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MEGALLAPODAS

az Eurépai Unié és Ausztrilia kozott az Eurdpai Kozosség és Ausztrilia kozott a
megfelelGségértékelésre, a megfelelGségi igazolisokra és jelolésekre vonatkozé kélcsonés
elismerésrdl sz616 megillapodds mddositisarol

AZ EUROPAI UNIO

és

AUSZTRALIA

a tovabbiakban: a felek,

AZT KOVETOEN, hogy a megfelelGségértékelésre, a megfelel§ségi igazoldsokra és jelolésekre vonatkozd kolcsonos
elismerésérdl sz616, 1998. junius 24-én, Canberrdban aldirt megdllapodast (') megkototték (a tovabbiakban: kolcsonds
elismerésrdl sz616 megdllapodas);

MEGALLAPITVA, hogy sziikség van a kolcsonds elismerésrdl sz616 megéllapodas alkalmazdsinak egyszerdsitésére;

MEGALLAPITVA, hogy sziikség van a kolcsonos elismeréstél sz6l6 megéllapodds dgazati mellékletei helyzetének tisztd-
zasara;

MIVEL a kolesonds elismerésrdl sz6l6 megéllapodds 3. cikke részletesen meghatdrozza az dgazati mellékletek formdjdt;

MIVEL a kolcsonos elismerésrdl szol6 megallapodds 4. cikke a megdllapodds alkalmazdsat azokra az ipari termékekre
korldtozza, amelyek a felekt6l a nem kedvezményes szdrmazdsi szabdlyok alapjin szdrmaznak;

MIVEL a kélesonos elismerésrdl sz0l6 megéllapodds 12. cikke vegyes bizottsdg létrehozdsdt irja eld, amely, tobbek kozott,
felelds a megfelelgségértékeld testiiletek valamelyik dgazati mellékletbe torténé felvételérél vagy onnan torténd torlésérdl
hozott hatdrozat hatdlybaléptetéséért, és amely meghatdrozza a felvételre, illetve a torlésre vonatkozo eljardsokat;

MIVEL a kolcsonos elismerésrél sz0l6 megéllapodds 8. és 12. cikke hivatkozik a vegyes bizottsdg elnokére;

MIVEL a koélesonos elismerésrSl sz616 megdllapodds 12. cikke nem hatalmazza fel kifejezetten a vegyes bizottsdgot arra,
hogy é4gazati mellékleteket mddositson, kivéve a kijelols hatdsdg éltal egy bizonyos megfelelGségértékeld testiilet kijelo-
lésére vagy kijelolésének visszavondsira hozott dontés végrehajtdsinak céljabol;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a kélesonos elismerésrdl sz616 megéllapodds 3. cikkét médositani kell, egyrészt, hogy tiikrozze
a 12. cikke vonatkozdsdban javasolt viltoztatdsokat: azaz egyrészt korldtozza a vegyes bizottsigra vonatkozé azon
kovetelményt, hogy tegyen lépéseket a megfelelGségértékeld testiiletek elismerésének vagy az elismerés visszavondsdnak
tekintetében olyan esetekben, amelyeket a kolesonos elismerésrdl sz6l6 megdllapodds 8. cikke alapjdn a maésik fél
megtdmadott, masrészt nagyobb rugalmassdgot biztositson a kolesonos elismerésérdl sz6l6 megallapodds dgazati mellék-
leteinek szerkezetében;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a felek kozotti kereskedelmet ne korlitozzdk feleslegesen, a kolcsonos elismerésrél sz6l6
megdllapodds 4. cikkében el6irt, szdrmazdsra vonatkozé korldtozast tordlni kell;

FIGYELEMBE VEVE, hogy azon tény kifejezésének érdekében, hogy a vegyes bizottsdg elnoki feladatait a felek kozosen
latjék el, a bizottsdg elnokére val6 utaldst torolni kell a kolcsonos elismerésrdl sz616 megéllapodds 8. és 12. cikkébdl;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a kolcsonos elismerésrdl sz6l6 megéllapodds alkalmazaséval kapcsolatos, felek kozotti infor-
mécibcsere javitdsa elGsegiti az alkalmazdst;

FIGYELEMBE VEVE, hogy az dgazati mellékleteknek a technikai haladdst és ms tényezéket, mint példaul az Eurépai Uni6
bévitését figyelembe vevs idGszerti kiigazitdsa érdekében a kolesonos elismerésrdl sz6l6 megéllapodds 12. cikkében
kifejezetten fel kell hatalmazni a vegyes bizottsdgot arra, hogy olyan dgazati mellékleteket is modositson, amelynek
nem a kijelol§ hatdsdg dltal egy bizonyos megfelelGségértékeld testiilet kijelolésére vagy kijelolésének visszavondsdra
hozott dontés hatilybaléptetése a célja, tovabbd arra, hogy 1j dgazati mellékletet fogadjon el;

FELISMERVE, hogy a feleknek meg kell tenniiik bizonyos belsg intézkedéseket, mielStt az dgazati mellékletek modositdsa,
vagy az Uj dgazati mellékletek elfogaddsa hatalyba lép;
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FIGYELEMBE VEVE, hogy a kélcsonos elismerésrdl sz616 megallapodas 8. cikke értelmében a kélesonds elismerésrdl szol6
megallapodds mtikodésének egyszertsitése érdekében a megfelelGségértékeld testiiletek kijelolését vagy kijelolésik vissza-
vondsat érintd vegyes bizottsdgi hatdrozathozatalok sziikségességét a madsik fél dltal vitatott esetekre kell korldtozni;

FIGYELEMBE VEVE, hogy a kélcsonos elismerésrdl sz6l6 megéllapodds alkalmazasa egyszerdsitésének érdekében annak
12. cikkében a megfelelGségértékeld testiiletek kijelolésére, kijelolésiik visszavondsdra, valamint felfiiggesztésére vonatko-
z6lag egy egyszeriibb eljardst kell meghatdrozni, és tisztdzni kell az olyan testiiletek dltal végrehajtott megfelelGségérté-
kelés helyzetét, amelyek kijelolését utdlag felfiiggesztették vagy visszavontdk,

A KOVETKEZOKBEN ALLAPODTAK MEG:

1. cikk
A kolcsonds elismerésrél sz616 megillapodis médositdsai
A kolcsonos elismerésrSl sz6l6 megdllapodds a kovetkezd-
képpen mddosul:

1. A 3. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2)  Minden egyes dgazati melléklet dltaldban a kovet-
kez8 informdacidkat tartalmazza:

a) a hatdly és alkalmazdsi kor meghatdrozdsa;

b) a megfelelGségértékelési eljardsokhoz kapcsolédd torvé-
nyi, rendeleti és kozigazgatdsi el6irdsok;

¢) a kijelols hatésdgok;

d) a megfelelgségértékeld testiiletek kijelolésére vonatkozé
eljardsok; és

e) tovébbi sziikséges rendelkezések.”
2. A 4. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

4. cikk
Hatély és alkalmazdsi kor

E megéllapodast kell alkalmazni minden, az egyes dgazati
mellékletekben megadott »hataly és alkalmazdsi kor« pont
alatt meghatdrozott termék megfelel6ségértékelésére.”

3. A 6. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,6. cikk

Kijel6l6 hat6sigok

(1) A felek biztositjdk, hogy a megfelelgségértékels
testiiletek kijeloléséért felelSs kijelols hatosagok a kijelolés,
felfiiggesztés, a felfiggesztés megsziintetése és a kijelolés

visszavondsa vonatkozdsiban rendelkezzenek a sziikséges
jogosultsaggal és szakértelemmel.

(2) E kijelolések, felfiggesztések, a felfiiggesztések
megsziintetéseinek és a kijelolések visszavondsainak végre-
hajtdsa sordn a kijelol§ hat6sdgok — ha az dgazati mellék-

letek masképp nem hatdrozzdk meg - betartjdk a
12. cikkben és a mellékletben megallapitott kijelolési elja-
rasokat.”

4. A 7. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg lép:

o(1) A felek kicserélik az olyan eljdrdsokra vonatkozé
informdciokat, amelyeket annak biztositdsira haszndlnak,
hogy a felelGsségi koritkbe tartozo, kijelolt megfelelGségért-
ékel§ testiiletek megfeleljenek az dgazati mellékletekben
ismertetett torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elSirdsoknak,
valamint a mellékletben meghatdrozott alkalmassdgi kove-
telményeknek.”

. A 8. cikk a kovetkez6képpen moédosul:

a) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(3)  Ezt az dllitdst elfogulatlanul és meggyGzden,
irdsos formdban kell aldtdmasztani a mdsik fél és a
vegyes bizottsdg szamdra.”;

b) a (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(6)  Amennyiben a vegyes bizottsig mdsként nem
hatdroz, a megtdmadott megfelelgségértékels testiilet
miikodését az illetékes kijelol6 hat6sdg att6l az
idéponttdl kezdve felfiiggeszti, amikor szakértelmét
vagy alkalmassdgdt kétségbe vonjdk, egészen addig,
amig a vegyes bizottsigban megallapodas sziiletik a
testiilet statusarol, vagy amig a kétségbe vondst bejelentd
fél nem értesiti a mdsik felet és a vegyes bizottsgot
arrdl, hogy elégedett a megfelel6ségértékels testiilet
szakértelmével és alkalmassdgdval.”

. A 9. cikk helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,9. cikk
Informdcidcsere

(1) A felek informdciot cserélnek az dgazati mellékle-
tekben meghatdrozott torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések  végrehajtdsar6l, és naprakész jegyzéket
vezetnek az ezen megdllapoddsnak megfelelGen kijelolt
megfelel@ségértékeld testiiletekrdl.

(2) A Kereskedelmi Vildgszervezetnek a kereskedelem
technikai akadélyairdl sz6l6 megallapoddsa szerinti kotele-
zettségeikkel megegyezSen mindkét fél tdjékoztatja a
mésikat azokrol a valtoztatasokrol, amelyeket az e megalla-
podds tdrgyaval osszefiiggd torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatdsi rendelkezések teriiletén végre kivan hajtani, valamint
az Uj rendelkezésekrdl — kivéve e cikk (3) bekezdésében
meghatdrozottak esetében — hatalybalépésiik el6tt legaldbb
60 naptdri nappal értesiti a masik felet.
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(3) Amennyiben az egyik fél biztonsagi, egészségiigyi
vagy kornyezetvédelmi szempontbdl indokolt siirgdsségi
intézkedéseket tesz, hogy az egyik dgazati melléklet targydt
képz6 termék altal okozott azonnali veszélyt megsziintesse,
azonnal — vagy az adott dgazati mellékletben meghati-
rozottak szerint — értesiti a mdsik felet az intézkedésekrél
és azok meghozataldnak okair6l.”

7. A 12. cikk a kovetkezéképpen médosul:
a) a (3)—(7) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(3) A vegyes bizottsdg évente legaldbb egyszer iilése-
zik, kivéve, ha err6l a vegyes bizottsig maga, vagy a
felek masként nem hatdroznak. Ha e megéllapodds haté-
kony mitikodéséhez sziikséges, valamint bdrmely fél
kérésére tovabbi ilést vagy iléseket kell tartani.

(4) A vegyes bizottsdg az e megdllapodds mdkodé-
sével kapcsolatos barmilyen tiggyel foglalkozhat. Feladat-
korébe tartoznak kiilonosen az alabbiak:

a) az dgazati mellékleteknek az e megdllapodéssal ossz-
hangban torténd modositasa;

b) az olyan eljardsokra vonatkozé informdcidcsere,
amelyeket a felek a megfelelgségértékels testiiletek
sziikséges szakmai szinvonala fenntartdsinak biztosi-
tasara haszndlnak;

¢) a 8. cikkel osszhangban kozos szakértécsoportnak
vagy -csoportoknak valamelyik megfelelgségértékeld
testiilet szakértelmének és mds vonatkozé kovetelmé-
nyek szerinti alkalmassdgdnak ellendrzése céljdbol
torténd kijelolése;

d) az dgazati mellékletekben emlitett torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezések médositdsaval kapcso-
latos informacidcsere és a felek értesitése a modosi-
tasokrol, beleértve azokat a mddositdsokat, amelyek
sziikségessé teszik az dgazati mellékletek moédositasat
is;

e) barmely, a megallapodds és dgazati mellékletei alkal-
mazdsdra vonatkozd kérdés megolddsa; és

f) az Gj dgazati mellékleteknek az e megéllapoddssal
osszhangban torténd elfogaddsa.

(5) Az dgazati mellékleteknek az e megallapoddssal
osszhangban  torténd barmilyen modositdsardl, és
barmely 0j dgazati mellékleteknek az e megéllapoddssal
osszhangban torténd elfogaddsirdl a vegyes bizottsdg
irdsban azonnal értesitést killd mindkét félnek, és a
moédositds azon a napon lép mindkét fél szdmdra
hatélyba, amikor a vegyes bizottsdg megkapja a felekt6l
a modositisokkal vagy az @j dgazati mellékletekkel
kapcsolatos eljardsaik befejezését megerdsitd értesitést,
amennyiben a felek ezt mdsképp kolcsonodsen és irdsos
formaban meg nem allapitottak.

(6) A megfelel6ségértékels testiiletek kijelolésére a
kovetkez6 eljards alkalmazandoé:

a) a megfelelGségértékeld testiilet kijelolését javasold fél
ez irdnyl javaslatdt irdsban juttatja el a mdsik fél
szdmdra, csatolva a vegyes bizottsdg dltal eldirt,
kapcsolodd dokumentaciot;

b) abban az esetben, ha a mdsik fél hozzdjirul a javas-
lathoz, vagy 60 naptari nap elteltével — amennyiben
a vegyes bizottsdg eljardsrendjével 6sszhangban nem
nytjtanak be ellenvetést — a megfelelgségértékeld
testillet az 5. cikk feltételei szerint kijelolt megfelel-
ségértékeld testiiletnek tekintend;

c) abban az esetben, ha a 8. cikk szerint a madsik fél a
fent emlitett 60 napos idStartamon belil kétségbe
vonja a javasolt megfelel6ségértékeld testiilet szak-
értelmét vagy alkalmassdgdt, a vegyes bizottsdg hatd-
rozhat az érintett testiiletnek a 8. cikkel 6sszhangban
torténd ellendrzésérdl;

d) egy 1j megfelel6ségértékels testiilet kijelolésének
esetében az adott megfelelGségértékeld testiilet altal
végrehajtott megfelel@ségértékelés attél az idGponttdl
érvényes, amikor a megfelelGségértékels testiilet e
megdllapoddsnak megfelelSen kijelolt megfelels-
ségértékeld testiiletté valik;

e) barmelyik fél felftiggesztheti és visszavonhatja az ille-
tékessége ald tartozd megfelelGségértékeld testiiletek
kijelolését, illetve megsziintetheti azok felfiiggeszté-
sét. Az érintett fél hatdrozatdrdl, valamint annak
id6pontjarél haladéktalanul, irdsban értesiti a mdsik
felet és a vegyes bizottsagot. A kijelolés felfiiggesz-
tése, a felfiiggesztés megsziintetése vagy a kijel6lés
visszavondsa az adott fél hatdrozatinak ddtumadtol
kezddden 1ép hatdlyba;

f) a 8. cikkel Osszhangban kivételes koriilmények
kozott barmely félnek lehetésége nyilik vitatni a
masik fél illetékessége ald tartozé kijelolt megfeleld-
ségértékeld testiilet szakértelmét. Ebben az esetben a
vegyes bizottsdg hatdrozhat az érintett testiiletnek a
8. cikkel 0sszhangban torténd ellendrzésérdl.

(7)  Abban az esetben, ha egy megfelel6ségértékels
testiilet kijelolését felfiiggesztik vagy megsziintetik, az e
testillet altal a felfuggesztést, illetve a megsziintetést
megel6zGen végrehajtott megfelel6ségértékelés
érvényben marad, amennyiben a felel6s fél nem korld-
tozza vagy nem sziinteti meg annak érvényességét, vagy
a vegyes bizottsdg err6l mdsként nem hatdroz. Az a fél,
amelynek illetékessége alatt az a megfelelGségértékels
testiilet makodott, amelynek kijelolését felfiiggesztették
vagy visszavontdk, irisban értesiti a mdsik felet vala-
mennyi, érvényességet korldtozé vagy megsziintet§
valtozasrol.”;
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b) a cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(9) A vegyes bizottsdg dgazati mellékleteket napraké-
szen tartja, és a moédositasok hatdlybalépése utdn ezeket
megkiildi a feleknek.”

