél-
ddul kolera elleni vakcina, BCG-oltds, gyermekbénulds
elleni vakcina, himl8oltds;

ii. a védettség dllapotdnak ellenGrzésére alkalmas dgen-
sek, kiilonosen a tuberkulin és tisztitott PPD-, Schick-
és Dick-probakban haszndlt toxinok és a brucellin;

iii. passzivimmunitds kialakitdsdra haszndlt dgensek, pél-
ddul a diftéria antitoxin, a himlg elleni globulin vagy
az anti-limfocita globulin;

b) ,allergén” az a gydgyszer, amely az allergidt kivalt6 anya-
gokkal szembeni immunvalasz specifikusan szerzett meg-
véltozdsanak azonositdsdra vagy kivaltdsdra szolgal.

Homeopdtids gyogyszer:

az Eurépai gyogyszerkonyvben, illetve ennek hidnyaban a
tagdllamokban jelenleg hivatalosan hasznélatban 1év6 gyogy-
szerkonyvekben leirt homeopatids gydrtasi eljardsnak megfe-
lel@en késziilt, homeopdtids torzsoldatnak nevezett termék-
bél, anyagbdl vagy keverékbdl el@illitott gydgyszer.

Egy homeopitids gyogyszer tobb alkotdelemet is tartalmaz-
hat.

Izotéppal jelzett gydgyszer:

olyan gydgyszer, amely felhasznédldsra kész dllapotdban egy
vagy tobb, gyogyaszati céllal beépitett radioaktiv izotdpot
tartalmaz.

Izotopgenerdtor:

kotott anyaizotopokat tartalmazé rendszer, amelybdl ledny-
izotépok képzdédnek, amelyek elicidval vagy mas modszer-
rel nyerhetdk ki, és az izotoppal jelzett gydgyszerekben hasz-
nalhatok fel.

Radioaktiv készlet:

olyan készitmény, amelyet — rendszerint a felhasznaldsat
megel6z8en — az izotdppal jelzett gydgyszerkésztermékben
tjraképeznek vagy radioizotépokkal egyesitenek.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Izotépprekurzor:

egyéb izotdp, amelyet a felhaszndldst megel6zen egy masik
anyag izotopos megjelolésére haszndlnak.

Emberi vérb6l vagy plazmdbdl szdrmazd gydgyszerek:

kozintézményekben vagy maganlétesitményekben a vér
osszetevibdl iparilag elSllitott gydgyszerek, killonosen az
albumin, a véralvaddsi faktorok, valamint az emberi eredet(
immunglobulinok.

Mellékhatds:

a gyogyszerek dltal kivaltott kdros, nem kivant hatds, amely
az emberen torténd alkalmazdskor a megel6zéshez, a felis-
meréshez vagy a betegségek kezeléséhez, illetve az élettani
funkcidk helyredllitsa, javitdsa vagy mddositdsa érdekében
haszndlt szokdsos adag mellett 1ép fel.

Stilyos mellékhatds:

haléllal végz6dé, életveszélyes, a beteg korhazi dpoldsat vagy
annak meghosszabbitdsdt szitkségessé tevs, dllandé vagy
sulyos fogyatékossdggal vagy rokkantsdggal jard, valamint
velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibdt okoz6 mel-
lékhatds.

Nem vdrt mellékhatds:

olyan mellékhatds, amelynek jellege, stlyossdga vagy kime-
netele nem egyezik meg az alkalmazasi el6irdsban felsorolt
mellékhatdsokkal.

Iddszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések:

a 104. cikkben emlitett adatokat tartalmazé idészakos jelen-
tések.

Engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlat:

a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételeknek meg-
felelGen végzett farmako-epidemioldgiai tanulmany vagy kli-
nikai vizsgélat, amelynek célja, hogy meghatirozza, illetve
elemezze a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerkészitménnyel kapcsolatos biztonsdgi kockazat
mértékét.

Gydgyszerekkel valg visszaélés:

a gyogyszerek, akdr rendszeres, akdr alkalomszert, szdndé-
kos és talzott haszndlata, amely karos fizikai vagy pszicho-
l6giai hatdsokkal jar.
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17. Gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsa:

a gyogyszerek beszerzésével, raktirozdsaval, szallitdsdval
vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenység, kivéve
a lakossdgi gyogyszerellatast. Ezek a tevékenységek gyartok
vagy azok letéteményesei, az importérok, egyéb nagykeres-
kedelmi forgalmazok, illetve gydgyszerészek és egyéb, az
érintett tagallamban a lakossdgi gydgyszerelldtisra enge-
déllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek kozott tor-
ténnek.

18. Kozszolgdlati kotelezettség:

a nagykereskeddk kotelezettsége, hogy folyamatosan bizto-
sitsdk az adott foldrajzi teriilet kovetelményeinek megfelel§
termékvalasztékot, és hogy a kért szédllitmany az adott terii-
leten rovid id6n beliil rendelkezésre alljon.

19. Orvosi rendelvény:

az erre jogosult szakember dltal kiadott orvosi rendelvény.

20. A gydgyszer neve:
elnevezés, amely lehet fantdzianév, kozonséges vagy tudoma-
nyos név, amelyet a védjeggyel vagy a gydrté nevével egyiitt

adnak meg; a megadott fantdzianév nem lehet Gsszekever-
hetd a kozonséges névvel.

21. Kozonséges név:
az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) ajanldsa alapjan adott

nemzetkozi szabadnév, illetve ennek hidnyaban az dltaldno-
san haszndlt kozonséges elnevezés.

22. A gydgyszerek hatdserdssége:
adagoldsi, térfogat- vagy tomegegységben megadott, az ada-
goldsi formdnak megfelel§ hatdanyag-tartalom.

23. Kozvetlen csomagolds:
a gyogyszerkészitménnyel kozvetlen érintkezésben all6 taro-
16edény vagy egyéb csomagoldsi forma.

24. Kiils¢ csomagolds:

az a csomagolds, amelybe a kozvetlen csomagoldst helyezik.

25. Cimke:

a kozvetlen vagy a kiilsd csomagoldson feltiintetett tdjékoz-
tatds.

26. Betegtdjékoztatd:

a gyogyszerekhez mellékelt, a felhaszndlé tdjékoztatdsat tar-
talmazd nyomtatvany.

27. Ugynikség:
a 2309/93/EGK rendelettel létrehozott Eurépai Gydgyszerér-

tékels Ugynokség.

28. Kozegészségiigyi kockdzatok:

a gyogyszer mindségével, biztonsigossagaval és hatdsossa-
géval kapcsolatos kockdzatok.

1. CIM

AZ IRANYELV HATALYA

2. cikk

Ennek az irdnyelvnek a rendelkezéseit a tagdllamokban torténd
forgalmazdsra szént, iparilag el@allitott, emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerekre kell alkalmazni.

3. cikk

Ez az irdnyelv nem alkalmazhaté:

1. azokra a gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szdmadra a
gyo6gyszertdrban, orvosi rendelvényre készitenek el (kozonsé-
ges nevén magisztralis gyogyszer);

2. azokra a gylgyszerekre, amelyeket a gydgyszertirban, a
gyo6gyszerkonyvi elSirdsoknak megfelelGen készitenek el, és a
szoban forgd gyodgyszertirban kozvetleniil a betegeknek
kivanjak értékesiteni (kozonséges nevén gydgyszertdri készit-
mény);

3. a kutatasi és fejlesztési kisérletekre szant gyogyszerekre;

4. azokra a koztitermékekre, amelyeket engedéllyel rendelkezd
gyarto altali tovabbi feldolgozdsra szdnnak;

5. alezdrt forrds formdjaban forgalmazott radioizotépokra;

6. az emberi eredet( teljes vérre, plazmadra vagy vérsejtekre.

4. cikk

(1) Ez az irdnyelv semmiben sem tér el az orvosi vizsgalaton részt
vevs, vagy orvosi kezelésben részesiil§ személyek sugdrvédelmét
biztositd kozosségi szabélyoktdl, illetve a lakossdg és a munka-
véllalok korében az ionizdld sugdrzas veszélyei elleni egészségvé-
delem alapvetd biztonsdgi szabvanyait meghatdrozé kozosségi
szabalyoktol.
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(2) Ez az irdnyelv nem sérti az emberi eredetd, gyogyaszati fel-
haszndldst anyagok cseréjére vonatkozd eurdpai megdllapodas-
nak a K6zosség részérdl torténd elfogaddsardl szo616, 1986. junius
25-i 86/346/EGK tandcsi hatdrozatot (1).

(3) Ennek az irdnyelvnek a rendelkezései nem befolydsoljak a
tagdllamok hatdsdgainak azon hatdskorét, hogy egészségiigyi,
gazdasdgi és szocidlis szempontok alapjin meghatdrozzdk a
gyOgyszerek drét, illetve hogy azokat a nemzeti egészségbiz-
tositasi rendszer hatélya ald vonjak.

(4) Ez az irdnyelv nem befolydsolja a gyogyszerek fogamzdsgatlo,
illetve magzatelhajt6 szerként torténd értékesitését, szallitdsat és
felhasznéldsat tilté vagy korldtozé nemzeti jogszabalyok alkalma-
zasat.

5. cikk

A tagdllamok a hatalyos jogszabdlyokkal 6sszhangban, kiilonos
szitkség esetén kizdrhatjak ezen irdnyelv hatdlya aldl azokat a
gyogyszereket, amelyeket johiszemden, elGzetes engedély nélkiil,
egészségiigyi tevékenység végzésére jogosult szakember elirdsai
alapjan osszedllitva szdllitanak, és e személy kozvetlen személyes
felelGsségére veszik igénybe betegei.

. CIM

FORGALOMBA HOZATAL

1. FEJEZET

Forgalomba hozatali engedély

6. cikk

(1) A tagallamokban egyetlen gydgyszert sem lehet forgalomba
hozni addig, amig nem rendelkezik az adott tagdllam illetékes
hatdsdgai altal ennek az irdnyelvnek megfelelgen kiadott vagy a
2309/93/EGK rendeletnek megfelelSen kiadott forgalomba hoza-
tali engedéllyel.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély kotelezs az izotopge-
nerdtorok, az izotopkészletek, az izotépprekurzor izotoppal jel-
zett gyogyszerek, valamint az iparilag gyartott izotoppal jelzett
gyogyszerek esetében is.

7. cikk

Nem sziikséges a forgalomba hozatali engedély kidllitasa azoknak
az izotoppal jelzett gydgyszereknek az esetében, amelyeket a

() HLL207. 1986.7.30. 1. 0.

felhasznaldssal egyidejtileg a gyarté utasitdsai szerint, engedéllyel

rendelkez8  egészségiigyi  létesitményben  kizdrdlag  az
engedélyezett izotépgeneratorok, izotopkészletek,

izotopprekurzorok  felhaszndldsaval olyan személy vagy
intézmény allit el8, amely a nemzeti jogszabalyok szerint jogosult
e gyogyszerek hasznalatdra.

8. cikk

(1) Annak érdekében, hogy a 2309/93/EGK rendeletben megal-
lapitott eljards ald nem tartozé gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyt kapjon, kérelmet kell benytjtani az érintett tagdllam
illetékes hat6sdgéhoz.

(2) Csak a Kozosségben letelepedett kérelmezdknek adhaté ki
forgalomba hozatali engedély.

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

a) a kérelmezd, illetve adott esetben a gyart6 neve vagy cégneve
és dllando6 cime vagy székhelye;

b) a gydgyszer neve;

//////

szokdsos megnevezésekkel, az empirikus kémiai képletek nél-
kiil és — amennyiben 1étezik — az Egészségiigyi Vildgszervezet
(WHO) ajdnldsdban szereplS nemzetkozi szabadnév megadd-
saval;

d) a gyartasi modszer leirasa;
e) a terapids javallatok, ellenjavallatok és a mellékhatasok;

f) adagolds, gyogyszerforma, a gydgyszer alkalmazasdnak médja
és a feltételezett felhasznalhat6sdgi idGtartam;

g) szitkség esetén a gydgyszer tirolasakor, alkalmazasakor vagy
a keletkezett hulladékok drtalmatlanitdsakor meghozandé6 6v-
és biztonsagi intézkedések, valamint azok az esetleges veszé-
lyek, amit a gydgyszer a kornyezetre jelent;

h) a gydrté éltal alkalmazott ellenSrzési modszerek (az Gsszete-
vok és a késztermékek mennyiségi és mindségi vizsgélata,
kiilonleges vizsgélatok, példaul sterilitdsi vizsgélatok, a piro-
gén anyagok jelenlétét vizsgal6 kisérletek, nehézfémek kimu-
tatasa, stabilitasi vizsgélatok, bioldgiai és toxicitdsvizsgélatok,
valamint a gyartds kozben elvégzett ellendrzé vizsgalatok);

i) akovetkezd vizsgalatok eredményei:

fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai vizsgélatok,

toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérletek,

klinikai vizsgalatok;
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j) a 11. cikknek megfelelGen az alkalmazisi el8irds, egy vagy
tobb minta a gydgyszer kiilsé és kozvetlen csomagoldsdrdl,
valamint a betegtdjékoztato;

k) egy olyan dokumentum, amely igazolja, hogy a gydrt6 a sajat
orszdgdban engedéllyel rendelkezik a gy6gyszerek gyartdsara.

1) egy masik tagdllamban vagy egy harmadik orszdgban az adott
gyogyszerre kiadott forgalomba hozatali engedély masolata és
azoknak a tagillamoknak a felsoroldsa, ahol az ezen irdnyelv-
nek megfeleléen benyujtott forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelem elbirdlds alatt 4ll; a kérelmezg dltal a 11. cikk-
nek megfelelGen javasolt, illetve a tagdllam illetékes hatésdga
altal a 21. cikknek megfelel@en jévahagyott alkalmazdsi eli-
rdsdnak a mdsolatai; az 59. cikknek megfelelGen javasolt, vagy
a tagallam illetékes hatdsaga dltal a 61. cikknek megfelelGen
engedélyezett betegtdjékoztatd; az engedélyt elutasité hatdro-
zat részletei, akdr a Kozosségben, akdr egy harmadik orszag-
ban tortént, valamint a dontés indokldsa.

Ezt az informdcidt rendszeresen frissiteni kell.

9. cikk

A 8. cikkben és a 10. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kove-
telményeken kiviil az izot6p-generator forgalomba hozatali enge-
délye irdnti kérelem a kovetkezd adatokat és dokumentumokat is
tartalmazza:

— arendszer dltaldnos ismertetése és a rendszer azon 9sszetevsi-
nek részletes ismertetése, amelyek befolydsoljk a lednyizotop-
készitmény Gsszetételét vagy minGségét,

- az eludtum vagy a szublimdtum mennyiségi és minGségi jel-
lemz6i.

10. cikk

(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjdtdl eltérve, valamint az
ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozd jogszaba-
lyok sérelme nélkiil:

a) a kérelmezdnek nem kell benydjtania a toxikoldgiai és farma-
koldgiai kisérletek, valamint a klinikai vizsgalatok eredmé-
nyeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy:

i. a gyobgyszer alapvetGen hasonld az érintett tagallamban
engedéllyel rendelkezd maésik gyogyszerhez és az eredeti
gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
jogosultja beleegyezését adta ahhoz, hogy az eredetileg
engedélyezett gydgyszerre vonatkozé toxikoldgiai és
farmakoldgiai és/vagy klinikai eredményeket az adott kére-
lem elbirdlasakor felhasznéljék; vagy

ii. részletes tudomdnyos irodalomjegyzék alapjn bizonyit-
hatd, hogy a gyogyszer OsszetevGjét vagy Osszetevdit a
gyogyaszatban széles korben alkalmazzdk, hatdsa elismert,
az alkalmazdsa pedig megfeleld szint(i biztonsdggal torté-
nik;

iii. a gydgyszer alapvetSen hasonl6 egy olyan gyodgyszerhez,
amely a hatdlyos kozosségi rendelkezéseknek megfelelGen
legaldbb hat éve engedélyezett a Kozosségben, és forgal-
mazzdk abban a tagillamban, ahol a kérelmet benydjtot-
tdk. Ez az idStartam a 87/22/EGK irdnyelv (1) 2. cikkének
(5) bekezdésében megallapitott eljardsnak megfelelGen
engedélyezett cstcstechnoldgidval gyartott gyogyszerek
esetében 10 évre is meghosszabbithaté. Tovabbad egy tag-
allam ezt az id@szakot egy, a teriiletén forgalmazott 6sszes
gyoOgyszerre vonatkozé egységes hatdrozattal is meg-
hosszabbithatja tiz évre, amennyiben kozegészségiigyi
okokbdl ezt szitkségesnek tartja. A tagdllamok eltekinthet-
nek attdl, hogy az eredeti gyogyszert véds szabadalom
lejarta utdn alkalmazzdk a hatéves idGtartamot.

Be kell azonban mutatni a megfeleld toxikoldgiai és farma-
kologiai kisérletek és/vagy klinikai vizsgdlatok eredmé-
nyeit, ha a gydgyszert a forgalmazott masik készitménytdl
eltérd terdpids célra kivanjdk felhaszndlni, illetve mds ada-
goldssal vagy eltérd beaddsi médban kivanjak alkalmazni.

b) Azoknak az 4j gyogyszereknek az esetében, amelyekben az
ismert Osszetevék kombindcidjat eddig még nem alkalmaztdk
terdpids célra, be kell mutatni az adott kombinaciéra vonat-
koz6 toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérletek és klinikai vizs-
gdlatok eredményeit, azonban nem sziikséges az egyes Ossze-
tev6kre vonatkozé adatok megadasa.

(2) Az 1. mellékletet értelemszertien kell alkalmazni, ha az (1)
bekezdés a) pontjdnak ii. alpontja alapjin a kozolt adatokkal kap-
csolatban irodalomjegyzéket nytjtanak be.

11. cikk
Az alkalmazdsi elSirds a kovetkezd adatokat tartalmazza:
1. a gyogyszer neve;

2. a hatéanyagok és Gsszetevék szempontjabdl a segédanyag
mennyiségi és mindségi Osszetétele, amelyek ismerete
sziikséges a gydgyszer rendeltetésszerti alkalmazasihoz.
Az dltaldnosan hasznalt kozonséges nevet vagy a kémiai
leirast kell haszndlni;

() HLL15.,1987.1.17., 38. c. A 93/41/EGK irdnyelvvel (HL L 214.,
1993.8.24., 40. o.) hatdlyon kiviil helyezett irdnyelv.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

gyogyszerforma;

gyogyszerészeti tulajdonsagok és — amennyiben ezek az
informdciok felhasznalhatok terdpids célokra — a farma-
kokinetikai adatok;

klinikai adatok:

terdpids javallatok;

ellenjavallatok;

mellékhatdsok (gyakorisdg és stlyossg);

az alkalmazdssal kapcsolatos 6vintézkedések, az immu-
nologiai gyogyszerek esetében pedig azok a kiilonleges
6vintézkedések, amelyeket a készitményt kezeld és azt a
betegnek bead6 személynek kell betartania, tovabbd a
betegek részérél megkivant dvintézkedések;

alkalmazds a terhesség és a szoptatds alatt;

mds gyogyszerekkel valé kolesonhatdsa és egyéb koleson-
hatasi formdk;

adagolds és a beadds mddja feln6tteknél és adott esetben
gyermekeknél;

tiladagolds (tiinetek, elsésegély, antidotum);
kiilonleges figyelmeztetések;
a gépjarmivezetésre és gépkezelési képességre gyakorolt

hatdsok;

gyogyszerészeti adatok:
f6bb inkompatibilitas;

felhaszndlhatosdgi idGtartam a gyogyszer elkésziilte,
illetve a kozvetlen csomagolds elsg felnyitdsa utdn;

kiilonleges ovintézkedések a tdrolds sordn;
a kozvetlen csomagolds jellege és tartalma;

a fel nem hasznélt gy6gyszer és — adott esetben — a gyogy-
szerbdl szdrmazé hulladék drtalmatlanitdsira vonatkozd
ovintézkedések;

a forgalomba hozatali engedély jogosultjinak neve vagy
cégneve és dlland6 cime vagy székhelye;

izotoppal jelzett gyogyszereknél a bels§ sugdrzasi dozi-
metria részletes ismertetése;

izotoppal jelzett gydgyszerek esetében tovabbi részletes
utasitdsok a rendelvényre készilt készitményekhez és
ezek mindségellendrzéséhez, és adott esetben a leg-
hosszabb felhasznalhatdsdgi idGtartam, amely alatt egy

koztes készitmény, mint példdul az eludtum vagy a hasz-
nélatra kész gydgyszer, megfelel az eléirdsoknak.

12. cikk

(1) A tagillamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy a 8. cikk (3) bekezdésének h) és i) pontjdban
és a 10. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak ii. alpontjaban felsorolt
dokumentumokat és adatokat a szitkséges miiszaki vagy tudoma-
nyos képesitéssel rendelkezd szakértSk éllitsak ossze, miel6tt azo-
kat benyujtjdk az illetékes hatdsighoz. A szakértdk alairjak ezeket
a dokumentumokat és adatokat.

(2) A szakértSk feladata képesitésitknek megfelelGen:

a) a szakteriiletiikh6z tartozd feladatok elvégzése (analizis,
farmakoldgia és hasonl¢ kisérleti tudomdanydgak, klinikai vizs-
gilatok) és a kapott (mindségi és mennyiségi) eredmények
objektiv lefrasa;

b) a megfigyeléseik leirdsa az I. mellékletnek megfelelGen, és
killonosen a kovetkezSk megdllapitdsa:

- az analitikus esetében annak megéllapitdsa, hogy a gyogy-
szer megfelel-e a megadott Osszetételnek, a gydrté dltal
alkalmazott ellen6rzési modszerek indokoldsdval,

- a farmakoldgus vagy hasonl6 kisérleti gyakorlattal rendel-
kez§ szakember esetében a gydgyszer toxicitdsdnak és a
megfigyelt farmakoldgiai sajatossagoknak a megallapitdsa,

- a klinikus esetében annak megallapitdsa, hogy észlelt-e a
gyogyszerkészitménnyel kezelt személyeken olyan hatdso-
kat, amelyek megfelelnek a kérelmezd dltal a 8. és 10. cikk-
nek megfelelGen benyujtott adatoknak, hogy a beteg jol
tliri-e a gydgyszert, milyen adagoldst javasol, és milyen
esetleges ellenjavallatokat és mellékhatasokat tapasztalt;

c) szitkség esetén a 10. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak ii. alpont-
jaban emlitett irodalomjegyzék haszndlatdnak indokldsa.

(3) A szakérték részletes jelentései is részét képezik annak az
anyagnak, amelyet a kérelmez§ az illetékes hatdsdgoknak benyj-
tott kérelméhez mellékel.

2. FEJEZET

A homeopitids gyogyszerekre alkalmazandé kiilonos
rendelkezések

13. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a K6zosségben gyartott és for-
galmazott homeopdtids gyogyszerek torzskonyvezése vagy enge-
délyezése a 14., 15. és 16. cikknek megfelelGen torténik, kivéve
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azokat az eseteket, amikor a terméknek a nemzeti jogszabalyok
alapjdn valé torzskonyvezése vagy engedélyezése 1993. decem-
ber 31-¢n, illetve azt megel6z8en tortént (fiiggetleniil attdl, hogy
megujitottdk-e a torzskonyvezést vagy engedélyt ezen idGpontot
kovetden). A tagéllamok figyelembe veszik a korabban egy masik
tagdllam altal kidllitott torzskonyvezést vagy engedélyt.

(2) A tagdllamok eltekinthetnek a 14. cikkben emlitett, a homeo-
patids gyogyszerekre vonatkozd kiilonleges, egyszer(sitett torzs-
konyvezési eljards kialakitdsatol. A tagallamok ennek megfelelGen
tdjékoztatjak a Bizottsdgot. Az érintett tagallam engedélyezi a
teriiletén a tobbi tagdllamban a 14. és 15. cikknek megfelelGen
torzskonyvezett homeopdtids gyogyszerek hasznalatdt.

14. cikk

(1) A kilonleges, egyszerdsitett torzskonyvezési eljards csak
azokra a homeopdtids gydgyszerekre vonatkozik, amelyek meg-
felelnek a kovetkezd feltételeknek:

— szdjon at vagy kiils6leg alkalmazhatd,

- a gyogyszer cimkéjén nincs feltiintetve kiilonleges terdpids
javallat, illetve ezzel kapcsolatos informacio,

— agyogyszer higitsi foka biztositja az artalmatlansdgot; azaz a
gyogyszerben az Gstinktira ardnya nem lehet tobb egy tizez-
rednél, illetve azoknak az aktiv hatéanyagoknak az ardnya
nem lehet tobb egy szdzadndl, amelyeket az allopdtids gyogy-
modban alkalmazott legkisebb adaghoz haszndlnak, és ame-
lyeknek az allopatids gydgyszerekben val6 jelenléte miatt a
készitmény vénykoteles.

A torzskonyvezéskor a tagdllamok meghatdrozzak a gyogyszer
kiadhat6sdg szempontjdbdl torténd besoroldsat is.

(2) A 4. cikk (4) bekezdésében, a 17. cikk (1) bekezdésében, a
22-26.,a 112., 116. és a 125. cikkben megdllapitott eljards sza-
balyait és kritériumait értelemszertien kell alkalmazni a homeo-
patids gyogyszerek kilonleges, egyszertsitett torzskonyvezési
eljdrdsdra, kivéve a terdpids hatds bizonyitdsat.

(3) Nem szikséges a terdpids hatds bizonyitdsa az e cikk (1)
bekezdésének megfelelGen torzskonyvezett, illetve — adott esetben
—a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelGen elfogadott homeopa-
tids gyogyszerek esetében.

15. cikk

A kiilonleges egyszertsitett torzskonyvezési eljards irdnti kérelem
az azonos homeopdtids torzsoldatbdl vagy -oldatokbdl nyert
tobbféle gyogyszersorozatra is vonatkozhat. A kérelemhez a
kovetkezd dokumentumokat kell mellékelni, kiilonosen annak
érdekében, hogy meghatdrozzak az érintett termékek gydgysze-
részeti mindségét és szdllitmanyonkénti homogenitdsat:

— homeopidtids  torzsoldatnak  vagy  -oldatoknak  a
gyo6gyszerkonyvben megadott tudomdnyos neve vagy egyéb
neve egy nyilatkozattal az alkalmazds modjardl, valamint
arr6l, hogy milyen gy6gyszerformakban 4ll rendelkezésre, és
milyen higitasi fokban kivanjdk torzskonyveztetni,

- ahomeopitids torzsoldat vagy -oldatok kinyerésének, ellendr-
zésének a leirdsa, valamint megfelel§ szakirodalom alapjan a
homeopitids jelleg igazoldsa,

- az egyes gyogyszerformdk gyartdsira és ellendrzésére vonat-
kozé adatok, valamint a higitds és potencidlis mddszerének
ismertetése,

— az adott gydgyszerek gydrtasi engedélye,

— az ugyanarra a gyogyszerre egy masik tagallamban kiadott
torzskonyvezés vagy engedély mdsolata,

- a torzskonyveztetni kivant gydgyszer kozvetlen és kiilsg
csomagoldsdnak egy vagy tobb példanya, illetve mintdja,

— a gyogyszer stabilitdsdval kapcsolatos adatok.

16. cikk

(1) A 14. cikk (1) bekezdésében nem emlitett homeopatids
gyogyszereket a 8., 10. és a 11. cikknek megfelelen engedélye-
zik és cimkézik.

(2) Egy tagallam a teriiletén érvényben 1év8 homeopdtids elvek-
nek és jellemzéknek megfelelGen kiilonos szabalyokat vezethet be
a 14. cikk (1) bekezdésében nem emlitett homeopdtids gydgy-
szerek toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérleteivel és a klinikai vizs-
gélatdval kapcsolatban, illetve fenntarthatja azokat.

Ebben az esetben az érintett tagdllam tdjékoztatja a Bizottsdgot a
hatalyban 1év6 kiilonos szabalyokrol.

(3) A IX. cimet — a 14. cikk (1) bekezdésében emlitett készitmé-
nyek kivételével — a homeopatids gydgyszerekre is alkalmazni
kell.

3. FEJEZET

A forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos eljirds

17. cikk

(1) A tagéllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy egy gyogyszer forgalomba hozatali engedélye-
zésével kapcsolatos eljards az érvényes kérelem benytjtasat kove-
téen 210 napon beliil befejezédjon.
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(2) Amennyiben egy tagillam arrdl értesiil, hogy egy gyogyszer
forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelem elbirdldsa egy masik
tagdllamban folyamatban van, az érintett tagallam felfiiggesztheti
a kérelem részletes elbirdldsat annak érdekében, hogy megvirja a
masik tagdllam dltal a 21. cikk (4) bekezdésének megfelelGen elké-
szitett értékeld jelentés eredményét.

Az érintett tagallam értesiti a mdsik tagdllamot és a kérelmezdt a
szoban forg6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem részle-
tes elbirdldsdnak felfiiggesztésérsl. Amikor a mésik tagllam befe-
jezte a kérelem elbirdldsat, és meghozta dontését, az értékel§
jelentés egy masolatit eljuttatja az érintett tagdllamnak.

18. cikk

Amennyiben egy tagillamot a 8. cikk (3) bekezdésének 1)
pontjinak megfelelSen arrdl értesitenek, hogy egy mésik tagdllam
olyan gydgyszert engedélyezett, amelyre az érintett tagdllamban
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet nydjtottak be, akkor
a tagdllam haladéktalanul felkéri az engedélyt kiadé tagdllam
illetékes hatdsagat, hogy juttassa el hozzd a 21. cikk (4)
bekezdésében emlitett értékeld jelentést.

Az érintett tagdllam az értékel6 jelentés kézhezvételét kovets 90
napon belil vagy elismeri az els§ tagdllam dontését és a
jévahagyott alkalmazdsi el6irdst, vagy pedig a 29-34. cikkben
megéllapitott eljardst alkalmazza, amennyiben Ggy itéli meg, hogy
a szoban forgd gyogyszer engedélyezése kozegészségiigyi
kockazatot jelenthet.

19. cikk

A tagéllam illetékes hatdsdga a 8. cikknek és a 10. cikk (1) bekez-
désének megfelelden benydjtott kérelem elbirdlasakor:

1. ellendrzi, hogy a kérelemhez mellékelt adatok megfelelnek-e
az emlitett 8. cikknek és a 10. cikk (1) bekezdésének, és meg-
vizsgdlja, hogy a gy6gyszer forgalomba hozataldra vonatkoz6
engedély kiaddsanak feltételei teljesiilnek-e;

2. vizsgélat céljabdl bekiildheti a gydgyszert, annak kiinduldsi
anyagait, illetve sziikség esetén a koztitermékét vagy egyéb
osszetevdit egy dllami laboratériumba vagy egy, erre a célra
kijelolt laboratériumba annak biztositdsa érdekében, hogy a
gyart6 dltal alkalmazott, a 8. cikk (3) bekezdése h) pontjdnak
megfelelGen a kérelemhez mellékelt anyagokban leirt ellendr-
zési mddszerek megfelelGek legyenek;

3. adott esetben felszdlithatja a kérelmez6t, hogy egészitse ki a
kérelemhez mellékelt adatokat a 8. cikk (3) bekezdésében és a
10. cikk (1) bekezdésében felsorolt tételekkel. Amennyiben az
illetékes hatosag €l ezzel a lehetSséggel, akkor az el6irt kiegé-
szité informaciok benyujtdsdig felfiiggesztik a 17. cikkben
meghatdrozott hatdridSket. A hatdriddket arra az idStartamra

is felfiiggesztik, amely adott esetben szdbeli vagy irdsbeli nyi-
latkozattétel céljabdl a kérelmezd rendelkezésére dll.

