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A BIZOTTSAG 507/2006/EK RENDELETE
(2006. marcius 29.)

a 726[2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatilya ald tartozd, emberi felhasznilisra
szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozataldnak feltételekhez kotott engedélyezésérél

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az emberi, illetve dllatgyogydszati felhasznéldsra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé
kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgys-

zerligynokség

létrehozdsardl  sz6l6, 2004. madrcius  31-i

726/2004[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
killonosen annak 14. cikke (7) bekezdésére,

mivel:

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények
egy vagy tobb tagdllamban torténd forgalomba hozata-
lanak engedélyezése el6tt azokat altaldban alapos vizsga-
latnak vetik ald annak érdekében, hogy meggySzddjenek
biztonsdgos voltukrol, j6 mingségiikrdl és arrdl, hogy a
célesoport korében hatdsosan alkalmazhatéak. A forga-
lomba hozatali engedély megszerzésének szabdlyait és
eljardsait az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
kozosségi  kodexérsl szolo, 2001. november 6-i
2001/83[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3),
valamint a 726/2004[EK rendelet rogziti.

A gydgyszerkészitmények bizonyos kategéridi esetében
azonban — a betegek fedezetlen gydgyszerigényének
kielégitése, valamint a kozegészségiigy érdekében -
szitkség lehet a forgalomba hozatali engedélyek szokd-
sosndl kevésbé atfogd adatok alapjan és kiilonleges kote-
lezettségek mellett torténd megaddsdra; a tovdbbiakban
erre ,a forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedé-
lyezése” kifejezéssel hivatkozunk. Az érintett kategoridk
olyan gyogyszerkészitmények, amelyek stilyos vagy élet-
veszélyes betegségek kezelésére, megel6zésére vagy orvosi
diagnosztizaldsdra szolgilnak, illetve olyan gydgyszerké-
szitmények, amelyek a K6zosségben a fert6z8 betegségek
jarvanytigyi feligyeleti és ellen6rzési hdlézatdnak létreho-
zdsdr6l sz6lo, 1998. szeptember 24-i 2119/98/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (°) keretében az
Egészségiigyi Vildgszervezet vagy a Kozosség dltal a koze-
gészséget fenyegetSként elismert vészhelyzetben alkal-

L 136., 2004.4.30., 1. o.
() HLL 311, 2001.11.28,, 67. o. A legut6bb a 2004/27EK irdnyelvvel
(HL L 136., 2004.4.30., 34. 0.) modositott irdnyelv.
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L 268, 1998.10.3,, 1. o. A legutébb az 1882/2003/EK rende-

lettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott hatdrozat.

()

mazhatéak, valamint a ritka betegségek gydgyszereir6l
52616, 1999. december 16-i 141/2000/EK eur6pai parla-
menti és tandcsi rendelettel (¥) 0sszhangban ritka beteg-
ségek gydgyszereinek mindsiild gybgyszerkészitmények.

Bir a forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedélye-
zésére vonatkozd vélemény alapjaul szolgdlé adatok
kevésbé dtfogoak lehetnek, a 2001/83[EK irdnyelv 1.
cikkének (28a) bekezdésében meghatirozott el6ny-kocka-
zati viszonynak pozitivnak kell lennie. Ezenfeliil az érin-
tett gyogyszerkészitmény haladéktalan piaci rendelkezésre
alldsa kozegészségiigyi el6nyeinek ellenstlyozniuk kell az
adatok nem teljeskorti voltdbdl szdrmaz6 kockédzatokat.

A forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedélyezése
azon esetekre kell korlatozodjon, amelyekben a kérelme-
zési dokumentdcionak csupdn a klinikai része kevésbé
teljeskori a szokdsosndl. Hidnyos preklinikai vagy gyogy-
szerészeti adatok csak a kozegészségiigyi fenyegetésekre
adott valaszként, vészhelyzetben alkalmazott termékek
esetében fogadhatok el.

A fedezetlen gyogyszerigénnyel rendelkez8 betegek
gyogyszerhez jutisinak megkonnyitése és a kedvezdtlen
elény-kockdzat viszonyi gydgyszerek engedélyezésének
megakadalyozdsa kozotti megfelel§ egyenstly biztositdsa
érdekében ezeket a forgalomba hozatali engedélyeket
kiilonleges kotelezettségek tdrgyava kell tenni. A jogosult
koteles az el6ny-kockdzat viszony pozitiv voltit igazold,
valamint a termék mindségével, biztonsdgdval és hatdsos-
sagaval kapcsolatban felmeril§ barmely kérdést tisztdzo
vizsgalatokat végezni, illetve azokat kezdeményezni.

A forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedélyezése
elkiiloniil a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (8)
bekezdésével sszhangban kivételes koriilmények kozott
adott forgalomba hozatali engedélyektSl. A forgalomba
hozatal feltételekhez kotott engedélyezése esetében az
engedélyt valamennyi adat rendelkezésre dllasa el6tt
megadjdk. Az engedély feltételekhez kotott jellegét
azonban nem kivdnjék korldtlan ideig fenntartani.
Amennyiben a hidnyz6 adatokat pétoltdk, lehet6vé kell
tenni, hogy helyét feltételekhez nem kotott forgalomba
hozatali engedély vegye at, vagyis olyan, amely nem
képezi kiillonleges kotelezettségek targydt. Ezzel szemben
a kivételes korilmények kozott megadott forgalomba
hozatali engedélyek esetében dltaldban sosem lehetséges
a teljes dokumentdci6 Gsszegyijtése.

() HL L 18., 2000.1.22,, 1. o.
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(7)  Arra is rd kell mutatni, hogy a feltételekhez kotott forga- az ligynokség altal jelenleg nydjtott, tudomanyos tandcsot

(10)

(11)

(12)

lomba hozatali engedély irdnti kérelmet tartalmazé
kérelmek — osszhangban a 726/2004/EK rendelet 14.
cikkének (9) bekezdésével — gyorsitott értékelési eljards
targyat képezhetik.

Mivel a forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedé-
lyezésére a 726/2004/EK rendelet elSirdsai vonatkoznak,
hacsak e rendelet masképp nem rendelkezik, a forga-
lomba hozatal feltételekhez kotott engedélyezésének érté-
kelése a 726/2004/EK rendeletben rogzitett szokasos
eljards szerint torténik.

Osszhangban a 726/2004/EK rendelettel, a feltételekhez
kotott forgalomba hozatali engedély érvényességi ideje —
a osszhangban — egy év, amely megtjithat6. A megtjitds
iranti kérelem benyujtasi hatdrideje a forgalomba hozatali
engedély lejaratit megel6z6 hat hoénap, az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokségnek (a tovdbbiakban: iigynokség) a
kérelem kézhezvételét6l szdmitott 90 napon belil
kell véleményt kiadnia. Annak biztositisa érdekében,
hogy a gybgyszerkészitmények kizardlag kozegészségiigyi
okokbdl keriiljenek kivondsra a piacrdl, a feltételekhez
kotott forgalomba hozatali engedély mindaddig érvényes
marad, amig a Bizottsdg hatdrozatot nem hoz a meguji-
tasra vonatkozé értékelési eljards alapjan — feltéve, hogy a
megujitds irdnti kérelmet id6ben benyujtottdk.

A betegeket és egészségligyi szakembereket vildgosan
tajékoztatni kell az engedély feltételekhez kotott jelle-
gérdl. Eppen ezért szitkséges az erre vonatkozé informa-
ciot egyértelmden szerepeltetni a gydgyszerkészitmény
alkalmazdsi el6iratdban és a betegtdjékoztaton egyardnt.

A feltételekhez kotott forgalomba hozatali engedélyd
gyogyszerkészitmények esetében fontos a fokozott
gyogyszermellékhatas-figyelés (farmakovigilancia), amely-
nek biztositdséhoz a 2001/83/EK irdnyelv és a
726/2004[EK rendelet elSirdsai mdr megfelel§ eszko-
z0kr6l gondoskodnak. Mindazondltal az id6északos
gybgyszerbiztonsdgi jelentések iitemezését hozzd kell
igazitani a feltételekhez kotott forgalomba hozatali enge-
délyek évenkénti megujitdsihoz.

A vizsgdlatok és a forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelem tervezése a gydgyszerkészitmények fejlesztésének
korai szakaszdban torténik. Ez a tervezés nagymértékben
fiigg attdl, van-e lehetSség a forgalomba hozatal feltéte-
lekhez kotott engedélyezésére. Ezért az {igynokség
szdmdra olyan mechanizmust kell kidolgozni, amelynek
segitségével tandccsal tudja elldtni a vdllalatokat arra
vonatkozdan, hogy valamely gydgyszerkészitmény e
rendelet hatdlya ald tartozik-e. Az ilyen jellegi tandcs

egésziti ki.