8. A 15. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) E megédllapodds melléklete a megéllapodds
szerves részét képezi. Az dgazati mellékletek a megdlla-
podds végrehajtisinak adminisztrativ intézkedéseiként
miikodnek, és a szerz8dési sttusndl alacsonyabb
statusszal rendelkeznek.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

»(3) A vegyes bizottsdg dgazati mellékleteket fogadhat
el, amelyekre a 2. cikk vonatkozik, és amelyek el8irjak e
megdllapodds végrehajtdsi rendelkezéseit.”;

) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

,(4) Az dgazati mellékletek modositdsarél és
dgazati mellékletek elfogaddsirdl a vegyes bizottsdg
dont, és ezek a 12. cikk (5) bekezdésével osszhangban
lépnek hatélyba.”

9. A melléklet a kovetkez8képpen modosul:

a) a (9) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,(9) A kijelol6 hatosdgok tdjékoztatjdk sajit, az e
megallapodds 12. cikke alapjan létrehozott vegyes
bizottsdgban részt vevs képviselSiket az olyan megfele-
18ségértékeld testiiletekrdl, amelyeknek kijelolése, kijelo-
lésiik megsziintetése vagy visszavondsa virhat6. A
megfelel@ségértékeld testilletek kijelolése, kijelolésiik
felfiiggesztése vagy megsziintetése e megallapodds és a
vegyes bizottsdg eljardsi szabdlyzata szerint torténik.”;

a (10) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

,(10)  Amikor a kijelol6 hatésdg tdjékoztatjia az e
megallapodds 12. cikke alapjan létrehozott vegyes
bizottsdgban részt vev$ sajit képviselGjét a kijelolésre
varé megfelelGségértékeld testiiletekrdl, minden megfele-
18ségértékels testiletre vonatkozéan a kovetkezd
adatokat adja meg:

a) név;
b) postai cim;
¢) faxszdm és e-mail cim;

d) azon termékek, technoldgidk vagy szolgdltatdsok
kore, amelyek értékelésére jogosult;

e) azon megfelelgségértékelési eljardsok, amelyek végre-
hajtdsdra engedélye van; és

f) az alkalmassdg meghatdrozdsdra haszndlt kijelolési
eljdras.”
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10. A gydgyszerek GMP ellendrzésére és tételbizonylatoldsara vonatkozé dgazati melléklet — beleértve az 1.
és 2. fuggeléket — helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

JAZ EUR()PAI KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTT A MEGFELELOSEGERTEKELESRE A

MEGFELELOSEGI IGAZOLASOKRA ES )ELOLESEKRE VONATKOZO KOLCSONOS ELISMERESROL

SZOLO MEGALLAPODAS A GYOGYSZEREK GMP ELLENORZESERE £S TETELBIZONYLATOLASARA
VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES ALKALMAZASI KOR

1. A felek kozosen megdllapitjdk, hogy ezen dgazati melléklet rendelkezései az Gsszes olyan gydgyszerre vonatkoz-
nak, amelyeket Ausztrdlidban és az Eurdpai Unidban iparilag 4llitanak el, és amelyekre a helyes gyartdsi gyakorlat
(GMP) kovetelményei vonatkoznak.

Az ezen dgazati melléklet hatdlya ald tartozé gydgyszerek esetében mindkét fél elismeri a gydrtokkal kapcsolatban
a masik fél megfelel§ ellendrzd szolgalatai altal végrehajtott ellendrzések eredményeit és a masik fél illetékes
hatésdgai altal kiadott megfelel§ gydrtdsi engedélyeket.

Ezenkiviill a gyartok dltal kiadott, az egyes tételeknek a vonatkozé leirdsok tekintetében torténé megfelelGségi
igazoldsat a masik fél a behozatalkor végzett ismételt ellendrzés nélkiil elfogadja.

»Gyogyszer« az Osszes olyan termék, amelyeket az I. részben felsoroltak szerint az Eurdpai Unidban és Auszt-
ralidban a gyogyszerészeti jogszabdlyok szabdlyoznak. A gydgyszerek meghatdrozdsa magdban foglalja az Gsszes
humdn ¢és allatgyogydszati terméket, mint példdul a kémiai és bioldgiai gyogyszereket, immunoldgiai gydgydszati
termékeket, radiologiai gyogyszereket, az emberi vérbsl vagy vérplazmdbol készitett stabil gydgyszereket, az
allatorvosi gyogyszeres takarmdnyhoz val6 el6keverékeket (gyégypremix) — és adott esetben — a vitaminokat,
dsvanyi anyagokat, gyogynovénykészitményeket és homeopatids gyogyszereket.

A »GMP« a mindségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a termékeket és a gydrtds sordn a felhaszndld-
suknak megfelel6 mindségi szabvanyok és az importdl6 fél dltal kiadott forgalmazdsi engedélyben eldirtak szerint
egységesen dllitsdk elS és ellendrizzék. Ezen dgazati melléklet alkalmazdsdban ez magdban foglalja azt a rendszert,
amely altal a gydrtd a forgalmazdsi engedély tulajdonosatél vagy kérelmezdjétsl megkapja a termékre és/vagy a
technoldgidra vonatkozé lefrdsokat és amely biztositja, hogy a gydgyszert e lefrds szerint dllitjdk el§ (amely
egyenértékdi az Eurdpai Uniéban a megfelelen képzett szakember dltal kiadott igazoldssal).

2. A csak az egyik fél (»szabdlyozo fél«) jogszabalyai dltal szabélyozott gydgyszerekre vonatkozdan a gyart6 vallalat
kérheti a III. szakasz 12. pontja alatt felsorolt, a szabilyoz6 fél vonatkozé kapcsolattartdja dltal kinevezett
hatésagot, hogy e megillapodds alkalmazdsdban a helyileg illetékes ellenérzd szervezet hajtson végre ellendrzést.
E rendelkezést tobbek kozott alkalmazzdk a gydgydszati hatdanyagok, a koztes termékek és a klinikai vizsgdla-
tokban valé hasznilatra szant termékek, valamint a kozosen meghatdrozott, értékesitést megel6z6 ellendrzések
esetében. A miikodési elSirdsok a IIl. szakasz 3b. pontjdban szerepelnek részletesen.

A gyirtoi igazolds
3. Valamely exportdr, importér vagy a masik fél illetékes hatésdgdnak kérésére a gydrtdsi engedély megadasdért és a

gyogyszerek gydrtdsanak a feliigyeletéért felel6s hatdsagok tantsitjdk az aldbbiakat:

— a gyarto szabdlyszert engedéllyel rendelkezik az adott gydgyszer gydrtisihoz vagy az adott gydrtdsi folyamat
végrehajtasdhoz,

— a gyart6t a hatdsdgok rendszeresen ellendrzik, és

— a gyart6 megfelel a két fé] dltal egyenértékiinek elismert nemzeti helyes gyartdsi gyakorlat kovetelményeinek,
amelyekre az 1. szakasz hivatkozik. Ha hivatkozdsként kiilonboz6 GMP-kovetelményeket haszndlnak (a III.
szakasz 3b. pontjinak rendelkezéseivel osszhangban), akkor ezt az igazoldsban meg kell emliteni.
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Az igazoldsok megadjék a gydrtds (és adott esetben a szerzGdéses vizsgdlolaboratoriumok) helyét/helyeit is. Az
igazolds formdtumdrol a vegyes dgazati csoport dont.

Az igazoldsokat haladéktalanul, legfeljebb harminc naptdri napon beliil kell kidllitani. Kivételes esetekben, példaul
ha egy 4j ellendrzést kell végrehajtani, ez az id6tartam 60 naptdri napra meghosszabbithatd.

A tételek bizonylatolisa

mazdsi engedély kovetelményei szerint a termék mindéségének biztositdsahoz sziikséges Osszes egyéb vizsgdlatot
vagy ellendrzést kovetden, egy, a gyartd dltal készitett drutétel-igazoldst (sajat igazoldst) csatolnak. Ez az igazolds
tanusitja, hogy az drutétel megfelel a leirdsoknak, és az igazoldst az drutétel importdre Grzi meg. A sajt igazoldst
az illetékes hatdsdg kérésére be kell mutatni.

Az igazolds kiaddsakor a gydrté figyelembe veszi a nemzetkozi kereskedelembe kerill gyogyszerekrdl szolo
aktudlis WHO igazoldsi rendszer el6irdsait. Az igazolds részletezi a termék megéllapodés szerint elfogadott lefrdsat,
valamint a vizsgdlati mddszerekre vonatkozé hivatkozdst és a vizsgdlati eredményeket. Tartalmaz tovdbbd egy
olyan nyilatkozatot, hogy a gydrtdsi tétel gydrtdsi és csomagoldsi bizonylatait feliilvizsgaltdk, és azokat a helyes
gyartdsi gyakorlatnak megfelel6nek taldltdk. Az igazoldst az drutétel eladdsra vagy leszdllitdsra torténd kiaddsira
felhatalmazott személy irja ald, azaz az Eurépai UniGban a vonatkozé eurdpai unids jogszabdlyban »megfelelGen
képesitett személyként« emlitett személy; Ausztrdlidban a gyartdsi mindség ellendrzéséért felelSs személyeket a
vonatkozé ausztrdl jogszabdly hatdrozza meg.

I. SZAKASZ

P

TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

A 1IL szakaszra is figyelemmel dltalinos GMP ellendrzéseket kell végrehajtani az exportdld fél GMP kovetelményeivel
osszhangban. Az ezen dgazati mellékletre alkalmazandé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések a fugge-
lékben vannak felsorolva.

Az exportalandd termékek referenciamingségi kovetelményei — beleértve a gydrtdsi eljardst és terméklefrast is —
ugyanakkor megegyeznek az importdl6 fél dltal kiadott vonatkozé forgalmazdsi engedély mindségi kovetelményeivel.

1. SZAKASZ
HIVATALOS ELLENORZESI SZOLGALATOK

Az ezen dgazati melléklethez kapcsolddé hivatalos ellendrzési szolgalatok jegyzékeit a felek kozosen dllapitottdk meg,
és 6k is tartjdk fenn ezeket. Ha valamelyik fél kéri a mésik féltdl a hivatalos ellendrzési szolgdlatok aktudlis
jegyzékeinek egy példanyét, a megkeresett fél a kérelem kézhezvételétdl szdmitott 30 naptdri napon belill biztositja
a megkeres§ fél szamdra az emlitett jegyzékek egy példanyat.

Ill. SZAKASZ
OPERATIV RENDELKEZESEK

1. Az ellendrzési jelentések tovibbitisa

Indokolt kérelem esetén a megfelel§ ellendrzési szolgdlat tovdbbitja a gydrtdsi vagy ellendrzési telephellyel
kapcsolatos utolsé ellenSrzési jelentés mdsolatdt, ha az elemz§ miveleteket szerz6déses formdban kiadjak.
Kérhetd »teljes ellendrzési jelentés« vagy »részletes jelentés« (ldsd a 2. pontot). Ezeket az ellendrzési jelentéseket
mindkét fél a szdrmazdsi fél altal megkivant bizalmassaggal kezeli.

Ha a széban forgd gydgyszer gydrtdsi miiveleteit az utdbbi idében nem ellendrizték, azaz ha az utolsé ellendrzés
tobb mint két évvel kordbban tortént, vagy egy konkrét ellenSrzési igény meriilt fel, konkrét és részletes vizsgdlat
kérhetd. A felek biztositjdk, hogy az ellendrzési jelentéseket legkésébb 30 naptdri nap elteltével tovabbitsdk; ez
az idStartam 60 naptdri napra meghosszabbithatd, ha 0j ellendrzést kell végrehajtani.
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2. Ellendrzési jelentések

A teljes ellendrzési jelentés« a gyartohely (a gyartd vagy a feliigyelGség altal osszedllitott) torzsadataibol (Site
Master File) és a feliigyelGség beszdmol6 jelentésébdl 4ll. A »részletes jelentés« a mdsik fél dltal egy vallalat
vonatkozdsdban feltett konkrét kérdéseket vélaszolja meg.

. Referencia GMP

a) A gyartokat az exportdl6 szerz8d6 félnél érvényes helyes gydrtdsi gyakorlat alapjdn ellendrzik (ldsd az I
szakaszt).

b) Az importdld fél gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabdlyai dltal szabdlyozott, de az exportdl6 fél gyogysze-
rekkel kapcsolatos jogszabdlyai 4ltal nem szabdlyozott gydgyszereket illetGen a helyileg illetékes hatdsag,
amely kész elvégezni az adott gydrtdsi folyamat ellendrzését, sajit helyes gydrtdsi gyakorlata vagy, konkrét
helyes gyartdsi gyakorlati kovetelmények hidnydban, az importdl6 fél helyes gyartdsi gyakorlata alapjan végzi
a vizsgélatot. Ugyanez a helyzet, amennyiben a késztermék mindségbiztositdsa szempontjabdl az importdld
fél a helyileg alkalmazandé GMP-t nem tekinti egyenértékitinek.

A GMP kovetelmények egyenértékiiségét konkrét termékek vagy termékesoportok esetében (pl. kutatdsi céla
gyogyszerek, kiinduldsi anyagok) a vegyes dgazati csoport dltal megallapitott eljdrdsnak megfelelen kell
meghatdrozni.

. Az ellenrzések jellege

a) Az ellendrzések rutinszerfien értékelik a gyartd6 GMP-nek valé megfelelGségét. Ezeket altalinos GMP ellen-
Srzéseknek nevezik (valamint rendszeres, periodikus vagy rutinellendrzéseknek is).

=

A »termék- vagy technoldgiaorientdlt« ellendrzések (amelyek adott esetben lehetnek »forgalmazds el6tti« ellen-
Grzések) egy termékre vagy technoldgidra, illetve a termék(ek) vagy technoldgia/technoldgidk egy sorozatdra
osszpontositanak, és tartalmazzdk a forgalombahozatali engedélyben leirt adott folyamat vagy ellendrzési
szempont érvényesitésének értékelését. Sziikség esetén a vonatkozd termékinformdciokat (egy kérelem/enge-
délydokumentdcié mindségiigyi dokumentacidja) bizalmasan kell dtadni a feliigyelGségnek.

. Ellen8rzési/engedélyezési dijak

Az ellendrzéssel[létesitménnyel kapcsolatos dijak szabdlyozdsa a gyarté telephelyének foldrajzi elhelyezkedésétdl
fiigg. Az ezen dgazati mellékletben felsorolt termékekre ellendrzéssel/létesitménnyel kapcsolatos dijat a mdsik fél
teriiletén letelepedett gydrtéknak nem lehet felszdmitani.

. Ellen8rzésekre vonatkozé védziradék

A felek kolesonosen tudomdsul veszik, hogy mindkét fél fenntartja a jogot, hogy a mdsik fél szdmadra ismertetett
okok miatt az ellendrzést sajit maga végezze el. Ezekrdl az ellendrzésekrdl el6zetesen értesitést kell kiildeni a
mdsik félnek, amely csatlakozhat az ellendrzéshez. E védzaradék csak kivételes esetben alkalmazhaté. Ameny-
nyiben ilyen ellenérzésre keriil sor, az ellenérzés koltségeit meg lehet térittetni.

. A hatdsdgok kozotti informdcidcsere és a mindségi elGirdsok kozelitése

Ezen megdllapodds 4ltaldnos rendelkezéseivel Gsszhangban a felek kicserélik az ellendrzések folyamatban 1évé
kolesonods elismeréséhez szitkséges valamennyi vonatkozé informdcidt. Az alkalmassdg bizonyitdsa céljdbol
barmelyik fél szabélyozé rendszerének jelentds véltozdsa esetén a felek konkrét kiegészité informdciét kérhetnek
a hivatalos ellendrz8 szolgélatokkal kapcsolatosan. Ezek a konkrét kérések kiterjedhetnek a képzésrdl, a vizsgdlati
eljardsokrdl vald tdjékoztatdsra, dltaldnos informdciok és dokumentumok cseréjére, valamint az ezen dgazati
melléklet mikodéséhez fontos hatdsdgi ellendrzési szolgdlatok tigynokségi ellendrzésének dtlthatdsdgdra. Az
ilyen kérelmeket a vegyes dgazati csoporton keresztiil kell benydjtani, amely ezeket a folyamatos fenntartasi
program részeként irdnyitja.

Ezenkivill Ausztrilia és az Eurépai Unié megfelel§ hatdsdgai folyamatosan értesitik egymdst az j technikai
utmutatdsokrdl vagy ellendrzési eljrdsokrdl. Ezek elfogaddsa el6tt a felek konzultdlnak egymdssal.
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10.

11.

12.

. Tételek hivatalos felszabaditisa

A tételek hivatalos felszabaditdsi eljdrdsa az immunoldgiai gyogyszerkészitmények (vakcindk) és vérszdrmazékok
kiegészitd biztonsdgi és hatdsossgi ellendrzése, amelyet az illetékes hatdsdgok hajtanak végre a termék egyes
tételeinek forgalomba hozatala elStt. Ez a megillapodds nem terjed ki a tételek hivatalos felszabaditdsinak
kolesonos elismerésére. Amennyiben azonban egy hivatalos tételfelszabaditdsi eljdrdst kell alkalmazni, a gyart6
az importdld fél kérelmére bemutatja a hivatalos tételfelszabaditdsi igazoldst, ha a széban forgd drutételt az
exportdld fél ellenSrzési hatdsdgai megvizsgéltak.

Az Eurdpai Uni6 esetében az emberi felhasznéldsra szdnt gyGgyszerekre vonatkozé hivatalos tételfelszabaditdsi
eljdrast a gyogyszerek és az egészségiigyi ellatds mindségével foglalkozé eurdpai igazgatdsag teszi kozzé. Auszt-
rdlia esetében a hivatalos tételfelszabaditdsi eljardst a "WHO Technical Report Series, No 822., 1992.« doku-
mentum hatdrozza meg.

. Az ellenérok képzése

Ezen megéllapodds dltaldnos rendelkezéseivel 6sszhangban a hatésdgok éltal az ellendroknek szervezett képzé-
seken a mdsik fél ellendrei is részt vehetnek. A szerzGdé felek folyamatosan értesitik egymdst ezekrdl a képzé-
sekrél.

Ko6zos ellendrzések

A megdllapodds dltalinos rendelkezéseivel Gsszhangban és a felek kolcsonos egyetértésével kozos ellendrzések
engedélyezhetdk. Ezen ellendrzések célja a gyakorlat és a kovetelmények egységes megértése és értelmezése. Ezen
ellenSrzések megszervezésérgl és formdjardl a vegyes dgazati csoport éltal jovdhagyott eljardsok segitségével
dllapodnak meg.

Riasztdsi rendszer

A felek kapcsolattartdsi pontokrdl allapodnak meg, hogy lehetdvé tegyék az illetékes hatdsdgok és a gyarték
szdmdra a mdsik fél hatésdgainak megfelel§ gyorsasdggal torténd értesitését mindségi hibdk, tételvisszahivasok,
hamisitds vagy a mingségre vonatkoz6 mds problémak esetén, amelyek kiegészit6 ellendrzések végrehajtdsit vagy
a tétel forgalmazdsdnak felfiiggesztését tehetik szitkségessé. A részletes riasztdsi eljardst kozosen hozzdk létre.

A felek biztositjdk, hogy egy gyartasi engedélynek a kozegészségiigy védelmét érint6, a GMP be nem tartdsa
miatt torténd felfiiggesztését vagy (teljes vagy részleges) visszavondsat kell siirgdsséggel kozlik a mdsik féllel.

Kapcsolattartdsi pontok

Ezen dgazati melléklet alkalmazdsiban a technikai kérdések, mint példdul az ellenérzési jelentések cseréje, a
feligyel6k képzése, a miszaki kovetelmények kapcsolattartdsi pontjai a kovetkezSk:

AUSZTRALIA RESZEROL: Az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek esetén:
Irodavezet§

Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Ageing
PO Box 100

Woden ACT 2606

Australia

Tel. 61-6-232-8622
Fax 61-6-232-8426

Az dllati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek esetén:

Igazgaté Manufacturing Quality and Licensing Section
Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Australia

Tel. 61-6210-4803
Fax 61-6210-4741
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AZ EUROPAI UNIO RESZEROL: Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség igazgatdja
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom

Tel. 44-171-418 8400
Fax 44-171-418 8416

13. Vegyes dgazati csoport

A felek képviselsi dltal alkotott vegyes dgazati csoportot ezen dgazati melléklet alapjan hozzdk létre. Ez felelGs
ezen dgazati melléklet hatékony mtikodéséért. A vegyes bizottsdg felé olyan mddon tesz jelentést, ahogyan azt a
vegyes bizottsig meghatdrozza.

Sajét eljardsi szabdlyait a vegyes dgazati csoport maga hatdrozza meg. Egyhangilag hozza meg hatdrozatait és
fogadja el ajdnldsait. Hatdrozhat kiilonleges tigyek alcsoportok elé torténd utaldsardl.

14. Véleménykiilonbségek

Mindkét fél megtesz minden erdfeszitést a nézeteltérések megsziintetése érdekében, amelyek tobbek kozott a
gyartok megfelel@ségére és az ellendrzési jelentések megdllapitdsaira vonatkoznak. A megoldatlan véleménykii-
lonbségeket a vegyes dgazati csoport elé terjesztik.

IV. SZAKASZ
A HATOSAGI ELLENGRZESI SZOLGALATOK JEGYZEKEINEK VALTOZTATASAI

A felek kolcsonosen elismerik, hogy ezen dgazati mellékletnek késznek kell lennie a véltozdsokhoz val6 alkalmaz-
koddsra, kiilonos tekintettel az 4j hatésdgi ellendrzési szolgdlatok felvétele vagy a madr létezd illetékes hatdsdgok
jellegének vagy szerepének megvaltozdsa esetén. Ahol az ellenérzd szolgdlatokkal kapcsolatosan lényeges véltozdsok
kovetkeztek be, a vegyes dgazati csoport mérlegelni fogja, hogy a programok ellendrzésére és 1étrehozdsira, illetve az
ellendrzések kolesonos elismerésére és fenntartdsira milyen tovdbbi informdcidkra van szikség a III. szakasz 7.
pontjaval osszhangban.

Ezen megéllapoddssal 6sszhangban az ausztrdliai allatgyogydszati készitmény gyartékat az Australian Pesticides and
Veterinary Medicines Authority (APVMA) nevében a Therapeutic Goods Administration (TGA) ellendrzi az ausztrdl
GMP kédex és az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé Eurdpai Unids GMP titmutatd szerint. Az Eurdpai Unid
elismeri a TGA dltal végzett cllendrzések kovetkeztetéseit és az ausztrdl gydrtok tételmegfeleldségi igazoldsait. Ameny-
nyiben az APVMA sajit maga végez ellendrzéseket, az ellendrzési jelentéseket szintén rutinszertien tovabbitjdk az
importalé félnek, amig az APVMA GMP ellendrzési programjanak kielégit feliilvizsgdlata meg nem torténik.

Fiiggelék

AZ ALKALMAZANDO TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI RENDELKEZESEK

Az Eurdpai Uni6 részérdl:

A Bizottsdg 1991. junius 23-i 91/412/EGK irdnyelve az éllatgydgydszati készitmények helyes gydrtdsi gyakorlatdra
vonatkoz6 alapelvek és irdnymutatdsok megdllapitdsardl, és annak modositdsai

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/82[EK irdnyelve az dllatgydgydszati készitmények
kozosségi kodexérdl, és annak modositdsai

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/83/EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szerek kozosségi kodexérdl, és annak modositdsai

A Bizottsdg 2003. oktober 8-i 2003/94[EK irdnyelve az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek és az emberi
felhaszndldsra szdnt vizsgdlati gydgyszerek helyes gyértdsi gyakorlatira vonatkozd alapelvek és irdnymutatdsok
megallapitdsdr6l, és annak moédositdsai
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Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve 4llatgydgydszati
felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok meghatdrozasarol és
az Eurépai Gyogyszeriigynokség létrehozdsarol, és annak modositdsai

A helyes forgalmazdsi eljards atmutaté (94/C 63/03)

Az emberi, illetve az allatgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatdra vonatkoz6 irdny-
mutatdsok, 4. kotet

Ausztralia esetében:
Az emberi felhaszndldsra szdnt termékek esetében:

A Therapeutic Goods Act 1989, és az e szerinti rendeletek, utasitisok és dontések, beleértve a szabvdnyokat — mint
példéul a cimkézésre vonatkozot — megéllapité utasitdsokat és a gydrtdsi alapelveket meghatdrozé dontést, valamint
A helyes gyartasi eljards ausztrdliai kodexe

Az éllatgydgyészati termékek esetében:

Jogszabélyok — Nemzetkozosség:

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act 1992

— Agricultural and Veterinary Chemicals Act 1994

— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act 1994

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Regulations 1995
— Agricultural and Veterinary Chemicals Instrument No 1 (Manufacturing Principles) 2007
— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Regulations 1995
Jogszabalyok — Uj-Dél-Wales:

— Stock Foods Act 1940

— Stock Medicines Act 1989

— Public Health Act 1991

— Poisons and Therapeutic Goods Act 1966

— Pesticides Act 1979

— Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act 1994

és a fenti jogszabdlyok alapjin hozott rendeletek, utasitdsok és aktusok
Jogszabélyok — Victoria:

— Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958

— Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Victoria) Act 1994
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és a fenti jogszabdlyok alapjin hozott rendeletek, utasitdsok és aktusok

Jogszabélyok — Queensland:

— Agricultural Standards Act 1994

— Stock Act 1915

— Health Act 1937

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

és a fenti jogszabalyok alapjin hozott rendeletek, utasitdsok és aktusok

Jogszabélyok — Dél-Ausztrélia:

— Stock Medicines Act 1939-1978

— Stock Foods Act 1941

— Dangerous Substances Act 1986

— Controlled Substances Act 1984

— Stock Diseases Act 1934

— Agricultural and Veterinary Chemicals (SA) Act 1994

és a fenti jogszabdlyok alapjan hozott rendeletek, utasitdsok és aktusok

Jogszabélyok — Nyugat-Ausztralia:

— Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act 1976-1982

— Poisons Act 1964-1981

— Health Act 1911

— Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995

— Health (Pesticides) Regulations 1956

és a fenti jogszabdlyok alapjin hozott rendeletek, utasitdsok és aktusok

Jogszabalyok — Tasmania:

— Veterinary Medicines Act 1987

— Poisons Act 1971

— Public Health Act 1997

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Tasmania) Act 1994
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11.

— Pesticides Act 1968

és a fenti jogszabdlyok alapjan hozott rendeletek, utasitdsok és aktusok

Jogszabélyok — Eszaki Teriilet:
— Poisons and Dangerous Drugs Act 1983
— Therapeutic Goods and Cosmetics Act 1986

— Stock Diseases Act 1954

— Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act 1994

és a fenti jogszabélyok alapjan hozott rendeletek, utasitdsok és aktusok

Jogszabalyok — Ausztrdl F6vérosi Teriilet:

— Environment Protection Act, 1997

és a fenti jogszabdlyok alapjin hozott rendeletek, utasitdsok és aktusok.”.

Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé dgazati melléklet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

L,AZ EUROPAI

MEGFELELGSEGI  IGAZOLASOK  ES

KOZOSSEG ES AUSZTRALIA KOZOTTI, A
JELOLESEK ~ KOLCSONOS

A MEGFELELésF;Gf:RIéKELEs,, A
ELISMERESEROL  SZOLO

MEGALLAPODASNAK AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE VONATKOZO AGAZATI MELLEKLETE

HATALY ES ALKALMAZASI KOR

A felek kozosen megdllapitjdk, hogy ezen dgazati melléklet rendelkezéseit a kovetkezd termékek esetében kell

alkalmazni:

Az Eurdpai Uni6 teriiletére exportdlt termékek

Az Ausztrdlidba exportdlt termékek

1. Minden orvostechnikai eszkoz:
a) amelyet Ausztrdlidban gydrtottak; valamint

b) amelyet egy harmadik fél termékekkel, valamint

mindségirdnyitdsi  rendszerekkel ~ kapcsolatos
megfelelgségértékelési eljdrdsinak kell aldvetni;
valamint

¢) amelyre a Tandcs az aktiv beiltethetS orvostech-
nikai eszkozokre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérsl szol6, 1990. junius 20-i 90/385/EGK
irdnyelve vonatkozik, mddositott vdltozatdban;
valamint

d) amelyre a Tandcs 1993. junius 14-i 93[42/EGK
irdnyelve az orvostechnikai eszk6zokrsl, modosi-
tott véltozatdban vonatkozik.

2. Az 1. bekezdés alkalmazdsiban:
a) a fuggelékben meghatdrozott orvostechnikai
eszkozok ki vannak zdrva; valamint

b) ha mdsképp nincs meghatdrozva, vagy a felek
kozosen meg nem egyeztek, az orvostechnikai
eszkoz »gydrtdsa« nem foglalja magaban:

1. Minden orvostechnikai eszkoz:
a) amelyet az Eurdpai Unidban gydrtottak; valamint

b) amelyet az Australian Therapeutic Goods Act
1989 ¢és a Therapeutic Goods Regulations (és
azok modositdsai) alapjin termékekkel, valamint

""" rendszerekkel ~ kapcsolatos
megfelelgségértékelési eljdrasanak kell aldvetni.

2. Az 1. bekezdés alkalmazdsiban:

a) a fuggelékben meghatdrozott orvostechnikai
eszkozok ki vannak zdrva; valamint

b) ha masképp nincs meghatdrozva, vagy a felek
kozosen meg nem egyeztek, az orvostechnikai
eszkoz »gydrtasa« nem foglalja magaban:
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Az Eurdpai Uni6 teriiletére exportdlt termékek

Az Ausztrilidba exportalt termékek

i. a helyredllitast, illetve a feldjitdsi folyamatokat,
mint a javitds, Gjra izembe helyezés, generalja-
vitds vagy tisztitds; vagy

ii. a helyredllitast, illetve a feltjitdsi folyamatokat,
mint a javitds, Gjra izembe helyezés, generdlja-
vitds vagy tisztitds; vagy

iii. kizdr6lagos minGségellendrzések; vagy

iv. kizdrolagos fertStlenitések.

-

. a helyredllitast, illetve a feldjitdsi folyamatokat,
mint a javitds, Gjra tizembe helyezés, generdl-
javitds vagy tisztitds; vagy

ii. az olyan egyesével vagy egyiittesen lebonyoli-
tott miiveleteket, mint a nyomtatds, feliratozds,
cimkézés, csomagolds és az ecladdsra vald
elokészités; vagy

iii. kizdr6lagos mingség-ellendrzések; vagy

iv. kizdrolagos ferttlenitések.

I. SZAKASZ

P

TORVENYI, RENDELETI ES KOZIGAZGATASI ELOIRASOK

Az Eurdpai Unié torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi eldirdsai,
amelyekkel kapcsolatban az Ausztrdlia dltal kijelolt megfelels-
ségértékeld testiiletek értékelik az ezeknek valé megfelelGséget

Ausztrdlia térvényi, rendeleti és kozigazgatdsi elGirdsai,
amelyekkel kapcsolatban az Eurépai Uni6 dltal kijelolt megfele-
16ségértékeld testiiletek értékelik az ezeknek valé megfelelGséget

— Az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
1990. junius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv,
modositott véltozatdban

— az orvostechnikai eszkozokrdl sz616, 1993. junius
14-i 93/42[EGK tandcsi irdnyelv, médositott valtoza-
taban

— ¢és valamennyi, ezen irdnyelvek alapjin elfogadott
jogszabily.

— Therapeutic Goods Act 1989, moédositott vdltoza-
tdban

— Therapeutic Goods Act 1990, médositott véltoza-
tdban

— Therapeutic Goods Act (Medical Devices) 2002,
moédositott valtozatdban

— és minden aldrendelt jogszabaly, amelyekre az aldbb
felsorolt torvények és rendeletek hivatkoznak, médo-
sitott valtozatukban (?)

() Altaldnos hivatkozds az aldrendelt jogszabdlyokra a Therapeutic Goods Actben és a Therapeutic Goods Regulationsben, valamint

hogy az esetleges jogszabalyi valtozasokat el6re lassak.

II. SZAKASZ

KIJELOLT MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK

Az Ausztrdlia dltal kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek,
amelyek értékelik a termékeknek az Eurdpai Unid torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi elGirdsainak valé megfelelGségét

Az Eurépai Unié dltal kijelolt megfelelGségértékeld testiiletek,
amelyek értékelik a termékeknek az ausztrdl torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi elSirdsainak valé megfelelGségét

A kijelolt megfelelGségértékels testiiletek jegyzékeit a
felek kozosen allapitottdk meg, és 6k is tartjak fenn
ezeket.

A kijelolt megfelelgségértékels testiiletek jegyzékeit a
felek kozosen dllapitottdk meg, és 6k is tartjdk fenn
ezeket.

1. SZAKASZ

A MEGFELELOSEGERTEKELG TESTULETEKNEK AZ E MEGALLAPODAS ALKALMAZASABAN VALO
KJELOLESEERT FELELGS HATOSAGOK

A megfelel6ségértékeld testiiletek Ausztrdlia dltali kijeloléséért

A megfelel@ségértékeld testiileteknek az Eurdpai Uni6 tagallamai
altali kijeloléséért

— Department of Health and Ageing for the Therapeutic
Goods Administration

— Belgium

Ministére de la Santé publique, de I'Environnement
et de I'Intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en
Sociale Integratie
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A megfelelGségértékeld testiileteknek az Eurépai Uni6 tagallamai

A megfelelgségértékeld testiiletek Ausztralia dltali kijeloléséért RN,
altali kijeloléséért

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de
Santé — Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten

— Bulgdria

IbpKaBHA AareHUMs 3a METPONIOTMYEH M TEXHUYECKM
Hal30p

— Cseh Koztdrsasdg

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stétni
zkugebnictvi

— Didnia
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Laegemiddelstyrelsen

— Németorszdg
ZLG - Zentralstelle der Linder fir Gesundheitss-
chutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten,

Bonn

ZLS — Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik,
Miinchen

— Esztorszdg
Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
— Trorszdg
Department of Health
Irish Medicines Board
— Gorogorszdg
Yrnoupyeio Yyelag kar Kowwvikng ANnheyyUng
Edvikog Opyaviopog dappakev
— Spanyolorszdg
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

— Franciaorszdg
Ministére de la Santé

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produits
de Santé

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

— Olaszorszdg
Ministero della Salute — Dipartimento dell’ Innova-
zione — Direzione Generale Farmaci e Dispositivi
Medici

— Ciprus

The Drugs Council, Pharmaceutical Services (Ministry
of Health)

Veterinary Services (Ministry of Agriculture)
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A megfelel6ségértékeld testiiletek Ausztrdlia altali kijeloléséért

A megfelelGségértékeld testiileteknek az Eurépai Uni6 tagallamai

dltali kijeloléséért

Lettorszdg

Zalu valsts agentiira

Veselibas ministrija

Litvdnia

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
Luxemburg

Ministere de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Magyarorszdg

Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet

Multa

Direttorat tal-Affarijiet Regolatorji, Awtorita Maltija
dwar l-iStandards

Hollandia

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Ausztria

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Lengyelorszdg

Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Portugdlia

INFARMED:LP. (Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Satide, LP.)

Romdnia

Ministerul Sinatitii — Departament Dispozitive Medi-
cale

Szlovénia
Ministrstvo za zdravje

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke

Szlovdkia

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skdsobnictvo
Slovenskej republiky

Finnorszdg
Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Val-
vira)
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A megfelelgségértékeld testiiletek Ausztrdlia altali kijeloléséért

A megfelelGségértékeld testiileteknek az Eurépai Uni6 tagallamai
altali kijeloléséért

— Svédorszdg

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Egyesiilt Kirdlysdg

Medicines
Agency

and Healthcare products Regulatory

IV. SZAKASZ
A MEGFELELOSEGERTEKELO TESTULETEK KIJELOLESERE VONATKOZO ELJARASOK

Az Ausztrdlia dltal, a termékeknek az Eurdpai Unié kovetelmé-
nyeinek valé megfelelését végzé megfelelGségértékeld testiiletek
kijelolésekor kovetendd eljdrdsok

Az Eurépai Unid dltal, a termékeknek az ausztrdl kovetelmé-
nyeknek valé megfelelését végzé megfelel8ségértékeld testiiletek
kijelolésekor kovetendd eljardsok

A Department of Health and Ageing Therapeutic Goods
Administration megfelel az 1. szakaszban felsorolt irdny-
elveknek, figyelembe véve a termékek forgalomba hoza-
taldnak kozos keretrendszerérdl szo6lo, 2008. jalius 9-i
768/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozatot
és annak modositdsait, amennyiben az a megfelelGségér-
tékelési eljardsok killonbozd szakaszainak moduljaira és a
CE megfelel6ségi jelolés feltiintetését és haszndlatdra
vonatkozik és azt bizonyos eszkozkategéridk, illetve
-osztalyok és megfelelGségértékelési eljardsok tekintetében
jelolik ki. Az V. szakasz hatdlya ald tartozé termékek
kijelolése a bizalomépité program alapjin torténik, az
V. szakasz 1.2 pontja szerint (1).

A megfelel6ségértékels testilletek megfelelnek az I
szakaszban felsorolt irdnyelveknek, figyelembe véve a
termékek forgalomba hozataldnak kozos keretrendsze-
rérdl sz6lo, 2008. julius 9-i 768/2008/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi hatdrozatot és annak modositasait,
amennyiben az a megfelelGségértékelési eljardsok kiilon-
b6z8 szakaszainak moduljaira és a CE megfelelGségi
jelolés feltiintetését és hasznalatdra vonatkozik és azokat
bizonyos eszkozkategéridk, illetve -osztdlyok és megfele-
16ségértékelési eljarasok tekintetében jelolik ki. Az V.
szakasz hatdlya ald tartoz6 termékek kijelolése a bizalo-
mépit§ program alapjdn torténik, az V. szakasz 1.2
pontja szerint (?).

(") Az V. szakaszban felsorolt eszkozokre vonatkozd bizalomépités sikeres befejezése utin az alkalmassdgot feltételezik.
(%) Az V. szakaszban felsorolt eszkozokre vonatkozd bizalomépités sikeres befejezése utdn az alkalmassagot feltételezik.

V. SZAKASZ

KIEGESZIT® RENDELKEZESEK

1. Bizalomépités a veszélyes eszkozokre vonatkozéan

1.1. A felek kijelolési rendszerei irdnti bizalom megerdsitése céljdbdl egy bizalomépité eljdrdst kell alkalmazni a

kovetkez8 orvostechnikai eszkozok esetében:

— aktiv beiiltethetd eszkozok, ahogyan ezeket az 1. szakaszban hivatkozott jogszabaly meghatdrozza,

— a IIL. osztdlya eszkozokként meghatdrozott eszkozok, amelyekre az 1. szakaszban hivatkozott jogszabdly

vonatkozik,

— orvostechnikai eszkoz: beiiltethetd intraokuldris lencse,

— orvostechnikai eszkoz: intraokuldris viszkoelasztikus folyadék, és

— orvostechnikai eszkoz: fogamzdsgatloként vagy nemi tdton terjedd betegség megelzésére hasznélt eszkoz.

1.2. A felek e célbdl részletes programot hoznak létre a Therapeutic Goods Administration és az Eur6pai Unid

illetékes hatdsdgai bevondsaval.

1.3. A bizalomépitd idGszakot az ezen dgazati melléklet modositdsdnak hatdlybalépésétdl szamitott két év miltdn

felilvizsgaljak.
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1.4.  Tovéabbi konkrét kovetelmények a szabélyozdsi el6relépés érdekében:

1.4.1. Ezen megdllapodds 2. cikkének, 7. cikke (1) bekezdésének, 8. cikke (1) bekezdésének és 9. cikke (1)
bekezdésének alapjan a megfelelgségértékeld testiiletek vonatkozdsiban a viltozé szabélyozdsi rendszerekkel
kapcsolatban szerzett tapasztalat bizonyitdsa céljabol barmelyik fél kérhet tovabbi konkrét kovetelményeket.

1.4.2. Ezeknek a konkrét kovetelményeknek része lehet a képzés, a megfelelGségértékeld testiilet feliigyelt ellen-
Orzése, a latogatdsok, az informdcidk és dokumentumok cseréje, beleértve az ellendrzési jelentéseket is.

1.4.3. Ezek a kovetelmények alkalmazhatok egy megfelelgségértékeld testiiletnek az e megéllapoddssal 6sszhangban
torténd kijelolésével kapcsolatban is.

2. Regisztrici6s, jegyzékbevételi vagy felvételi eljardsok az Australian Register of Therapeutic Goodsba
(ARTG)

2.1. A felek elismerik, hogy a termékek piaci feliigyelet céljabol torténd regisztracioja, jegyzékbe vételére vagy
felvételére vonatkozd, az 1989-es Therapeutic Goods Act szerinti ausztrdl, valamint a megfelel§ eurdpai
unids eljarasokat e megallapodds nem érinti.

2.2.  E megdllapodds keretében az Australian Regulatory Authority késedelem, és a termék tovabbi vizsgdlata
nélkiil az Eurdpai Unidbdl szarmazd terméket felveszi az ARTG-be. Ennek el6feltétele a termékkérelem
beérkezése az el6irt dij megfizetése és az ausztrdl kovetelményeknek megfelelGen a megfelelGségértékels
testiilet dltal kiallitott tanusitviny megléte mellett.

2.3. A valamelyik fé] dltal torténd regisztracid dijai csak az orvostechnikai eszkoz regisztracids, végrehajtassal
kapcsolatos és a felek ezen dgazatban végrehajtott értékesités utani feliigyeleti tevékenységének koltségeit
tartalmazhatjék.

3. Informdci6csere

A felek megéllapodnak abban, hogy értesitik egymadst:
— visszavont, felfiiggesztett, korldtozott vagy visszahivott igazoldsokrol,

— orvostechnikai eszkozokkel kapesolatos vdratlan események figyelési eljdrdsdval kapcsolatos, egészségre
artalmas incidensekrdl,

— a termékbiztonsaggal kapcsolatos tigyekrdl, valamint

— az L szakaszban felsorolt jogszabélyok alapjén elfogadott jogszabélyokrdl, illetve 1étez8 jogszabdlyok
modositdsarol.

A felek az elébbi célokra kiilon-kiilon kapcsolattartd pontot hoznak 1étre.

A felek megfontoljak az Orvosi Eszkozok Eurdpai Adatbdzisa (European Database on Medical Devices —
Eudamed) bevezetésének kovetkezményeit.

Tovabbd a Therapeutic Goods Administration minden kidllitott igazoldsrol értesitést kiild.
4. Uj jogszabilyok
A felek kolesonosen tudomdsul veszik, hogy Ausztrdlia az in vitro diagnosztikdra vonatkozdlag 1j jogszaba-

lyokat késziil bevezetni, és hogy minden dj intézkedés figyelembe veszi azokat az alapelveket, amelyeken a
megéllapodds alapul.

A felek kifejezik szandékukat, hogy e megallapodast kiterjesztik az in vitro diagnosztikdra, amint megsziiletik
az in vitro diagnosztikdra vonatkozé ausztrdl jogi szabilyozds.

5. Intézkedések a kozegészség és kozbiztonsig védelmére

Az ezen 4gazati melléklet végrehajtdsa nem korldtozza egyik felet sem, hogy a kozegészség és a kozbiztonsig
védelmére intézkedéseket hozzon az I. szakaszban hivatkozott jogszabdlyokkal osszhangban. Mindkét fél
értesiti a mdsikat az ilyen intézkedésekrdgl

6. Vegyes agazati csoport

A felek képviselsi dltal alkotott vegyes dgazati csoportot ezen dgazati melléklet alapjén hozzdk létre. Ez
felelds ezen dgazati melléklet hatékony mitikodéséért. A vegyes bizottsdg felé olyan médon tesz jelentést,
ahogyan azt a vegyes bizottsdg meghatdrozza.
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Sajat eljardsi szabdlyait a vegyes dgazati csoport maga hatdrozza meg. Egyhangilag hozza meg hatdrozatait és
fogadja el ajdnldsait. Hatdrozhat kiilonleges tigyek alcsoportok elé torténd utaldsarol.

7. Véleménykiilonbségek

Mindkét fél megtesz minden erdfeszitést a véleménykiilonbségekbdl ad6dé problémék megsziintetése érde-
kében. A megoldatlan véleménykiilonbségeket a vegyes dgazati csoport elé terjesztik.

Fiiggelék

Az ezen dgazati melléklet elGirdsai nem vonatkoznak az aldbbi eszkozokre:

— élettelenné tett allati eredettl sejteket, szoveteket vagy szovetszarmazékokat tartalmazo vagy ezek felhasznaldsaval
elgdllitott orvostechnikai eszkozok, amelyek gyartdsi folyamata sordn a biztonsdg a virusok vagy mds dtvihet§
kérokozok tekintetében az drtalmatlanitds vagy virusinaktivalds validdlt médszereit kivanja meg,

— mikrobds, bakteridlis vagy rekombindns eredetdi sejteket, szoveteket vagy anyagokat tartalmazé és rendeltetésiik
szerint az emberi testben vagy testen haszndland6 orvostechnikai eszkozok,

— emberi eredetii szoveteket vagy szovetszarmazékokat magukba foglalé orvostechnikai eszkozok,

— az emberi vérbdl vagy vérplazmdbdl készitett olyan stabil készitményeket magukban foglalé orvostechnikai
eszkozok, amelyek hajlamosak az emberi testen olyan médon hatni, hogy az eszkoz hatdsdt kiegészitik,

— olyan orvostechnikai eszkozok, amelyek szerves részként magukban foglalnak, vagy magukban fognak foglalni
egy olyan anyagot, amely kiilon haszndlva olyan gy6gyszernek mindsiilhet, amely rendeltetése szerint a betegnél
olyan médon hat, hogy az eszkoz hatdsat kiegésziti, és

— olyan orvostechnikai eszkoz, amelyet a gydrt6 kifejezetten egy mds orvostechnikai eszkoz vegyi fertStlenitésére
szant, kivéve a szarazhd, nedveshd, illetve etilén-oxidos sterilizalok.

Kozos megegyezéssel azonban mindkét fél hatdrozhat gy, hogy ezen dgazati melléklet alkalmazdsit kiterjeszti az
elébb emlitett orvostechnikai eszkozokre.”.

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a megéllapodds az attdl a naptdl szdmitott masodik hénap elsé napjan 1ép hatdlyba, amelyen a felek az
ezen megdllapodds hatalybalépésére vonatkozo eljdrdsaik befejezését megerdsitd diplomdciai jegyzékeket
kicserélték.

Kelt Briisszelben, 2012. februdr 23-dn két-két példanyban angol, bolgdr, cseh, ddn, észt, finn, francia, gorog,
holland, lengyel, lett, litvdn, magyar, méltai, német, olasz, portugdl, romdn, spanyol, svéd, szlovék és szlovén
nyelven; a szovegek mindegyike egyardnt hiteles.
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3a EBpomeiickusi Cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europaiske Union
Fir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

Ta v Evponaikr Eveon

For the European Union

Pour I'Union européenne /

Per 'Unione europea \ ‘ .
Eiropas Savienibas varda — \{@
Europos Sajungos vardu '

Az Eurépai Unid részérdl
Ghall-Unjoni Ewropea

Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand
Za Eur6psku Gniu

Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen

3a Ascrparmus
Por Australia
Za Australii
For Australien

Fiir Australien

Austraalia nimel

Ta v Avotpalia

For Australia /
Pour I'Australie

Per I'Australia

Australijas varda —

Australijos vardu

Ausztralia nevében

Ghall-Awstralja

Voor Australié \

W imieniu Australii
Pela Austrélia
Pentru Australia

Za Australiu

V imenu Avstralije
Australian puolesta
For Australien
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