20. cikk

A tagillamok meghozzdk a szitkséges intézkedéseket annak biz-
tositdsara, hogy:

a) az illetékes hatdsdgok feliilvizsgdlhassak, hogy a gydrtok és a
harmadik orszagokbdl szdrmazé gydgyszerek importdrei
képesek-e a gyartast a 8. cikk (3) bekezdése d) pontjanak meg-
feleléen benytjtott adatok betartdsdval, és/vagy az ellenérzést
a kérelemhez a 8. cikk (3) bekezdése h) pontjanak megfelelGen
mellékelt anyagokban leirt mddszerekkel elvégezni;

b) azilletékes hatsdgok a gyartok és a harmadik orszagbol szar-
mazd gyogyszerek importdrei szdmdra kivételes és indokolt
esetben engedélyezhessék, hogy az a) pontban emlitett gyar-
tds és ellen6rzés egyes szakaszait egy harmadik személlyel
végeztessék; ebben az esetben az illetékes hat6sagok dltal vég-
zett ellendrzést a kijelolt tizemben is végrehajtjak.

21. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kidllitdsakor az érintett tag-
allam illetékes hatdsdga tdjékoztatja az engedély jogosultjat a ter-
mék alkalmazdsi elirdsdnak jovahagydsarol.

(2) Az illetékes hatosdgok meghozzak a szitkséges intézkedéseket
annak biztositdsa érdekében, hogy az alkalmazdsi el6irdsban meg-
adott informdciok megfeleljenek a forgalomba hozatali engedély
kiaddsakor vagy az utdna elfogadott informaci6knak.

(3) Azilletékes hatésdgok tovébbitjdk az Ugynokségnek az enge-
dély masolatdt és a gydgyszer alkalmazasi elirdsat.

(4) Az illetékes hat6sdgok értékeld jelentést dolgoznak ki az érin-
tett gybgyszer analitikai és farmako-toxikologiai vizsgélatairdl,
valamint klinikai vizsgdlatok eredményei alapjan Osszedllitott
dokumentaciorél, és megjegyzésekkel latjak el azt. Az értékels
jelentést frissitik, ha az érintett gydgyszer minéségének, bizton-
sdgossdganak vagy hatdsossdgdnak értékelésével kapcsolatban
fontos 1ij adat meriil fel.

22. cikk

Kivételes koriilmények kozott a kérelmezdvel folytatott konzul-
taciot kovetSen az engedélyt csak bizonyos kiilonos kotelezettsé-
gek alapjan dllithatjak ki, beleértve a kovetkezdket is:

— az engedély kidllitdsdt kovetGen tovabbi vizsgdlatok elvégzése,

- a gyogyszer mellékhatdsaival kapcsolatos tdjékoztatds.

Ezeket a kivételes dontéseket, amelyek az I. melléklet 4. részének
G. szakaszdban emlitett okok egyikén alapulnak, csak objektiv és
igazolhaté indokok alapjan lehet elfogadni.
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23. cikk

Az engedély kiadasat kovetden az engedély jogosultja figyelemmel
kiséri a 8. cikk (3) bekezdésének d) és h) pontjdban el8irt gyartasi
és ellenérzési modszerekben bekovetkezd mdszaki és
tudomdnyos haladdst, és dtvezeti a sziikséges valtoztatdsokat
annak érdekében, hogy a gydgyszert az dltalinosan elfogadott
tudomanyos modszerekkel gyartsik és ellendrizzék.

Ezekhez a véltoztatisokhoz az érintett tagdllam illetékes
hat6sdganak jovahagydsat kell kérni.

24. cikk

Az engedély 6t évig érvényes, és tovabbi 6t évre megujithato, ha
az engedély jogosultja az engedély lejarta el6tt legalabb harom
hénappal ezt kérelmezi, az illetékes hat6sdg pedig dtvizsgilja azt
a dokumentdciét, amelyben kiilonosen a farmakovigilanciara
vonatkozé részletes adatok és a gyogyszer kovetésével
kapcsolatos egyéb fontos informéciok szerepelnek.

25. cikk

Az engedély nem érinti a gyarto, illetve adott esetben a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak polgdri jogi és biintetSjogi
felelGsségét.

26. cikk

A forgalomba hozatali engedélyt elutasitjdk, ha a 8. cikkben és a
10. cikk (1) bekezdésében felsorolt anyagok és dokumentumok
feliilvizsgalatat kovetGen megallapitjak, hogy:

a) a gyogyszer a rendeltetésszer(i hasznalat soran karos hatasu;
vagy

b) nincs terdpids hatdsa, illetve a kérelmez6 azt nem bizonyitotta
megfelelGen; vagy

¢) mennyiségi és minGségi osszetétele nem felel meg a megadott
osszetételnek.

Az engedélyt szintén elutasitjdk, ha a kérelem aldtdmasztdsira
benytjtott adatok és dokumentumok nem felelnek meg a 8. cikk-
nek és a 10. cikk (1) bekezdésének.

4. FEJEZET

Az engedélyek kolcsonos elismerése

27. cikk

(1) Annak érdekében, hogy el6segitsék a gydgyszerek engedélye-
zésére vonatkozd, a minGség, biztonsdgossig és a hatdsossdg

tudomanyos kovetelményein alapuld kozos tagallami dontéseket,
valamint ezdltal a gyégyszerek Kozosségen beliili szabad forgal-
mat, létrehozzdk a torzskonyvezett gyodgyszerkészitmények
bizottsdgat (a tovébbiakban: ,bizottsdg”). A bizottsdg az Ugynok-
séghez tartozik.

(2) A kozosségi jog alapjan raruhdzott egyéb feladatok mellett a
bizottsdg vizsgdlja az ezen irdnyelvnek megfelelGen benyjtott
forgalomba hozatali engedélyek kidllitdsaval, médositasaval,
felfiiggesztésével vagy visszavondsdval kapcsolatos kérdéseket.

(3) A bizottsag kidolgozza eljarasi szabalyzatat.

28. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély elismerése irdnti kérelem
benytjtésa el6tt az engedély jogosultja tdjékoztatja azt a tagalla-
mot, amely kidllitotta a kérelem alapjdul szolgdlé engedélyt (a
tovabbiakban: ,referencia tagdllam”), hogy ennek az irdnyelvnek
megfelelden kérelmet nydjt be, tovabba tdjékoztatja az eredeti
dokumentacié esetleges kiegészitéseirdl is; a benyujtott dokumen-
tdcié azonossdgdnak ellendrzése érdekében a tagdllam megkove-
telheti a kérelmez6tél az sszes adat és dokumentum atadasat.

Az engedély jogosultja a szoban forgd gydgyszerrdl értékeld jelen-
tés elkészitésére, illetve szitkség esetén a meglévg értékeld jelen-
tés frissitésére is felkéri a referencia tagdllamot. A tagallam a kérés
kézhezvételétSl szamitott 90 napon belil elkésziti az értékels
jelentést, illetve frissiti azt.

A (2) bekezdésnek megfelel6en benytjtott kérelemmel egy id6-
ben a referencia tagdllam eljuttatja az értékeld jelentést a kérelem
altal érintett tagdllamnak vagy tagdllamoknak.

(2) Annak érdekében, hogy az egyik tagdllamban kidllitott forga-
lomba hozatali engedélyt az e fejezetben meghatarozott eljards-
nak megfelelGen egy vagy tobb mdsik tagdllamban is elismerjék, a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a 8. cikkben, a 10. cikk
(1) bekezdésében, valamint a 11. cikkben emlitett informaciokkal
és dokumentumokkal egyiitt kérelmet nytjt be az érintett tag-
llam vagy tagdllamok illetékes hatdsdgaihoz. Igazolja, hogy a
benytjtott dokumentdcié megegyezik a referencia tagallam altal
elfogadottal, illetve bemutatja annak esetleges modositasait vagy
kiegészitéseit. Az utobbi esetben bizonyitja, hogy az dltala a 11.
cikknek megfelelen javasolt alkalmazasi el$irds azonos azzal az
alkalmazasi elGirdssal, amelyet a referencia tagllam a 21. cikk-
nek megfeleléen elfogadott. Tovabbd azt is bizonyitja, hogy az
ezen eljards keretében benytjtott dsszes dokumentdcié azonos
egyméssal.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja tdjékoztatja az
Ugynokséget a kérelemrdl, az érintett tagdllamokrél, a kérelem
benyuijtasanak idSpontjarél, és elkiildi a referencia tagdllamban
kidllitott engedély méasolatét. Eljuttatja az Ugynokséghez azoknak
a forgalomba hozatali engedélyeknek a mésolatdt is, amelyeket az
érintett gyogyszer tekintetében madr kidllitottak a tobbi tagdllam-
ban, illetve jelzi, hogy egy masik tagallamban van-e elbirdlds alatt
engedély irdnti kérelem.
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(4) A 29. cikk (1) bekezdésben el6irt kiilonleges eset kivételével a
tagdllamok a kérelem és az értékeld jelentés kézhezvételétdl sza-
mitott 90 napon beliil elismerik a referencia tagallam éltal killi-
tott forgalomba hozatali engedélyt. Errél értesitik az eredeti enge-
délyt kidllité referencia tagdllamot, a kérelem dltal érintett
tagdllamokat, az Ugynokséget és a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat.

29. cikk

(1) Amennyiben egy tagdllam agy itéli meg, hogy a széban forgd
gyogyszer kozegészségiigyi kockazatot jelenthet, akkor errdl hala-
déktalanul értesiti a kérelmezGt, az eredeti engedélyt kidllité refe-
rencia tagllamot, a kérelem dltal érintett tagallamokat és az Ugy-
nokséget. A tagillam részletesen bemutatja az érveit, és megjeloli
a kérelem hibdinak helyesbitéséhez sziikséges intézkedéseket.

(2) Minden érintett tagallam torekszik arra, hogy megéllapodjon
a szoban forgd kérelemmel kapcsolatos intézkedésekrdl. Lehetd-
séget biztositanak arra, hogy a kérelmezd szdban vagy irdsban
ismertesse alldspontjdt. Amennyiben a tagillamok a 28. cikk (4)
bekezdésében emlitett hatdrid6n beliil nem éllapodnak meg,
akkor haladéktalanul az Ugynokség elé utaljdk az iigyet annak
érdekében, hogy a bizottsg foglaljon dlldst a 32. cikkben megal-
lapitott eljards alkalmazasarol.

(3) Az érintett tagdllamok a 28. cikk (4) bekezdésében emlitett
hatdridén beliil részletesen felsoroljak a bizottsagnak azokat a
pontokat, amelyekkel kapcsolatban nem tudtak megéllapodni, és
ismertetik a nézeteltérés okait. Ezekrdl az informaci6krodl a kérel-
mez§ is kap egy mdsolatot.

(4) Miutdn tdjékoztattdk arrdl, hogy az tigyet a bizottsdg elé utal-
tak, a kérelmez6 haladéktalanul eljuttatja a bizottsdghoz a 28. cikk
(2) bekezdésében emlitett informdcidkat és dokumentumokat.

30. cikk

Amennyiben egy gybgyszer forgalomba hozataldra a 8. cikknek,
a 10. cikk (1) bekezdésének és a 11. cikknek megfelelGen tobb
kérelmet is benydjtottak, a tagdllamok pedig eltéré dontéseket
hoztak a gyogyszer engedélyezésérdl, felfiiggesztésérdl vagy
visszavondsar6l, akkor egy tagdllam, a Bizottsig vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a 32. cikkben
meghatdrozott eljards alkalmazdsa érdekében a bizottsaghoz

fordulhat.

Az érintett tagdllam, a forgalomba hozatali engedély jogosultja
vagy a Bizottsdg egyértelmifen meghatdrozza a bizottsdg elé
allasfoglalasra utalt kérdést, és adott esetben tdjékoztatja a
jogosultat.

A tagdllam és a forgalomba hozatali engedély jogosultja a vitatott
kérdéssel kapcsolatos Osszes rendelkezésre 4ll6 informacit
tovabbitja a bizottsignak.

31. cikk

A tagdllamok, a Bizottsdg, a kérelmezd vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja kiilonleges, a Kozosség érdekeit érintd
esetekben mdr akkor is a bizottsdg elé utalhatja a 32. cikkben
megallapitott eljaras alkalmazdsa érdekében az tigyet, amikor még
nem hatdroztak a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemrdl,
az engedély felftiggesztésérsl vagy visszavondsardl, illetve a
forgalomba hozatali engedély feltételeinek egyéb, killonosen a IX.
cimnek megfelelGen gytjtott adatok figyelembevétele érdekében
szitkséges modositasarol.

Az érintett tagdllam vagy a Bizottsdg egyértelmtien meghatdrozza
a bizottsag elé allasfoglaldsra utalt kérdést, és értesiti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat.

A tagdllam és a forgalomba hozatali engedély jogosultja a vitatott
kérdéssel kapcsolatos osszes rendelkezésre dll6 informacit
tovabbitja a bizottsignak.

32. cikk

(1) Amennyiben az ezen cikkben leirt eljardsra hivatkoznak, a
bizottsag tandcskozik a széban forgd tigyrdl, és annak kézhezvé-

telétdl szamitott 90 napon beliil indokldssal elldtott véleményt ad
ki.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 30. és 31. cikknek
megfelel6en nydjtanak be a bizottsdghoz, kilencven nappal meg
lehet hosszabbitani ezt az idészakot.

Siirgds esetben az elnok javaslatdra a bizottsdg rovidebb hatdr-
id6t is megdllapithat.

(2) Az tigy vizsgélatakor a bizottsdg az egyik tagjat el6adénak
nevezheti ki. Killonleges kérdésekben a bizottsdg egyéni szakér-
t6ket is kinevezhet tandcsadonak. SzakértSk kinevezésekor a
bizottsig meghatdrozza feladataikat és azt a hatarid6t, ameddig el
kell végezniiik ezeket a feladatokat.

(3) A 29.és 30. cikkben emlitett esetekben a bizottsdg vélemé-
nyének kiaddsa el6tt lehet8séget biztosit a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, hogy széban vagy irdsban ismertesse
allaspontjat.

A 31. cikkben emlitett esetben a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat felkérhetik dlldspontjanak szébeli vagy irdsbeli ismer-
tetésére.

Szitkség esetén a bizottsdg mds személyt is felkérhet arra, hogy
adjon felvilagositast az adott tigyrél.

A bizottsdg felfiiggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hatdrid6t
annak biztositdsa érdekében, hogy a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja elkészithesse az dlldsfoglaldsat.

(4) Az Ugynokség haladéktalanul értesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, ha a bizottsdg véleménye szerint:
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a kérelem nem felel meg az engedélyezés kovetelményeinek,

vagy

- akérelmezd dltal a 11. cikknek megfelelGen javasolt alkalma-
zdsi elSirdst modositani kell, vagy

— az engedélyt a gydgyszer biztonsagos és hatékony haszndlata
szempontjdbol alapvetd fontossdgu feltételek megléte alapjan
lehet kidllitani, beleértve a farmakovigilancia kérdését is, vagy

— a forgalomba hozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni, médosi-
tani kell, illetve vissza kell vonni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a vélemény kézhezvé-
telét kovets 15 napon beliil frdsban értesitheti az Ugynokséget fel-
lebbezési szandékarol. Ebben az esetben a vélemény kézhezvéte-
lét kovetS 60 napon beliil benydjtja fellebbezésének részletes
indokldsit. Az indoklds kézhezvételét kovet§ 60 napon beliil a
bizottsdg megvizsgdlja, hogy médositsa-e véleményét; a fellebbe-
zéssel kapcsolatos kovetkeztetéseit az (5) bekezdésben emlitett
értékeld jelentéshez mellékeli.

(5) Abizottsdg végsS véleményének elfogaddsat kovets 30 napon
beliil az Ugynokség eljuttatja azt a tagdllamoknak, a Bizottsdgnak
és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és mellékeli
hozza a gyogyszer értékelését és a kovetkeztetéseinek indoklasat
tartalmazé jelentést.

Amennyiben a szoban forg6 gyodgyszer forgalomba hozatali enge-
délyének kiallitdsaval vagy fenntartdsdval kapcsolatban pozitiv
véleményt adnak ki, akkor ahhoz a kévetkezd dokumentumokat
mellékelik.

a) az alkalmazadsi el6irds tervezetét a 11. cikknek megfelelGen;

b) az engedélyezést a (4) bekezdés értelmében befolydsold felté-
teleket.

33. cikk

A Bizottsdg a kozosségi jog figyelembevételével a vélemény
kézhezvételét kovet6 30 napon belill elkésziti a kérelemmel
kapcsolatos hatdrozattervezetét.

Azokhoz a hatdrozattervezetekhez, amelyek a forgalomba
hozatali engedély megaddsdt helyezik kilatdsba, a 32. cikk (5)
bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett dokumentumokat
mellékelik.

Ha kivételes esetben a hatdrozattervezet nincs 6sszhangban az
Ugynokség véleményével, a Bizottsdg az eltérd vélemény részletes
indokldsat is mellékeli a tervezethez.

A hatdrozattervezetet eljuttatjgk a tagdllamoknak és a
kérelmezdnek.

34, cikk

(1) A kérelemre vonatkozd végleges hatdrozatot a 121. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen fogadjdk el.

(2) A 121. cikk (1) bekezdésével létrehozott dllandd bizottsdg
eljdrdsi szabalyzatdt a rd harul6 feladatok figyelembevételével
ennek a fejezetnek megfelelGen alakitjdk ki.

Ezek a kovetkez8ket tartalmazzak:

— a 33. cikk (3) bekezdésében emlitett esetek kivételével az
dllandé bizottsdg frasban adja ki véleményét,

- atagillamoknak legfeljebb 28 nap éll a rendelkezésiikre, hogy
eljuttassdk a Bizottsdgnak a hatdrozattervezettel kapcsolatos
irdsbeli észrevételeiket,

- a tagdllamok — részletes indokldssal — irdsban kérhetik, hogy
az alland6 bizottsdg vitassa meg a hatdrozattervezetet.

Amennyiben a Bizottsdg véleménye szerint a tagdllam irdsbeli
észrevételei fontos, 4j, az Ugynokség véleményében eddig nem
emlitett tudomdanyos vagy miiszaki kérdéseket vetnek fel, akkor
az elnok felfuggeszti az eljdrast, és tovabbi vizsgalat céljabdl visz-
szautalja a kérelmet az Ugynokségnek.

Az ezen bekezdés végrehajtasdhoz szitkséges rendelkezéseket a
Bizottsdg a 121. cikk (2) bekezdésben emlitett eljardsnak megfe-
lel8en fogadja el.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei az tigyben
érintett tagdllamok és a forgalomba hozatali engedély jogosultja.
A tagdllamok az értesitést8l szamitott 30 napon belil kiallitjdk
vagy visszavonjak a forgalomba hozatali engedélyt, illetve médo-
sitjak a forgalomba hozatali engedély feltételeit annak érdekében,
hogy azok megfeleljenek a hatdrozatnak. Errdl tdjékoztatjdk a
Bizottsdgot és az Ugynokséget.

35. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja dltal benydijtott, az
e fejezet rendelkezéseinek megfelelGen kiallitott forgalomba hoza-
tali engedély modositdsa irdnti Gsszes kérelmet minden olyan
tagdllamban be kell nydjtani, ahol a széban forgd gydgyszert
kordbban engedélyezték.

A Bizottsdg az Ugynokséggel valé konzulticiét kovetSen
elfogadja a forgalomba hozatali engedély mddositott feltételeinek
vizsgalatdhoz sziikséges megfeleld rendelkezéseket.

Ezek a rendelkezések magukban foglaljdk a kismértékd médosi-
tdsokkal kapcsolatos értesitési rendszert vagy kozigazgatasi elja-
rast, és pontosan meghatdrozzdk a ,kismértéki modositds” fogal-
mat.
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Ezeket a rendelkezéseket a Bizottsdg a 121. cikk (2) bekezdésé-
ben emlitett eljardsnak megfelelGen végrehajtasi rendelet forma-
jaban fogadja el.

(2) A Bizottsighoz benyujtott dontSbirdsdgi eljdrds esetén a for-
galomba hozatali engedély médositdsdra értelemszertien a 32.,
33. és a 34. cikkben megdllapitott eljardst kell alkalmazni.

36. cikk

(1) Amennyiben egy tagéllam tgy {téli meg, hogy a kozegészség-
tigy védelme érdekében az e fejezet rendelkezéseinek megfelelGen
kiallitott forgalomba hozatali engedély médositdsa, felfiiggesztése
vagy visszavondsa sziikséges, akkor az érintett tagallam a 32., 33.
és a 34. cikkben megéllapitott eljards alkalmazdsa céljabdl hala-
déktalanul az Ugynokség elé utalja az igyet.

(2) A 31. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil azokban a kivé-
teles esetekben, amikor a kozegészségiigy védelme érdekében siir-
gbsen cselekedni kell, a végleges hatdrozat elfogaddsdig a tagalla-
mok felfiiggeszthetik az érintett gydgyszer forgalmazdsat és
alkalmazdsat a sajat teriiletiikon. A intézkedésiik okairl legké-
s6bb a kovetkez6 munkanapon tdjékoztatjak a Bizottsdgot és a
tobbi tagdllamot.

37. cikk

A 35. és 36. cikket értelemszertien kell alkalmazni azokra a
gyogyszerekre, amelyeket a tagdllamok a bizottsignak a
87[22/EGK irdnyelv 4. cikkének megfelelGen adott véleményét
kovetden 1995. janudr 1-je elStt engedélyeztek.

38. cikk

(1) Az Ugynokség éves beszdmol6t tesz kozzé az e fejezetben
megallapitott eljardsok alkalmazasardl, és ezt a beszamolot tdjé-
koztatds céljabdl eljuttatja az Eurépai Parlamentnek és a Tandcs-
nak.

(2) A Bizottsag 2001. janudr 1-jéig részletes jelentést tesz kozzé
az e fejezetben megéllapitott eljardsok alkalmazdsardl, és javasla-
tot tesz az eljdrdsok javitdsa érdekében szitkséges mddositdsokra.

A Tandcs a SzerzGdésben el6irt feltételek alapjan a benyujtastol
szamitott egy éven beliil hatdroz a Bizottsdg javaslatdrdl.

39. cikk

A 27-34. cikkben emlitett rendelkezéseket nem kell alkalmazni a
16. cikk (2) bekezdésében emlitett homeopatids gydgyszerekre.

Iv. CIM

GYARTAS ES BEHOZATAL

40. cikk

(1) A tagillamok meghozzdk a szikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy a teriiletiikon a gyogyszerek gyartdsat enge-
délyhez kossék. Ez a gyartdsi engedély a kivitelre gyartott gydgy-
szerek esetében is sziikséges.

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

Nem sziikséges azonban az engedély, ha az elkészitést, elosztast,
a csomagolds vagy kiszerelés véltoztatdsat gyogyszertirban egy
gyogyszerész, illetve a tagdllamokban erre torvényesen felhatal-
mazott személy végzi kizarolag kiskereskedelmi elldtds céljabol.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett engedély a harmadik orszdgok-
bél a tagallamokba irdnyuld behozatal esetében is kotelezs; e cim
és a 118. cikk ugyantigy alkalmazandé a behozatal tekintetében,
mint a gydrtdsra vonatkozdan.

41. cikk

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

a) meghatdrozza a gyartandé és a behozni kivant gy6gyszereket
és gybgyszerformakat, valamint azt a helyet, ahol a gydrtds,
illetve ellendrzés torténik;

b) rendelkezik a gydgyszerek gydrtdsdhoz vagy behozataldhoz
sziikséges megfelel§ telephelyekkel, miiszaki felszereléssel és
ellendrzd berendezésekkel, amelyek kielégitik az érintett tag-
dllam dltal a gy6gyszerek gyartasaval, ellenSrzésével és rakta-
rozasaval kapcsolatban a 20. cikknek megfelelGen megallapi-
tott jogszabalyi kovetelményeket;

c) legalabb egy, a 48. cikk értelmében vett, megfelelGen képesi-
tett személlyel rendelkezik.

A kérelmez8 adatokkal igazolja a kérelmében, hogy a fent emli-
tett feltételeknek eleget tesz.

42. cikk

(1) A tagéllam illetékes hatdsiga csak azutdn dllitja ki a gyartdsi
engedélyt, hogy a meghatalmazottja dltal elvégzett vizsgalat alap-
jan meggy6z6dott a 41. cikknek megfelelGen benydjtott adatok
helyességérél.

(2) A 41. cikkben emlitett kovetelmények betartdsdnak bizto-
sitdsa érdekében az engedélyezést bizonyos, az engedély kidllitd-
sakor vagy egy késébbi id6pontban teljesitendd kotelezett-
ségekhez kothetik.
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(3) Az engedély csak a kérelemben meghatdrozott telephelyekre,
valamint ugyanabban a kérelemben meghatarozott gydgyszerekre
és gyogyszerformakra alkalmazhato.

43. cikk

A tagillamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy a gyartasi engedély megaddsanak eljdrdsa ne
vegyen igénybe 90 napndl hosszabb id6t attdl a naptdl szamitva,
hogy az illetékes hatdsdg megkapta a kérelmet.

44. cikk

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

45. cikk

A tagillam illetékes hatdsdga tovabbi felvildgositast kérhet a 41.
cikknek megfeleléen benyujtott adatokkal és a 48. cikkben
emlitett megfelel6en képesitett személyekkel kapcsolatban a
kérelmez6tdl; amennyiben az érintett illetékes hatdsag él ezzel a
jogdval, a 43. és 44. cikkben emlitett hatdrid6t a kért kiegészitd
adatok benyujtasdig felfiiggesztik.

46. cikk

A gyartasi engedély jogosultja megfelel legaldbb a kovetkezd kote-
lezettségeknek:

a) olyan személyzet all rendelkezésére, amely az érintett tagdl-
lamban megfelel mind a gydrtdsra, mind az ellen8rzésre vonat-
koz6 meglévé jogszabélyi kovetelményeknek;

b) az engedélyezett gyogyszert kizdrolag az érintett tagallam jog-
szabalyainak megfelelGen értékesiti;

¢) el6zetesen értesiti az illetékes hatdsdgot azokrol a véltozdsok-
rol, amelyeket a 41. cikk alapjan benyujtott adatokkal kapcso-
latban kivdn végrehajtani; az illetékes hatdsagot haladéktala-
nul értesitik, ha a 48. cikkben emlitett megfelelGen képesitett
személyt varatlanul helyettesiteni kell;

d) lehet6vé teszi, hogy az érintett tagallam illetékes hat6sdganak
megbizottjai barmikor megtekinthessék a telephelyeket;

e) lehetdvé teszi, hogy a 48. cikkben emlitett, megfelel6en képe-
sitett személy elvégezze a feladatait, kiillonosen azdltal, hogy
biztositja szdmadra a sziikséges eszkozoket;

f) betartja a kozosségi jog dltal megallapitott, a gyogyszerekre
vonatkoz6 helyes gyartdsi gyakorlat elveit és irdnymutatasait.

47. cikk

A 46. cikk f) pontjdban emlitett, a gyogyszerekre vonatkozé
helyes gyartdsi gyakorlat elveit és irinymutatdsait a 121. cikk (2)

bekezdésében  emlitett
forméjdban fogadjdk el.

eljardsnak  megfelel6en irdnyelv

A Bizottsdg kozzéteszi az ezekkel az elvekkel dsszhangban 1évs
részletes irdnymutatasokat, és szitkség szerint a tudomdnyos és
miszaki fejlédés figyelembevétele érdekében feliilvizsgélja azokat.

48. cikk

(1) A tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy a gyartdsi engedély jogosultja folya-
matosan rendelkezzen legaldbb egy olyan, megfelelGen képesitett
személlyel, aki megfelel a 49. cikkben megdllapitott feltételeknek,
és kilonosen az 51. cikkben meghatdrozott feladatok elvégzésé-
ért felelGs.

(2) Amennyiben a gyartasi engedély jogosultja személyesen is tel-
jesiti a 49. cikkben megéllapitott kovetelményeket, akkor az (1)
bekezdésben emlitett felel@sséget sajat maga is vallalhatja.

49. cikk

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy a 48. cikkben emlitett, megfe-
lelGen képesitett személy rendelkezzen a (2) és (3) bekezdésben
el6irt minimalis szakképesitéssel.

(2) A megfelelGen 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 megszerzé-
sérdl sz616 egyéb tanusitvannyal a kovetkezd tudomdnyteriiletek
egyikén: gyogyszerészet, orvostudomdny, allatorvos-tudomany,
kémia, gyogyszerészeti kémia és gyogyszer-technoldgia, bioldgia.

Azonban az egyetemi képzés legrovidebb idStartama hdrom és fél
év is lehet, ha az oktatdst legalabb egyéves elméleti és gyakorlati
képzés koveti, amelynek keretében egy legaldbb hat hénapos gya-
korlatot kell elvégezni egy kozforgalmu gydgyszertdrban, a kép-
zés pedig egyetemi szint( vizsgdval zarul.

Amennyiben egy tagdllamban két egyetemi képzés, illetve a tag-
dllam dltal azzal egyenértékiinek elismert két képzés is létezik,
amelyek egyike négyéves, mig a masik haroméves, és a hirom-
éves képzés is az egyetemi képzés, illetve az érintett tagllam éltal
azzal egyenértékiinek elismert képzés elvégzését tantsité oklevél-
lel, bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésérél sz616 egyéb
tandsitvannyal zdrul, akkor gy tekintik, hogy a képzés kielégiti a
maésodik albekezdésben emlitett, a képzési idGtartamra vonatkozé
feltételeket, amennyiben a széban forgé dllam a képzések elvég-
zését tanusito okleveleket, bizonyitvanyokat vagy a képesités
megszerzésérdl szO0l6 egyéb tanusitvanyokat egyenértékiinek
ismeri el.

A képzés legalabb a kovetkezd alaptantdrgyak elméleti és gyakor-
lati oktatdsét foglalja magéban:
— alkalmazott fizika,

— 4ltaldnos és szervetlen kémia,
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— szerves kémia,

— analitikai kémia,

- gyogyszerészeti kémia, beleértve a gydgyszerek analitikdjat is,
— dltaldnos és alkalmazott (orvosi) biokémia,

—  élettan,

— mikrobioldgia,

— gyodgyszerészet,

— gyogyszerészeti technoldgia,

- toxikoldgia,

— gyogyszerismeret (n6vényi és dllati eredetli természetes hatd-
anyagok osszetételének és hatdsdnak tanulmdnyozdsa).

Ezeknek a targyaknak az oktatdsat gy kell megtervezni, hogy az
érintettek teljesiteni tudjak az 51. cikkben meghatdrozott kotele-
zettségeket.

Amennyiben az els§ albekezdésben emlitett oklevelek, bizonyit-
vanyok vagy a képesités megszerzésérél szolo egyéb tanusitva-
nyok nem felelnek meg az e bekezdésben emlitett kovetelmények-
nek, a tagillam illetékes hatésdga gondoskodik arrél, hogy az
érintettek bizonyitsdk, hogy a fent emlitett tantdrgyakban megfe-
lel§ tuddssal rendelkeznek.

(3) A megfelelGen képesitett személyek legaldbb kétéves, gyogy-
szerek gyartdsara engedéllyel rendelkez§ véllalatnél vagy vallala-
tokndl szerzett, a gyogyszerek mindségi elemzésével, a hatdanya-
gok mennyiségi elemzésével, valamint a gydgyszerek
mindségének biztositdsahoz szitkséges vizsgalatokkal és ellendr-
zésekkel kapcsolatos gyakorlati tapasztalatokkal rendelkeznek.

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

50. cikk

(1) Az a személy, aki a 75/319/EGK irdnyelv alkalmazdsa 6ta az
egyik tagdllamban a 48. cikkben emlitett személy tevékenységét
végzi anélkill, hogy megfelelne a 49. cikk rendelkezéseinek,
tovabbra is jogosult az érintett tagdllamban az emlitett tevékeny-
ségek folytatdsara.

(2) Az egyetemen vagy az érintett tagallamban azzal egyenérté-
kiinek elismert egyéb képzésen olyan tudomanyteriileten szerzett
oklevéllel, bizonyitvannyal vagy a képesités megszerzésérdl sz016
egyéb tanusitvannyal rendelkezd személy, amely alapjin végez-
heti az érintett tagdllam jogszabdlyainak megfelelGen a 48. cikk-
ben emlitett személy tevékenységét — amennyiben tanulményait
1975. méjus 21-e el6tt kezdte meg — az érintett allamban a 48.

cikkben emlitett személy feladatainak elvégzésére megfelelGen
képesitett személynek tekinthets, amennyiben 1985. médjus 21-e
el6tt, az ezen irdnyelvrdl szol6 értesitést kovetGen gydgyszerek
gyartasdra engedéllyel rendelkezd villalatndl vagy véllalatoknal
legalabb két évig végezte a kovetkezd tevékenységek egyikét: a
termelés ellenérzése és[vagy a hatéanyagok mennyiségi és ming-
ségi elemzése, valamint a gydgyszerek mindségének biztositdsd-
hoz szitkséges vizsgalatok és ellendrzések a 48. cikkben emlitett
személy kozvetlen feliigyelete alatt.

Amennyiben az érintett személy az els§ albekezdésben emlitett
gyakorlati tapasztalatait 1965. mdjus 21-e el6tt szerezte meg,
akkor az els§ albekezdésben emlitett feltételeknek megfelelGen
tovébbi egyéves szakmai gyakorlat megszerzése sziikséges, mie-
16tt ilyen tevékenységbe fogna.

51. cikk

(1) A tagillamok meghozzdk a szikséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy a 48. cikkben emlitett, megfelelGen
képesitett személy — a gyartasi engedély jogosultjdval fennall6
kapcsolatdnak sérelme nélkiil — az 52. cikkben emlitett eljardsok-
kal kapcsolatban gondoskodjon a kovetkezSkr6l:

a) az érintett tagdllamban gydrtott gyogyszerek esetében minden
gyogyszertételt az adott tagdllam hatdlyos jogszabélyainak
betartdsdval és a forgalomba hozatali engedély kovetelmé-
nyeinek megfelelGen gyartsanak és ellendrizzenek;

b) harmadik orszdgokbdl érkezd gydgyszerek esetében az impor-
talé tagdllamban minden tétel menjen keresztiil teljes kord
mindségelemzésen, legaldbb a hatdanyagok tekintetében
mennyiségi elemzésen, valamint az dsszes tobbi, a forgalomba
hozatali engedély kovetelményeinek megfelel6 gydgyszer
mindségének biztositdsdhoz sziikséges vizsgdlaton és ellendr-
zésen.

Azon gyogyszertételek, amelyeken egy tagdllamban elvégezték
ezeket az ellendrzéseket, mentesiilnek az ellendrzés aldl, amenny-
iben a megfelelGen képesitett személy alairasaval elltott ellendr-
zési jelentéssel hozzak forgalomba ket egy madsik tagallamban.

(2) A harmadik orszagbdl behozott gydgyszerek esetében,
amennyiben az exportdld orszdg és a Kozosség kozott megfeleld
megallapodas sziiletett, hogy a gyogyszer gyartdja a gyartds sordn
legaldbb a Kozosség dltal meghatdrozott helyes gyartdsi gyakorlat
el8irdsaival egyenértékd elSirdsokat alkalmaz, és hogy az expor-
tal6 orszdgban elvégzik az (1) bekezdés els6 albekezdésének b)
pontjaban emlitett ellenérzéseket, a megfelelden képesitett sze-
mélyt fel lehet menteni az ellen8rzések elvégzése aldl.

(3) Minden esetben és kiilonosen akkor, amikor a gyogyszereket
forgalomba bocsatjak, a megfelelGen képesitett személy igazolja a
nyilvantartdsban vagy mds, azzal egyenértékd, e célra haszndlt
dokumentumban, hogy minden egyes gyartdsi tétel megfelel e
cikk rendelkezéseinek; a fent emlitett nyilvantartdsba, illetve az
azzal egyenértékd dokumentumba be kell jegyezni az egyes
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mtiveleteket, és azt az érintett tagallam rendelkezéseiben megha-
tarozott idGtartamig, de legaldbb 6t évig meg kell Grizni, és az ille-
tékes hatosag megbizottjainak a rendelkezésére kell bocsatani.

52. cikk

A tagillamok akdr a megfelel§ kozigazgatdsi intézkedések
meghozatalaval, akdr azaltal, hogy az ilyen személyeket szakmai
kédex hatdlya ald helyezik, biztositjdk, hogy a 48. cikkben
emlitett, megfelelen képesitett személyek kotelezettségei
teljesiiljenek.

A tagédllamok rendelkezhetnek arrdl, hogy ezeket a személyeket
tisztségiikbdl ideiglenesen felfiiggesszék, ha kotelezettségeik
elmulasztdsa okdn kozigazgatdsi vagy fegyelmi eljrds indul
elleniik.

53. cikk

E cim rendelkezéseit a homeopdtids gydgyszerekre is alkalmazni
kell.

V. cM

CIMKEZES ES BETEGTAJEKOZTATO

54. cikk

A gydgyszer kiils6 csomagoldsan, illetve, amennyiben nincs kiilsé
csomagolds, a kozvetlen csomagoldson a kovetkezd adatokat tiin-
tetik fel:

a) a gyogyszer neve, ezt kovetden a kozonséges neve, amennyi-
ben a termék csak egy hatéanyagot tartalmaz és a neve fan-
tazianév; amennyiben a gydgyszer tobbféle gydgyszerforma-
ban ésfvagy hatbéanyag-tartalomban is létezik, a
gyogyszerformdt  ésf[vagy  a  hatéanyag-tartalmat
(csecsemdnek, gyermeknek vagy felndttnek) is fel kell tiintetni
a gy6gyszer nevében;

b) a hatéanyag-tartalom adagoldsi egységenként, mennyiségileg
és mindségileg megadva, illetve az alkalmazds médjanak meg-
felelGen az adott térfogatra vagy tomegre is meghatdrozva, a
hatéanyagok kozonséges nevének feltiintetésével;

¢) gyobgyszerforma és annak tartalmanak tomege, térfogata vagy
a termék adagjainak szdma;

d) azoknak az ismert hatdsi segédanyagoknak a felsoroldsa,
amelyek szerepelnek a 65. cikk alapjan kozzétett Gtmutatds-
ban. Az injekcids termékek, a helyileg alkalmazott készitmé-
nyek vagy a szemcseppek esetében viszont az dsszes kots-
anyagot megadjak;

e) az alkalmazds médja, és adott esetben az ttja;

f) kilonleges figyelmeztetés, hogy a gydgyszert a gyermekektd]
elzérva kell tartani;

g) sziikség esetén kiilonleges figyelmeztetés;
h) alejérati id6 (év/honap) egyértelmiien megadva;
i) amennyiben sziikséges, a kiilonleges taroldsi vintézkedések;

j) adott esetben a fel nem haszndlt gydgyszer, vagy az abbdl
szarmaz6 hulladékanyag drtalmatlanitdsara vonatkozé kiilon-
leges 6vintézkedések;

k) a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjdnak neve és cime;

1) a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély sza-
ma;

m) a gyartasi tétel szdma;

n) 0néllé gydgykezelés esetén a gyogyszer felhasznaldsara vonat-
kozé utasitdsok.

55. cikk

(1) A (2) és (3) bekezdésben emlitett kozvetlen csomagoldsok
kivételével az 54. és 62. cikkben meghatdrozott adatokat feltiin-
tetik a kozvetlen csomagoldson.

(2) Az 54. és 62. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek
megfelel§ kiils6 csomagoldsba helyezett, egyedi folids (bliszter)
kozvetlen csomagoldson fel kell tiintetni legaldbb a kovetkezd
adatokat:

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

a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve,

a lejérati id,

a gyartasi tétel szama.

(3) Azokon a kisebb kozvetlen csomagoldsi egységeken, amelye-
ken nem lehet elhelyezni az 54. és 62. cikkben meghatdrozott
kovetelményeknek megfelelS adatokat, legaldbb a kovetkezd ada-
tokat tiintetik fel:

— a gyogyszer neve, szitkség esetén az erdssége, valamint a
beadas ttja,

— az alkalmazds mddja,
- alejdrati id6,
— a gyartasi tétel szdma,

- atartalom tomegben, térfogatban vagy egységben megadva.

56. cikk

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

A 60. cikktdl figgetleniil a tagdllamok el6irhatjdk egyéb cimké-
zési formdk haszndlatdt annak érdekében, hogy a terméken fel-
tintessék:

— agybgyszer arat,

— aszocidlis biztonsagi intézmények téritési feltételeit,

— a VL cimnek megfelelGen a betegnek val6 kiadhat6sdg szaba-
lyozésit,

— a gylgyszer azonositdsat és eredetiségét.

58. cikk

A gydgyszerek csomagoldsdhoz betegtdjékoztatot kell mellékelni,
amennyiben az 59. és 62. cikkben el8irt informdciék nincsenek
megadva kozvetlenil a kiilsG csomagoldson vagy a kozvetlen
csomagolason.

59. cikk

(1) A betegtdjékoztatot az alkalmazdsi elSirds alapjan allitjak
Ossze, és az az aldbbi sorrendben a kovetkezd adatokat tartalmaz-
za:

a) a gyogyszer azonositasahoz:

- a gyogyszer neve, ezt kovetGen a kozonséges neve,
amenyiben a termék csak egy hatéanyagot tartalmaz, a
neve pedig fantdzianév; amennyiben egy gydgyszer tobb-
féle gyogyszerformaban és[vagy hatéanyag-tartalomban is
létezik, akkor a gydgyszerformat ésfvagy a hatéanyag-
tartalmat (példdul csecsemdnek, gyermeknek vagy felnétt-
nek) is felttintetik a gydgyszer nevében,

— az Osszes hatéanyag és segédanyag felsoroldsa mindségileg,
a hatéanyagok mennyiségének megjelolése, amelyet min-
den egyes kiszerelésen kozonséges néven adnak meg,

- gyodgyszerforma és annak tartalmdnak tomege, térfogata
vagy a termék adagjainak szdma, amelyet minden egyes
kiszerelésen feltiintetnek,

— agyodgyszer terdpids csoportja vagy hatdsa a beteg szdmdra
konnyen érthetS formaban,

— a gyarté és a gyogyszerre kidllitott forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak neve és cime;

b) terdpids javallatok;

) a gyogyszer felhaszndldsa el6tt sziikséges tdjékoztatds:

ellenjavallatok,
- a felhaszndldskor sziikséges ovintézkedések,

- mads gyogyszerekkel val6 kolesonhatdsa és a kolesonhatds
egyéb formdi (pl. alkohol, dohdny és élelmiszerek), ame-
lyek befolyasolhatjdk a gydgyszer hatdsit,

- kilonleges figyelmeztetések;
ennek a listdnak:

— figyelembe kell vennie bizonyos felhaszndléi csoportok
sajdtossagait (pl. gyermekek, terhes vagy szoptatés anydk,
iddsek,  meghatdrozott  betegségekben  szenvedd
személyek),

— szitkség esetén meg kell emlitenie, hogy milyen hatdssal
van a gyogyszer a jarmtvezetdi, illetve gépkezelsi képes-
ségekre,

— részletesen meg kell hatdroznia azokat a segédanyagokat,
amelyeket a gyogyszer biztonsagos és hatékony felhaszna-
lasa érdekében fontos ismerni, és szerepelnek a 65. cikk
alapjan kozzétett Gtmutatdsban;

d) a helyes alkalmazdshoz sziikséges szokdsos utasitdsok, kiilo-
nosen:

- az adagolds,
— az alkalmazds médja és sziikség esetén az utja,

- az alkalmazds gyakorisdga sziikség esetén annak az id6-
pontnak a megjelolésével, amikor a gydgyszert be kell vagy
be lehet adni,

és adott esetben a termék jellegétdl fiiggGen:
- a kezelés idGtartama, amennyiben azt korldtozni kell,

- atuladagolds esetén alkalmazandé eljdrds (pl. tiinetek, els6-
segély),

— ateend6k akkor, ha egy vagy tobb adagot nem vettek be,

szitkség esetén a megvondsi tiinetek feltiintetése;

e) a termék szokdsos alkalmazdsa sordn fellépd nemkivanatos
hatdsok, és adott esetben az ilyenkor szitkséges teenddk le-
irdsa; a betegek figyelmét kifejezetten fel kell hivni arra, hogy
jelezzék orvosuknak vagygyogyszerészitknek az 6sszes olyan
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nemkivanatos hatdst, amely nem szerepel a betegtdjékoztaté-
ban;

f) hivatkozds a csomagoldson szerepl§ lejarati id6re, amelyben
szerepel:

— figyelmeztetés arra, hogy a jelzett id6pont utdn a terméket
nem szabad felhaszndlni,

- szitkség esetén a kilonleges taroldsi ovintézkedések,
- szitkség esetén figyelmeztetés a megromlds lthato jeleire;

g) a betegtdjékoztatd legutdbbi dtdolgozdsinak idGpontja.

(2) Az (1) bekezdés b) pontjatdl fiiggetleniil az illetékes hatosag
tigy donthet, hogy bizonyos terdpids javallatok ne szerepeljenck a
betegtdjékoztatdban, ha ezeknek az informécioknak a kozzététele
a beteget hdtranyos helyzetbe hozhatja.

60. cikk

A tagillamok a cimkézéssel és csomagoldssal kapcsolatos
indokkal nem tilthatjak és nem akadalyozhatjdk egy gydgyszer
forgalmazdsit a teriiletikon, ha az megfelel e cim
kovetelményeinek.

61. cikk

(1) A forgalmazds engedélyezésére illetékes hatésaghoz a forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelem beaddsdval egyidejtileg
benyujtjdk a gydgyszer kiils6 csomagoldsanak és kozvetlen
csomagoldsdnak, valamint a betegtdjékoztatd tervezetének egy
vagy tobb mintdjat.

(2) Az illetékes hatosdg elutasitja a forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelmet, ha a cimkézés vagy a betegtdjékoztaté nem felel
meg e cim rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi elSirdsban fel-
sorolt adatoknak.

(3) Az e cim ald tartozo, az alkalmazasi el6irdssal nem kapcsola-
tos, de a cimkézésre vagy a betegtdjékoztatéra vonatkozé médo-
sit6 javaslatokat a forgalomba hozatal engedélyezésére illetékes
hat6sagnak nyujtjak be. Amennyiben az illetékes hat6sdg a kére-
lem benydjtasatél szamitott 90 napon beliil nem ellenzi a valtoz-
tatast, a kérelmezd végrehajthatja azt.

(4) Az a tény, hogy az illetékes hatésdg nem utasitja el a (2)
bekezdés alapjan a forgalomba hozatali engedélyt, illetve a cim-
kének vagy a betegtdjékoztatonak a (3) bekezdés szerinti véltoz-
tatdsat, nem érinti a gyartd vagy adott esetben a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjanak dltaldnos jogi felelGsségét.

62. cikk

A kiils6 csomagolas és a betegtjékoztatd olyan szimbolumokat és
piktogramokat is tartalmazhat, amelyeket annak érdekében

tintetnek fel, hogy egyértelmibbé tegyék az 54. cikkben és az
59. cikk (1) bekezdésében emlitett informaciokat, illetve az
egészségligyi nevelés szempontjabol hasznos, az alkalmazdsi
elGirassal osszeegyeztethetd egyéb informdcidkat, és amelyek nem
tartalmazhatnak reklam jellegti elemeket.

63. cikk

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

Az els6 albekezdés nem zdrja ki, hogy ezeket az adatokat tobb
nyelven is feltiintessék, amennyiben mindegyik nyelven ugyana-
zok az informdciok szerepelnek.

(2) A betegtdjékoztatd szovegének egyértelmtinek és viligosan
érthet6nek kell lennie a felhasznalé szdmdra, és jol olvashatéan
kell feltiintetni annak a tagdllamnak a hivatalos nyelvén vagy nyel-
vein, ahol a terméket forgalmazzak.

Az els6 albekezdés nem zdrja ki, hogy a betegtdjékoztatét tobb
nyelven is kinyomtassdk, amennyiben mindegyik nyelven ugyan-
azt az informdciot tartalmazza.

(3) Az illetékes hat6sagok bizonyos specidlis gy6gyszerek cimkéi
és betegtdjékoztatoi tekintetében eltekinthetnek attél a kotelezett-
ségtdl, hogy egyes adatokat feltiintessenek, és a betegtdjékoztatot
annak a tagdllamnak a hivatalos nyelvén vagy nyelvein kiadjdk,
ahol a terméket forgalmazzdk, amennyiben a gydgyszert nem
ongyogyszerezés céljabol adjak a betegnek.

64. cikk

Amennyiben ennek a cimnek a rendelkezései nem teljesiilnek, az
érintett személynek kiildott figyelmeztetés pedig eredménytelen, a
tagdllam illetékes hatdsdgai felftiggeszthetik a forgalomba hozatali
engedélyt, amig a szoban forgd gydgyszer cimkéje és
betegtdjékoztat6ja nem felel meg e cim kovetelményeinek.

65. cikk

Sziikség esetén a Bizottsdg ttmutatdst tesz kozzé, killonosen a
kovetkezdkrdl:

- a gydgyszerek bizonyos csoportjaira vonatkozé kiilonleges
figyelmeztetések megfogalmazdsanak elvei,

— az ongyogyszerezéshez sziikséges kiilonleges informaciok,

— acimkén és a betegtdjékoztaton szerepld adatok olvashatdsa-
g,
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— agyodgyszerek azonositdsanak és eredetvizsgdlatinak mddsze-
rei,

— azoknak a segédanyagoknak a felsoroldsa, amelyeknek szere-
pelniiik kell a gy6gyszer cimkéjén, és az a méd, ahogyan eze-
ket a segédanyagokat jelezni kell.

Ezen dtmutatdsokat a 121. cikk (2) bekezdésben emlitett eljdrds-
nak megfelelGen, irdnyelv formdjdban fogadjak el.

66. cikk

(1) A radioizotépokat tartalmazé gydgyszerek kiils§ csomagold-
sait és tdroldedényeit a Nemzetkdzi Atomenergia Ugyndkség ltal
megdllapitott, a radioaktiv anyagok biztonsdgos szallitdsdra
vonatkozé szabdlyoknak megfeleléen cimkézik. Ezenkiviil a cim-
kézés megfelel (2) és (3) bekezdésben megdllapitott rendelkezé-
seknek is.

(2) A sugdrvédelmi tdrolé cimkéjén feltiintetik az 54. cikkben
emlitett adatokat. Ezenkiviil a sugdrvédelmi tdrolé cimkézése tel-
jes kori magyarazatot ad a fiolan hasznalt kédokra, szitkség ese-
tén pedig egy adott id6pontban adagonként vagy fioldnként meg-
jeloli a készitmény radioaktivitdsat, valamint a kapszuldk szamat,
illetve folyékony készitmény esetében a folyadék mennyiségét
milliliterben.

(3) A fiolan a kovetkezd informdcidkat tiintetik fel:

— a gyogyszer neve vagy kddja, beleértve a radioizotép nevét
vagy vegyjelét is,

— a gyartasi tétel azonositéja és a lejrati idd,
— a radioaktivitds nemzetkozi szimbdéluma,
— agyartd neve,

- a radioaktivitds mértéke a (2) bekezdésben meghatdrozottak
szerint.

67. cikk

Az illetékes hatdsdg gondoskodik arrdl, hogy az izot6ppal jelzett
gyogyszerek, radioizotop-generatorok, radioizotop-készletek és
radioizotop-prekurzorok  csomagoldséhoz  egy  részletes
utasitdsokat tartalmazé ismertetSt is mellékeljenek. Ennek az
ismertetének a szovegét az 59. cikk rendelkezéseinek megfelelGen
alakitjdk ki. Ezenkivil az ismertet§ tartalmazza azokat az
ovintézkedéseket is, amelyeket a felhaszndlonak és a betegnek a
gyogyszer elkészitése és alkalmazdsa sordn meg kell tennie,
valamint azokat a kiillonleges Ovintézkedéseket, amelyek a
csomagolds és annak fel nem haszndlt tartalmanak
artalmatlanitdsdra vonatkoznak.

68. cikk

A 69. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a homeopatids
gyogyszereket e cim rendelkezéseinek megfelelGen cimkézik, a

cimkén pedig egyértelmien és jol olvashatdéan utalnak azok
homeopatids jellegére.
69. cikk

(1) A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett gy6gyszereknél a ,ho-
meopdtids gyogyszerek” szoveg egyértelm feltiintetése mellett a
cimke és adott esetben a gydgyszer betegtdjékoztatdja kizdrdlag a
kovetkezd informdciokat tartalmazza:

- a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomdnyos neve és a higitds
foka, amelyeknél az 1. cikk (5) bekezdésének megfelelGen a
gyogyszerkonyvek vegyjeleit hasznaljak,

- atorzskonyvi bejegyzés jogosultjanak és adott esetben a gyar-
tonak a neve és cime,

- az alkalmazds médja és sziikség esetén ttja,

- alejarati id6 (év, honap), egyértelmtien megadva,

— gydgyszerforma,

— az értékesitésre szant kiszerelés tartalma,

— adott esetben a kiilonleges tdroldsi 6vintézkedések,

— adott esetben kiilonleges figyelmeztetés,

— a gydrtasi tétel szdma,

- atorzskonyvi bejegyzés szama,

- ,homeopitids gydgyszer jévahagyott terdpids javallat nélkil”,

- figyelmeztetés, amely azt tandcsolja a felhaszndlonak, hogy
keresse fel orvosat, ha a gyogyszer hasznélata sordn a tiinetek
nem mdalnak el.

(2) Az (1) bekezdéstdl fiiggetleniil a tagdllamok olyan cimkéket
irhatnak el6, amelyeken fel kell tiintetni:

— agyodgyszer ardt,

— a szocidlis biztonsdgi intézmények téritési feltételeit.

VL. CIM

A GYOGYSZEREK BESOROLASA

70. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kiallitasakor az illetékes haté-
sdgok a gyogyszer besoroldsat a kovetkezSk szerint hatdrozzak
meg:

— orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszer,

- orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6 gyogyszer.
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E célbdl a 71. cikk (1) bekezdésében meghatérozott kritériumo-
kat kell alkalmazni.

(2) Azoknak a gydgyszereknek az esetében, amelyek csak orvosi
rendelvényre kaphatdk, az illetékes hatésdgok alkategoridkat is
meghatarozhatnak. Ebben az esetben a kovetkezd besoroldsokra
kell utalniuk:

a) megtjithatd, illetve meg nem djithaté orvosi rendelvényre
kiadhat6 gyo6gyszerek;

b) gydgyszerek kiilonleges orvosi rendelvény alapjdn;

¢) kizarolag egyes specializalt teriileteken felhaszndlhato, korla-
tozott orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek.

71. cikk

(1) A gyodgyszer vénykoteles, ha:

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

gyakran és igen széles korben haszndljak helytelentil, amely-
nek kovetkeztében az emberi egészség kozvetlenil vagy koz-
vetve veszélybe keriilhet, vagy

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

dltaldban az orvos rendeli parenterdlis alkalmazdsra.

(2) Amennyiben a tagallamok kiilonleges orvosi rendelvényre
kiadhaté gyogyszerek alkategoridjat irjak eld, kiilonosen a kovet-
kez§ tényezdket veszik figyelembe:

— agyogyszer a hatdlyos nemzetkozi egyezmények értelmében,
mint példdul az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyez-
ménye, kdbitészerként vagy pszichotrép anyagként besorolt
anyagokat vénykoteles mennyiségben tartalmaz, vagy

— a gyogyszer helytelen haszndlata esetén a gydgyszerrel vald
visszaélés veszélye meriilhet fel, és gydgyszerfiiggdséghez vagy
illegalis célok érdekében visszaéléshez vezethet, vagy

— agyogyszer olyan anyagot tartalmaz, amely Gjszer(isége vagy
jellemz6i miatt 6vintézkedésként a médsodik francia bekezdés-
ben emlitett csoporthoz tartozénak tekinthetd.

(3) Amennyiben a tagdllamok a korldtozott orvosi rendelvényre
kiadhato gyogyszerek alkategoridjat irjak eld, kiilonosen a kovet-
kez§ tényezGket veszik figyelembe:

— agyogyszer gyogyszerészeti jellemzdi, jszerisége vagy koz-
egészségiigyi jelentGsége miatt csak olyan kezelés sordn alkal-
mazhatd, amelyet csak korhazi kornyezetben lehet elvégezni,

- a gyogyszert olyan betegségek kezelésére haszndljak, amelye-
ket korhazi kornyezetben vagy intézményekben kell diagnosz-
tizdlni, ahol megfelel§ diagnosztikai eszkozok allnak rendel-
kezésre, bar az alkalmazdst és megfigyelést mashol is el lehet
végezni, vagy

— agyodgyszer ambuldns betegek szdmadra késziilt, de haszndlata
olyan stilyos mellékhatdsokkal jarhat, amely adott esetben
szitkségessé teszi, hogy a készitményt szakorvos rendelje meg,
a kezelés soran pedig kilonleges ellendrzésnek vessék ald a
beteget.

(4) Az illetékes hat6sag eltekinthet az (1), (2) és a (3) bekezdés
alkalmazdsdtol, tekintettel a kovetkezdkre:

a) a legnagyobb egyszeri adagra, a legnagyobb napi adagra, a
gyogyszer hatdserGsségére, a gydgyszerformara, bizonyos cso-
magoldsi formdkra; és/vagy

b) a felhaszndlds egyéb meghatdrozott koriilményeire.

(5) Amennyiben az illetékes hatosag nem sorolja be a gydgysze-
reket a 70. cikk (2) bekezdésben emlitett alcsoportokba, akkor
annak meghatdrozdsa sordn, hogy egy gydgyszer vénykoteles-e,
mégis figyelembe kell vennie az e cikk (2) és (3) bekezdésében
emlitett szempontokat.

72. cikk

Az orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6 gyogyszerek azok, amelyek
nem felelnek meg a 71. cikkben felsorolt szempontoknak.

73. cikk

Az illetékes hat6sdg osszedllitja azon gydgyszerek listdjat, amelyek
teriiletén vénykotelesek, sziikség esetén pedig meghatdrozza a
besoroldsi osztalyokat is. Ezt a listdt évente frissitik.

74. cikk

A forgalomba hozatali engedély otévente torténd megujitdsakor,
illetve amikor 4j tényekrdl értesiilnek, az illetékes hatdsigok
feliilvizsgdljak, szikség esetén pedig a 71. cikkben felsorolt
szempontok alkalmazdsival moédositjdk a  gydgyszerek
besoroldsat.
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75. cikk

A tagdllamok évente kozlik a Bizottsdggal és a tobbi tagdllammal
a 73. cikkben emlitett lista mddositasait.

VIL. CiM

GYOGYSZEREK NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZASA

76. cikk

A 6. cikk sérelme nélkiil a tagdllamok meghozzdk a szitkséges
intézkedéseket annak biztositdsdra, hogy teriiletiikon csak olyan
gyogyszereket  forgalmazzanak, amelyekre a kozosségi
jogszabélyoknak megfeleléen forgalomba hozatali engedélyt
adtak ki.

77. cikk

(1) A tagdllamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmaza-
sdt egy nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozd engedélyhez
kossék, amelyben megjelolik azt a helyet, ahol az engedély érvé-
nyes.

(2) Amennyiben a nemzeti jog alapjan a lakossagi gyogyszerelld-
tasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek nagyke-
reskedelmi iizleti tevékenységet is végezhetnek, akkor az (1)
bekezdésben elGirt engedély a szamukra is kotelezd.

(3) A gyartasi engedély az engedély alapjan gyartott gy6gyszerek
nagykereskedelmi forgalmazdsdhoz is sziikséges. A gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozé engedély nem men-
tesit a gyartasi engedély, valamint az ezzel kapcsolatos feltételek
betartdsdnak kotelezettsége al6l, még akkor sem, ha a gydrtds vagy
a behozatal csak masodlagos tizleti tevékenység.

(4) A Bizottsag vagy egy tagallam kérésére a tagdllamok kozlik az
osszes, az (1) bekezdés alapjan kidllitott, egyéni engedélyekre
vonatkozé szitkséges informaciot.

(5) A gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsdra engedéllyel
rendelkez8 személyek ellendrzése és telephelyeinek feliigyelete
annak a tagallamnak a felelGssége, amely az engedélyt kiallitotta.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt kiallitd tagdllam felfiig-
geszti vagy visszavonja az engedélyt, ha az engedélyezés feltételei
mér nem teljesiilnek. Err6l haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tag-
allamot és a Bizottsagot.

(7) Amennyiben egy tagillam agy itéli meg, hogy egy olyan sze-
mély tekintetében, aki az (1) bekezdés feltételei alapjan egy masik
tagdllam dltal kidllitott engedéllyel rendelkezik, az engedélyezés

feltételei nem, illetve mér nem teljesiilnek, akkor errél haladékta-
lanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és az érintett tagdllamot. Az
utébbi meghozza a szitkséges intézkedéseket, és a dontéseirdl és
azok indokairdl tdjékoztatja az els§ tagallamot és a Bizottsdgot.

78. cikk

A tagédllamok gondoskodnak arrdl, hogy a nagykereskedelmi
forgalmazdsi engedély irdnti kérelem elbirdldsa ne vegyen igénybe
90 napndl hosszabb id6t att6l a naptdl szamitva, amikor a
tagallam illetékes hatdsdga megkapta a kérelmet.

Sziikség esetén az illetékes hat6sdg felszolithatja a kérelmezdt,
hogy nytjtsa be az engedélyezés feltételeivel kapcsolatos Gsszes
informdciét. Amennyiben az illetékes hatosdg ¢él ezzel a
lehet8séggel, akkor az (1) bekezdésben meghatdrozott
idgtartamot a kért, kiegészit§ adatok benytjtasaig felfuggeszti.

79. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély megszerzéséhez a
kérelmezdének meg kell felelnie a kovetkezd kovetelményeknek:

a) alkalmas, megfelel§ telephely, 1étesitmény és berendezés éll
rendelkezésére a gydgyszerek helyes taroldsanak és forgalma-
zdsdnak biztositdsa érdekében;

b) az érintett tagdllam jogszabdlyi feltételeinek megfelel§ sze-
mélyzettel és killonosen egy felelGs, megfelelGen képesitett
személlyel kell rendelkeznie;

¢) vallalnia kell a 80. cikk feltételei alapjan a rd hdrulé kotelezett-
ségek teljesitését.

80. cikk

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

a) a 79. cikk a) pontjaban emlitett helyiségeket, létesitményeket
és berendezéseket az ellendrzésiikkel megbizott személyek
szdmdra barmikor hozzaférhet6vé teszik;

b) csak olyan személyektdl szerezhetnek be gyodgyszerkészlete-
ket, akik maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi forgalma-
zdsi engedéllyel, illetve a 77. cikk (3) bekezdésének feltételei
alapjan mentesiilnek ezen engedély megszerzése aldl;

¢) csak olyan személyeknek szdllithatnak gyogyszert, akik maguk
is rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel,
illetve az érintett tagllamban engedéllyel rendelkeznek a
lakossdgi gyogyszerellatdsra, vagy arra jogosultak;
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d) rendelkeznek vészhelyzeti tervvel, amely biztositja a termék
hatékony visszavondsit a piacrél, amit az illetékes hatésdgok
rendelnek el, illetve az érintett gydgyszer gyartdjaval vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjaval kozosen hajtanak
végre;

e) a vételi és eladdsi szamldk formajdban vagy elektronikus for-
maban, illetve egyéb médon meg6rzik a kapott és elszéllitott
gyogyszerekkel kapcsolatos tigyletek nyilvdntartdsat, amely
legaldbb a kovetkezd informdcidkat tartalmazza:

- idépont,

— a gyogyszer neve,

a beérkezett vagy elszdllitott mennyiség,

a beszdllité vagy a cimzett neve és cime;

f) az e) pontban emlitett nyilvantartdst 6t éven keresztiil meg6r-
zik, és ellendrzési célbdl az illetékes hatdsagok rendelkezésére
bocsdtjdk;

g) megfelelnek a gydgyszerekre vonatkozo, a 84. cikkben megha-
tarozott helyes forgalmazdsi gyakorlat elveinek és irinymuta-
tdsainak.

81. cikk

A tagéllamok egy mésik tagdllam altal kiallitott nagykereskedelmi
forgalmazdsi engedély jogosultjanak esetében — amennyiben
gyogyszerészeknek, illetve a lakossdgi gydgyszerellitdsra
engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyeknek szallit
gyogyszereket — nem dllapitanak meg szigoribb kotelezettséget,
kiilonosen kozellatdsi kotelezettséget, mint amilyeneket azoktél a
személyektdl kovetelnek meg, akiknek 6k maguk engedélyezték
hasonlé tevékenység végzését.

Ezenkivil az emlitett kotelezettségnek a  SzerzGdéssel
osszhangban a kozegészségiigy védelme alapjan indokoltnak kell
lennie, és ardnyosnak kell lennie az ilyen jellegli védelem
célkitizéseivel.

82. cikk

Az engedéllyel rendelkezd nagykeresked§ az érintett tagdllamban
lakossagi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkez8 vagy arra
jogosult személyeknek szdllitott gyodgyszerekhez mellékel egy
olyan dokumentumot, amely meghatérozza a kovetkezdket:

idépont,

- agyogyszer neve és gyogyszerformdja,

széllitott mennyiség,

a beszallit6 és feladd neve és cime.

A tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biz-
tositdsra, hogy a lakossdgi gydgyszerellitisra engedéllyel

rendelkez§ vagy arra jogosult személyek meg tudjdk adni azokat
az adatokat, amelyek alapjdn figyelemmel lehet kisérni a gy6gy-
szerek forgalmazdsat.

83. cikk
E cim rendelkezései nem érintik azoknak a szigoribb kovetelmé-
nyeknek az alkalmazdsat, amelyeket a tagllamok a kovetkez ter-
mékek nagykereskedelmi forgalmazasaval kapcsolatban hatéroz-

tak meg:

— sajat tertletiikon a kdbitdszerek és pszichotrop anyagok for-
galmazdsa,

— vérbdl szarmaz6 gyodgyszerkészitmények,
- immunoldgiai gybgyszerek,

- izotéppal jelzett gyogyszerek.

84. cikk

A Bizottsdg kozzéteszi a helyes forgalmazdsi gyakorlatra
vonatkozé  irdnymutatdsokat. E  célbél  konzultdl a
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsdgdval és a
75/320/EGK tandcsi hatdrozattal (') létrehozott gydgyszerészeti
bizottsdggal.

85. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitettek kivételével a homeopatids gy6gyszerekre is.

VIIL. CIM

REKLAMOZAS

86. cikk

(1) E cim alkalmazdsdban a ,gydgyszerek reklamozdsa” kifejezés
magdban foglalja azokat az informdcidkat, illetve igynoki tevé-
kenységet vagy vasarldsra valdé Osztonzést, amelynek célja a
gyogyszerek rendelésének, szdllitdsdnak, értékesitésének vagy
fogyasztdsinak az el@segitése; ez kiilonosen a kovetkezdkre
vonatkozik:

- gyogyszerek nyilvanos reklimozasa,

— gyogyszerek rekldmozdsa a rendelésitkre vagy kiaddsukra
jogosult személyeknek,

— gyOdgyszerismertetést végz$ személyek taldlkozdi a gyogy-
szerek rendelésére és kiaddsdra jogosult személyekkel,

- cllatds gyogyszermintakkal,

() HLL 187.1975.6.9., 23. 0.
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— pénzbeli vagy természetbeni elény nyijtasaval, felajanldsaval
vagy igéretével Osztonzés a gyogyszerek rendelésére vagy
kiaddsara, kivéve azokat az eseteket, amikor ezeknek az értéke
csekély,

— gyogyszerek rendelésére vagy kiaddsdra jogosult személyek
altal latogatott reklimrendezvények tdmogatasa,

— gyogyszerek rendelésére vagy kiaddsara jogosult személyek
altal latogatott tudomanyos kongresszusok tdmogatdsa, kiilo-
nosen az ezzel kapcsolatos utazdsi és szallaskoltségeik megté-
ritése.

(2) Ez a cim nem vonatkozik a kovetkezdkre:

— az'V.cim rendelkezéseiben szabdlyozott cimkézés, és az ahhoz
mellékelt betegtdjékoztato,

— levelezés és az ahhoz mellékelt, nem rekldmcélbdl kiildott
anyagok, amelyek egy gydgyszerrel kapcsolatos kiilonleges
kérdés megvalaszoldsa érdekében sziikségesek,

— tényszerd, tdjékoztato jellegii bejelentések és referenciaanya-
gok, amelyek példdul a csomagolds médjanak megvaltozdsara,
az dltalanos gydgyszerhasznélati 6vintézkedések keretében a
mellékhatdsokra valé figyelmeztetésekre, kereskedelmi katalo-
gusokra és arjegyzékekre vonatkoznak, amennyiben nem tar-
talmaznak utaldsokat a gyogyszerre,

— emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozo kijelentések,
amennyiben azok még kozvetetten sem hivatkoznak a gyogy-
szerekre.

87. cikk

(1) A tagdllamok megtiltjdk azoknak a gydgyszernek a reklimo-
zdasdt, amelyekre a kozosségi jognak megfelel6en nem adtak ki
forgalomba hozatali engedélyt.

(2) A gydgyszer reklimozdsanak minden részlete meg kell, hogy
feleljen az alkalmazasi elGirdsban megadott adatoknak.

(3) A gyogyszerek reklimozésa:

— a gyogyszer ésszerli felhaszndldsat segiti el§ azdltal, hogy
targyilagosan és talzdsok nélkiil mutatja be a gydgyszer tulaj-
donsdgait,

— nem lehet félrevezetd.

88. cikk

(1) A tagallamok megtiltjdk azoknak a gydgyszereknek a nyilva-
nos rekldmozdsat, amelyek:

— a VL cimnek megfelelGen csak orvosi rendelvényre kaphatdk,

— az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezménye értel-
mében pszichotrép anyagként vagy kabitdszerként besorolt
anyagot tartalmaznak,

- a(2) bekezdés masodik albekezdésének megfelelGen nyilvano-
san nem reklimozhatok.

(2) Nyilvdnosan rekldmozhatok azok a gydgyszerek, amelyek
osszetételitkre és alkalmazdsukra tekintettel, gyakorl6 orvos diag-
nézisa vagy rendelvény nélkiil, illetve a kezelés megfigyelése nél-
kiil, adott esetben gyogyszerész tandcsa alapjan alkalmazhaték.

A tagillamok megtiltjdk a kovetkezd terdpids javallatok emlitését
a nyilvdnos reklimozasban:

- giimdkor,

— nemi tton terjedd betegségek,

- egyéb sulyos fert6z3 betegség,

— rék és egyéb daganatos betegségek,

- kronikus dlmatlansag,

cukorbetegség és mds anyagcsere-betegségek.

(3) A tagadllamok megtilthatjdk sajat teriiletikon azon gyogy-
szerek nyilvanos rekldmozdsat, amelyeknek az dra visszatérithetd.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom nem vonatkozik az ipardg
altal végzett, a tagdllamok illetékes hatdsdgai altal jovahagyott
védGoltasi kampdnyokra.

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

(6) A tagdllamok megtiltjdk, hogy a gydgyszeripar reklimozasi
céllal kozvetleniil ldssa el a lakossdgot gydgyszerekkel; més célok
érdekében azonban, kiilonleges esetekben, engedélyezhetik a koz-
vetlen terjesztést.

89. cikk

(1) A 88. cikk sérelme nélkiil a gyogyszerek nyilvanos reklamo-
zdsa:

a) ugy legyen osszedllitva, hogy egyértelmd legyen a kozlemény
rekldm jellege és az, hogy a termék gyogyszer;

b) legaldbb a kovetkezd informaciokat tartalmazza:

— a gyogyszer neve, valamint a kozonséges neve, amenny-
iben a gy6gyszer csak egy hatéanyagot tartalmaz,
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— a gyogyszer helyes hasznalatidhoz sziikséges informaciok,

— kifejezett és jol olvashaté felszdlitds a betegtdjékoztaton
vagy a kils6 csomagoldson taldlhaté hasznélati utasitds
gondos dttanulmdnyozdsdra.

(2) A tagallamok donthetnek arrél, hogy az (1) bekezdéstdl fiig-
getleniil a gydgyszerek nyilvanos reklimozdsa csak a gyogyszer
nevét tartalmazza, amennyiben azt csupdn emlékeztetnek szdn-
jak.

90. cikk

A nyilvdnos gyogyszerhirdetés nem tartalmazhat olyan elemeket,
amelyek:

a) azt a benyomadst keltik, hogy nincs szitkség orvosi konzulta-
ciéra vagy sebészeti miitétre, killonosen azéltal, hogy diagno-
zist vagy postai titon torténd kezelést ajanl;

b) azt dllitjak, hogy a gydgyszer hatdsa garantdlt, nincs mellék-
hatésa, illetve hogy hatdsa kedvezébb egy mdsik kezelésnél
vagy gyogyszernél, vagy azokkal egyenérték;

¢) aztallitjdk, hogy az alany édltalanos egészségi dllapota a gyogy-
szer bevételével javul;

d) azt allitjidk, hogy az alany egészségi dllapotat befolydsolhatja,
ha nem veszi be a gydgyszert; ezt a tilalmat nem kell alkal-
mazni a 88. cikk (4) bekezdésében emlitett védGoltasi kampa-
nyokra;

e) kizarolag vagy f6ként gyermekeknek szdlnak;

f) tuddsok, egészségiigyi szakemberek vagy olyan személyek
ajanldsdra hivatkoznak, akik nem tuddsok vagy egészségiigyi
szakemberek, de népszertiségiik révén elGsegithetik a gyogy-
szer fogyasztasat;

g) azt allitjak, hogy a gydgyszer élelmiszer, kozmetikum vagy
més fogyaszto6i termék;

h) azt éllitjak, hogy a gydgyszer biztonsdgossdga vagy hatdsos-
sdga annak koszonhetd, hogy természetes anyag;

i) egy korel6zmény leirdsdval vagy részletes bemutatdsaval téves
ondiagnozishoz vezethetnek;

j) helytelen, riaszt vagy félrevezetd médon utalnak a gydgyulds
tiineteire;

k) helytelen, riaszt6 vagy félrevezeté médon, képszertien mutat-
jak be az emberi testnek a betegség vagy a sériilés okozta elval-
tozdsait, illetve a gydgyszernek az emberi testre vagy annak
egy részére gyakorolt hatdsat;

1) megemlitik, hogy a gydgyszer rendelkezik forgalomba hoza-
tali engedéllyel.

91. cikk

(1) A gyogyszerek rendelésére vagy kiaddsara jogosult személyek-
nek sz6l6 gyogyszerrekldm tartalmazza:

- az alkalmazdsi el6irdsban taldlhat6 adatokkal megegyez alap-
vetd informdciokat,

— a gyogyszer besoroldsa az elltds tekintetében.

A tagdllamok el8irhatjak, hogy ezek a hirdetések tartalmazzak az
eladdsi drat vagy a kiilonboz6 kiszerelések irdnydrait, valamint a
szocidlis biztonsagi szervek visszatéritési feltételeit is.

(2) A tagdllamok donthetnek arrdl, hogy az (1) bekezdéstdl fiig-
getleniil a gyogyszerek rendelésére vagy kiadasdra jogosult szemé-
lyeknek sz6l6 rekldim csak a gydgyszer nevét tartalmazza,
amennyiben azt csupdn emlékeztet6nek szdntdk.

92. cikk

(1) Minden olyan dokumentum, amelyet a gydgyszerek rendelé-
sére vagy kiaddsdra jogosult személyeknek sz616 gydgyszerrekldm
keretében terjesztenek, tartalmazza legaldbb a 91. cikk (1) bekez-
désében felsorolt adatokat, amelyen feltiintetik az 6sszedllitasinak
vagy az utolsé feliilvizsgalatnak az idGpontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dokumentumok adatai pontosak,
aktudlisak, ellendrizhetéek és megfelelGen teljes kortiek ahhoz,
hogy az ezek alapjan tdjékoztatott személy kialakithassa vélemé-
nyét a szoban forgd gydgyszer terapids értékérdl.

(3) Az orvosi szaklapokbdl vagy mds tudomdnyos munkakbol
szarmazo, az (1) bekezdésben emlitett dokumentumokban fel-
haszndlni kivant idézeteket, tdbldzatokat és egyéb illusztraciokat
a forrds pontos feltiintetésével, hitelesen kell visszaadni.

93. cikk

(1) A gydgyszerismertetést végzd személyeket az Sket alkalmazd
cégek megfeleld képzésben részesitik, és elegendd tudoményos
ismerettel kell rendelkezniiik ahhoz, hogy az ajanlott gydgyszer-
18l pontos és a lehetd legteljesebb informdciot adhassak.
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(2) A gyogyszerismertetést végzd személyek minden egyes taldl-
kozén a bemutatott gydgyszerek alkalmazdsi elSirdsdval egyiitt
atadjak a felkeresett személynek az eladdsi drakra és a 91. cikk (1)
bekezdésében emlitett visszatéritési feltételekre vonatkozé infor-
méciokat, amennyiben ezt az adott tagallam jogszabalyai lehet&vé
teszik.

(3) A gyogyszerismertetést végz$ személyek tovabbitjdk a
98. cikk (1) bekezdésében emlitett tudomanyos szolgdlatnak az
osszes olyan informdci6t, amelyet az ajanlott gydgyszerek felhasz-
ndldsdval kapcsolatosan szereztek, kiilonos tekintettel azokra a
mellékhatdsokra, amelyekrdl a megldtogatott személyek tdjékoz-
tattdk Gket.

94. cikk

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

(2) Az értékesitési bemutaté sordn a vendégszeretet mindig
ésszerd keretek kozott kell, hogy maradjon, és a taldlkozé f6 cél-
jahoz képest mindig mésodlagos, tovdbba csak az egészségiigy-
ben dolgoz6 személyekre vonatkozhat.

(3) A gydgyszerek rendelésére vagy kiaddsara jogosult személyek
nem vérhatjak el, és nem fogadhatjdk el az (1) bekezdés alapjan
tiltott, illetve a (2) bekezdéssel ellentétes dsztonzést.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdés nem érinti a tagallamokban az drak-
ra, arrésekre vagy kedvezményekre vonatkoz6 mar meglévé intéz-
kedéseket vagy kereskedelmi gyakorlatot.

95. cikk

A 94. cikk (1) bekezdésének rendelkezései nem érintik a tisztin
szakmai és tudomdnyos célbol szervezett rendezvényeken
kozvetleniil vagy kozvetve nydjtott vendéglatast; ez a vendéglatds
mindig ésszer( keretek kozott kell, hogy maradjon; mindig ald van
rendelve a taldlkoz6 6 tudomanyos célkittizéseinek; tovabba csak
az egészségligyben dolgozé személyekre terjedhet ki.

96. cikk

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

a) avénykoteles gyogyszerekbdl évente adhatd ingyenes termék-
mintdk szdma korldtozott;

b) a termékmintdt csak irdsos, a vényt kiallit6 személy dltal alairt
és datumozott kérésre szabad kiadni;

¢) atermékminta szallitéi lehet§vé teszik a megfeleld ellendrzést
és a felel6sség megdllapitdsat;

d) atermékmintdk azonosak a legkisebb forgalmazott kiszerelés-
sel;

¢) minden termékmintdt a kvetkezd, illetve azzal azonos jelen-
tésti szoveggel latjdk el: ,ingyenes gydgyszerminta, nem érté-
kesithets”;

f) minden termékmintdhoz mellékelik az alkalmazdsi elSirds egy
mésolatat;

g) az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezménye értel-
mében pszichotrép anyagként vagy kabitdszerként besorolt
anyagot tartalmazo gydgyszerekbdl nem adhaté termékminta.

(2) A tagdllamok tovdbbi korldtozdsokat is el8irhatnak egyes
gyogyszerek termékmintdinak terjesztésére.

97. cikk

(1) A tagillamok gondoskodnak arrdl, hogy a gydgyszerek rek-
lamozasanak feliigyeletére megfelel§ és hatékony eszkozok éllja-
nak rendelkezésre. Ezek az eszkozok, amelyek az el§zetes feliil-
vizsgalatok  rendszerén alapulhatnak, minden esetben
tartalmazzdk azokat a jogszabalyi rendelkezéseket, amelyek alap-
jan azok a személyek vagy szervezetek, amelyeknek a nemzeti jog
szerint jogos érdeke az e cim el8irdsait sértd hirdetések tilalma,
jogi tton léphetnek fel ezen hirdetésekkel szemben, illetve olyan
illetékes kozigazgatasi hatdsdg elé tarhatjak azokat, amelyek koz-
vetlenil jogosultak arra, hogy dontsenek a panaszrol, illetve hogy
megfelelS birésgi eljardst kezdeményezzenek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jogszabalyi rendelkezések alap-
jan a tagdllamok olyan hatdskort ruhdznak a birdsagokra vagy a
kozigazgatdsi hatdsdgokra, amely lehetévé teszi, hogy azok —
amennyiben sziikségesnek itélik ezeket az intézkedéseket — az
érintett érdekek és kiilonosen a kozérdek figyelembevételével a
kovetkezd intézkedéseket hozzdk:

— elrendelik a félrevezet$ hirdetés megsziintetését, illetve e cél-
bdl megfeleld birdsagi eljarast inditanak, vagy

— amennyiben a félrevezetd hirdetés még nem jelent meg, de a
megjelenése hamarosan bekovetkezik, akkor megtiltjdk a koz-
zétételét, illetve e célbol megfelelS birdsagi eljardst inditanak,

még akkor is, ha nem 4ll rendelkezésiikre a tényleges veszteséget
vagy kart, illetve a hirdetd szdndékossdgdt vagy hanyagsdgat tani-
sit6 bizonyiték.

(3) A tagédllamok rendelkeznek arrél, hogy a masodik albekezdés-
ben emlitett intézkedéseket gyorsitott eljardssal, vagy dtmeneti,
vagy végleges hatéllyal hozzdk meg.
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A tagillamok hatdroznak arrdl, hogy az els6 albekezdésben
megéllapitott két lehetdség koziil melyiket vélasztjdk.

(4) A tagdllamok olyan hatdskort ruhdzhatnak a birdsdgokra
vagy a kozigazgatdsi hatdsdgokra, amely lehet6vé teszi, hogy a
jogerds hatdrozattal megszintetett, félrevezetd hirdetések tovabbi
hatdsainak felszamoldsa érdekében:

- el6irjak, hogy az emlitett hatdrozatot a megfelelének tartott
formaban, részben vagy teljes egészében kozzétegyék,

— tovabba el6irjak, hogy helyreigazit6 nyilatkozatot is kozzéte-
gyenek.

(5) Az (1)—(4) bekezdés nem zdrja ki, hogy az onszervezSdéssel
1étrejove testiiletek onellendrzést végezzenek a gybgyszerek rek-
ldmozésaval kapcsolatban, valamint hogy igénybe vegyék e testii-
letek munkdjat, amennyiben lehetséges, hogy az (1) bekezdésben
emlitett birosagi vagy kozigazgatdsi eljarasok mellett e testiiletek
el6tt is eljdrdst inditsanak.

98. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja sajat vallalatin
belil tudomdnyos szolgdlatot hoz létre, amely a forgalmazott
gyogyszerekkel kapcsolatos informéciokkal foglalkozik.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

— agyogyszerek reklimozasanak feliigyeletéért felelgs hatdsigok
és testiiletek rendelkezésére bocsitja vagy dtadja a véllalkozdsa
altal terjesztett reklimanyagok egy mintdjat és azt a nyilatko-
zatot, amely megadja, hogy ki a rekldm cimzettje, milyen
modszerrel terjesztik, valamint a terjesztés elsg idGpontjat,

— biztositja, hogy a gyogyszerek hirdetését villalkozdsa e cim
kovetelményeinek megfelelGen végzi,

- meggy6z8dik arrdl, hogy az alkalmazott gydgyszerismertetést
végz$ személyek megfelel§ képzésben részesiiltek, és megfe-
lelnek a 93. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan rdjuk harul6 kote-
lezettségeknek,

— a gyogyszerek reklimozasanak feliigyeletéért felelgs hatdsa-
goknak vagy testiileteknek biztositja a feladatuk elldtdsahoz
szitkséges kért informdciokat és segitséget,

- biztositja, hogy a gyogyszerek reklimozdsanak feliigyeletéért
és ellendrzéséért felel@s hatosagok vagy te stiiletek hatdroza-
tait teljes mértékben haladéktalanul végrehajtsik.

99. cikk

A tagillamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy e cim rendelkezéseit alkalmazzak, és
kiillonosen meghatdrozzdk azokat a szankciokat, amelyeket az e
cim végrehajtasdra elfogadott rendelkezések megsértésekor
szabnak ki.

100. cikk

A 13. cikk (2) bekezdésében és a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett homeopatids gyogyszerek reklamozasdra is — a 87. cikk
(1) bekezdése kivételével — e cim rendelkezéseit kell alkalmazni.

A gyogyszerek reklimozdsakor azonban csak a 69. cikk (1)
bekezdésében meghatdrozott informaciokat lehet felhaszndlni.

Ezenkiviil a sajat teriiletén minden tagdllam megtilthatja a 13. cikk
(2) bekezdésében és a 14. cikk (1) bekezdésében emlitett
homeopdtids gydgyszerek reklamozdsat.

IX. CIM

FARMAKOVIGILANCIA

101. cikk

A tagillamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy Osztonozzék az orvosokat és az
egészségiigyi szakembereket arra, hogy jelentsék a gydgyszerek
feltételezett mellékhatdsait az illetékes hatésagoknal.

A tagdllamok a feltételezett stlyos vagy nem vért mellékhatdsok
jelentésével kapcsolatban kiilonds kovetelményeket irhatnak el§
az orvosokra és az egészségiigyi szakemberekre, kiilonosen akkor,
ha ez a jelentés feltétele a forgalomba hozatali engedélynek.

102. cikk

A Kozosségben engedélyezett gydgyszerekre vonatkozd
megfelel§ végrehajtasi hatdrozatok elfogaddsdnak biztositdsa
érdekében a  tagdllamok, tekintettel a  gydgyszerek
rendeltetésszerti haszndlata sordn fellépd mellékhatdsokkal
kapcsolatos informdcidkra, farmakovigilancia-rendszert hoznak
létre. A rendszert a gyogyszerek feliigyeletével kapcsolatos
hasznos informaciok Osszegytjtésére, kiilonos tekintettel az
emberen észlelt mellékhatdsokra és ezek tudomanyos értékelésére
haszndljék fel.

Ezen informdcidkat Osszevetik a gydgyszerek fogyasztdsira
vonatkoz6 informdciokkal.

Ez a rendszer emellett figyelembe veszi az Osszes olyan
rendelkezésre dll6 informdciét a gydgyszerek helytelen
hasznélatarél, illetve a velik valé visszaélésekrdl, amely
befolydsolhatja a gydgyszer elényeinek és kockdzatainak az
értékelését.

103. cikk

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak folyamatosan a
rendelkezésére dll egy, a farmakovigilancidért felelGs, megfelelGen
képesitett személy.
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A megfelelSen képesitett személy feladata a kovetkezd:

a) olyan rendszer létrehozdsa és fenntartdsa, amely osszegydijti és
rendszerezi azokat az informdcidkat, amelyeket a feltételezett
mellékhatdsokkal kapcsolatosan jelentettek a vallalat személy-
zetének és gydgyszerismertetést végzé személyeknek, hogy
azok a Kozosségben legaldbb egy helyen rendelkezésre dllja-
nak;

b) a 104. cikkben emlitett jelentés elkészitése az illetékes hatdsa-
gok szdmdra olyan formaban, amelyet az emlitett illetékes
hatdsdg hatdrozhat meg a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett
irdnymutatdsnak megfelelGen;

c) biztositja, hogy az illetékes hatdsagoktdl érkezd, a gydgy-
szerek elényeinek és kockdzatainak értékeléséhez sziikséges
kiegészitS informaciéra vonatkozé kérést haladéktalanul és
kimeritéen megvilaszoljak, beleértve a széban forgd gydgy-
szer értékesitési vagy rendelési volumenével kapcsolatos infor-
méciokat is;

d) az illetékes hatésdgok rendelkezésére bocsdtja az dsszes olyan
informdciot, amelyek szitkségesek egy gyodgyszer elényeinek
és kockdzatainak az értékeléséhez, beleértve az engedélyezés
utdn végzett, a termék biztonsdgossagaval kapcsolatos vizsga-
latokra vonatkozé informdcidkat is.

104. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja részletes nyilvan-
tartdst vezet az Osszes, a Kozosségben és a harmadik orszdgok-
ban fellépd feltételezett mellékhatasrol.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja nyilvantartja azo-
kat a feltételezett stilyos mellékhatdsokat, amelyekre az egészség-
tigyi szakemberek felhivtdk a figyelmét, és haladéktalanul, minden
esetben legkésdbb az informadcio kézhezvételét kovets 15 napon
beliil értesiti annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol az
emlitett eset el6fordult.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja nyilvantartja azo-
kat a feltételezett stlyos mellékhatdsokat, amelyek kimeritik a
106. cikk (1) bekezdésében emlitett irdinymutatdsnak megfeleld
bejelentési kovetelményt, és amelyekrdl feltételezhetéen tudo-
mdsa van, valamint haladéktalanul, minden esetben legkésGbb az
informdcié kézhezvételétsl szamitott 15 napon beliil értesiti
annak a tagdllamnak az illetékes hatdsdgat, ahol az eset el6fordult.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy az
osszes, harmadik orszdgokban el6forduld, egészségiigyi szakem-
ber dltal tudomdsara hozott stlyos vagy feltételezett nem vart
mellékhatdst a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymuta-
tdsnak megfelelGen azonnal, minden esetben legkésébb az infor-
mécié kézhezvételétSl szamitott 15 napon belill jelentsék, annak
érdekében, hogy az informdcidk az Ugynokség és annak a tagal-
lamnak az illetékes hatésdgainak a rendelkezésére alljanak, ahol a
gyogyszert engedélyezték.

(5) Azon gyogyszereknek az esetében, amelyeket a 87/22/EGK
irdnyelv keretében birdltak el, illetve amelyeket az ezen irdnyelv
17. és 18. cikkében, valamint 28. cikkének (4) bekezdésében el6-
irt kolesonos elismerési eljards alapjan engedélyeztek, valamint
azoknak a gyé6gyszereknek az esetében, amelyeknél utaltak az
ezen irdnyelv 32., 33. és 34. cikkében eldirt eljardsra, a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja arrdl is gondoskodik, hogy az
osszes, Kozosségben eléforduld feltételezett stlyos mellékhatast a
referencia tagallammal vagy a referencia tagallam képviseletében
eljard illetékes hatdsdggal egyiitt megallapitott médon és id6ko-
zonként jelentsék, hogy az informéciok a referencia-tagéllam ren-
delkezésére dlljanak.

(6) Amennyiben nem éllapitanak meg egyéb feltételeket az enge-
délyezés kiallitdsaval kapcsolatban vagy az engedély kidllitasat
kovetSen a 106. cikk (1) bekezdésben emlitett irinymutatdsban
megadottak szerint, a mellékhatdsokra vonatkozo feljegyzéseket
rendszeresen frissitett biztonsdgi jelentés formdjdban adjdk dt az
illetékes hatdsagoknak, kérés esetén haladéktalanul, egyébként
pedig a kovetkezd rendszerességgel: az engedély kiallitdsat kovetd
elsé két év sordn hathavonta, az ezt kovets két év sordn évente,
majd az elsé megtjitds alkalméval. Ezt kovetGen a rendszeresen
frissitett biztonsdgi jelentést 6tévente adjak 4t az engedély megi-
jitdsa irdnti kérelemmel egyiitt. A rendszeresen frissitett bizton-
sagi jelentés tartalmazza a gydgyszer el6nyeinek és kockdzatainak
tudomdnyos értékelését.

(7) A forgalomba hozatali engedély kidllitdsat kovetGen a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja az 541/95/EK bizottsdgi ren-
deletben (1) megadllapitott eljardsnak megfeleléen kérheti az ezen
cikkben emlitett id6szakok médositdsat.

105. cikk

(1) A tagédllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmtikodve az Ugynok-
ség adatfeldolgozé haldzatot hoz 1étre a Kozosségben forgalma-
zott gyogyszerekre vonatkozd mellékhatdsokra vonatkozé infor-
méciok cseréjének el@segitése érdekében, hogy az illetékes
hatdsdgok egyidejtileg le tudjdk hivni ugyanazokat az adatokat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett hdlézat felhaszndldséval a tagl-
lamok gondoskodnak arrdl, hogy a tertiletiikon eléfordulé felté-
telezett stlyos mellékhatdsokrdl szolo jelentés haladéktalanul,
minden esetben az értesitésiiktS] szamitott, legkésébb 15 napon
beliil az Ugynokség és a tobbi tagdllam rendelkezésére 4lljon.

(3) A tagallamok biztositjdk, hogy a teriiletiikon el6fordulé fel-
tételezett stlyos mellékhatdsokrdl sz6l6 jelentés haladéktalanul,
minden esetben az értesitésiiktS] szadmitott, legkésébb 15 napon
beliil a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a rendelkezé-
sére alljon.

() HLL 55, 1995.3.11., 7. 0. A 1146/98/EK rendelettel (HL L 159.,
1998.6.3., 31. 0.) mddositott rendelet.
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106. cikk

(1) A farmakovigilancidval kapcsolatos kozosségi informacio-
csere elGsegitése érdekében a Bizottsdg az Ugynokséggel, a tagal-
lamokkal és az érdekelt felekkel konzultdlva irdnymutatast allit
Ossze a mellékhatdsokra vonatkozé jelentések osszegytjtésérdl,
feliilvizsgédlatdrol és bemutatdsardl, beleértve a gy6gyszerek mel-
lékhatésaival kapcsolatos informacidknak a nemzetkozileg elfo-
gadott formatumnak megfelel§ elektronikus adatcseréjére vonat-
koz6é miszaki kovetelményeket is, és hivatkozdst tesz kozzé a

nemzetkozileg elfogadott orvosi terminoldgidrol.

Ez az irdnymutatds A gydgyszerek szabdlyozdsa az Eurdpai Kozosség-
ben cim kiadvany 9. kotetében jelenik meg, és figyelembe veszi a
farmakovigilancia teriiletén végzett nemzetkézi harmonizaciot is.

(2) Az 1. cikk 11-16. pontjaban emlitett meghatdrozdsok, vala-
mint az e cimben meghatdrozott elvek értelmezésekor a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja és az illetékes hatdsagok hivat-
koznak az (1) bekezdésben emlitett irdinymutatdsra.

107. cikk

(1) Amennyiben a farmakovigilancidra vonatkoz6 adatok értéke-
lésekor egy tagdllam gy itéli meg, hogy a forgalomba hozatali
engedélyt fel kell figgesztent, vissza kell vonni, illetve a 106. cikk
(1) bekezdésben emlitett irdnymutatdsnak megfelelden mddosi-
tani kell, akkor err§l haladéktalanul értesiti az Ugynokséget, a
tobbi tagllamot és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

(2) Siirgds esetben az érintett tagdllam felfuiggesztheti egy gydgy-
szer forgalomba hozatali engedélyét, amennyiben legkésébb a
kovetkez munkanapon tdjékoztatja errsl az Ugynokséget, a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

108. cikk

A tudomdnyos és miiszaki fejl6dés figyelembevétele érdekében a
101-107. cikk rendelkezéseinek frissitéséhez sziikséges
modositdsokat a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelelGen fogadjdk el.

X. CIM

AZ EMBERI VERBOL ES VERPLAZMABOL SZARMAZQ
GYOGYSZEREKRE VONATKOZO KULONOS RENDELKEZESEK

109. cikk

(1) Az emberi vérnek vagy vérplazmanak a gy6gyszerek kiindu-
lasi anyagaként torténd felhaszndldsdval kapcsolatban a tagalla-
mok meghozzdk a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsdra,
hogy megakaddlyozzdk a fert6z6 betegségek dtvitelét. Amenny-
iben ezeket figyelembe veszik a 121. cikk (1) bekezdésében emli-
tett modositdsokban és az Eurdpai gydgyszerkonyvnek a vérre és

a vérplazmdra vonatkozé monogréfidinak alkalmazdsa sordn,
akkor ezek az intézkedések magukban foglaljék az Eurépa Tandcs
és az Egészségiigyi Vildgszervezet ajanldsainak intézkedéseit is,
killonosen a vér- és vérplazmaadok kivdlasztdsanak és vizsgalata-
nak szempontjait.

(2) A tagallamok meghozzdk a szitkséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy az emberi vért és vérplazmat adok,
valamint a véradé édllomdsok mindig egyértelmiien azonosit-
hatdak legyenek.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett biztonsdgi garancidkat
azoknak az importéroknek is biztositania kell, akik harmadik
orszdgokbdl hozzdk be az emberi vért vagy vérplazmat.

110. cikk

A tagdllamok meghozzdk a szikséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy elGsegitsék a Kozosség onellatdsat emberi vér
és vérplazma tekintetében. Ezért Osztonzik az oOnkéntes és
ingyenes véraddst, és meghozzak a szitkséges intézkedéseket az
onkéntes és ingyenes véraddsbdl szarmazd emberi vérbdl és
emberi vérplazmdbdl szdrmazé készitmények el@allitdsinak és
alkalmazdsanak  kifejlesztése  érdekében.  Ezekrsl — az
intézkedésekrdl tdjékoztatjak a Bizottsagot.

XL CIM

FELUGYELET ES SZANKCIOK

111. cikk

(1) Az érintett tagdllam illetékes hat6sdga ismétlgdd ellendrzé-
sekkel biztositja, hogy betartsdk a gydgyszereket szabalyozé jog-
szabalyi kovetelményeket.

Ezeket az ellenérzéseket az illetékes hatdsagot képviseld tisztvi-
sel6k hajtjak végre, akik hatdskorrel rendelkeznek:

a) a gyarto vagy kereskedelmi létesitmények és azoknak a labo-
ratériumoknak az ellendrzésére, amelyeket a forgalomba
hozatali engedély jogosultja bizott meg a 20. cikk alapjan az
ellendrzési feladatok elvégzésére;

b) mintavételre;

¢) az ellendrzés targydval kapcsolatos dokumentumok megisme-
résére, a tagdllamokban 1975. mdjus 21-én hatdlyban 1évé
rendelkezésekre is figyelemmel, amelyek az elkészitési mod-
szer leirdsa tekintetében korldtozzdk ezt a lehetséget.

(2) A tagdllamok megteszik a megfeleld lépéseket annak érdeké-
ben, hogy az immunoldgiai gyogyszerek elééllitasakor alkalma-
zott gyartdsi folyamatok validdltak legyenek, és hogy biztositsdk
az egyes gyartasi tételek dllandésdgat.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzések utdn az illetékes
hatdsagot képviseld tisztviseld jelentést tesz arrdl, hogy a gydrtd
betartja-e a 47. cikkben meghatdrozott helyesgydrtasi gyakorlat
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alapelveit és irdnymutatdsait. A jelentés tartalmdt kozli azzal a
gyartéval is, akinél az ellendrzés tortént.

112. cikk

A tagdllamok meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy a gy6gyszer-forgalombahozatali engedély és
adott esetben a gyartdsi engedély jogosultja bizonyitékokat
szolgéltasson arrdl, hogy 8. cikk (3) bekezdése h) pontjaban
meghatdrozott modszereknek megfelelGen elvégezték a
gyogyszer ésfvagy azok OsszetevSinek ellendrzését, valamint a
szitkséges gydrtaskozi ellendrzést.

113. cikk

A 112. cikk végrehajtdsa céljabdl a tagallamok el6irhatjak, hogy az
immunoldgiai gybgyszer gyartdja adja at az illetékes hatésdgnak
a megfelelGen képesitett személy dltal, az 51. cikknek megfelelGen
aldirt ellen6rz§ jelentések mésolatat.

114. cikk
(1) Kozegészségiigyi érdekbdl a tagallamok elSirhatjdk, hogy:
— az 816 korokozét tartalmazé vakcindk,

- a gyermekek és veszélyeztetett csoportok primer immuniza-
lasara haszndlt immunoldgiai gydgyszerek,

— a kozegészségiigyi immunizaldsi programokban haszndlt
immunoldgiai gydgyszerek,

- rendszerint a forgalomba hozatali engedélyben meghatdrozott
atmeneti idGszak sordn az Gj immunoldgiai gydgyszerek,
illetve 1ij vagy modositott technoldgidval, vagy egyes gyartok
szdmara uj technoldgiaval késziilg immunoldgiai gyogyszerek

forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a forgalomba hoza-
tal el6tt az Omlesztett dru és/vagy a gyogyszer minden egyes téte-
1ébél egy mintat adjon 4t az dllami laboratériumnak vagy az e
célra kijelolt laboratériumnak, kivéve ha egy mdsik tagdllamban
gyartott tételt az adott tagallam illetékes hatdsaga elGzetesen mar
megvizsgalt, és ugy {télte meg, hogy az megfelel a jovdhagyott els-
irasoknak. A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy ezeket a vizs-
galatokat a mintdk kézhezvételét kovetGen 60 napon beliil elvé-
gezzék.

(2) Amennyiben kozegészségiigyi érdekbdl egy tagdllam jogsza-
balyai alapjan szikséges, az illetékes hatésdgok elSirhatjdk, hogy
az emberi vérb6l vagy emberi vérplazmabdl szarmaz6 gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a forgalomba hoza-
tal el6tt az Omlesztett dru és/vagy a gyogyszer minden egyes téte-
1ébdl egy mintdt adjon 4t az dllami laboratériumnak vagy az e

célra kijelolt laboratériumnak, kivéve ha egy mdsik tagdllamban
gyartott tételt az adott tagdllam illetékes hat6sdga el6zetesen mar
megvizsgalta, és gy itélte meg, hogy az megfelel a jovahagyott
el6irdsoknak. A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy ezeket a
vizsgalatokat a mintdk kézhezvételét kovetGen 60 napon beliil
elvégezzék.

115. cikk

A tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy az emberi vérbél és vérplazmabdl
szarmazé gyogyszerek elkészitése sordn alkalmazott gyartdsi és
tisztitdsi folyamatok validaltak legyenek, az egyes gyartasi tételek
mindgsége azonos legyen, és a technoldgiai fejlettségétd] figgéen
ne tartalmazzanak virusos fert6zést. Ennek érdekében a gyarték
értesitik az illetékes hatdsdgokat az emberi vérbdl és vérplazmabdl
szarmaz0, a korokozo virusok terjesztésére alkalmas gydgyszerek
eltavolitdsira vagy csokkentésére alkalmazott moédszerr6l. A
kérelemnek a 19. cikk alapjdn torténd elbirdldsa sordn, illetve a
forgalomba hozatali engedély kidllitasat kovetGen az illetékes
hatésdg az Omlesztett dru ésfvagy a gydgyszer minden egyes
tételébdl egy mintat adhat 4t az dllami laboratériumnak vagy az e
célra kijelolt laboratériumnak.

116. cikk

A tagédllamok illetékes hatosagai felfiiggesztik vagy visszavonjdk a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét, ha a termék rendes
haszndlat esetén kdrosnak bizonyul, terdpids hatdsa nincs, illetve
mennyiségi és mindségi  Osszetétele nem felel meg a
megadottaknak. A terdpids hatds akkor hidnyzik, ha megallapitjdk,
hogy a gydgyszerrel nem érhet§ el terapids eredmény.

Az engedélyt akkor is felfiiggesztik vagy visszavonjdk, ha a 8.
cikkben, a 10. cikk (1) bekezdésében és a 11. cikkben el6irt, a
kérelem aldtdmasztdsira benytjtott adatok pontatlanok, vagy
nem modositottdk Sket a 23. cikknek megfelel@en, illetve ha nem
végezték el a 112. cikkben emlitett ellendrzést.

117. cikk

(1) A 116. cikkben el6irt intézkedésektdl fuggetleniil a tagalla-
mok meghozzak a szitkséges intézkedéseket annak érdekében,
hogy megtiltsik a gyogyszer széllitdsat, és kivonjak a gyogyszert
a forgalombdl, ha:

a) a gyogyszerrdl megallapitjak, hogy rendeltetésszerd hasznalat
esetén is kdros hatdsa van; vagy

b) nincs terdpids hatdsa; vagy

¢) mennyiségi és minéségi Osszetétele nem felel meg a megadot-
taknak; vagy
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d) a gydgyszer és[vagy annak OsszetevSinek ellen6rzését, illetve
a gyartdsi folyamat kozbensd fazisdban sziikséges ellenSrzést
nem végezték el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartési
engedély kiallitdsdval kapcsolatos kovetelményeknek vagy
kotelezettségeknek.

(2) Az illetékes hatdsdg csak a vitatott tételekre vonatkozdan
alkalmazhatja a termék szdllitdsanak tilalmat és forgalombdl tor-
ténd kivondsdt.

118. cikk

(1) Az illetékes hatdsdg felfiiggeszti vagy visszavonja a készitmé-
nyek egy tipusdra vagy az Osszes készitményre vonatkozé forga-
lomba hozatali engedélyt, ha a 41. cikkben megéllapitott kovetel-
mények barmelyike mdr nem teljesiil.

(2) A 117. cikkben meghatdrozott intézkedéseken kiviil az illeté-
kes hatdsdgok felfuiggeszthetik a gydgyszerek gydrtdsat vagy a
harmadik orszdgbdl szarmazé gyodgyszerek behozataldt, illetve
felfiiggeszthetik vagy visszavonhatjék a készitmények egy tipusira
vagy az osszes készitményre vonatkozd gydrtdsi engedélyt, ha a
42., 46., 51., illetve 112. cikket nem tartjak be.

119. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a 14. cikk (3) bekezdésében
szabdlyozott homeopdtids gydgyszerekre is.

XIL CIM

ALLANDO BIZOTTSAG

120. cikk

Az 1. mellékletnek a tudomdnyos és mdszaki fejlédés
eredményeinek figyelembevételével torténé modositasahoz
sziikséges véltoztatdsokat a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljdrdsnak megfelelGen fogadjak el.

121. cikk

(1) A Bizottsig munkdjit a gyogyszerkészitmények dgazatban a
kereskedelem technikai akaddlyainak felszamoldsarol sz6l6 irany-
elveknek a miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitasaval foglal-
koz6 dllandé bizottsdg (emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerké-
szitmények) (a tovabbiakban: ,dllandé bizottsag”) segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozds esetén az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke
rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt
id8szak hdrom hénap.

(3) Az dllando bizottsdg elfogadja eljdrdsi szabdlyzatat.

XIII. CiM

ALTALANOS RENDELKEZESEK

122. cikk

A tagdllamok meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket annak
biztositdsdra, hogy az illetékes hatdsagok kozoliék egymadssal
azokat az informacidkat, amelyek a gydrtasi vagy forgalomba
hozatali engedélyekre vonatkozé kovetelmények betartdsinak
biztositdsahoz sziikségesek.

Indokolt kérésre a tagdllamok haladéktalanul tovabbitjak a
111. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentéseket a mésik tagallam
illetékes hatdsagainak. Amennyiben a jelentés dttanulmdnyozasat
kovetSen a jelentést dtvevd tagdllam gy itéli meg, hogy nem
fogadja el annak a tagdllamnak az illetékes hatdsdgai dltal levont
kovetkeztetéseket, amelyik a jelentést elkészitette, akkor
dontésének indokairdl értesiti az érintett illetékes hatdsdgokat, és
tovabbi informacidkat kérhet. Az érintett tagdllamok torekednek
arra, hogy megegyezésre jussanak. Sziikség esetén, amennyiben
véleményeik jelentSsen eltérnek, az érintett tagdllamok
valamelyike tdjékoztatja a Bizottsdgot.

123. cikk

(1) A tagallamok meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy a forgalomba hozatali engedély kidl-
litdsdra, elutasitdsdra vagy visszavondsdra, illetve a forgalomba
hozatali engedély visszavondsardl vagy visszautasitdsrdl sz6l6
dontéseik modositasara, egy termék szallitdsanak tilalmdra, vagy
a termék piaci forgalombdl val6 kivondsara vonatkozé dontései-
ket azok indokldsaval egyiitt haladéktalanul az Ugynokség tudo-
mésdra hozzdk.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultjat kotelezik arra,
hogy haladéktalanul értesitse az érintett tagdllamokat azokrél a
1épésekrdl, amelyeket egy gyogyszer forgalmazdsanak felfiiggesz-
tése vagy a piaci forgalombdl vald kivondsa érdekében tett, és
megadja azok indokldsat is, ha az intézkedések a gy6gyszer haté-
saval vagy a kozegészségiigy védelmével kapcsolatosak. A tagdl-
lamok gondoskodnak arrél, hogy ezekrdl az informacidkrdl az
Ugynokség értesiiljon.

(3) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy az (1) és (2) bekez-
dés alapjan hozott azon intézkedésekrdl, amelyek befolyasolhat-
jak a kozegészségiigy védelmét harmadik orszdgokban, haladék-
talanul értesitsék az Egészségiigyi Vildgszervezetet, és ezeket az
informéciokat kozoljék az Ugynokséggel.

(4) A Bizottsag évente kozzéteszi a Kozosségben betiltott gyodgy-
szerek listdjat.
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124. cikk

A tagéllamok kozlik egymadssal azokat az informdcidkat, amelyek
aKozosségben gyartott és forgalmazott homeopdtids gyogyszerek
mindségének és drtalmatlansdganak biztositasahoz sziikségesek,
és kiilonosen a 122. és a 123. cikkben emlitett informdaciokat.

125. cikk

A tagdllamok illetékes hatdsdgai részletesen megindokoljdk az
ezen irdnyelv alapjan hozott dontéseiket.

Dontéseikrl a hatdlyban 1év8 jogszabdlyok alapjan el6irt
jogorvoslat, valamint a jogorvoslat benyujtdsira vonatkozo
hatdridé megadasaval tdjékoztatjak az érintett felet.

A forgalomba hozatali engedélyeket és az engedélyek
visszavondsara vonatkozo dontéseket a tagallamok kozzéteszik a
megfelel$ hivatalos kiadvanyban.

126. cikk

Egy gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét az ebben az
irdnyelvben meghatdrozott indokok kivételével nem lehet
elutasitani, felfiiggeszteni vagy visszavonni.

A 117.ésa118. cikkben meghatdrozott indokok kivételével nem
lehet felfiggeszteni a gydgyszerek gyartdsit vagy harmadik
orszagbdl szarmazd gyodgyszerek behozataldt, nem lehet betiltani
a gyogyszerek szdllitdsat, illetve nem lehet azokat kivonni a
forgalombdl.

127. cikk

(1) A gyartd, az exportSr vagy egy importalé harmadik orszig
hatésagainak kérésére a tagallamok igazoljak, hogy a gy6gyszer
gyartdja gyartasi engedéllyel rendelkezik. Az igazoldsok kiallita-
sakor a tagdllamok betartjdk a kovetkezd feltételeket:

a) figyelembe veszik az Egészségiigyi Vildgszervezet érvényes
kozigazgatdsi intézkedéseit;

b) a teriiletiikon mar engedélyezett, kivitelre szant gydgyszerek
esetében rendelkezésre bocsatjak a 21. cikknek megfelelGen
jovahagyott alkalmazasi el6irdst.

(2) Amennyiben a gyarté nem rendelkezik forgalomba hozatali
engedéllyel, akkor az (1) bekezdésben emlitett igazolds kiallita-
saért felels hatésdgoknak dtad egy nyilatkozatot arrdl, miért nem
all a rendelkezésére forgalomba hozatali engedély.

XIV. CIM
ZARO RENDELKEZESEK

128. cikk

A II. melléklet A. részében felsorolt irdnyelvekkel mddositott
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 irdnyelvek a végrehajtdsukra
megdllapitott, a II. melléklet B. részében taldlhaté hatdridSkkel
kapcsolatos tagdllami kotelezettségek sérelme nélkiil hatalyukat
vesztik.

A hatélyat vesztett irdnyelvekre valé hivatkozdsokat az erre az
irdnyelvre valé hivatkozdsnak tekintik, és a III. melléklet
megfelelési tablazatanak megfelelGen értelmezik.

129. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

130. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2001. november 6-an.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elndk az elnok

N. FONTAINE D. REYNDERS
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I. MELLEKLET

GYOGYSZEREK VIZSGALATARA VOEA”I:KOZQ ANALITIKAL FARMAKOTOXIKOLOGIAI ES
KLINIKAI ELOIRASOK ES JEGYZOKONYVEK

BEVEZETES

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 8. cikk és a 10. cikk (1) bekezdése alapjan mellékelt adatok és
dokumentumok benytjtdsa az e mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek megfelelden és a Bizottsdgnak A
gydgyszerek szabdlyozdsa az Eurdpai Kozosségben, 11. kotet: Az Eurdpai Kozosség tagdllamaiban az emberi felhaszndldsra szdnt
gydgyszerekre vonatkozd forgalomba hozatali engedélyek kérelmezdinek sz616 kozlemények cim kiadvanydban kozzétett irdny-
mutatds figyelembevételével, négy részben torténik.

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez sziikséges dokumentacié osszedllitdsakor a kérelmezd figyelembe
veszi a Bizottsag dltal A gydgyszerek szabdlyozdsa az Eurdpai Kozdsségben, 111. kotet cimd kiadvanyban és annak Az emberi
felhaszndldsra szdnt gydgyszerek mindségére, drtalmatlansdgdra és hatdsdra vonatkozd irdnymutatdsok cimd kiegészitéseiben
kozzétett, a gyogyszerek mindségére, drtalmatlansdgdra és hatdsdra vonatkoz6 kozosségi irdnymutatdsokat.

A kérelem tartalmazza az 9sszes, a sz6ban forgd gyogyszer értékeléséhez sziikséges informécio, fuggetleniil attol,
hogy az elényos-e a termék szempontjdbol. Kiilonosen meg kell adni a gydgyszerrel kapcsolatos nem teljes vagy
félbehagyott farmakotoxikoldgiai vagy klinikai vizsgalatok vagy kisérletek részleteit. Tovabba annak érdekében, hogy
a haszon- és kockdzatértékelést a forgalomba hozatali engedély kidllitdsa utdn is kovetni lehessen, a dokumentéci6
adatainak modositdsait, az eredeti kérelemben nem szerepld 1j informdaciokat és az dsszes farmakovigilancidra vonat-
koz6 jelentést dtadjék az illetékes hatésdgoknak.

E melléklet dltalinos részei a gydgyszerek minden egyes kategéridjira meghatdrozzak a kovetelményeket; ezeket az
izotéppal jelzett gydgyszerekre és a bioldgiai gydgyszerekre, példdul az emberi vérbél és vérplazmdbdl szarmazd
immunoldgiai gydgyszerekre vonatkozo tovabbi kiilonos kovetelményeket tartalmazo részek egészitik ki. A biolo-
giai gyogyszerekre vonatkoz6 tovabbi kiilonos kovetelményeket a 2309/93/EGK rendelet mellékletének A. részében
és B. részének els6 francia bekezdésében emlitett folyamatok segitségével nyert gyogyszerekre is alkalmazni kell.

A tagéllamok biztositjak, hogy az dllatokon végzett kisérleteket a kisérleti és egyéb tudomdanyos célokra felhasznalt
allatok védelmére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szol6,
1986. november 24-i 86/609/EGK tandcsi irdnyelvnek (1) megfelelSen hajtsdk végre.

I. RESZ
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A. Adminisztrativ adatok

A kérelem targydt képezd gyogyszerkészitményt a nevével és a hatdanyag(ok) nevével azonositjdk, tovibbd meg-
adjdk a gydgyszerformat, az alkalmazds modjat, a hatdserGsségét és a végss kiszerelést, beleértve a csomagoldst
is.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gydrtd nevét és cimét, valamint a gyértasi folyamat egyes szakasza-
inak helyét (beleértve a késztermék gyart6jat és a hatéanyag(ok) gyart6jat vagy gyartéit, valamint adott esetben
az importdr nevét és cimét is).

A kérelmezs megadja a kérelem aldtdmasztdsira benytjtott dokumentumok szdmadt és adott esetben a mellékelt
mintédkat.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelik a 40. cikkben meghatdrozott gydrtdsi engedélyt, valamint azoknak az
orszdgoknak a listdjdt, ahol az engedélyt mdr kidllitottdk, tovabbd a 11. cikknek megfelelSen a tagdllamok ltal
jovahagyott forméban az alkalmazdsi el8irds mdsolatait és azoknak az orszdgoknak a listdjat, ahol mar benyuj-
tottdk a kérelmet.

B. Az alkalmaziési elGirds

A kérelmezd az alkalmazasi elGirdst a 11. cikknek megfelelGen javasolja.

() HLL358.,1986.12.18,, 1. o.
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Ezenkiviil a kérelmez6 a szoban forgd gydgyszer csomagoldsdnak, cimkéjének és betegtdjékoztatdjanak a min-
tait is benydjtja.

C. Szakértdi jelentések

A 12. cikk (2) bekezdésének megfelelGen szakértdi jelentéseket kell benytjtani a kémiai, gydgyszerészeti és bio-
16giai dokumentdci6rdl, valamint a farmakotoxikoldgiai és klinikai dokumentdci6rol.

A szakértdi jelentés a gyodgyszer mindségének és az dllatokon és embereken végzett vizsgdlatoknak a kritikus
értékelését, valamint az értékelés szempontjabdl 1ényeges adatokat tartalmazza. A szakértdi jelentést tigy kell
megfogalmazni, hogy az olvasé megérthesse a gydgyszerkészitmény tulajdonsdgait, minGségét, a javasolt alkal-
mazdsi el6irdsokat és az ellen6rzési modszereket, a termék biztonsdgossagat, hatdsossdgat, elényeit és hatranyait.

A szakért6i jelentéshez mellékelt fiiggelékben Osszesitik az Gsszes fontos adatot, és a jelentéscket lehetGség sze-
rint tabldzatos vagy grafikus formdban is bemutatjak. A szakért6i jelentés és az osszefoglalds pontos kereszthi-
vatkozdsokat tartalmaz a f6 dokumentdcié sszes informacidjara.

A szakértdi jelentést megfelelGen képzett és tapasztalt személy készitheti el. A szakért6 aldirja és keltezéssel latja
el a jelentést, amelyhez mellékeli tanulményainak, képzettségének és szakmai tapasztalatainak rovid ismertetését
is. A szakért6 és a kérelmez6 szakmai kapcsolatdrdl is nyilatkozni kell.

2. RESZ

A GYOGYSZEREK KEMIAL GYOGYSZERESZETI ES BIOLOGIAI VIZSGALATA

Minden vizsgélati eljardsnak meg kell felelnie a tudomany aktudlis dlldsanak és validalt eljarasnak kell lennie; a vali-
déldsi vizsgalatok eredményeit is be kell nydjtani.

A vizsgélati eljdrdsokat kell§ részletességgel kell lefrni annak érdekében, hogy az illetékes hatsdgok kérésére végzett
ellendrzé vizsgélatok sordn megismételhetdek legyen; az alkalmazott kiilonleges mtiszereket és berendezéseket rész-
letesen le kell irni, és lehet&ség szerint dbrat is mellékelni kell hozzd. A laboratériumi reagensek osszetételét szitkség
esetén a gydrtasuk modjaval is ki kell egésziteni. Az Eurdpai gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagéllam gyogy-
szerkonyvében megtaldlhaté vizsgélatok esetében ezt a leirdst az adott gy6gyszerkonyvre vald részletes utalds is
helyettesitheti.

A. Az 6sszetev8k mennyiségi és minGségi adatai

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 8. cikk (3) bekezdése ¢) pontjdnak 3. alpontja alapjin mellékelt
adatokat és dokumentumokat a kovetkezd kovetelményeknek megfelelden nyujtjdk be.

1. A mindségi adatok

1.1. A gydgyszerek Gsszes Osszeteviének ,mindségi adatai” a kovetkez6k megnevezését vagy leirdsdt jelenti:
- hatdanyag(ok),

- asegédanyag(ok) Osszetevdi fiiggetleniil azok természetétdl és a felhaszndlt mennyiségtdl, beleértve a szi-
nezGanyagokat, tartositoszereket, kiegészits, stabilizdld, stiritd, emulzids, izjavitd és aromaanyagokat stb.
is,

- abetegek dltal bevételre vagy egyéb alkalmazdsra keriil§ 6sszetevSk, mint példdul a gyogyszerkészitmények
kiils6 bevonatdnak 6sszetevdi — kapszuldk, zselatin kapszulak, végbélkapszuldk stb.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a tdroldedényre, és adott esetben annak lezdrdsi médjdra, valamint azokra
az eszkozokre vonatkozo 1ényegesebb informdaciokkal, amelyek sziikségesek a gydgyszer bevételéhez vagy
alkalmazdsahoz, és amelyek a gyogyszerrel egyiitt keriilnek kiszerelésre.

1.2. Radioizotopos gydgyszerkészletnél, amelyet izotoppal kell jelezni, miutdn azt a gyarto leszdllitotta, a hatda-
nyagot az Osszetétel azon részének tekintik, amely megkoti vagy hordozza a radioizotdpot. A radioizotép for-
rdsat is részletesen meg kell adni. Ezenkiviil meg kell hatdrozni az izotépos jelzés szempontjdbol alapvetd fon-
tossagu vegyiileteket.

A generatorok esetében mind az anyaizotdp, mind a lednyizot6p hatdanyagnak tekintendd.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

)

A gybgyszerek 6sszetevSinek leirdsdhoz haszndlandé ,szokdsos terminoldgia” a 8. cikk (3) bekezdése c) pontja
alkalmazdsanak sérelme nélkiil a kovetkezsket jelenti:

—  az Eurdpai gyégyszerkonyvben, illetve annak hidnydban az egyik tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyvében sze-
repl6 anyagok esetében az adott monogréfia fécime, amely hivatkozik az érintett gydgyszerkonyvre,

- cgyéb anyagok esetén az Egészségligyi Vildgszervezet dltal ajanlott nemzetkozi szabadnév, amelyhez egy
mdsik, nem védett nevet is lehet f(izni, illetve ennek hidnydban a pontos tudoményos megnevezés; azoknal
az anyagokndl, amelyek nem rendelkeznek nemzetkozi szabadnévvel vagy pontos tudomdnyos megneve-
zéssel, azt adjak meg, hogy hogyan és mibdl éllitottdk el6 Gket, adott esetben kiegészitve minden egyéb
sziikséges adattal,

- szinezékek esetén a gydgyszerekhez hozzdadhaté szinezanyagokra vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérdl sz616, 1977. december 12-i 78/25/EGK tandcsi irdnyelvnek (') megfeleld ,E” szam.

Mennyiségi adatok

A gydgyszerekben taldlhaté hatéanyagok ,mennyiségi adatainak” megallapitdsidhoz a kérdéses gyogyszerfor-
métdl fiiggSen minden egyes hatéanyag tekintetében meg kell hatdrozni a bioldgiai aktivitdsi egységek szdmat
vagy tomegét adagoldsi egységenként, vagy tomeg-, illetve térfogat egységenként.

A kémiailag nem meghatdrozhaté anyagok esetében a bioldgiai aktivitds egységét kell haszndlni. Amennyiben
az Egészségiigyi Vildgszervezet meghatdrozott nemzetkozi bioldgiai aktivitsi egységet, akkor ezt kell hasz-
nélni. Amennyiben nem létezik ilyen nemzetkozi egység, a bioldgiai aktivitdsi egységet gy fejezik ki, hogy az

Lehetség szerint a bioldgiai aktivitdst tomegegységenként kell megadni.

Ezt az informéciot a kovetkezdkkel kell kiegésziteni:

- az injekcids készitmények esetében az egységnyi tartdlyban 1évS egyes hatdanyagok tomegével vagy bio-
l6giai aktivitdsi egységeivel, adott esetben figyelembe véve a termék hasznos térfogatdt az elkészités utdn,

— acseppekben alkalmazdsra keriil§ gydgyszerek esetében a készitmény 1 ml-ének vagy 1 g-janak megfeleld
szamu cseppben 1év egyes hatéanyagok tomegével vagy bioldgiai aktivitdsi egységeivel,

- kimért mennyiségben alkalmazdsra keriil§ szirupok, emulzidk és granuldtumok, valamint egyéb gydgy-
szerformdk esetében a kimért mennyiségben 1év8 egyes hatdanyagok tomegével vagy bioldgiai aktivitdsi
egységeivel.

A vegyiiletek vagy szdrmazékok formdjaban jelen 1év6 hatéanyagok mennyiségét a teljes tomegiikkel, szikség
esetén a molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomegével kell megadni.

Azoknak a gyogyszercknek az esetében, amelyek hatdanyagdra az egyik tagllamban el8szor nydjtottak be for-
galomba hozatali engedély irdnti kérelmet, a s6 vagy hidrdt formdjaban el6fordulé hatéanyagok mennyiségét
rendszeresen a molekula aktiv elemének vagy elemeinek a tomegében fejezik ki. A tagdllamokban az ezt kove-
tGen engedélyezett gydgyszerek esetén ezeknek a hatéanyagoknak a mennyiségi dsszetételét a tovabbiakban
igy adjak meg.