(13) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések 6Osszhangban
vannak az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészit-
mények édllandé bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

E rendelet a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (7) bekezdé-
sével Osszhangban rogziti a killonleges kotelezettségek targyat
képez§ forgalomba hozatal engedélyezésének (a tovabbiakban: a
forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedélyezése) szaba-
lyait.

2. cikk
Hatély

E rendelet az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmé-
nyekre vonatkozik, amelyek a 726/2004[EK rendelet 3. cikke
(1) és (2) bekezdésének hatdlya ald esnek és az aldbbi kategéridk
valamelyikébe tartoznak:

1. stlyos vagy életveszélyes betegségek kezelésére, megelGzésére
vagy orvosi diagnosztizdldsira szolgalé gydgyszerkészitmé-
nyek;

2. a 2119/98EK hatdrozat keretében az Egészségiigyi Vilagszer-
vezet vagy a Kozosség dltal a kozegészséget fenyegetSként
elismert vészhelyzetben alkalmazhaté gydgyszerkészitmé-
nyek;

3. a 141/2000/EK rendelet 3. cikkével osszhangban ritka beteg-
ségek gydgyszereinek mindsiil§ gyogyszerkészitmények.

3. cikk
Kérelmek és javaslatok

(1) A feltételekhez kotott forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelmet a kérelmez8 a 726/2004/EK rendelet 6. cikkével ossz-
hangban 1év8 kérelemmel egyiitt nydjtja be. A kérelemhez
mellékelni kell annak részletes igazoldsit, hogy a termék e ren-
delet hatdlya ald tartozik és teljesiti a 4. cikk (1) bekezdésében
rogzitett feltételeket.

Az iigynokség haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot a feltéte-
lekhez kotott forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet
tartalmazd kérelmekr6l.
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(2) Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmények
bizottsdga (a tovdbbiakban: bizottsdg) a kérelmezdvel folytatott
konzulticié utdn a 726/2004/EK rendelet 6. cikkével ossz-
hangban benytjtott kérelemre vonatkozd véleményében javas-
latot tehet a forgalomba hozatal feltételekhez kotott engedélye-
zésére.

4. cikk
Kovetelmények

(1)  Feltételekhez kotott forgalomba hozatali engedély adhato,
amennyiben a bizottsdg tgy tallja, hogy bar nem éllnak rendel-
kezésre a gydgyszerkészitmény biztonsdgos és hatdsos voltira
vonatkozd dtfogé klinikai adatok, az aldbbi kovetelmények
mindegyike teljesiil:

a) a gyogyszerkészitményre vonatkozd, a 2001/83/EK irdnyelv
1. cikkének (28a) bekezdésében meghatirozott el6ny-
kockézat viszony pozitiv;

b) a kérelmez8 nagy valdszintiséggel képes lesz rendelkezésre
bocsdtani az 4tfogd klinikai adatokat;

¢) eddig nem fedezett gydgyszerigények keriilnek kielégitésre;

d) az érintett gyogyszerkészitmény haladéktalan piaci rendelke-
zésre dllasdnak kozegészségiigyi el6nyei ellensiilyozzdk az
adatok nem teljeskori voltabol szarmazé kockazatokat.

A 2. cikk (2) bekezdésében emlitett vészhelyzetekben akkor is
engedélyezhet a feltételekhez kotott forgalomba hozatal, ha
nem allnak rendelkezésre dtfogé nem-klinikai vagy gyogyszeré-
szeti adatok — feltéve, hogy az e bekezdés a)-d) pontjaiban
szerepl kovetelmények teljesiilnek.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjanak alkalmazasdban a fedezetlen
gyogyszerigények olyan éllapotot jelentenek, amelynek diag-
nosztizdldsdra, megel6zésére vagy kezelésére nem létezik kielé-
git6, a Kozosségben engedélyezett mddszer, vagy ha létezik is
ilyen modszer, ahhoz képest a széban forgd gydgyszerkészit-
mény jelentds gyogyaszati el6nyt jelent az érintettek szdmara.

5. cikk
Kiilonleges kotelezettségek

(1) Kulonleges kotelezettségek révén a feltételekhez kotott
forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az elény-
kockdzat viszony pozitiv voltat igazol6, valamint a 4. cikk (1)
bekezdésében emlitett adatokat rendelkezésre bocsitd, folya-

matban 1évS vizsgalatokat elvégezni, illetve 4j vizsgdlatokat
kezdeményezni.

Ezenfelul kiilonleges kotelezettségek rohatdk ki a gydgyszermel-
lékhatds-figyelési (farmakovigilancia) adatok gytjtésével kapcso-
latban.