Az allergén készitmények esetében a mennyiségi adatokat bioldgiai aktivitasi egységekben fejezik ki, kivéve

is meg lehet adni.

A fenti 3.3. pontban emlitett kovetelményt, amely szerint a hatéanyag-tartalmat az aktiv elemek tomege alap-
jan kell kifejezni, nem sziikséges alkalmazni az izotéppal jelzett gydgyszerekre. A radioizotépok esetében a
radioaktivitdst egy adott id6pontra vonatkozdan becquerelben fejezik ki, sziikség esetén pedig egy bizonyos

id6re vonatkozdan, ahol megadjak az id6zondt is. A sugdrzds tipusét is meg kell adni.

Gydgyszerkészitmények kifejlesztése

Indoklést kell fzni a késztermék Gsszetételének, alkotorészeinek és troldedényének a kivalasztdsahoz és a
segédanyagok tervezett funkcidjdhoz. Ezt az indokldst a gyogyszerkészitmények fejlesztésére vonatkozé tudo-
mdnyos adatokkal kell aldtdmasztani. Meg kell adni és indokolni kell a rdmérést is.

HLL 11.,1978.1.14., 18. 0. A legutobb az 1985. évi csatlakozdsi okmannyal mdédositott irdnyelv.
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Az izotéppal jelzett gydgyszerek esetében ez a leirds tartalmazza a kémiai és radiokémiai tisztasdgi vizsgédla-
tokat és azok bioldgia megoszldshoz val6 viszonyit is.

A gydrtisi technoldgia leirdsa

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 8. cikk (3) bekezdésének d) pontja alapjan mellékelt gyar-
tasi technoldgia lefrdsanak kell attekintést kell adnia a gydrtasi folyamatokrol.

Ennek érdekében legaldbb a kovetkezdket kell tartalmaznia:

- az egyes gydrtdsi szakaszok, amelyek alapjan meg lehet itélni, hogy a gydgyszerforma eldéllitdsakor alkal-
mazott eljardsok nem vezettek-e az Gsszetevék karos véltozdsihoz,

— folyamatos gyartds esetén a késztermék homogenitdsanak biztositdsa érdekében hozott 6vintézkedések
részletes ismertetése,

- atényleges gyartdsi elSirds a felhaszndlt anyagok mennyiségi adataival; a felhasznalt segédanyagok mennyi-
ségét megkozelitSleg is meg lehet adni, amennyiben a gyogyszerforma ezt szitkségessé teszi; meg kell emli-
teni minden olyan anyagot, amely eltinhet a gydrtds sordn; a rimérést fel kell tiintetni és meg kell indo-
kolni,

— a gyartdsi folyamat egyes szakaszainak meghatdrozdsa, amelyek sordn a gydrtdskozi ellendrzés céljabol
mintdkat vesznek, ha a kérelmet aldtdmaszté dokumentacio adatai alapjan ezek a vizsgalatok szitkségesek
a késztermék mindségellendrzéséhez,

— a gyartdsi folyamatot validalé kisérleti vizsgdlatok, amennyiben a gydrtdsndl nem szokvanyos mddszert
alkalmaznak, illetve ha ez a gydrtdsi folyamat a termék szempontjabol kritikus,

- steril gydgyszerkészitmények esetében a sterilizaldsi folyamatok részletes leirdsa és/vagy az alkalmazott

aszeptikus eljdrdsok.

A radioizotopos gyogyszerkészletek esetében a gydrtdsi folyamat lefrdsa magaban foglalja a készlet gyartdsa-
nak részletes leirdsat, valamint a radioaktiv gydgyszer gyartasdhoz szikséges, javasolt végsé feldolgozas rész-
letes ismertetését is.

A radioizotdpok esetében ismertetik az érintett nukledris reakciokat is.

C. A kiinduldsi anyagok ellendrzése

1.1.

E szakasz alkalmazdsdban a ,kiinduldsi anyag” a gy6gyszer Gsszes OsszetevGjét és adott esetben annak a fenti
A.1. pontban emlitett tiroldedényét jelenti.

Azokban az esetekben:

- amikor a hatbanyag nem szerepel az Eurdpai gydgyszerkonyvben vagy valamelyik tagdllam gy6gyszerkony-
vében, vagy

- amikor az Eurdpai gydgyszerkonyvben vagy valamelyik tagdllam gydgyszerkonyvében szerepld hatdanyagot
olyan mddszerrel gydrtjak, amelynek eredményeként a gydgyszerkonyvi monogréfidban nem szerepld
szennyezGdések maradhatnak vissza, és amelyeket a monografia a minGség szempontjabdl nem tud meg-
felelen ellendrizni,

és a hatéanyagot nem a kérelmezd gyartja, akkor az utobbi elrendelheti, hogy a gydrtési eljards, a gydrtds
soran alkalmazott mindség-ellendrzés és az eljards validdldsanak részletes leirdsat a hatéanyag gyartdja koz-
vetlenill az illetékes hatésdgnak nydjtsa be. Ebben az esetben azonban a gyart6 a kérelmezd rendelkezésére
bocsatja azokat az adatokat, amelyekre az utébbinak sziiksége lehet annak érdekében, hogy felelGsséget val-
laljon a gydgyszerért. A gyarté irdsban igazolja a kérelmezdnek, hogy biztositja az egyes gyartdsi tételek
azonos mindségét, és a kérelmezd értesitése nélkiil nem modositja a gydrtdsi folyamatot, illetve a mingségi
el6iratot. Az ilyen modositdsok irdnti kérelmet aldtdmaszté dokumentumokat és adatokat az illetékes hato-
sdgoknak nyujtjak be.

A 8. cikk (3) bekezdésének h) és i) pontja, valamint a 10. cikk (1) bekezdése alapjan a forgalomba hozatali enge-

dély irdnti kérelemhez mellékelt adatok és dokumentumok tartalmazzdk a felhaszndlt 6sszetevék mindség-

ellendrzésével kapcsolatos vizsgélati eredményeket és a gyartdsi tételek analizisének eredményeit is, kiilonos
tekintettel a hatdanyagokra. Ezeket a kovetkez6 rendelkezéseknek megfelelGen nyujtjdk be:

A gyodgyszerkonyvekben felsorolt kiinduldsi anyagok
Az Eurdpai gydgyszerkonyv monografidit kell alkalmazni az ott felsorolt Gsszes anyagra.

A tobbi anyaggal kapcsolatban a tagéllamok el6irhatjék, hogy a teriiletiikon gydrtott termékeknél a nemzeti
gy6gyszerkonyveik kovetelményeit tartsdk be.
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1.2

Az Eurdpai gydgyszerkonyv vagy az egyik tagéllam gy6gyszerkonyve kovetelményeinek megfelel§ osszetevéket
a 8. cikk (3) bekezdésének h) pontjdt kielégits dsszetevnek tekintik. Ebben az esetben az analitikai médszer
leirdsat a sz6ban forgd gyGgyszerkonyvre vald részletes utalds is helyettesitheti.

Azonban ha az Eurdpai gydgyszerkonyvben vagy egy tagallam gydgyszerkonyvében szerepld kiinduldsi anyagot
olyan médszerrel gyartjdk, amelynek eredményeként olyan szennyezdések maradhatnak vissza, amelyeket a
gyo6gyszerkonyvi monografia nem ellendriz, akkor meg kell hatdrozni ezeket a szennyezédéseket és legmaga-
sabb megengedhetd mennyiségiiket, valamint meg kell adni a megfeleld vizsgalati eljardst.

A szinez8anyagok minden esetben megfelelnek a 78/25/EGK irdnyelv kovetelményeinek.

A kiinduldsi anyagok minden egyes tételén elvégzett rutinvizsgdlatokat fel kell tiintetni a forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelemben. Amennyiben a gydgyszerkonyvben nem emlitett vizsgdlatokat végeznek, bizonyi-
tani kell, hogy a kiinduldsi anyagok megfelelnek a gydgyszerkonyv mingségi kovetelményeinek.

Azokban az esetekben, amikor az Eurdpai gyégyszerkonyv vagy a tagdllamok gydgyszerkonyveinek monogréfi-
djaban szerepld mindségi el6irat valosziniileg nem elégséges az anyag minéségének biztositdsahoz, az illetékes
hatésdgok el6irhatjék, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja részletesebb mindségi eldiratokat adjon
meg.

Az illetékes hatésdgok tdjékoztatjdk a szoban forgd gydgyszerkonyvért felel6s hatésdgokat. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja részletesen tdjékoztatja a gydgyszerkonyvi hatésdgot a feltételezett hidnyossigok-
16l és az alkalmazott kiegészité mindségi elSiratokrol.

Azokban az esetekben, amikor a kiinduldsi anyag nem szerepel sem az Eurdpai gydgyszerkonyvben, sem a tagdl-
lamok gyogyszerkonyveiben, akkor elfogadhaté, ha a kiinduldsi anyag egy harmadik orszdg gydgyszerkonyvi
monografidjanak felel meg; ebben az esetben a kérelmezd benytjtja a monografia egy masolatdt, és adott eset-
ben mellékeli hozzd a monografidban szerepld vizsgélati eljardsok validdldsdt, valamint sziikség esetén annak
forditdsat.

A gybgyszerkonyvben nem szerepld kiinduldsi anyagok

Azokat az osszetevSket, amelyek egyetlen gydgyszerkonyvben sem szerepelnek, a kovetkez$ pontok alapjan
osszefoglalva egy monogréfidban kell ismertetni:

a) az A.2. pont kovetelményeinek megfelelGen az anyag neve, amelyet kiegészitenek a kereskedelmi vagy
tudomdnyos szinonimdival;

b) az anyag meghatdrozdsa az Eurdpai gydgyszerkonyvben megadott formahoz hasonlé médon, amelyhez
mellékelik a sziikséges indokldst, kiilonosen a molekuldris szerkezettel kapcsolatban; ehhez mellékelni kell
a szintézis modszerének megfeleld leirdsdt is. Amennyiben az anyagot csak a gyartdsi modszer ismerteté-
sével lehet meghatdrozni, akkor ennek a lefrdsnak elég részletesnek kell lennie ahhoz, hogy jellemezni tud-
jon egy allandé osszetételd és hatdst anyagot;

) az azonositdsi modszereket az anyag gydrtdsa sordn alkalmazott teljes eljardsban, valamint a rutinszertien
végrehajtandé vizsgélatokhoz hasonlé formaban lehet ismertetni;

d) a tisztasdgi vizsgdlatokat az 9sszes vdrhaté szennyez8dés alapjdn kell ismertetni, kiilonos tekintettel azokra,
amelyek kdros hatdsdak lehetnek, valamint adott esetben azokra, amelyek — figyelembe véve azoknak az
anyagoknak az osszetételét, amelyekre a kérelem vonatkozik — kdrosan befolydsolhatjék a gydgyszer sta-
bilitasdt, illetve torzithatjdk az analitikai eredményeket;

) novényi, dllati vagy emberi eredetd Osszetett anyagoknal meg kell killonboztetni azokat az eseteket, amikor
a tobbszoros farmakologiai hatds sziikségessé teszi az alapvetd alkotorészek kémiai, fizikai vagy biologiai
ellendrzését, és azokat, amikor az anyagok hasonlé hatdst alkotorészek egy vagy tobb csoportjabél dllnak,
amelyekre vonatkozdan elfogadhatéak az dltaldnos becslési mddszerek is;

f) dllati és emberi eredet anyagok felhaszndldsakor ismertetni kell azokat az intézkedéscket, amelyek bizto-
sitjdk, hogy az anyagok mentesek legyenek a kérokozoktdl;

g) radioizotopok esetében ismertetni kell a radioizotdp jellegét, az izotdpot, a varhaté szennyezddéseket, a
hordozét, valamint a felhaszndlds médjat és a kiilonleges aktivitdst;

h) ismertetni kell azokat a kiilonleges dvintézkedéseket, amelyek a kiinduldsi anyag taroldsakor sziikségesek
lehetnek, valamint adott esetben azt a maximalis felhaszndlhatdsdgi id6t, amely utdn Gjabb vizsgalatokat
lehet elvégezni.
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2.5.

A biohasznosuldst befolydsold fizikai-kémiai jellemzdk

Amennyiben a gy6gyszer biohasznosuldsa a hatéanyagoktdl fiigg, akkor a kovetkezd informéciokat kell meg-
adni réluk fuggetleniil attdl, hogy fel vannak-e sorolva a gydgyszerkonyvekben:

- kristdlyforma és oldhatdsdgi egyiitthato,
- szemcseméret, adott esetben a poritast kovetSen,
- aszolvatdltsdg,

- olajviz megoszldsi egyiitthaté (*).

Az els6 hdrom francia bekezdés nem alkalmazando a kizdrélag oldott formdban haszndlt anyagokra.

Bioldgiai gydgyszerek, azaz az immunologiai gydgyszerkészitmények vagy az emberi vérbdl vagy emberi vérp-
lazmabdl szdrmazd gyodgyszerkészitmények esetében ennek a bekezdésnek a kovetelményeit kell alkalmazni.

E bekezdés alkalmazdsiban kiinduldsi anyag a gydgyszer gydrtdsa sordn felhaszndlt Gsszes anyag; ez tartal-
mazza a gyogyszer Osszetevéit és adott esetben a fenti A.1. pontban emlitett tdroléedényt, valamint a forra-
sanyagokat, azaz a mikroorganizmusokat, novényi vagy allati eredetd szoveteket, allati vagy emberi eredetd
sejteket vagy folyadékokat (beleértve a vért is) és a biotechnoldgiai sejtalkotokat. A kiinduldsi anyagok eredetét
és el6torténetét ismertetni és dokumentalni kell.

A kiinduldsi anyag lefrdsa tartalmazza a gydrtdsi stratégidt, a tisztitdsi/inaktivaldsi folyamatokat és azok vali-
déldsat, valamint az Osszes, a késztermék mindségét, biztonsdgossigat és az egyes tételek dllandé mindségét
biztositd gyartaskozi ellenSrzési eljdrast.

Sejtbankok alkalmazasakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemz6i a gydrtashoz haszndlt dtoltds sordn és azt kove-
téen véltozatlanok maradnak.

A kiinduldsi alaptenyészetet, sejtbankokat, szérum- vagy plazmakészletet, valamint a tobbi bioldgiai eredetd
anyagot és adott esetben azokat a forrdsanyagokat, amelyekbdl a fentiek szdrmaznak, az idegen anyagok jelen-
1éte szempontjdbdl ellendrizni kell.

Amennyiben a potencidlisan patogén idegen anyagok jelenléte elkeriilhetetlen, a megfelel§ anyagot csak akkor
szabad felhasznlni, ha a tovébbi feldolgozdssal biztositjdk e korokozok eltdvolitdsit ésfvagy inaktivaldst, és
ezeket az eljardsokat validdljak.

Lehetdség szerint a vakcina el$allitasdt egy kiinduldsi tenyésztési rendszerre és elismert sejtbankokra kell ala-
pozni; a szérumoknal meghatdrozott kiinduldsi anyagokat kell felhaszndlni.

Baktériumokbdl és virusokbdl szarmazé vakcindkndl a fert6z8 kérokozo tulajdonsagait be kell mutatni a kiin-
duldsi alaptenyészeten. Ezenkiviil az él6 dgenst tartalmaz6 vakcindknal a gyengit tulajdonsdgok stabilitdsat is
be kell mutatni a kiinduldsi alaptenyészeten; amennyiben ez a bizonyiték nem elégséges, a gyengitd tulajdon-
sdgokat a gyartds sordn is be kell mutatni.

Az allergén készitményeknél a mindségi elSiratokat és az ellendrzési modszereket a lehetd legrészletesebben
kell ismertetni. A leirds tartalmazza a begyjtésre, az el6kezelésre és a tdroldsra vonatkozo adatokat is.

Az emberi vérbdl vagy plazmdbdl szdrmazé gydgyszereknél ismertetni és dokumentdlni kell az alapanyag ere-
detét, a begytjtésének, széllitdsanak és taroldsanak kritériumait és az azokkal kapcsolatos eljarasokat.

Meghatarozott forrdsanyagok hasznélhatok.

Izotoppal jelzett gyogyszereknél a kiinduldsi anyagok magukban foglaljdk a besugarzas célanyagait is.

Az dllati szivacsos agyvelGbantalmak dtvitelének megelG6zésére vonatkozé kiilonds intézkedések

A kérelmezdnek be kell mutatnia, hogy a gydgyszerkészitményt a Bizottsdg dltal A gydgyszerek szabdlyozdsa az
Eurdpai Kozosségben cimd kiadvany 3. kotetében kozzétett, az dllati szivacsos agyvelébantalom kérokozdinak
gyo6gyszerek utjan torténd atvitele kockdzatdnak csokkentésérdl szolo irdnymutatdshoz fizott megjegyzések-
nek és ezek frissitéseinek megfelelGen gyartotta.

Az illetékes hatdsdgok a pH- és a pK-értéket is el6irhatjik, ha gy itélik meg, hogy ez az informdcié lényeges.
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1.

F.

1.

1.1.

A gyirtési folyamat kozbens§ szakaszaiban elvégzett ellendrzések

Az ezen irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének h) és i) pontja, valamint 10. cikkének (1) bekezdése alapjin a for-
galomba hozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelt adatok és dokumentumok tartalmazzdk a gyartasi folya-
mat kozbensd szakaszdban a gyartasi folyamat és a termék miszaki jellemzdi dllandésdgdnak biztositdsa érde-
kében elvégezhets termékellendrzési vizsgalatokra vonatkoz adatokat.

Ezek a vizsgélatok annak ellendrzése szempontjdbol fontosak, hogy a gydgyszer megfelel-e az osszetételének,
amikor kivételes esetben a kérelmez§ egy olyan analitikai modszert javasol a késztermék vizsgdlatra, amely
nem foglalja magdban az Gsszes hatéanyag meghatdrozdsat (vagy az sszes olyan segédanyagnak a meghata-
rozésdt, amelyeknek a hatéanyagokkal azonos kovetelményeknek kell megfelelniiik).

Ugyanezt alkalmazzak, amikor a késztermék mingség-ellenSrzése a gyartdskozi ellendrzé vizsgalatoktol fiigg,
kiilonosen ha a gydgyszert alapvetSen ezek a modszerek, illetve a késztermék elkészitésének modja hatdrozza
meg.

A bioldgiai gybgyszerek, mint példdul az immunoldgiai gydgyszerek és az emberi vérbdl vagy vérplazmébol
szdrmazd gyogyszerkészitmények esetében az Egészségiigyi Vildgszervezet ajanldsaiban (A bioldgiai anyagokra
vonatkozd kovetelmények) kozzétett kritériumok és eljardsok szolgdlnak irdinymutatdsként az 9sszes, a gydrtdsi
folyamat sordn elvégzett, az Eurdpai gydgyszerkonyvben, illetve ennek hidnydban valamelyik tagdllam nemzeti
gyo6gyszerkonyvében nem szerepld ellendérzésekhez.

Inaktivalt vagy detoxikalt vakcindk esetében a hatékony inaktivalds vagy detoxikalds igazoldsit minden gyar-
tasi ciklusban el kell végezni, feltéve hogy az ellendrzés nem olyan vizsgalatokon alapul, amelyekhez csak kor-
latozottan dllnak rendelkezésre kellGen érzékeny dllatok. Ebben az esetben a vizsgélatot addig kell végezni,
amig a termelés dllandésdgdt és a megfelel§ gydrtaskozi ellendrzésekkel vald korreldciot megéllapitjak, ezt
kovetSen pedig az emlitett vizsgalatokat a megfelel§ gyartaskozi ellenérzéssel potoljak.

Médositott vagy adszorbedlt allergéneknél a termékek mennyiségi és minGségi jellemzését a gyartdsi folyamat
kozbensd szakaszéban, a lehetd legkésébb végzik el.

A készterméken végzett ellendrzé vizsgdlatok

A késztermék ellendrzése céljdbol a gydgyszer gydrtasi tétele tartalmazza a gydgyszerforma osszes olyan egy-
ségét, amelyeket azonos kiinduldsi anyagmennyiségbdl készitettek, és amelyeken ugyanazokat a gydrtasi
és|vagy sterilizdldsi eljardsokat végezték el, illetve — folyamatos gydrtasi eljards esetén — azokat az egységeket,
amelyeket egy adott id6szakban gyartottak.

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemben megadjdk a késztermék minden egyes gydrtasi tételénél
rutinszertien elvégzett vizsgalatokat. A nem rutinszertien végrehajtott vizsgdlatok gyakorisdgét szintén meg kell
adni. Fel kell tiintetni a kibocsdtdsi hatdrértéket.

Az ezen irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének h) és i) pontja, valamint 10. cikkének (1) bekezdése alapjén a for-
galomba hozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelt adatok és dokumentumok tartalmazzék a késztermék
kiaddsakor végzett ellendrzd vizsgélatokra vonatkozo adatokat. Ezeket a kovetkezd kovetelményeknek meg-
felelen nydjtjak be.

Az Eurdpai gydgyszerkonyvben, illetve ennek hidnydban valamelyik tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyvében sze-
repl6, a gydgyszerformakra, immunoldgiai szérumokra, vakcindkra és izotdppal jelzett gy6gyszerekre vonat-
koz6 monogréfidk rendelkezéseit kell alkalmazni az ott meghatdrozott termékekre. A bioldgiai gydgyszerek,
mint példdul az immunoldgiai gydgyszerek és az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl szarmazé gydgyszerké-
szitmények esetében az Egészségiigyi Vildgszervezet ajanldsaiban (A bioldgiai anyagokra vonatkozé kovetelmé-
nyek) kozzétett kritériumok és eljardsok szolgalnak irdinymutatdsként az osszes, a gydrtdsi folyamat sordn elvég-
zett, az Eurdpai gydgyszerkonyvben, illetve ennek hidnydban valamelyik tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvében
nem szerepl§ ellendrzésekhez.

Amennyiben az Eurdpai gydgyszerkonyvnek, illetve ennek hidnydban valamelyik tagdllam nemzeti gyGgyszer-
konyvének a monografidiban nem szerepld vizsgélati eljrdsokat és hatarértéket alkalmazzak, bizonyitani kell,
hogy a késztermék, amennyiben ezeknek a monografidknak megfelel6en vizsgdlnak, megfelel-¢ a gydgyszer-
konyvnek az adott gyogyszerformdra vonatkoz6 kovetelményeinek.

A késztermék dltaldnos jellemzdi

A késztermékre vonatkozé vizsgalatok sordban mindig elvégzik azokat a vizsgdlatokat, amelyek a termék dlta-
lanos jellemzdit ellendrzik. Ezek a vizsgalatok adott esetben a gydgyszer dtlagos tomegével és az ettdl vald
maximalis eltérésekkel, a mechanikai, fizikai vagy mikrobioldgiai vizsgdlatokkal, az organoleptikus jellemz8k-
kel, olyan fizikai jellemzdkkel, mint a stirtiség, pH-érték, refraktiv index stb. kapcsolatosak. A kérelmezs az
dsszes ilyen jellemzd tekintetében minden esetben meghatdrozza a szabvényokat és a hatdrértékeket.
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1.2.

1.3.

1.4.

A vizsgdlatok feltételeit és adott esetben az alkalmazott miszereket/késziilékeket és szabvdnyokat részletesen
ismertetik minden olyan esetben, amikor azok nem szerepelnek az Eurdpai gydgyszerkonyvben vagy valamelyik
tagallam nemzeti gydgyszerkonyvében; ugyanezt az eljardst kell alkalmazni azokban az esetekben, amikor a
gyo6gyszerkonyvekben el6irt modszerek nem alkalmazhatdk.

Ezenkivill a szdjon 4t beadand¢ szildrd gy6gyszerformdk esetében in vitro vizsgélatokat kell végezni a benniik
1év hatbanyagok, illetve a hatéanyagok felszabaduldsi és oldoddsi sebességének meghatdrozasa érdekében;
ezeket a vizsgalatokat az egyéb modon alkalmazand6 gydgyszerek esetében is el kell végezni, ha az érintett
tagdllam illetékes hatdsdga ezt sziikségesnek tartja.

A hatéanyagok azonositdsa és kimutatdsa

A hatbanyagok azonositdsat és kimutatdsat vagy a gyartdsi tételbSl vett reprezentativ minta alapjdn, vagy
meghatdrozott szdm, egyedileg elemzett adagoldsi egységen kell elvégezni.

Amennyiben nem indokolt, a késztermék hatéanyagtartalmanak elfogadhaté maximalis eltérése a gydrtds ide-
jén nem haladhatja meg a £ 5 %-ot.

A stabilitdsi vizsgdlatok alapjdn a gyarténak a javasolt megengedett felhasznalhatdsagi idStartam lejartdig java-
solnia és igazolnia kell a késztermék hatdanyaganak elfogadhaté maximdlis t(iréshatarat.

Kivételes esetekben, azoknél a kiilonlegesen Gsszetett keverékeknél, amelyekben a hatéanyagok nagyon nagy
szamban, illetve nagyon kis mennyiségben vannak jelen, és ezért vizsgdlatuk sordn nehezen kivitelezhets
bonyolult kimutatdsi médszerekre lenne szitkség minden egyes gyartasi tételnél, megengedhetd, hogy a kész-
termék egy vagy tobb hatdanyagit ne mutassdk ki, azzal a kifejezett feltétellel, hogy ezeket a kimutatdsokat
elvégzik a gydrtasi folyamat kozbensd szakaszaiban. Ezt a kivételt nem terjesztik ki az érintett anyag jellem-
zésére. Ezt az egyszertsitett modszert egy mennyiségi értékelési modszerrel kell kiegésziteni, amely az illetékes
hatésagok szdmadra lehetévé teszi annak megitélését, hogy a gydgyszer a forgalomba hozatal utdn is megfelel-e
a minGségi eliratoknak.

Kotelezd az in vivo vagy in vitro bioldgiai kimutatds, ha a fizikai-kémiai médszerek nem adnak kielégits infor-
maéciokat a termék minGségérdl. Ez a kimutatds lehetGség szerint tartalmazza a referenciaanyagokat és a
megbizhatdsagi hatdrértékek kiszamitdsahoz hasznalt statisztikai elemzéseket. Amennyiben ezeket a készter-
méken nem lehet elvégezni, akkor a gyartasi folyamat kozbensd szakaszdban, a lehet legkésdbb is végrehajt-
hatok.

Amennyiben a B. szakaszban megadott adatok azt mutatjdk, hogy a gydgyszer gydrtdsa sordn a hatdanyag
jelent@s ramérése fordult el6, akkor a készterméken végzett ellendrzés ismertetése tartalmazza az anyagon vég-
zett mddositdsoknak a kémiai és adott esetben toxikofarmakoldgiai vizsgélatdt és lehet8ség szerint a bomlds-
termékek jellemzését vagy meghatdrozdsat.

A segédanyagok oOsszetev@inek azonositdsa és meghatdrozdsa

Sziikség esetén a segédanyagokon is elvégeznek legaldbb egy azonositdsi vizsgdlatot.

A szinezGanyagok azonositdsara javasolt vizsgalati eljardsnak lehet&vé kell tennie annak igazoldsat, hogy azok
szerepelnek a 78/25/EGK irdnyelvhez mellékelt felsoroldsban.

A tartositoszerek esetében kotelezd az also és fels6 hatarérték vizsgalata, azoknak a segédanyag-6sszetevéknek
az esetében pedig, amelyek kdrosithatjdk az €élettani funkcidkat, a felsG hatarérték vizsgdlata kotelezd; kotelezs
az alsé és fels6 hatdrérték vizsgdlata azoknak a segédanyagoknak az esetében, amelyek hdtrdnyosan érinthetik
a hatéanyag bioldgiai hasznosuldsit, amennyiben a bioldgiai hasznosulds nem biztosithatd egyéb megfelels
modszerrel.

Artalmatlansdgi vizsgdlatok

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemmel egyiitt benyjtott farmakotoxikoldgiai vizsgélatokon kiviil
az analitikai adatok tartalmazzdk az drtalmatlansdgi vizsgdlatok, mint példdul a sterilitdsra, a bakteridlis endo-
toxinra, a pirogenitdsra vonatkozo vizsgdlatok és az dllatokon végzett lokalis tolerancia vizsgalatok adatait,
amikor ezeket a vizsgalatokat a termék mingség-ellenérzése érdekében rutinszertien végzik.

Azoknak a bioldgiai gy6gyszereknek, mint példdul az immunoldgiai gyégyszereknek és az emberi vérbdl vagy
vérplazmabdl szarmazé gyogyszerkészitményeknek az ellendrzése esetében, amelyek nem szerepelnek az Eurd-
pai gyégyszerkinyvben, illetve ennek hidnydban valamelyik tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyvében, az Egészség-
tigyi Vildgszervezet ajanldsaiban (A bioldgiai anyagokra vonatkozé kovetelmények) kozzétett kritériumok és eljdra-
sok szolgdlnak irdnymutatdsként.



13/27. kotet

Az Eur6pai Unid Hivatalos Lapja

111

[zotoppal jelzett gyogyszerek esetében a radioizotop tisztasdgat, a radiokémiai tisztasdgot és a fajlagos aktivi-
tast kell megadni. A radioaktiv tartalom tekintetében a cimkén jelzett aktivitdstdl vald eltérés legfeljebb + 10 %.

A generatorok esetében részletesen ismertetni kell az anya- és ledny-radioizotép vizsgélatt. A generdtorelud-
tumoknal ismertetni kell az anya-radioizotopok és a generdtorrendszer egyéb GsszetevSinek vizsgalatait is.

A készleteknél a késztermék min@ségi el6iratai tartalmazzdk a termék teljesitményének az izotépos megjelolés
utdn végzett ellendrzését. Ismertetni kell az izotéppal megjelolt vegyiilet radiokémiai és radioizotdp tisztasd-
ganak a megfelel§ ellenérzését. A radioizot6pos jeloléshez szitkséges anyagokat azonositani kell, és ki kell
mutatni.

G. Stabilitdsi vizsgédlatok

1.

L

1.

()
)

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez a 8. cikk (3) bekezdésének g) és h) pontja alapjin mellékelt
adatokat és dokumentumokat a kovetkezd kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

Ismertetni kell azokat vizsgélatokat, amelyek alapjan meghatdroztdk a kérelmez6 éltal javasolt felhasznalha-
tosdgi idGtartamot, az ajanlott taroldsi koriilményeket, valamint a felhaszndlhat6sdgi id6 végén a mindségi
eléiratot.

Amennyiben a késztermék esetében bomldstermékek keletkezhetnek, a kérelmezdnek nyilatkoznia kell ezek-
rdl, és ismertetnie kell a jellemzési modszereket és a vizsgalati eljardsokat.

A kovetkeztetések tartalmazzdk az analizisek eredményét, és megindokoljdk a javasolt megengedett felhasz-
nélhatdsagi id6t az ajanlott taroldsi koriilmények mellett, valamint a megengedett felhaszndlhat6sagi id6 eltel-
tével az ajanlott tdroldsi koriilmények mellett a késztermék mindségi elSiratat.

Meg kell adni a bomldstermékek elfogadhatd legmagasabb szintjét a felhaszndlhat6sdgi idGtartam végén.

Be kell mutatni a termék és taroléedénye kozotti kolesonhatdsra vonatkozd vizsgélat eredményét, ha fennall
ennek a kolcsonhatdsnak a kockdzata, kiillonos tekintettel az injekcids vagy belsS alkalmazdsra szolgdl6 aero-
szolkészitményekre.

Amennyiben a bioldgiai gyogyszerek, mint példdul az immunoldgiai gydgyszerek és az emberi vérbdl vagy
vérplazmébdl szdrmaz6 gydgyszerkészitmények esetében a készterméken nem lehet elvégezni a stabilitasi vizs-
gélatokat, elfogadhatd, hogy stabilitdst jelz6 vizsgélatokat végeznek a gyartdsi folyamat egy kozbensd szaka-
széban, a lehetd legkés6bb. Ezenkiviil egyéb masodlagos vizsgalatokkal értékelni kell a késztermék stabilitdsét.

Az izotbppal jelzett gydgyszerek esetében meg kell adni a radioizotép-generdtorra, a radioizotop készletekre
és a radioizotdppal jelzett termékekre vonatkozd stabilitdsi informéciokat. Dokumentdlni kell a tobb adagot
tartalmazé ampulldban az izotoppal jelzett gydgyszerek alkalmazdsa alatti stabilitdst is.

3. RESZ
TOXIKOLOGIAI ES FARMAKOLOGIAI KISERLETEK

Bevezetés

A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontja és a 10. cikkének (1) bekezdése alapjan a forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelemhez mellékelt adatokat és dokumentumokat az aldbbi kovetelményeknek megfelel6en kell meg-
adni.

A tagéllamok biztositjék, hogy az drtalmatlansdgi vizsgalatokat a 87/18/EGK (') és a 88/320/EGK tandcsi irdny-
elvben (2) meghatdrozott helyes laboratériumi gyakorlat rendelkezéseivel 6sszhangban végzik el.

A toxikoldgiai és farmakologiai kisérleteknek a kovetkezdket kell kimutatniuk:

alkalmazdsi koriilmények mellett az embereknél el6fordulhat; ezeket a patoldgids allapottal sszefiiggés-
ben kell értékelni;

HLL 15, 1987.1.17., 29. o.
HL L 145.,1988.6.11., 35. 0. A 90/18/EGK irdnyelvvel (HL L 11.,1990.1.13., 37. 0.) médositott irdnyelv.
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b) a termék gydgyszertani jellemz§it, azok mennyiségi és mindségi viszonydt az embereknél javasolt alkal-
mazdshoz. Az eredményeknek megbizhatonak és dltalinosan alkalmazhaténak kell lennie. Adott esetben
a vizsgdlati mddszerek megtervezésekor és az eredmények értékelésekor matematikai és statisztikai méod-
szereket kell alkalmazni.

Ezenkiviil sziikséges a klinikusokat tdjékoztatni a gydgyszer alkalmazdsanak terdpids lehetGségeirdl.

Amennyiben a gyogyszer lokalis alkalmazdsra javasolt, a szisztémds felszivodast is vizsgdlni kell, és figyelembe
kell venni, hogy a készitmény hasznalhaté-e a sériilt borfelitleten, illetve felszivodik-e ezzel dsszeftiggésben mas
funkcids vizsgalatoktdl csak akkor lehet eltekinteni, ha a szisztémds felszivodds e feltételek mellett bizonyit-
hat6an elhanyagolhato.

Amennyiben a terdpids vizsgdlatok sordn a szisztémds felszivodds bizonyithatd, toxicitds-vizsgalatokat kell
végezni dllatokon, szitkség esetén pedig magzati toxicitasi vizsgdlatot is.

Minden esetben gondosan el kell végezni az ismételt alkalmazds utdni lokdlis tolerancidra vonatkozé vizsga-
latot, amely szovettani vizsgdlatokat is tartalmaz; ellendrizni kell a szenzibildcid lehet8ségét, valamint az e rész
II. E. szakaszdban emlitett esetekben vizsgdlt lehetséges karcinogenitast is.

A bioldgiai gydgyszerek, mint példdul az immunoldgiai gydgyszerek és az emberi vérbél vagy vérplazmabol
szarmaz6 gyogyszerkészitmények esetében el6fordulhat, hogy e rész kovetelményeit az egyedi termékhez kell
igazitani; ezért az elvégzett vizsgalati programot a kérelmezdének meg kell indokolnia.

A vizsgdlati program Osszedllitdsakor a kovetkezSket kell figyelembe venni:

- atermék ismételt alkalmazdsat igényl6 vizsgdlatok esetében figyelembe kell venni az ellenanyagok esetleges
indukcidjat vagy interferencidjat,

- areprodukcios funkciok és/vagy az embriondlis/magzati, valamint a perinatalis toxicitds, a mutagenitds és
a karcinogenitds vizsgdlatat is figyelembe kell venni. Amennyiben nem a hatéanyag(ok), hanem mads dssze-
tevSk hatdsdt feltételezik, azok kihagydsdnak validdldsa helyettesitheti a vizsgélatokat.

Izotéppal jelzett gydgyszerek esetében tigy itélik meg, hogy a toxicitds a sugdrdézissal lehet osszefiiggésben. A
diagnézisban ez az izotoppal jelzett gydgyszerek alkalmazasanak kovetkezménye; a terdpidban ez egy kivana-
tos tulajdonsdg. Ezért az izotppal jelzett gyogyszerek drtalmatlansdgdnak és hatdsossaganak értékelése sordn
ki kell térni a gyogyszerkészitménnyel szemben tdmasztott kovetelményekre és a sugdrzdsi dozimetridra is.
Dokumentdlni kell, hogy a szervek és a szévetek milyen mértékben vannak kitéve a sugdrzdsnak. A becsiilt
abszorbedlt sugardézist az adott alkalmazdsi médnak és a meghatdrozott, nemzetkozileg elfogadott rendszer-
nek megfelelGen kell kiszdmitani.

A gydgyszeriparban els alkalommal felhaszndlt segédanyag toxikoldgiai és farmakokinetikai tulajdonsagait
vizsgdlatnak kell aldvetni.

Amennyiben a tdrolds sordn a gyGgyszer jelents mértékd bomlésa kovetkezhet be, a bomldstermékek toxici-
tasdt is figyelembe kell venni.

VIZSGALATOK VEGZESE
Toxicitds
Egyszeri dozis toxicitdsa

Az akut vizsgalat azoknak a toxikus reakciéknak a mennyiségi és minGségi vizsgdlata, amelyek a gydgyszerben
tallhaté hatéanyag vagy hatéanyagok (a gyogyszerkészitményben jelen 1év§ ardnyainak és fizikai-kémiai alla-
potdnak megfelel6) egyszeri alkalmazdsdnak a kovetkezményei.

Az akut toxicitdsi vizsgdlatot két vagy tobb emlds dllatfaj ismert torzsén kell elvégezni, amennyiben nem indo-
kolhat6 az egyetlen fajon végzett vizsgilat. Altaldban legaldbb két kiilonbozg beaddsi mddot kell alkalmazni,
amelyek koziil az egyik megfelel a szokdsos koriilmények kozott javasolt alkalmazdsnak vagy ahhoz hasonld,
a masik pedig biztositja az anyag éltal kivaltott rendszeres bejutdst.

Ez a vizsgalat leirja az észlelt tiineteket, beleértve a lokdlis reakciokat is. A kisérleti dllatok megfigyelésének az
idGtartamat a kisérletvezetS hatdrozza meg tigy, hogy meg lehessen allapitani a szovetek vagy szervek kdro-
soddsdt vagy gydgyuldsat, dltaldban 14 napos, de 7 napndl nem révidebb idGtartam alatt, és el kell keriilni, hogy
az 4llatokat hosszantartd szenvedésnek tegyék ki.
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A megfigyelési id@szak alatt elhullott dllatokat, ahogy az Gsszes, a megfigyelési iddszak végéig életben maradt
egyedeket is, boncolni kell. Azokon a szerveken, amelyeken a boncolds sordn makroszkopos elvaltozasokat
tapasztalnak, korszovettani vizsgélatot kell végezni. A lehetd legtobb informdciot kell megszerezni a kisérlet-
ben felhaszndlt dllatokrol.

Az egyszeri dozis toxicitdsinak vizsgdlatait Gigy kell elvégezni, hogy az akut toxicitds tiinetei kideriiljenek, a
haldl koriilményeit pedig a lehetd legteljesebb mértékben értékelni lehessen. Az erre alkalmas fajokon a megko-

rozni, de nincs sziikség nagyfokti pontossagra.

Ezek a vizsgalatok utalhatnak a emberek esetében az akut tiladagolds virhaté kovetkezményeire, és haszno-

A hatdanyag-0sszetételeknél a vizsgdlatot ugy kell elvégezni, hogy ellendrizhessék, novelte-e az sszetétel a
toxicitdst, illetve el6fordult-e Gjabb toxicitds.

Ismételt dozis toxicitdsa (szubakut vagy kronikus toxicitds)

Az ismételt dozisa toxicitdsvizsgdlatok célja, hogy megallapitsa a vizsgalt hatéanyagok vagy azok osszetételé-
nek ismételt alkalmazdsa miatt bekovetkezd élettani és/vagy anat6miai, patoldgiai elvéltozdsokat, valamint
hogy meghatérozza, hogy ezek az elvdltozdsok hogyan viszonyulnak az adagoldshoz.

Altaldban két vizsgilatot szitkséges elvégezni: egy rovid tavit, rendszerint ketté vagy négy hétig tartét, vala-
mint egy hosszl tavit. Az utébbinak az id6tartama a klinikai alkalmazas feltételeitd] fugg. Célja kisérleti Gton
meghatdrozni a vizsgdlt gyogyszerkészitmények nem mérgez8 dozistartomdnyat, és rendszerint haromtdl hat
hénapig tart.

Azokndl a gyogyszereknél, amelyeket az embereknek csak egyszer adnak be, egyetlen, kett6t6] négy hétig tartd
vizsgélatot végeznek el.

Amennyiben az emberen torténd alkalmazds javasolt idGtartamat figyelembe véve a kisérletvezetd a fent emli-
tettnél hosszabb vagy rovidebb vizsgalatok elvégzését tartja indokoltnak, ezt megfelel6 érvekkel kell aldtdmasz-
tania.

A kisérletvezet§ megindokolja a vélasztott adagolast.

Az ismételt dozist toxicitdsvizsgalatokat két emlds allatfajon kell elvégezni, amelyek koziil az egyik nem lehet
rdgesdlo. A kivélasztott beaddsi mod a javasolt terdpids haszndlattdl és a lehetséges szisztémds felszivodastol
fugg. Egyértelmden meg kell adni az adagolds mddjat és gyakorisdgat.

A legnagyobb dozist agy kell megvalasztani, hogy annak kovetkeztében fellépjenek a kdros hatdsok. Ezutdn a
kisebb adagokkal meg lehet hatdrozni az allat készitménnyel szembeni tolerancidjat.

Lehet8ség szerint, a kisrdgesdlokon végzett kisérleteknél viszont minden esetben, a kisérletet és az ellendrzd
eljdrdsokat a megoldand6 problémdnak megfelel6en kell megtervezni, és lehetdvé kell tenni a kisérletek
megbizhatdsdga hatdrértékeinek meghatdrozdsat.

A mérgez§ hatdsok értékelése a viselkedés és a novekedés megfigyelése, a hematoldgiai és biokémiai, valamint
kiillonosen a kivélaszté rendszerrel kapesolatos vizsgalatok, a boncoldsi jegyzkonyv és az ahhoz mellékelt
szovettani adatok alapjan torténik. A vizsgdlati csoport megvélasztdsa és nagysdga a haszndlt dllatfajtdl és a
tudomdnyos ismeretek aktudlis dlldsatol fugg.

Az ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen vizsgalt ismert anyagok 1j kombindcidi esetében a kisérletve-
zetS megfelelGen médosithatja a hosszi tava vizsgdlatokat azoknak az eseteknek a kivételével, ahol az akut és
szubakut toxicitdsvizsgdlatok a toxicitds novekedését, illetve djabb toxicitds megjelenését mutattdk ki.

A reprodukcios funkciok vizsgilata

Amennyiben a tobbi vizsgalat eredménye az utddokra gyakorolt kdros hatds, vagy a him, vagy a néi repro-
dukcids funkcidk kdrosoddsanak lehetSségét mutatja ki, akkor ezt megfelel§ vizsgdlatokkal ellendrizni kell.
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Embriondlis/magzati és perinatilis toxicitds

Ennek a vizsgdlatnak a célja a magzatndl megfigyelhetd toxikus, és killondsen a teratogén hatdsok vizsgilata
azokban az esetekben, amikor a vizsgdlt gydgyszerrel a vemhesség ideje alatt kezelték a nSstényt.

Bar e vizsgdlatok eredményeinek emberekre valé alkalmazdsardl napjainkban is csupdn feltételes megallapitd-
sokat lehet tenni, mégis fontos informdci6forrasnak tekintik Sket, amennyiben az eredmények felszivodast vagy
egyéb rendellenességet kivalto hatdst mutatnak.

Ezeknek a vizsgdlatoknak az elhagydsat részletesen meg kell indokolni, fiiggetleniil att6l, hogy amiatt tekintettek
el t6liik, hogy a gydgyszert dltalaban nem adjdk fogamzoképes korban 1évS néknek, vagy egyéb okokbol.

Az embriondlis és magzati toxicitdsvizsgdlatokat rendszerint két eml6s dllatfajon végzik el, amelyek koziil az
egyik egy ragesalotdl eltér faj. A perinatdlis és postnatélis vizsgdlatokat legaldbb egy fajon el kell végezni.
Amennyiben ismert, hogy egy gy6gyszer metabolizmusa egy bizonyos fajon hasonlé az emberéhez, ezt a fajt
érdemes bevonni a vizsgdlatba. Az egyik vizsgdland6 fajként érdemes az ismételt dozisti toxicitdsvizsgélatokban
hasznalt fajok egyikét vélasztani.

A kisérletek részleteinek meghatdrozdsakor (az dllatok szdma, a beadott mennyiség, a beadds ideje és az ered-
mények értékelésének kritériumai) figyelembe kell venni a kérelem benytjtdsakor ismert tudomdnyos eredmé-
nyeket és a vizsgélati eredmények sziikséges statisztikai jelentGségét.

Mutagén hatds

A mutagén hatdsra vonatkozé vizsgdlat célja annak megdllapitdsa, hogy milyen elvdltozdst okozhat az anyag az
egyedek vagy a sejtek genetikai dllomdnyaban, és melyek azok az anyagok, amelyek az utédokban az el6dokhoz
képest végleges és orokletes véltozast idéznek eld. Ezt a vizsgdlatot minden Gj anyagnal el kell végezni.

Az eredmények gyakorisdga, tipusa és értékelésiik feltételei a kérelem benydjtdsakor ismert tudomdnyos ered-
ményektd] fiiggnek.

Karcinogén hatds
A karcinogén hatdst kimutaté vizsgalatokat altaldban a kovetkezd esetekben kell elvégezni:

a) ismert karcinogén vagy ko-karcinogén hatdssal rendelkezé anyagokkal nagyon hasonlé kémiai analégidt
mutaté anyagokndl;

b) olyan anyagokndl, amelyek a hosszi tavi toxikologiai vizsgalatok sordn gyants elvaltozdsokat mutattak;

¢) olyan anyagokndl, amelyek a mutagenitds-vizsgdlatok vagy egyéb rovid tdva karcinogenitdsi vizsgélatok
soran gyanus elvdltozdsokat mutattak.

Ezeket a vizsgdlatokat olyan anyagok esetében is el6irhatjdk, amelyeket az a gydgyszer is tartalmaz, amellyel valo-
szintileg életének egy hosszabb szakaszdn dt kezelik a beteget.

A vizsgilatok részleteinek meghatdrozasakor figyelembe kell venni a kérelem benytjtdsakor ismert tudomanyos
eredményeket.

Farmakodindmia

A farmakodindmia a gy6gyszer dltal az élettani rendszerek rendes vagy vizsgdlati titon médositott funkcidiban
okozott véltozdsokkal foglalkozik.

Ezt a vizsgélatot két kiillonboz8 megkozelitési mod alapjan végzik el.

Egyrészt megfelelGen ismertetni kell azokat a hatdsokat, amelyek miatt a terdpids gyakorlatban val6 alkalmazds
ajanlott. Az eredményt mennyiségileg fejezik ki (pl. dozis-hatds gorbék, id6-hatds gorbék stb. felhasznaldsaval),
és lehetGség szerint egybevetik ezeket az ismert hatdsti anyagokra vonatkozd adatokkal. Amennyiben egy
anyagra vonatkozéan nagyobb terdpids hatékonysagot adnak meg, akkor e kiilonbséget be kell mutatni, és bizo-
nyitani kell, hogy az statisztikailag szignifikdns.

Masrészt a kisérletvezet§ elvégzi az anyag dltalinos farmakoldgiai jellemzését, kiilonos tekintettel annak mel-
lékhatdsaira. Altaldban az élettani rendszerek f6 funkciéit kell vizsgdlni. A vizsgalatot alaposabban kell elvégezni,
ha az esetleges mellékhatdst kivalt6 dézisok nagysdga megkozeliti azt a dozist, amelynél jelentkezik az anyagnak
az a terdpids hatdsa, amely miatt az alkalmazdsat ajanljak.
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A vizsgdlati eljdrdsokat, amennyiben azok nem szabvéanyos eljardsok, a megismételhet6ség érdekében részlete-
sen ismertetni kell, a kisérletvezetének pedig meg kell dllapitania a validdldsukat. A vizsgélati eredményeket egy-
értelmtien meg kell fogalmazni, amennyiben pedig az a vizsgélatok szempontjabdl fontos, meg kell adni a sta-
tisztikai jelentGségét.

Hacsak nincs kell6en indokolva, meg kell vizsgélni az anyag ismételt beaddsdbol szdrmazé hatds mennyiségi val-
tozdsait.

A hatéanyag-kombindcié vizsgalatdt a farmakoldgiai megfontoldsok, illetve a terdpids javallatok indokolhatjak.

Az els6 esetben a farmakodindmids vizsgdlat bemutatja azokat a kélesonhatdsokat, amelyek alapjdn az adott
kombindcié terdpids alkalmazdsa javasolt.

A midsodik esetben, amikor a kombindcié tudomdnyos igazoldsa érdekében terdpids vizsgdlatokat végeznek, azt
vizsgaljdk, hogy az dllatokon kimutathaté-e az anyagkombindciotdl vart hatds, tovabba ellendrizni kell legalabb
az ezzel egyiitt jard hatdsok jelentGségét.

Amennyiben egy kombinacié 4j hatéanyagot tartalmaz, azt elzetesen alapos vizsgalatoknak kell aldvetni.

Farmakokinetika

A farmakokinetika a hatdanyag szervezeten beliili viselkedését vizsgdlja, és magdban foglalja az anyag felszivo-
désdnak, megoszldsinak, bioldgiai dtalakuldsdnak és kivalasztodasanak vizsgdlatat.

Ezeknek a kiilonboz6 szakaszoknak a tanulmanyozdsa fizikai, kémiai vagy bioldgiai modszerekkel, valamint az
anyag tényleges farmakodindmids aktivitdsinak megfigyelésével is torténhet.

A megoszlasra és elimindciora (azaz biotranszformdciora és kivalasztoddsra) vonatkozd informdcié minden
olyan esetben sziikséges, amikor ezek az adatok elengedhetetlenek az embereknek beadhaté dézis meghatéro-
zdséhoz, valamint a kemoterdpids anyagok (antibiotikumok stb.) és azoknak az anyagoknak a tekintetében, ame-
lyek felhaszndldsa nem a farmakodindmids hatdsukon alapul (pl. szdmos diagnosztikum stb.).

A farmakoldgiai hatdanyagok farmakokinetikai vizsgalatét el kell végezni.

Az ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen vizsgdlt, ismert anyagok 6ij kombindcidi esetében el lehet tekin-

tok aldtdmasztjdk.

Lokalis tolerancia

A lokdlis toleranciavizsgdlatok célja annak megallapitdsa, hogy a gy6gyszerkészitményeket (mind a hatdanyagait,
mind pedig a segédanyagait) elviseli-e a szervezet azokon a helyeken, amelyekkel a gydgyszer a klinikai alkal-
mazds sordn torténd beaddsakor kapcsolatba keriilhet. A vizsgdlati stratégiat agy kell kialakitani, hogy elkiilo-
nithetSk legyenek az alkalmazds kovetkeztében fellépd mechanikai hatdsok, illetve a termék tisztan fizikai-kémiai
hatdsai a toxikoldgiai vagy farmakodindmids hatdsoktol.

J61 megalapozott gydgyaszati felhasznélds

A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak ii. alpontja alapjin, annak bizonyitdsa érdekében, hogy egy gydgyszer
osszetevdi megalapozott gybgydszati felhaszndldssal és elfogadhat6 biztonsigossiggal rendelkeznek, a kovet-
kez§ kiilonos szabdlyokat kell alkalmazni:

a) A tényezdk, amelyeket annak megéllapitdsa érdekében kell figyelembe venni, hogy egy gydgyszer 6sszetevdi
,megalapozott gybgyaszati felhasznaldssal” rendelkeznek-e: az az id6tartam, amig az anyagot felhasznaltdk,
az anyag felhaszndldsanak mennyiségi szempontjai, az anyag felhasznaldsahoz f(iz6d6 tudomdnyos érdekek
(amelyek a kozzétett tudomdnyos szakirodalomban titkr6z8dnek), valamint a tudoményos értékelések kovet-
kezetessége. Ezért a killonbozd anyagok ,megalapozott felhaszndldsdnak” bizonyitdsdhoz sziikséges idGtar-
tam eltérd lehet. Azonban egy adott gy6gyszer Gsszetevje ,megalapozott gydgydszati felhasznaldsinak”
megillapitdsdhoz sziikséges id6tartam nem lehet révidebb egy évtizednél az anyagnak a Kozosségben gydgy-
szerként torténd elsS rendszeres és dokumentalt felhaszndldsdtdl szamitva.
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b) A kérelmezd dltal benydjtott dokumentdcionak ki kell terjednie a biztonsdgossagi értékelés dsszes szempont-
jara, és tartalmaznia kell az ezzel kapcsolatos irodalom attekintését, illetve az ezekre val hivatkozast, figye-
lembe véve a forgalomba hozatal el6tti és utdni vizsgélatokat és a jarvanyiigyi vizsgdlatok, killonosen az
osszehasonlitd jarvanytigyi vizsgdlatok sordn nyert tapasztalatokra vonatkozo szakirodalmat. A teljes doku-
mentdciot kozolni kell, fiiggetleniil att6l, hogy eredményei elényosek-e.

¢) Kiilonos figyelmet kell forditani a hidnyzo informdcidkra, és meg kell indokolni, hogy a hidnyz6 vizsgalatok
ellenére miért dllapithatd meg mégis az, hogy az osszetevsk biztonsdgossiga elfogadhato.

d) A szakértdnek meg kell magyardznia azoknak a benyujtott adatoknak a fontossagdt, amelyek nem a forgal-
mazni kivant termékkel, hanem egy madsik gyogyszerkészitménnyel kapcsolatosak. Meg kell itélni, hogy a
vizsgalt termék a kiilonbségek ellenére hasonlénak tekinthetd-e ahhoz a termékhez, amelyre kiéllitjdk a for-
galomba hozatali engedélyt.

e) Kiilonosen fontos a forgalomba hozataluk utdn tapasztalatokat gydjteni azokrdl a termékekrdl, amelyek
ugyanazokat az osszetevSket tartalmazzdk, és a kérelmezdnek kiilonos hangsulyt kell fektetnie erre a kér-
désre.

4. RESZ

KLINIKAI DOKUMENTACIO

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez ezen irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének i) pontja és a 10. cikkének
(1) bekezdése alapjan mellékelt adatokat és dokumentdciot a kovetkezd rendelkezéseknek megfelelGen kell benytj-
tani.

A klinikai vizsgdlat a gyogyszernek embereken, betegeken vagy egészséges onkénteseken végzett rendszerezett vizs-
gélata, amelyet annak érdekében folytatnak, hogy megallapitsik vagy igazoljdk a vizsgdlt készitmények hatdsat
és[vagy mellékhatdsat, és/vagy ellendrizzék a felszivodasukat, a szervezeten beliili eloszlasukat, a metabolizmusukat
és a kivélasztoddsukat, és ezdltal biztositsdk a termék hatdsdt és biztonsdgos hasznalatat.

A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmeket a gydgyszer rendes koriilmények kozotti felhasznéldsa sordn fenn-
all6 drtalmatlansdg és hatdsossdg meghatdrozdsa érdekében — az emberi felhasznalds terdpids javallatainak figyelem-
bevételével — megtervezett klinikai farmakoldgiai vizsgalatokat is tartalmazé klinikai vizsgalatok alapjan kell érté-
kelni. A terdpids elényoknek meg kell haladniuk az esetleges kockdzatokat.

A.  Altalinos kévetelmények

A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontja és a 10. cikkének (1) bekezdése alapjan benyjtott klinikai adatoknak alkal-
masnak kell lenniiik arra, hogy egy megalapozott és tudomanyosan aldtdmasztott véleményt lehessen kialaki-
tani arrdl, hogy a gyogyszerkészitmény megfelel-e a forgalomba hozatali engedély kiaddsa kovetelményeinek.
Ezért alapvetd kovetelmény, hogy a klinikai vizsgdlatok eredményét kozoljék, fuggetleniil attdl, hogy az
kedvezd-e.

A Klinikai vizsgalatok el6tt mindig el kell végezni a sziikséges farmakoldgiai és toxikoldgiai vizsgalatokat, ame-
lyeket e melléklet 3. részének megfelelGen dllatokon végeznek. A vizsgdlatot végzdnek tdjékozddnia kell a
farmakoldgiai és toxikologiai kisérletekbdl levont kovetkeztetésekrdl, e célbdl a kérelmezd atadja az osszedl-
litott brosirat, amely tartalmazza az sszes, a klinikai vizsgélat megkezdése el6tt ismert 1ényeges informéciét,
beleértve a kémiai, bioldgiai és gydgyszerészeti adatokat, az dllatokra vonatkozo toxikoldgiai, farmakokinetikai
és farmakodindmids adatokat és a korabbi klinikai vizsgalatok eredményeit is, valamint a javasolt klinikai vizs-
gélat jellegét, mértékét és idGtartamdt igazold megfelel§ adatokat; a teljes farmakoldgiai és toxikologiai jelen-
tést kérésre at kell adni. Emberi vagy dllati eredet(i anyagok esetében az 6sszes rendelkezésre ll6 eszkozzel biz-
tositani kell, hogy a klinikai vizsgdlat megkezdése el6tt megakadalyozzdk a fert6z6 dgensek dtvitelét.

B. A vizsgilat lefolytatdsa
1. A helyes klinikai gyakorlat

1.1. A Klinikai vizsgdlatok minden egyes szakaszt, beleértve a biohasznosuldst és a bioldgiai egyenértékiiséget iga-
z0l6 vizsgdlatokat is, a helyes klinikai gyakorlatnak megfelelGen kell megtervezni, lefolytatni és jelenteni.

1.2. Az dsszes klinikai vizsgdlatot a Helsinki Nyilatkozat hatdlyos vdltozatdban megfogalmazott etikai elveknek
megfelelGen kell végrehajtani. Altaldban be kell szerezni és dokumentdlni kell minden egyes vizsgalati alany
beleegyezését, hogy szabad elhatdrozasbdl és megfeleld felvildgositdst kovetSen vesz részt a vizsgalatban.
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1.3.

1.4.

A kisérleti vizsgélati tervet (beleértve annak statisztikai felépitését is), a technikai alkalmazdst és a dokumen-
taciot a megbizonak és/vagy a vizsgalatot végzdnek a megfeleld etikai bizottsdghoz kell benydjtania vélemé-
nyezésre. A vizsgélat nem kezdGdhet el, amig a bizottsdg {rdsos véleményét nem kapjak meg.

El6re meghatdrozott, szisztematikus frasban foglalt utasitdsok szitkségesek a klinikai vizsgdlat megszervezé-
séhez, lebonyolitdsahoz, az adatgytjtéshez, a dokumentdcidhoz és a vizsgélat igazoldsdhoz.

[zotoppal jelzett gydgyszerek esetében a klinikai vizsgdlatokat csak olyan orvos irdnyitdsa alatt lehet elvégezni,
aki jogosult a radioizotdpok orvosi céla felhaszndldsara.

Archivdlds

A forgalomba hozatali engedély jogosultja gondoskodik a dokumentdci6 archivaldsarol.

a) A vizsgdlatot végz8 gondoskodik arrél, hogy a vizsgélat befejezését vagy megszakitdsat kovetden legaldbb
15 évig megdrizzék a betegek azonositd kodjait.

b) A beteglapokat és a tobbi eredeti adatot a korhdz, az intézmény vagy a magdnpraxis altal engedélyezett
lehet6 leghosszabb ideig kell meg6rizni.

¢) Az adatok tulajdonosa vagy a megbizé megdrzi a vizsgdlattal kapcsolatos sszes dokumentéciot, amig a
termék engedélye érvényes. Ez a kovetkezSket tartalmazza:

- a vizsgdlat indokldsdt, célkittizéseit, statisztikai felépitését és mddszereit tartalmazé vizsgdlati terv,
amely felsorolja a vizsgdlat végrehajtdsanak és irdnyitdsdnak feltételeit, valamint a vizsgalt termékre, a
referencia-gyogyszerre és/vagy a hasznalt placebéra vonatkoz6 adatokat,

— szabvdnyos miikodési eljardsok,

- avizsgélati tervrél és az eljarasokrol késziilt irdsos vélemények,

- avizsgélatot végzs részére készitett ismertetd,

- avizsgélati alanyok vizsgélati adatlapjai,

- zardjelentés,

adott esetben az audit bizonyitvany.

d) A megbizdnak vagy a kovetkezd engedélyjogosultnak a gydgyszer engedélyének lejértat kovetd ot évig meg
kell Griznie a zdrdjelentést.

Az adatok tulajdonjogdban bekdvetkezett véltozdsokat dokumentdlni kell.

Kérésre az osszes adatot és dokumentumot az illetékes hatdsagok rendelkezésére kell bocsétani.

C. Az eredmények bemutatdsa

A Klinikai vizsgélatok adatainak elegendd informdciot kell tartalmaznia ahhoz, hogy objektiven meg lehessen
itélni:

— avizsgdlat indokldsat, célkitiizéseit, statisztikai felépitését és modszereit tartalmazé vizsgélati tervet, amely
felsorolja a vizsgélat végrehajtdsdnak és irdnyitdsanak feltételeit, valamint a vizsgalati készitményre vonat-
kozé részletes adatokat,

- adott esetben az audit bizonyitvanyt,

- avizsgdlatot végz4(k) felsoroldsat; minden vizsgalatot végz8 megadja a nevét, cimét, beosztdsdt, szakkép-
zettségét és a Klinikai feladatait, a vizsgdlat helyét, és minden egyes betegrél osszedllitja a sziikséges infor-
médciokat, beleértve a vizsgalatba vont személyek vizsgalati adatlapjdt is,

- a vizsgélatot végz§ dltal aldirt zdrojelentést, amelyet tobb kozpontban végzett vizsgélatok esetében az
oOsszes vizsgélatot végzG vagy a koordindldst végzd vizsgalatvezetd aldir.

A Klinikai vizsgélatok fent emlitett adatait tovabbitjdk az illetékes hatdsdgoknak. Az illetékes hatdsdgokkal
egyetértésben azonban a kérelmezé ezeknek az adatoknak egyes részeit elhagyhatja. Kérésre azonban haladék-
talanul 4t kell adni a teljes dokumentéciot.
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3. Avizsgélatok sordn végzett klinikai megfigyelések osszefoglaldsiban meg kell adni:
a) akezelt betegek szdma és neme;
b) a betegek kivélasztdsa és korcsoportonkénti megoszldsa, valamint az dsszehasonlité vizsgalatok;
¢) azoknak a betegeknek a szdma, akiket a vizsgalat befejezése el6tt kivontak a vizsgdlatbdl, és ennek oka;
d) a fent emlitett koriilmények kozott végzett, ellendrzott vizsgalatok esetében azt, hogy a kontrollcsoport:

— nem kapott kezelést,

placebé kezelést kapott,
- egy masik, ismert hatdst gyogyszert kapott,
- egyéb, nem gydgyszeres kezelést kapott;

¢) a megfigyelt mellékhatdsok gyakorisdga;

f) afokozott kockdzatnak kitett betegekre vonatkoz6 adatok, pl. id6sek, gyermekek, terhes vagy menstrudld
n6k, vagy akiknek az élettani, illetve kéros allapota kiilonos figyelmet érdemel;

g) a hatdsossdg paraméterei vagy értékelési kritériumai és az eredmények e paraméterek alapjan;

h) az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizsgélati terv vagy annak viltozo tényezdi sziikségessé
teszik.

4. Avizsgélatvezet§ a vizsgélati bizonyitékok alapjan levont kovetkeztetéseiben véleményt nyilvanit a gy6gyszer
szokdsos koriilmények kozotti hasznélata sordn jellemzd drtalmatlansagardl, tolerancidjarol, hatdsossagardl és
a javallatokkal és ellenjavallatokkal kapcsolatos hasznos informécidkrol, az adagoldsrol, a kezelés dtlagos id6-
tartamdrol, valamint a kezelés alatt szitkséges ovintézkedésekrél és a tilladagolds klinikai tineteirSl. A tobb koz-
pontban végzett vizsgdlatokrdl sz6l6 jelentésben a vizsgdlatvezet§ a kovetkeztetéseiben az Osszes részt vevs
kozpont nevében véleményt nyilvanit a vizsgalt gydgyszer drtalmatlansagardl és hatdsossagarol.

5. Ezenkiviil a vizsgilatvezet6 minden esetben kozli megfigyeléseit a:
a) hozzdszokésra, toxikomdnidra és a megvondssal kapcsolatos nehézségekre utalé jelekrdl;
b) azokrdl a kolesonhatdsokrodl, amelyet a mds, egyiitt adott gydgyszerekkel kapcsolatosan figyeltek meg;
¢) azokrdl a kritériumokrol, amelyek alapjan egyes betegeket ki lehet zdrni a vizsgalatbol;

d) a vizsgdlat vagy az utokovetési iddszak sordn bekovetkezett haldlesetekrdl.

6. A gydgyszeranyagok 0j kombindcidjaval kapcsolatos adatoknak meg kell felelniiik az 4j gydgyszereknél sziik-
séges adatoknak, és igazolni kell az dsszetétel hatdsossdgit és drtalmatlansdgat.

7. Meg kell indokolni, ha egyes adatok részben vagy teljesen hidnyoznak. Amennyiben a vizsgdlat vdratlan ered-
ményekhez vezet, tovabbi preklinikai toxikoldgiai és farmakologiai kisérleteket kell elvégezni, majd azokat feliil
kell vizsgalni.

Amennyiben a gyogyszert hosszii ideig kivdnjak alkalmazni, akkor meg kell adni az ismételt alkalmazds esetén
a farmakoldgiai hatdsban bekovetkezd esetleges valtozdsok adatait, és ki kell alakitani a hossz1 ideig tarté ada-
golds méodszerét.

D. Klinikai farmakolégia

1.  Farmakodindmia

Be kell mutatni a hatdsossdggal kapcsolatos farmakodindmids hatdst, beleértve:
- adozis-hatds Osszeftiggést és annak id6beli alakuldsdt,
- az adagolds és a beadds feltételeinek indokldsat,

- lehet8ség szerint a hatds modjat.
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A gydbgyszer hatdsossdgdval nem kapcsolatos farmakodindmids hatdst ismertetni kell.

Farmakodindmids hatdsok kimutatdsa emberen 6nmagdban még nem elegendd arra, hogy egy esetleges terd-
pids hatdssal kapcsolatos kovetkeztetést igazoljon.

2. Farmakokinetika

A kovetkezd farmakokinetikai jellemzdket kell ismertetni:

— felszivddds (sebessége és mértéke),

- megoszlis,

- metabolizmus,

- kivalasztodas.

A klinikailag fontos jellemzdket ismertetni kell, beleértve az adagoldsi rendszerrel kapcsolatos kinetikai ada-

tokat a nagyobb kockdzatnak kitett betegeknél, valamint az ember és a preklinikai vizsgalatokban hasznélt
allatfajok kozotti kiilonbségeket.

3. Kolesonhatdsok

Amennyiben a gyogyszert dltaldban mds gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, akkor meg kell adni a gy6gy-
szerek egyiittes alkalmazdsaval kapcsolatosan végzett vizsgdlatokra vonatkozé adatokat, amelyeket a farma-
koldgiai hatds lehetséges modosulasdnak kimutatdsdra végeztek.

Amennyiben az anyag és a vele val6szintleg egyiittesen alkalmazott gydgyszerek vagy anyagok, mint példéul
az alkohol, koffein, dohdny vagy nikotin kozott farmakodindmids vagy farmakokinetikai kolesonhatés 4ll fenn,
illetve ha egy ilyen kolcsonhatds valoszind, akkor azt ismertetni kell, és kiilonosen a klinikai jelentGsége, vala-
mint a 11. cikk 5.6. pontjdnak megfeleléen bemutatott alkalmazési elSirdsban ismertetett kolcsonhatdsokra
vonatkozé nyilatkozat szempontjdbdl meg kell vitatni.

E. Biohasznosulds/bioldgiai egyenértékiiség

A biohasznosuldst minden sziikséges esetben értékelni kell, példdul ha a terdpids adag és a mérgezd adag kozotti
eltérés kicsi, illetve a kordbbi vizsgalatok azt mutattdk ki, hogy a farmakodindmids jellemzdSkkel, példdul a nem
egyenletes felszivoddssal osszefiiggs rendellenességek 1éphetnek fel.

Ezenkiviil akkor is értékelni kell a biohasznosuldst, ha az sziikséges a 10. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban
emlitett gyogyszerek bioldgiai egyenértékiségének bemutatdsdhoz.

F. Klinikai hatdsossdg és drtalmatlansig

1. A klinikai vizsgdlatok altaldban ,ellendrzott klinikai vizsgalatok”, amelyeket lehetdség szerint véletlenszertien

hajtanak végre; az ettdl eltérd terveket meg kell indokolni. A kontrollcsoportok kezelése esetenként valtozik,
és etikai megfontoldsoktl is fiigg; igy bizonyos esetekben eredményesebb lehet, ha egy Gj gydgyszer hatdsat
nem egy placeb6éval, hanem egy bizonyitott terdpids hatdssal rendelkezd, mér bevezetett gygyszer hatdsdval
hasonlitjdk ossze.

Kiilonosen azoknak a vizsgdlatoknak az esetében, amelyeknél a termék hatdsdt nem lehet objektiven mérni,
meg kell tenni a lehetséges 1épéscket a részrehajlé megitélés elkeriilése érdekében, beleértve a véletlenszert és
vakproba médszereket is.

2. Avizsgilati tervnek részletesen ismertetnie kell az alkalmazott statisztikai modszereket, a vizsgélatba bevont

betegek szdmdt és bevondsuk indokldsdt (beleértve a vizsgdlat megéllapitdsainak érvényességére vonatkozo
szamitdsokat is), az alkalmazand¢ szignifikancia szintjét és a statisztikai egység lefrdsat. Dokumentélni kell a
részrehajlé megitélés elkeriilése érdekében hozott intézkedéseket, kiilonosen a randomizdlds médszereit. A
megfelelGen ellenSrzott vizsgalatot nem helyettesitheti az, ha sok alanyt vonnak be a vizsgalatba.

3. Agydgyszer szokdsos alkalmazdsi korilmények kozotti hatdsossdgdra és drtalmatlansdgara vonatkoz6 klinikai

megéllapitdsok nem tekinthetSk érvényes bizonyitéknak, ha nem tdmasztjik ald tudomdnyos adatokkal.
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Egy gyogyszer szokdsos alkalmazdsi koriilmények kozotti hatdsossdgdra és drtalmatlansdgdra vonatkoz6 ada-
tok értékét nagymértékben noveli az, ha ezek az adatok tobb, fiiggetleniil dolgozé elismert vizsgalatvezetStsl
szdrmaznak.

Vakcindk és szérumok esetében alapvetd fontossdgi a vizsgalatban részt vevd populdcié immunoldgiai dlla-
pota, kora, valamint a helyi jarvanytigyi helyzet, ezért ezeket a vizsgélat alatt figyelemmel kell kisérni, és rész-
letesen ismertetni kell.

Az €16, legyengitett vakcinak esetében a Klinikai vizsgdlatokat tigy kell megtervezni, hogy fel lehessen ismerni
az immunizdld dgens esetleges lehetséges atvitelét a vakcindval kezelt és az azzal nem kezelt résztvevék kozott.
Amennyiben lehetséges az dtvitel, meg kell vizsgalni a vakcindban taldlhaté immunizdl6 dgens genotipusos és
fenotipusos stabilitdsat.

A vakcindk és allergének esetében az utokovetési vizsgalatok tartalmazzak a megfeleld immunoldgiai vizsga-
latokat, valamint adott esetben az ellenanyagok meghatdrozdsat is.

A szakért6i jelentésben meg kell vitatni a kiillonbozd, drtalmatlansigi értékelésre vonatkozd vizsgélatok meg-
felel8ségét és az értékelési modszerek validaldsat.

Minden egyes nemkivénatos eseményrdl, beleértve a rendellenes laboratoriumi értékeket is, egyenként be kell
szdmolni, és meg kell vitatni Sket, kiilonosen:

- anemkivdnatos jelenségek altalanos dttekintése szempontjabol, és

- a hatdsok jellegének, stlyossdganak és okozatisiganak fiiggvényében.

A nemkivénatos reakciok figyelembevételével egy, a viszonylagos biztonsdgra vonatkozo kritikai értékelést kell
késziteni a kovetkezék vonatkozasiban:

a kezelend§ betegség,

az egyéb terdpids lehetSségek,

a betegek alcsoportjainak kiilonleges jellemzdi,

- atoxikoldgiai és farmakoldgiai preklinikai adatok.

Ajanldsokat kell tenni az alkalmazds feltételeivel kapcsolatban annak érdekében, hogy csokkentsék a mellék-
hatdsokat.

A kiilonleges koriilmények kozott benydjtott kérelmek dokumentilisa

Amennyiben egy bizonyos terdpids javallattal kapcsolatban a kérelmez§ igazolni tudja, hogy nem tudja benytj-
tani a gyogyszernek a szokdsos alkalmazdsa mellett az drtalmatlansdgara és hatdsossagdra vonatkoz6 Gsszeha-
sonlité adatokat, mert:

- azajavallat, amelyre a sz6ban forgd gydgyszert szdnjdk, olyan ritkdn fordul el8, hogy a kérelmez6tdl éssze-
riien nem vérhato el, hogy Gsszehasonlité adatokat szolgdltasson, vagy

- ajelenlegi tudomdnyos ismeretek alapjan nem lehetséges 6sszehasonlité adatokat megadni, vagy

— az orvosi etika dltaldnosan elfogadott elveivel ellentétes lenne ilyen jellegti adatok gyfijtése,

akkor a forgalomba hozatali engedély a kovetkezd feltételekkel éllithaté ki:

a) a kérelmez§ az illetékes hatdsdgok altal megéllapitott hatdrid6n beliil egy meghatarozott vizsgdlati progra-
mot hajt végre, amelynek eredményei a haszon/kockdzat profil djraclemzésének alapjat képezik;

b) aszéban forgd gydgyszert csak orvosi vényre lehet kiadni, bizonyos esetekben pedig csak szigort orvosi fel-
tgyelet mellett, lehetSleg kérhazi koriilmények kozott alkalmazhatd, mig az izotéppal jelzett gydgyszerek
esetében csak egy erre jogosult személy dltal;

) a betegtdjékoztatd és az orvosoknak sz6l6 informacidk felhivjak a gyakorl6 orvos figyelmét arra, hogy a
gyogyszerre vonatkozo adatok bizonyos szempontb6l még nem minden tekintetben teljes kordek.
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H. A forgalomba hozatal utin szerzett tapasztalatok

1.

Amennyiben a gydgyszert mas orszdgokban mér engedélyezték, akkor — lehetdség szerint az alkalmazds mér-
tékének fiiggvényében — meg kell adni a szoban forgd gyodgyszerkészitmény és az ugyanazt a hatéanyagot tar-
talmazé egyéb készitmények mellékhatdsaira vonatkozé adatokat. Mellékelni kell a gydgyszer biztonsdgos
alkalmazdsdra vonatkozo, barhol a viligon végzett vizsgalatokbdl szarmazé informdciokat is.

Ebben az értelemben a gydgyszermellékhatds olyan kdros, nem kivédnt hatds, amelyet szokdsos adagokban meg-
elézésre, diagnosztikai céllal vagy betegségek kezelésére, illetve egy élettani funkcié mddositdsa érdekében
alkalmaznak.

A mds orszdgokban mar engedélyezett vakcinak esetében meg kell adni a vakcinakkal kezelt alanyokra vonat-
kozo, esetleg rendelkezésre dll6 megfigyelési adatokat is annak érdekében, hogy kiértékeljék a szoban forgd
betegség eléforduldsat a vakcindval beoltott, illetve a nem beoltott embereken.

Az allergén készitmények esetében meg kell llapitani a megnovelt antigén terhelés dltal kivaltott reakciokat.

J61 megalapozott gy6gydszati alkalmazds

A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak ii. alpontja alapjdn annak bizonyitdsa érdekében, hogy egy gydgyszer
Osszetevsi megalapozott gydgydszati alkalmazdssal és elismert hatdssal rendelkeznek, a kovetkezd kiilonos
szabdlyokat kell alkalmazni:

a) Tényezdk, amelyeket annak megallapitdsa érdekében kell figyelembe venni, hogy egy gydgyszer dsszetevéi
~megalapozott gy6gydszati alkalmazassal” rendelkeznek-e: az az idStartam, amig az anyagot felhasznaltdk,
az anyag felhaszndldsdnak mennyiségi szempontjai, az anyag felhasznéldsdhoz fiz6d6 tudoményos érde-
kek (amelyek a megjelent tudomdnyos szakirodalomban titkr6z8dnek), valamint a tudoményos értékelések
kovetkezetessége. Ezért a kiilonboz8 anyagok ,megalapozott alkalmazdsdnak” bizonyitdsihoz szitkséges
idStartam eltérd lehet. Azonban egy adott gydgyszer Gsszetevéje ,megalapozott gydgydszati alkalmazasd-
nak” megillapitdsihoz sziikséges idGtartam nem lehet rovidebb egy évtizednél az anyagnak a Kozosség-
ben gydgyszerként torténd els rendszeres és dokumentélt felhasznaldsdtol szdmitva.

b) A kérelmez§ dltal benyijtott dokumenticionak ki kell terjednie a biztonsdgosségi értékelés Gsszes szem-
pontjdra, és tartalmaznia kell az ezzel kapcsolatos irodalom éttekintését, illetve az ezekre vald hivatkozdst,
figyelembe véve a forgalomba hozatal el6tti és utdni vizsgdlatokat és a jarvanyiigyi vizsgalatok, killonosen
az Osszehasonlité jarvanyligyi vizsgalatok sordn nyert tapasztalatokra vonatkozo szakirodalmat. A teljes
dokumentaciot kozolni kell, fiiggetlentil attdl, hogy eredményei elényosek-e.

¢) Kiilonos figyelmet kell forditani a hidnyzé informdcidkra, és meg kell indokolni, hogy a hidnyzé vizsgdla-
tok ellenére miért dllapithaté meg mégis az, hogy az dsszetevsk biztonsdgossiga elfogadhato.

d) A szakértének meg kell magyardznia azoknak a benydjtott adatoknak a fontossdgat, amelyek nem a for-
galmazni kivant termékkel, hanem egy mdsik gyogyszerrel kapcsolatosak. Meg kell itélni, hogy a vizsgalt
termék a kiilonbségek ellenére hasonlonak tekinthetd-e ahhoz a termékhez, amelyre kidllitjdk a forgalomba
hozatali engedélyt.

e) Kiilonosen fontos a forgalomba hozataluk utdn tapasztalatokat gydjteni azokrdl a termékekrdl, amelyek
ugyanazokat az OsszetevSket tartalmazzdk, és a kérelmezdnek erre a kérdésre kiilonos hangstilyt kell fek-
tetnie.
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II. MELLEKLET

A. RESZ

A (128. cikkben emlitett) hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvek és késGbbi médositisaik

65/65/EGK tandcsi irdnyelv (HL 22., 1965.2.9., 369/65. 0.)
66/454EGK tandcsi irdnyelv (HL 144., 1966.8.5., 2658/66. 0.)
75/319/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 147.,1975.6.9., 13. 0.)
83/570/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 332., 1983.11.28., 1. 0.)
87/21/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 15., 1987.1.17., 36. 0.)
89/341/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 142., 1989.5.25., 11. 0.)
92/27/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 113., 1992.4.30., 8. 0.)

93/39/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.

75/318/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 147.,1975.6.9., 1. 0.)
83/570/EGK tandcsi irdnyelv
87/19/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 15., 1987.1.17., 31. 0.
89/341/EGK tandcsi irdnyelv
91/507/EGK bizottsagi iranyelv (HL L 270., 1991.9.26., 32. 0.)
93/39/EGK tandcsi irdnyelv
1999/82/[EK bizottsagi irdnyelv (HL L 243., 1999.9.15., 7. o.)

1999/83[EK bizottsagi irdnyelv (HL L 243., 1999.9.15., 9. 0

75/319/EGK tandcsi irdnyelv
78/420/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 123., 1978. 5.11., 26. 0.)
83/570/EGK tandcsi irdnyelv
89/341/EGK tandcsi irdnyelv
92/27[EGK tandcsi irdnyelv
93/39/EGK tandcsi irdnyelv

2000/38EK bizottsagi irdnyelv (HL L 139., 2000.6.10., 28. 0.)

89/342[EGK tandcsi irdnyelv (HL L 142., 1989.5.25., 14. 0.)
89/343/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 142., 1989.5.25., 16. 0.)
89/381/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 181., 1989.6.28., 44. 0.)
92/25/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 113., 1992.4.30, 1. 0.)
92/26/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 113., 1992.4.30., 5. 0.)
92/27[EGK tandcsi irdnyelv

92/28/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 113., 1992.4.30., 13. 0.)

92/73/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 297.,1992.10.13,, 8. 0.)
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B. RESZ

A nemzeti jogba valé tiiltetés hatdrideje (a 128. cikkben emlitettek szerint)

Irdnyelv Atiiltetés hatarideje
65/65/EGK irdnyelv 1966. december 31.66
|454[EGK irdnyelv -
75/318/EGK irdnyelv 1976. november 21.
75/319/EGK irdnyelv 1976. november 21.
78/420/EGK irdnyelv -
83/570/EGK irdnyelv 1985. oktéber 31.
87/19/EGK irdnyelv 1987. jalius 1.
87/21/EGK irdnyelv 1987. jalius 1.
1992. januar 1.1 (1)
89/341/EGK irdnyelv 1992. janudr 1.
89/342/EGK irdnyelv 1992. janudr 1.
89/343[EGK irdnyelv 1992. janudr 1.
89/381/EGK irdnyelv 1992. januar 1.
91/507EGK irdnyelv 1992. janudr 1. (%)
1995. janudr 1. (%)
92/25/EGK irdnyelv 1993. janudr 1.
92/26/EGK irdnyelv 1993. janudr 1.
92/27[EGK irdnyelv 1993. janudr 1.
92/28/EGK irdnyelv 1993. janudr 1.
92/73[EGK irdnyelv 1993. december 31.
93/39/EGK irdnyelv 1995. janudr 1. (%)
1998. januar 1. (°)
1999/82/[EK irdnyelv 2000. janudr 1.
1999/83/EK irdnyelv 2000. mércius 1.
2000/38[EK irdnyelv 2001. december 5.

1) Az étiiltetés hatdrideje Gorogorszagban, Spanyolorszagban és Portugdlidban.

2) A melléklet II. A.3.3. pontjénak kivételével.

4 Kivéve az 1. cikk (6) bekezdése céljabol.

O]
)
(®) A melléklet II. A.3.3. pontjira alkalmazando atiiltetés hatdrideje.
()
(°) Az 1. cikk (7) bekezdésére alkalmazandd dtiiltetés hatdrideje.




13/27. kétet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

<
(@l
—

9$9PZIYOq 989PZIYq
(€)M 1 (@ P ¥
9S9pZYaq 9S9pZayaq
(€) PP "1 (1) 2 ¥
9SPZIYq 9S9PZIYq
(@) P01 (9) o ¢
9SIPZIYAq 9S9PZIYq
(1) o 1 (S) P ¢
353p
-Z3Y9(q eURL)
YipeuwLrey
59 Y[1posgw
YOUISIPZIYq 989PZIYq
(€) 3PP T | (h) 52 (¢) P "¢
omwﬁNuMoL
w_uc_m.c \Om—o
PUISIPZIYIq
(€) o T
289pzaRq (S) 989pZoYRq
9 (b) IO T | (2) 2 (1) 3P ¢
9S9PZIYdq
(1) 3o T PP T
9S9PZIYq 9S9PZIYq
(1) 33 01 (87) PP 1
9S9PZIYq 9S9PZIYq
(1) 3o '8 (LD PP 1
umm@Noxoﬁ
9S9PZYPq (92)-(020)
@ P 1 PP L
elepuow
frpospur
YOUISIPZIYIq 989PZIYq
(@M1 (61) PP 1
3S9pZaYoq 9s9pzayaq (81)
(@ o1 2 (L1) PP °1
9S9PZIYeq 989pzaydq (91)—
(1) 3 "q6¢ (I1) 3w 1
359p 9SIPZIYq
~Z3YRq PP 1 (0D PO 1
9SIPZIYAq SIpZaYaq
(@ P 1 (6)=(9) P10 1
UmmﬁNoMoL
0 T (©) PP 1
353p79q (7) 9S9pZaq
$2 (1) 3PP °1 PRRIPN (¥) o T
uw\oﬁNoMOn— umwﬁNovﬁuﬂ
()=(1) P 1 (€)=(1) 2 1
¥o1/¢Llee 10/8t/T6 ¥0d/Lt/T6 101/9z/t6 10d/stfTe 10a/18¢/68 A0a/eve/68 101[trel68 A0d/61¢/s/ Aoa/81¢€/s/ A59/59/59 ApAupir udzg

LVZY19yL ISTTITHIOIN

STATIETIAN I



125

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

.
L
2
0
4
~
N

—
o
—

359pZaxdq
RRISH (1) 3pmo 21
efjuod
RIS 4 68 PP LT
efjuod efjuod
9 P By LPP T
efjuod efjuod
9°9 PP By ERR It
efuod 49 efiuod
GG D RY | $79-G°C PP T
efjuod efjuod
P ¢ PSP By AR IS
efjuod efiuod
SR By TR LT
2s9pzasaq 359pzZaYaq
(@ 1P 1 (@ o1
efuod ‘7’8
JPUPSIPZAYRq 959pZaxdq
(€) 1o ¥ (1) 3o o1
AP e P 6
efjuod 11-6 efiuod (j—((
HPUsIPZIYaq PU9SIPZaxaq
(€) P10 ¥ (€) PP 8
efjuod 1°g-9 efuod (-(
HPUsIpZaxaq PU9sIpzZayaq
(€) 1o ¥ (€) PP '8
efjuod ¢-1 efiuod (o—(e
3S9PZONRq | JouRspzaeq JPURSIPZINRq
(1) 3 1 (€) PP v (€) P '8
as9pZaY2q (7) 9S9PZ2q

2 (1) PP ¥

(@) s (1) PP '8

eIRpUOW YIP

-OmmE vﬂvﬁu C Mvmu WA
wumﬁCOE OmwﬁNovﬁum_
OSP P °T (@) P9
989PZIaq 9S9pZaydq
(1) 3o "¢ (1) 3o 9
9S9PZIYRq
(¥) 3P0 T O 'S
9s9pzZayeq
b IS (¥) {0+
S9pzayaq[e 989pZayeq
TP e (€) PP ¥




13/27. kétet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

o
N
—

L CT S "¢
umw.@Nuvﬂun_
(r)-(0)
PO Y1 S b¢
vmw@Nov_oﬂ
(1) PP 71 O ¢
PP €T S €
LTI S T¢
PFPCIL AP "0¢
O 01 O 6T
989PZIYq 989PZIYq
(¥) 3w 6 (¥) 130 '8
989PZIYIq 989PZIYq
(0 P 6 (€) PP '8¢T
umwﬁNOMuﬁ um\uﬁNoMun_
(1) D °6 (T) o '8¢
989PZIYq 989PZIYq
(€) 3 "6 (1) 3o '8¢
R EISE A0 LT
S ¢ O 9
PO 6 S 6T
omwﬁNvMoL
(1) 0 01 pR IS 44
S B6 P €T
um\oﬁNQMOL
(@) {01 PO T
PP qy PP IT
A2 G O 0T
PP b SO 61
A e PP 8L
SR /L L /LT
P 6 0 91
P 8 PO CT
Uw\o—uNuMwn— um\u@Novﬁuﬂ
(@) P v (€) PO ¥1
59pZaY2q 983pzax2q (7)
(#) s2 (1) 3P[0 £ $9 (1) 1P 71
omw_uNuMwL
(@) s9 (1) P 79 PP €l
989PZIYIq ()
PO T $9(7) PP 71
bR A4 1D1/87/T6 10d//TT6 10d/9t/t6 101/$T/T6 A03/18¢/68 A0a/re/68 A0a/rel68 A0a/61¢/5. A0/ 1€/S L A09/59/59 ApAugir udzg




127

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

.
L
2
0
4
~
N

—
o
—

989PZadq
(€)M L
S9 ISPPZAYq
(@) o T PP 79
8P
-2332q (#)~(1)
PP 01 PO 19
o 6
B S 9S9PZIYoq
(1) IO ¢ O 09
989PZIYAq (@)
59 (1) P */ IO "6
PO 9 PO '8¢
9S9PZadq
(@ 1o ¢ PP LS
9S9pZadq
(1) 3o ¥ PP 96
PO ¢ PO 66
989pzZaydq
(1) PO T PO ¢
PP ¢ PO €6
PO °§T PO TS
9S9pZaxdq 9S9pZaxdq
(T) M0 Tt (€) P2 18
9S9pZaxdq 9S9pZaxdq
(1) 30 Tt (@) s2 (1) D "1¢
PO HT PO 0§
PO €T PO 6%
PO 1T PO Y
PO B6T PO LY
PO 61 PO 9%
989PZIYq
(€)1 "0¢ PO "o
9S9pZaxdq
(@) 1 0t PO vy
OmwﬁNUMuﬂ
(1) P "0T O "¢
PO 81 PO T
PO LT PO T8
PO 9T PO 0F
989PZIYq
(6) P12 71 PP “6¢
PO 6T PP '8¢
PO Q8T PO L€
PO BG 1 PO 9¢




13/27. kétet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

[
N
—

989PZI2q
(9)—(1) 3D "¢

A °88

PP T

P L8

989pZaydq
(#) 89 (€) PP 1

P 98

PP 6

AP 68

PP 0L

L v8

I “6

AP €8

P8

AP T8

P L

PP I8

P9

AP 08

RELERY

PP 6L

99pZayeq
(1) P ¥

P 8L

PP e

AP LL

P

P9/

3S9PZaaq
(@) Mo 9

PO 6L

98IPZIaq
(@ P g

PP L

Omw_uNOMUL
(1) 3w ¢

PP e/

PRy

AL TL

PP e

AP IL

P

P 0L

389PZaq
(€) 83 (7) PP £

AL 69

98IPZIaq
(@M T

AP 89

OmwﬁNuvﬂwn_
(1) 3 9

PP L9

PP S

AP 99

PP CT

AP 69

9S9PZIYRq
(D P11

PP 9

9S9pZadq
(S) 3w 01

9S9pZayaq
(€) M0 €9

R LIS

9S9pZaxdq
(T) M0 €9

989PZIYq
(@) PO+

vm\u@Novﬁuﬁ
(1) PO €9

bR A4

1D1/87/T6

10d//TT6

10d/9t/t6

101/$T/T6

A03/18¢/68

A0a/re/68

A0a/rel68

10d/61¢/sL

A0/ 1€/S L

1D1/$9/$9

AJoAuelr uazy




129

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

.
L
2
0
4
~
N

—
o
—

989pzZayeq
(€) 10 "9z

989pZayeq
(€) PO 111

989PZIYaq
(1) o ¥

989pZayeq
(@ PO 111

989pzZayeq
(@) s?
(1) PO 9T

989pzZayeq
(D PO 111

989pzZayaq
(¥) IO ¢

PP OLI

989PZIYq
(€)=(1) 30 ¢

PP 601

P 16T

PP 801

P Y6c

AP L0T

989pzZayaq
() 3 "q6T

989pzZayeq
(@) 30 901

PP 86T

9s9pzZayaq
(1) 3P0 901

P 6t

R RIS

P P6T

PP YOI

AP 26T

PP 0l

P "e6T

PP ot

AP 26T

PP T0L

389PZaq
(¢) M 9

P 001

PP Y1

PIL 66

PP el

D 86

989pZaydq
(#) 0TI

9S9pZaydq
(¢) M0 L6

259pza32q (7)
2 (1) 0 T1

9S9pZaydq
(#)=(1) 10 L6

PP LT

L 96

PP 0T

PIL "C6

PP 6

PP 6

P8

AP 6

P L

D T

P9

PP I6

PP S

AP 06

LY

P 68




13/27. kétet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

S
o
—

PPPR[PW I

RPRIPW T

WRRPW

WPRIPW T

PP 0eT

PP 6T

AP 8L

PP "B8T

PO /T

PP "Te

9s9pzayeq
() {0 971

PP 1T

9S9pZaxdq
(1) 3w "9z1

989PZIYq
(¢) *pw 1

989pzZayaq
(@ 11

9s9pzayeq
(@ Py

PP Ie

PP T

P el

PP S

P YL

PP e

PP el

AP 0¢

APl

P e/

D "qC

PP I

Omwﬁviuﬁ
(1) 3o "eg

PP 0CL

389PZaq
(1) 3o

PP 61T

AP 6¢

PP 8IT

P '8¢

PO CLTT

PPOIL

PP I9LL

989pZaydq
(1) 0 ¥

PP CTT

989pzZaaq
(€) P ¥

989PZIYq
@ P11

98PZIAq
(€) P ¥

9S9pZaxdq
(1) 3 v 11

9S9pZaYPq
(@) Py

989PZIYaq
(@ Py

PP LT

AP LT

P8

PPl

bR A4

1D1/87/T6

10d//TT6

10d/9t/t6

101/$T/T6

A03/18¢/68

A0a/re/68

A0a/rel68

10d/61¢/sL

A0/ 1€/S L

1D1/$9/$9

AJoAuelr uazy