(2) Az (1) bekezdésben hivatkozott killonleges kotelezettsé-
geket és teljesitésitk titemtervét pontosan meg kell hatdrozni a
feltételekhez kotott forgalomba hozatali engedélyben.

(3) Az uigynokség nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi a kiilon-
leges kotelezettségeket és azok teljesitésének titemtervét.

6. cikk
Az engedélyek meggjitdsa

(1)  Egyéves érvényességi ideje utin a feltételekhez kotott
forgalomba hozatali engedély évente megtjithatd.

(2) A feltételekhez kotott forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak a megtjitds irdnti kérelmet az érvényességi id6
lejérata el6tt legalabb hat hénappal kell igényelnie az tigynok-
ségt6l, és a kérelemhez csatolni kell a rd kir6tt kiilonleges kote-
lezettségek teljesitésérd] szolo id6kozi jelentést.

(3) A bizottsdg a bizonyitott el6ny-kockdzat viszony alapjin
— figyelembe véve az engedélyben foglalt killonleges kotelezett-
ségeket és azok teljesitési titemtervét — értékeli az engedélymeg-
Ujitds irdnti kérelmet, és véleményt alkot, amelyben nyilatkozik
arrdl, hogy a kiilonleges kotelezettségeket és azok iitemezését
fenn kell-e tartani, vagy mddositani kell. Az tigynokség gondos-
kodik réla, hogy a bizottsig az érvényes engedélymegujitasi
kérelem kézhezvételétdl szdmitott 90 napon beliil kibocsdssa a
véleményt. A véleményt nyilvinosan hozzaférhet6vé kell tenni.

(4)  Amennyiben a megtjitdsi kérelem a (2) bekezdéssel 6ssz-
hangban keriilt benyujtasra, a feltételekhez kotott forgalomba
hozatali engedély mindaddig érvényes marad, amig a Bizottsdg
a 726/2004/EK rendelet 10. cikkével 6sszhangban hatdrozatot
nem hoz.

7. cikk

Kiilonleges kotelezettségek tirgyat nem képezé forgalomba
hozatali engedély

Amennyiben a kiilonleges kotelezettségek az 5. cikk (1) bekez-
désével osszhangban teljesiilnek, a bizottsdg barmikor kedvezd
véleményt adhat ki a forgalomba hozatal engedélyezésérsl a
726/2004/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban.
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8. cikk
Termékismertet§

Az e rendelettel dsszhangban kiadott feltételekhez kotott forga-
lomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerkészitmények
alkalmazasi el6iratdban és betegtdjékoztatdjaban taldlhatd infor-
maécidknak egyértelmiien tartalmazniuk kell annak tényét, hogy
a forgalomba hozatali engedély feltételekhez kotott. Az alkalma-
zdsi el6iratnak tartalmaznia kell azt az idGpontot is, amikor a
feltételekhez kotott engedély megujitdsa esedékessé valik.

9. cikk
IdGszakos gyégyszerbiztonsigi jelentés

A 726[2004[EK rendelet 24. cikkének (3) bekezdésében elGirt
idgszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentést az tigynokség vagy a
tagdllamok kérésére haladéktalanul rendelkezésre kell bocsatani,
illetve a feltételekhez kotott forgalomba hozatali engedély mega-
dasatol vagy megujitsatol szamitott legaldbb hathénapos
id6kozonként el kell késziteni.

10. cikk

Ugynokségi tandcsadds a forgalomba hozatali engedély
irdnti kérelem benydjtdsa elGtt

A forgalomba hozatali engedély potencidlis kérelmezdje kikér-
heti az {igynokség tandcsit arra vonatkozdan, hogy valamely

specidlis gybgyaszati célra fejlesztett specidlis gyogyszerkészit-
mény a 2. cikkben meghatdrozott kategéridk valamelyikébe
esik-e, és megfelel-e a 4. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban
rogzitett kovetelményeknek.

11. cikk

Irdnymutatdsok

Az iigynokség irinymutatdsokat dolgoz ki az e rendelet végre-
hajtasahoz sziikséges tudomdnyos és gyakorlati alkalmazdsokra
vonatkozdan. Az irdnymutatdsok az érdekelt felekkel folytatott
konzulticiét és a Bizottsig kedvezd véleményét kovetGen
keriilnek elfogadsra.

12. cikk
Atmeneti rendelkezések
Ez a rendelet alkalmazandé a rendelet hatdlybalépésekor
fuggSben 1év8 kérelmekre.
13. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetS harmadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2006. mdrcius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok



