262 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 13/34. kotet
32004L0027
2004.4.30. AZ EUROPAI UNIO HIVATALOS LAPJA L 136/34

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2004/27/EK IRANYELVE
(2004. marcius 31.)
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi koédexérdl szoléo 2001/83/EK irdnyelv

modositasarol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £S AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel

az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg

véleményére (),

a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultdciot kovetden,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljardsnak megfelelGen (3),

mivel:

(1)

Az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek kozosségi
kédexérél sz616, 2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) az ésszer(iség és az egyér-
telmiiség érdekében egyetlen szévegbe, egységes szerke-
zetbe foglalta az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre
vonatkozd kozosségi jogszabalyokat.

Az eddig elfogadott kozosségi jogszabalyok jelentGsen
hozzdjarultak az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
szabad és biztonsdgos mozgdsara vonatkozd célkitiizés
megvalésitdsidhoz, valamint az e gyogyszerek kereskedel-
mét akaddlyozé korldtok megsziintetéséhez. A szerzett
tapasztalatok ismeretében azonban vildgossa vélt, hogy
tovabbi intézkedések sziikségesek a szabad mozgast aka-
délyoz6 korlatok megsziintetése érdekében.

Az alapelvek szempontjdbdl eltéréseket tartalmazé nem-
zeti torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket
ezért a bels piac mikodésének elGsegitése és a magas
szinti emberi egészségvédelem elérése érdekében Ossze
kell hangolni.

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek gydrtdsara és
forgalmazdsara vonatkozé szabdlyok legfontosabb célja a
kozegészség megovasa. E célkitiizést azonban olyan eszko-
zOkkel kell elérni, amelyek nem akadélyozzdk a gyogyszer-
ipar fejlédését, illetve a Kozosségen beliili gyogyszerkeres-
kedelmet.

HL C 75.E, 2002.3.26., 216. 0. és HL C ... (a Hivatalos Lapban még
nem tették kozzé).
HL C 61., 2003.3.14., 1. o.
Az Eurépai Parlament 2002. okt6ber 23-i véleménye (HL C 300. E,
2003.12.11., 353. 0.), a Tandcs 2003. szeptember 29-i kozos dllds-
pontja (HL C 297. E, 2003.12.9., 41. o.), az Eurdpai Parlament
2003. december 17-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tet-
ték kozzé) és a Tandcs 2004. mércius 11-i hatdrozata.
HLL 311, 2001.11.28., 67. 0. A legutobb a 2003/63/EK bizottsdgi
irdnyelvvel (HL L 159., 2003.6.27., 46. 0.) médositott irdnyelv.

©)

)

Az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitmények engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljardsok meghatdrozdsarol és az
Eurdpai Gyogyszerértékel§ Ugynokség 1étrehozasardl sz6-
16, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet (%)
71. cikke Ggy rendelkezett, hogy a hatalybalépését kovetd
hat éven beliil a Bizottsignak dltaldnos jelentést kell koz-
zétennie az abban a rendeletben és mds kozosségi jogsza-
balyokban meghatérozott, a forgalomba hozatal engedé-
lyezésére vonatkozd eljardsok alkalmazdsa sordn szerzett
tapasztalatokrol.

A szerzett tapasztalatokrol sz016 bizottsagi jelentés alap-
jan szitkségesnek bizonyult a gyodgyszerek Kozosségen
beliili forgalomba hozataldnak engedélyezésére vonatkozo
eljarasok miikodésének médositasa.

Féként a tudomdnyos és a mdszaki fejl6dés eredményeként
a 2001/83/EK irdnyelv fogalommeghatdrozdsait és hatalyat
egyértelmiibbé kell tenni az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek mindsége, biztonsigossdga és hatdsossdga
magas szinvonaldnak elérése érdekében. Az {j terapiak,
valamint a gydgyszerdgazat és egyéb dgazatok kozotti
névekv szdmu un. ,dtmeneti” termékek megjelenésének
figyelembevétele érdekében a ,gydgyszer” fogalmat modo-
sitani kell az alkalmazandé jogszabdlyokkal kapcsolatos
kétségek elkeriilése érdekében, amikor is valamely termék
— mikozben teljes mértékben a gydgyszer fogalommegha-
tarozdsa ald tartozik — egyéb szabdlyozott termékek foga-
lommeghatdrozasanak is megfelelhet. E fogalommeghata-
rozdsnak meg kell hatdroznia a hatds tipusat, amelyet a
gyogyszer kifejthet az élettani folyamatokra. A hatdsok e
felsorolasa azt is lehet6vé teszi, hogy olyan gydgyszerekre
is kiterjedjen a szabalyozds, mint példdul a génterdpids,
radioaktiv gy6gyszerek, valamint bizonyos lokélis alkalma-
zdsra szant gyogyszerek. Tovabbd a gyodgyszerészeti jog-
szabalyok sajatossdgaira tekintettel rendelkezni kell az
ilyen jogszabalyok alkalmazasdr6l. A koriilmények tisztd-
zdsa céljabol, amennyiben valamely adott termék egy bizo-
nyos gyogyszer fogalommeghatdrozdsa ald tartozik, de
valamely mds szabalyozott termék fogalommeghatdrozasa
ald is tartozhatna, illetve kétség esetén és a jogbiztonsag
érdekében egyértelmten ki kell mondani, hogy az adott
terméknek mely rendelkezéseknek kell megfelelnie.
Amennyiben valamely termék egyértelmiien mds termék-
kategéria — kiilonosen az élelmiszer, az étrend-kiegészitsk,
az orvostechnikai eszk6zok, a biocidok vagy a kozmetiku-

HL L 214, 1993.8.21,, 1. 0. A 726/2004/EK rendelettel hatdlyon
kiviil helyezett rendelet (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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(10)

(11)

(12)

O]

mok — fogalommeghatdrozdsa ald tartozik, ez az irdnyelv
nem vonatkozik rd. Szintén célszer( javitani a gyogyszeré-
szeti jogszabalyok terminoldgidjdnak egységességén.

Barhol is javasoljdk a kozpontositott eljdras alkalmazdsi
korének mddositdsat, tobbé nem lehet a kolcsonds elisme-
rési vagy decentralizdlt eljdrdssal donteni ritka betegségek
gyogyszerei vagy az olyan gyogyszerek esetében, amelyek
1j hatéanyagokat tartalmaznak, és amelyek terdpids javal-
lata a szerzett immunhidnyos betegség, a rdk, a neurode-
generativ rendellenességek vagy a cukorbetegség. A
726/2004/[EK rendelet (1) hatdlybalépését négy évvel kove-
t8en tobbé nem lehet a kolesonos elismerési vagy decent-
ralizdlt eljdrdssal donteni az olyan gy6gyszerekrdl, amelyek
Uj hatéanyagokat tartalmaznak, és amelyek terdpids javal-
lata az autoimmun betegségek, az immunrendszer mds
rendellenes mikodése és virusos betegségek kezelése.

Misrészrdl az olyan generikus gyogyszerek esetében, ame-
lyek referencia-gyogyszere megkapta a forgalombahozatali
engedélyt a kozpontositott eljdrds sordn, a forgalombaho-
zatali engedélyt kérelmezSknek bizonyos feltételek mellett
vélasztaniuk lehet a két eljdrds valamelyike koziil. Hason-
l6képpen a kolesonos elismerési vagy decentralizalt eljards
vélaszthat6 olyan gyogyszerek esetében, amelyek terdpids
tjitdst jelentenek, vagy a tdrsadalom, illetve a betegek javat
szolgaljak.

A gyogyszerek hozzaférhet6ségének kiilonosen a kisebb
piacokon valé novelése érdekében, amennyiben valamely
kérelmezg valamely tagdllamban nem a kolcsonos elisme-
rési eljards keretében folyamodik valamely gyogyszerre
vonatkozé engedély irdnt, lehetdvé kell tenni az érintett
tagdllam szdmadra, hogy kozegészségiigyi okokbdl engedé-
lyezze a gydgyszer forgalomba hozatalat.

A forgalomba hozatalt engedélyez§ eljardsok mikodésé-
nek értékelése felfedte, hogy kilonosen a kolcsonos elis-
merési eljarast kell dtalakitani, a tagallamok kozotti egytitt-
miikodés lehetéségeinek  javitdsa  érdekében. Az
egylittmikodési folyamatot az ezen eljardssal foglalkozo
koordinacids csoport létrehozdsaval intézményesiteni kell,
és annak miikodését akként kell meghatdrozni, hogy az a
nézeteltéréseket modositott decentralizalt eljaras keretében
rendezi.

A kozosségi szintii dontések kezdeményezése tekintetében
szerzett tapasztalat annak szitkségességére mutat rd, hogy
a megfeleld eljarast kell kidolgozni, kiilonosen azon kozos-
ségi szint dontések kezdeményezése esetében, amelyek
egy teljes terdpids osztdlyra vagy az ugyanazon
hat6éanyagot tartalmazé valamennyi gy6gyszerre vonat-
koznak.

HL L 136., 2004.4.30., 1. o.

(13)

(14)

(16)

(17)

)

Rendelkezni kell arrdl, hogy az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgdlatok
sordn alkalmazando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére
vonatkozé tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérSl szolo, 2001. dprilis 4-i
2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?) eti-
kai kovetelményeit a Kozosségen beliil engedélyezett vala-
mennyi gyogyszerre alkalmazzdk. A K6zosségen beliil
engedélyezni szandékozott gydgyszerekkel a Kozosségen
kiviil végzett klinikai vizsgdlatok esetén az engedélyre
vonatkozé kérelem értékelésekor kiillonosen azt kell ellen-
Grizni, hogy e vizsgalatokat a helyes klinikai gyakorlat elve-
ivel és ezen irdnyelv rendelkezéseiben foglaltakkal egyen-
érték etikai kovetelményekkel 6sszhangban végezték-e el.

Mivel a generikus gydgyszerek teszik ki a gydgyszerpiac
jelentds részét, a kozosségi piacra jutdsukat meg kell
konnyiteni a szerzett tapasztalatok alapjan. Ossze kell han-
golni tovabbd a preklinikai és a klinikai vizsgdlatokra
vonatkoz6 adatok védelmének idStartamat.

Az adott referencia-gyogyszerhez hasonlé bioldgiai gyogy-
szerek f6ként a gydrtdsi folyamat sajdtossdgai, a felhasznalt
nyersanyagok, molekuldris sajatossagok és terdpids hatds-
moédok miatt nem mindig felelnek meg valamennyi felté-
telnek, amely alapjan generikus gydgyszernek lennének
tekinthet6k. Amennyiben valamely bioldgiai gyogyszer
nem felel meg valamennyi feltételnek, amely alapjan gene-
rikus gyogyszernek lenne tekinthetd, meg kell adni a meg-
felel§ vizsgélatok eredményeit a biztonsdgossagra (prekli-
nikai vizsgédlatok) vagy a hatdsossdgra (klinikai vizsgalatok)
vagy mindkettére vonatkozé elGirdsok teljesitése érdeké-
ben.

A mindségre, biztonsdgossagra és hatdsossagra vonatkozd
kritériumoknak lehet6vé kell tenniiik valamennyi gy6gy-
szer elény/kockazat viszonydnak értékelését a forgalomba
hozatal sordn, valamint barmilyen egyéb esetben, amikor
az illetékes hat6sdg ezt célszertinek tartja. Ebben az dssze-
fuggésben ossze kell hangolni és ki kell igazitani a
forgalombahozatali engedélyek megtagaddsdra, felfiiggesz-
tésére és visszavondsara vonatkozo kritériumokat.

A forgalombahozatali engedélyt 6t évvel a kibocsdtdsat
kovetden egy alkalommal meg kell djitani. Ezt kovetSen a
forgalombahozatali engedély éltaldban korlatlan ideig érvé-
nyes. Ezenkiviil barmely olyan engedélyt, amelyet harom
egymast kovet§ évben nem hasznaltak fel, azaz nem tor-
tént meg az adott gydgyszer forgalomba hozatala az érin-
tett tagdllamban ezen id@szak alatt, érvénytelennek kell
tekinteni, els6sorban az ilyen engedélyek fenntartdsdhoz
kapcsolodd kozigazgatdsi terhek elkeriilése érdekében.
Azonban az e szabaly alli kivételt lehetdvé kell tenni, ami-
kor ez kozegészségligyi szempontbdl indokolt.

HLL 121, 2001.5.1,, 34. o.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Meg kell vizsgalni a kornyezeti hatasokat, és ezek korlato-
zdsdra eseti alapon kiilonleges rendelkezéseket kell el8ira-
nyozni. Ezek a hatdsok azonban nem lehetnek a forgalom-
bahozatali engedély megtagadasdnak kritériumai.

A Kozosségben gyartott vagy ott hozzaférhetS emberi fel-
hasznaldsra szdnt gyogyszerek minéségét annak megkove-
telése révén kell biztositani, hogy az osszetételiikben fel-
hasznélt hatéanyagoknak meg kell felelniiik a helyes
gyartdsi gyakorlat elveinek. Sziikségesnek bizonyult az
ellendrzésre vonatkoz6 kozosségi rendelkezések megerd-
sitése, valamint egy kozosségi nyilvantartds osszedllitdsa
ezen ellendrzések eredményeirdl.

Hatékonyabba kell tenni a farmakovigilanciat és dltaldno-
sabban a piacfeltigyeletet, valamint a rendelkezések be nem
tartdsa esetén kiszabott szankciokat. A farmakovigilancia
teriiletén figyelembe kell venni az 4j informaci6technol6-
gidk kindlta lehetdségeket a tagdllamok kozotti informadci-
dcsere javitdsa érdekében.

A gydgyszerek helyes alkalmazasanak részeként a csoma-
goldsra vonatkozé szabalyokat médositani kell a szerzett
tapasztalatok figyelembevételével.

Az ezen irdnyelv végrehajtasdhoz szitkséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorla-
sira  vonatkozé eljdrdsok megallapitdsrl sz6lo,
1999. janius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozattal (1)
6sszhangban kell elfogadni.

A 2001/83[EK irdnyelvet ennek megfelelen modositani
kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv a kovetkez6képpen mddosul:

1.

()

Az 1. cikk a kovetkez8képpen médosul:

az 1. pontot el kell hagyni;
a 2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

2. gyogyszer:

a)  bdrmely anyag, vagy azok kombindci6ja, amelyet
emberi betegségek kezelésére vagy megel6zésére
készitenek; vagy

HLL 184.,1999.7.17., 23. o.

0

d)

e)

f

g

h)

b) azok az anyagok vagy anyagok kombindci6i, ame-
lyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metaboli-
kus hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élet-
tani funkcidjanak helyredllitasa, javitdsa vagy
modositdsa, illetve az orvosi diagndzis feldllitdsa

érdekében alkalmazhatok;”

az 5. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,5. homeopdtids gydgyszer:

az Eurbpai gyogyszerkonyvben, illetve ennek hid-
nyédban a tagillamokban jelenleg hivatalosan hasz-
nalatban 1év8 gydgyszerkonyvekben leirt homeopé-
eljdrasnak megfeleléen késziilt,
homeopatids torzsoldatnak nevezett anyagbol el§dl-
litott gydgyszer. A homeopdtids gybgyszer tobb

tids  gydrtasi

alkotdelemet is tartalmazhat;”

a 8. pont cimének helyébe a ,készlet” sz6 1ép;

a szoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,18a. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak képvise-

Igje:

a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal
kijelolt személy, dltaldnosan haszndlt elnevezéssel
helyi képviseld, aki 6t az adott tagdllamban kép-

viseli”;

a 20 pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,20. A gyogyszer neve:

elnevezés, amely lehet fantdzianév — amelyet nem
lehet 6sszetéveszteni a kozonséges névvel —, illetve
olyan kozonséges vagy tudomdanyos név, amelyet a
védjeggyel vagy a forgalombahozatali engedély

jogosultjdnak nevével egyiitt adnak meg;”

a 26. pont cimsora helyébe a kévetkez8 szoveg 1ép:

(csak a portugal nyelvii véltozatot érinti);

a 27. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,27. Ugynikség:

a 726/2004[EK rendelettel létrehozott Eurdpai

Gydgyszeriigynokség ();

() HLL 136., 2004.4.30., 1. 0.”;
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i) a28. pont helyébe a kovetkez8 pontok [épnek:

,28. A gydgyszer haszndlatdval kapcsolatos kockdzatok:

— a gyogyszer minGségével, biztonsdgossigaval és
hatdsossdgaval kapcsolatos, a betegségek egészét
vagy a kozegészségiigyet érinté barmely kockdzat,

— akornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsok koc-
kézata.

28a. Eldny/kockdzat viszony: a gyogyszer pozitiv terdpids
hatdsainak értékelése a 28. pont elsg francia bekez-
désében meghatdrozottak szerinti kockdzatokhoz
képest.”

A 2. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,2. cikk

(1) Ezt az irdnyelvet a tagallamokban torténd forgalmazdsra
szant és vagy iparilag elddllitott, vagy ipari folyamat bevond-
saval jar6 moddszerrel gyartott, emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekre kell alkalmazni.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi
sajatossagat figyelembe véve — a »gydgyszer« fogalommegha-
tdrozdsa és mds kozosségi jogszabaly dltal szabélyozott vala-
mely termék fogalommeghatdrozasa ald is tartozhat, ezen
irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés és a 3. cikk (4) bekezdésének ellenére,
ezen irdnyelv IV. cime csak kivitelre szdnt gy6gyszerekre és
koztitermékekre vonatkozik.”

A 3. cikk a kovetkezSképpen modosul:

a) a 2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(a magyar véltozatot nem érinti);”

b) a 3. pont helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

.(3) akutatdsi és fejlesztési kisérletekre szant gyogyszer-
ekre, de az emberi felhaszndldsra szant gy6gyszerkészit-
ményekkel végzett klinikai vizsgalatok sordn alkalma-
zando helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zések kozelitésérdl sz616, 2001. dprilis 4-i 2001/20/E

K eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv rendelkezései-
nek sérelme nélkiil (%)

() HLL 121.,2001.5.1., 34. 0.”;

¢) a 6. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(6) az emberi eredet( teljes vérre, plazmadra vagy vérs-
ejtekre, kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari folyamat
bevondsaval jaré mddszerrel éllitottak el6.”;

Az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,5. cikk

(1) A tagdllamok a hatdlyos jogszabdlyokkal 6sszhangban,
kiilonos sziikség esetén kizdrhatjdk ezen irdnyelv hatdlya al6l
azokat a gydgyszereket, amelyeket johiszemten, elGzetes
engedély nélkiil, egészségiigyi tevékenység végzésére jogosult
szakember el6irdsai alapjan osszedllitva széllitanak, és e sze-
mély kozvetlen személyes felelGsségére veszik igénybe bete-

gei.

(2) A tagdllamok ideiglenesen engedélyezhetik valamely nem
engedélyezett gyogyszer forgalmazasat barmely olyan koro-
kozd, toxin, kémiai anyag vagy nukledris sugarzas feltétele-
zett vagy igazolt terjedése esetén, amely drtalmas lehet.

(3) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, a tagallamok rendelke-
zéseket dllapitanak meg annak biztositdsira, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a gyartok és az
egészségligyben dolgozé személyek ne tartozzanak polgdri
jogi vagy kozigazgatdsi felel6sséggel barmely olyan kovetkez-
mény miatt, amely valamely gyogyszernek az engedélyezett
javallatoktdl eltéré hasznélatabdl vagy nem engedélyezett
gyogyszerek felhaszndldsabol szarmaznak, amikor az ilyen
felhaszndlast az illetékes hatdsdg javasolja vagy kéri a kéro-
kozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nukledris sugarzas fel-
tételezett vagy igazolt terjedése esetén. E rendelkezések érvé-
nyesek, fiiggetleniil attdl, hogy adtak-e ki nemzeti vagy
kozosségi engedélyt, vagy nem.

(4) A (3) bekezdés nem érinti a hibds termékekért valo fele-
16sséget a hibas termékekért valo felel6sségre vonatkozo tag-
allami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések
kozelitésérdl szolo, 1985. jalius 25-i 85/374/EGK tandcsi
irdnyelv (") altal elSirtak szerint.

() HL L 210., 1985.8.7., 29. 0. A legutobb az 1999/34/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 141,
1999.6.4., 20. 0.) mddositott irdnyelv.”
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5. A 6. cikk a kovetkez6képpen mddosul: h) a gyarté altal alkalmazott ellendrzési modszerek lei-

a)

az (1) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,2Amennyiben valamely gydgyszerre elsé izben adnak ki
forgalombahozatali engedélyt az els§ albekezdéssel 6ssz-
hangban, barmely tovabbi hatdserGsségnek, gyogyszer-
formdnak, alkalmazdsi modnak, kiszerelésnek, valamint
minden moédositdsnak és bévitésnek is meg kell adni az
engedélyt az elsg albekezdéssel dsszhangban, vagy azt
bele kell foglalni az els§ izben kiadott forgalombaho-
zatali engedélybe. Mindezeket a forgalombahozatali
engedélyeket akként kell tekinteni, hogy azok ugyana-
zon atfogd forgalombahozatali engedélybe tartoznak,
kiilonosen a 10. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa cél-
jabol.”;

a szoveg a kovetkezd bekezdéssel egészil ki:

,(la) A forgalombahozatali engedély jogosultja felelés a
gyogyszer forgalomba hozataldért. Képvisel§ kijelolése
nem mentesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat
a jogi felel@ssége aldl.”;

a (2) bekezdésben az ,izotopkészletek” kifejezés helyébe
a ,készletek” sz6 1ép.

A 7. cikkben az ,izotopkészletek” kifejezés helyébe a ,kész-
letek” sz6 1ép.

A 8. cikk (3) bekezdése a kovetkezSképpen méodosul:

a)

a b) és a ¢) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) a gyobgyszer neve;

......

adatai, az Egészségigyi Vildgszervezet (WHO) ajdn-
lasaban szerepld nemzetkozi szabadnév (INN) -
amennyiben van a gydgyszernek INN-je — vagy a
vonatkozé kémiai név megaddsaval;”

a szoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,ca) a gyogyszer jelentette potencidlis kornyezeti veszé-
lyek értékelése. E hatdst meg kell vizsgdlni, és ennek
korlétozasara eseti alapon kiilonleges rendelkezése-
ket kell elSirdnyozni.”;

a g), ah), az i) és a j) pont helyébe a kovetkez8 pontok
lépnek:

,g) a gyogyszer tarolasakor, alkalmazdsakor vagy a
keletkezett hulladékok drtalmatlanitasakor megho-
zand6 Ov- és biztonsdgi intézkedések, valamint
azok az esetleges veszélyek, amit a gyogyszer a kor-
nyezetre jelent;

d)

rdsa;
i) akovetkezd vizsgdlatok eredményei:

— gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy
mikrobioldgiai) vizsgalatok,

— preklinikai (toxikoldgiai és farmakoldgiai) kisér-
letek,

- Kklinikai vizsgalatok;

ia) a farmakovigilancia és adott esetben a kockazatke-
zelési rendszer részletes leirdsa, amelyet a kérel-
mez§ be fog vezetni;

ib) nyilatkozat arrdl, hogy az Eurdpai Unidn kiviil vég-
zett klinikai vizsgdlatok megfelelnek a 2001/20/EK
irdnyelv etikai kovetelményeinek;

j) a11. cikknek megfelelGen egy alkalmazasi el6irat,
a gyogyszer kiilsé csomagoldsanak mintdja, amely
az 54. cikkben eldirt adatokat tartalmazza, és a
gyogyszer kozvetlen csomagoldsinak mintdja,
amely az 55. cikkben el6irt adatokat tartalmazza,
valamint az 59. cikknek megfelel§ betegtdjékozta-

z .

to;
a szoveg a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

,m) a gyogyszer ritka betegségek gyogyszereként vald
besoroldsdnak madsolata, a ritka betegségek gydgy-
szereir6l sz616, 1999. december 16-i 141/2000/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () értelmé-
ben, az Ugynokség vonatkozé véleménye masola-
tanak kiséretében;

n) bizonyiték arrdl, hogy a kérelmez6 igénybe veszi a
farmakovigilancidért felel6s szakképzett személy
szolgaltatdsait és rendelkezik a sziikséges eszk6zok-
kel a K6zosségben vagy valamely harmadik orszdg-
ban feltételezhet8en eléfordulé mellékhatdsok beje-
lentésére.

() HLL 18.,2000.1.22., 1. 0.;
a szoveg a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

LAz els§ albekezdés i) pontjdban emlitett gydgyszeré-
szeti, preklinikai és klinikai vizsgdlatok eredményeivel
kapcsolatos dokumentumokhoz és informdciokhoz a
12. cikkel osszhangban részletes osszefoglalot kell csa-
tolni.”;
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8.

A 10. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,10. cikk

(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatdl eltérve, valamint
az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozé
jogszabalyok sérelme nélkill, a kérelmezének nem kell
benytjtania a preklinikai és a klinikai vizsgdlatok eredmé-
nyeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gydgyszer vala-
mely olyan referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely
tagdllamban vagy a Kozosségben a 6. cikk alapjan legalabb
nyolc éve engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus gy6gy-
szerek nem hozhat6k addig forgalomba, amig tiz év el nem
telik a referenciatermék elsg izben kiadott forgalombaho-
zatali engedélyének kibocsatasat kovetden.

Az els6 albekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a referencia-
gyogyszert nem abban a tagdllamban engedélyezték, ahol a
generikus gyogyszerre vonatkozd kérelmet beterjesztették.
Ebben az esetben a kérelmezdnek meg kell jelolnie a kérelem-
ben annak a tagdllamnak a nevét, amelyben a referencia-
gyogyszert engedélyezték vagy az engedélyezett. Azon tag-
allam illetékes hatdsdga kérésére, ahol a kérelmet benyujtjak,
a masik tagdllam illetékes hatdsdga egy honapon beliil igazo-
last kiild arrdl, hogy a referencia-gy6gyszert engedélyezték
vagy az engedélyezett, illetve megkiildi a referenciatermék
teljes Osszetételét és szitkség esetén mds relevans dokumen-
tumokat is.

A masodik albekezdésben eldirt tizéves idGtartam legfeljebb
tizenegy évre hosszabbithatd, ha e tiz év els6 nyolc éve sordn
a forgalombahozatali engedély jogosultja engedélyt szerez
egy vagy tobb Uj terdpids javallatra, amelyekr6l az engedélye-
zésiiket megel6z8 tudomdnyos értékelés sordn ugy vélik,
hogy jelentds klinikai elénnyel rendelkeznek a meglévd
gyogykezelésekkel 6sszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazasaban:

a) oreferencia-gyogyszer« a 6. cikk alapjdn, a 8. cikk ren-
delkezéseinek megfelelGen engedélyezett gyogyszer;

b) »generikus gyogyszer« a referencia-gyogyszerrel a hato-
osszetételd, illetve azonos gydgyszerformdju gydgyszer,
amelynek a  referencia-gydgyszerrel  valé  bio-
egyenértékiiségét megfelel biohasznosuldsi vizsgalatok-
kal igazoltdk. Valamely hatéanyag killonboz§ séit, ész-
tereit, étereit, izomereit, izomerkeverékeit, komplexeit
vagy szarmazékait egyazon hatéanyagnak kell tekinteni,
kivéve ha tulajdonsdgaik jelent8sen kiilonboznek a biz-
tonsdgossdg és[vagy hatdsossdg tekintetében. Ilyen ese-
tekben a kérelmezének az engedélyezett hatéanyag
kiilonbozd soi, észterei vagy szdrmazékai biztonsdgos-
sdgdra és[vagy hatdsossdgdra vonatkozd tovabbi bizo-
nyitékokat kell benyujtania. A kilonbozd azonnali
hatbanyag-leaddsti ordlis gyogyszerformdk egy és ugyan-
azon gyogyszerformdanak tekintendSk. Nem szitkséges

biohasznosuldsi tanulmdnyokat kérni a kérelmez6tdl, ha
az bizonyitani tudja, hogy a generikus gydgyszer eleget
tesz a vonatkoz6 kritériumoknak a megfeleld részletes
iranymutatdsokban meghatarozottak szerint.

(3) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem tartozik a gene-
rikus gydgyszernek a (2) bekezdés b) pontjaban foglalt foga-
lommeghatdrozasaba, vagy a bio-egyenértékiiségi biohaszno-
suldsi tanulmdnyok dtjdn nem igazolhats, vagy
megvéltoztattak a hatéanyago(ka)t, a terdpids javallatokat, a
hatdserdsséget, a gyogyszerformdt vagy az alkalmazdsi
modot a referenciatermékhez képest, meg kell adni a megfe-
lel8 preklinikai vagy klinikai vizsgdlatok eredményeit.

(4) Amennyiben valamely bioldgiai gydgyszer, amely hason-
lit a referencia bioldgiai termékre, nem felel meg a generikus
gyogyszer fogalommeghatdrozasiban foglalt feltételeknek,
elsGsorban a nyersanyagokkal kapcsolatos vagy a bioldgiai
gyogyszer és a referencia bioldgiai gydgyszer gydrtsi folya-
mataiban mutatkoz6 kiilonbségek miatt, akkor meg kell adni
a megfelel§ preklinikai vagy klinikai vizsgdlatok eredményeit
e feltételekre vonatkozdan. A megadandé kiegészit§ adatok
tipusdnak és mennyiségének meg kell felelnie az I. melléklet-
ben és a vonatkozd részletes irinymutatisokban megadott
kritériumoknak. A referencia-gyogyszer dokumentaci6jabol
az egyéb vizsgélatok és kisérletek eredményeit nem kell meg-
adni.

(5) Amennyiben kérelmet nyujtanak be valamely jol mega-
lapozott felhaszndldst hatbanyag j javallatdra vonatkozdan,
az (1) bekezdésben meghatdrozott rendelkezéseken tdl az
adatok vonatkozdsiban meg kell adni egy egyéves, nem hal-
mozdd6 adatkizdrdlagossagi idStartamot, amennyiben jelen-
t8s preklinikai vagy klinikai tanulmanyokat végeztek az dj
javallattal kapcsolatban.

(6) Az (1),a(2),a (3) és a (4) bekezdés alkalmazasihoz sziik-
séges tanulmdnyok és vizsgalatok, valamint az azokbdl
ad6do gyakorlati kovetelmények végrehajtdsa nem tekin-
tendd ellentétesnek a szabadalmi jogokkal vagy a gyogyszer-
ekre vonatkozd kiegészit6 szabadalmi oltalmi tandsit-
vannyal.”

A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,10a. cikk

A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatdl eltérve, valamint az
ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozd
jogszabalyok sérelme nélkill, a kérelmezének nem kell
benydjtania a preklinikai és a klinikai vizsgdlatok
eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a
gyogyszer hatéanyagai legaldbb tiz éve jol megalapozott
gyogydszati felhaszndldssal rendelkeznek a Kozosségben,
tovabba e hatéanyagok elismert hatdsossaggal és elfogadhatd
biztonsdgossdggal rendelkeznek az 1. mellékletben felsorolt
feltételek értelmében. Ebben az esetben a vizsgalati és kisérleti
eredményeket megfelel§ tudomanyos szakirodalommal kell
helyettesiteni.
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10.

10b. cikk

Amennyiben a gyogyszer olyan hatéanyagokat tartalmaz,
amelyek mdr engedélyezett gyogyszerek alkotdrészei, de
azokat terdpids célokra még nem kombindltak egymadssal,
akkor be kell mutatni az e kombindcidval végzett {j
preklinikai vagy klinikai vizsgélatok eredményeit a 8. cikk (3)
bekezdésének i) pontjaval dsszhangban, de nem sziikséges
minden egyes hatéanyagra vonatkozdan tudomdnyos
referencidval szolgélni.

10c. cikk

A forgalombahozatali engedély megaddsit kovetSen az
engedély jogosultja beleegyezését adhatja ahhoz, hogy
felhasznaljak a gydgyszerre vonatkozd gydgyszerészeti,
preklinikai és klinikai dokumentdciot azzal a céllal, hogy
megvizsgdljdk az olyan egyéb gydgyszerekre vonatkozé
késébbi kérelmeket, amelyek a hatéanyagok tekintetében
azonos mindségi és mennyiségi osszetétellel rendelkeznek, és
azonos a gyogyszerformajuk.”

A 11. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,11. cikk

Az alkalmazdsi el6irat az aldbb megadott sorrendben a kovet-
kezd adatokat tartalmazza:

1. a gyogyszer neve, ezt kovetSen a hatdserdsség és a
gyogyszerforma;

2. a hatbéanyagok és Osszetev6k szempontjabdl a
segédanyag mennyiségi és mindségi osszetétele, amelyek
ismerete szitkséges a gyogyszer rendeltetésszerd alkal-
mazdsihoz. Az dltaldnosan haszndlt kozonséges nevet
vagy a kémiai leirdst kell hasznalni;

3. gydgyszerforma;

4. Kklinikai adatok:

4.1. terdpids javallatok;

4.2. adagolds és a beadds mddja feln6tteknél és adott
esetben a gyermekeknél;

4.3, ellenjavallatok;

4.4. killonleges figyelmeztetések az alkalmazdssal kap-
csolatos dvintézkedések, az immunoldgiai gyogy-
szerek esetében pedig azok a kiilonleges 6vintézke-
dések, amelyeket a készitményt kezel§ és azt a
betegnek bead6 személynek kell betartania, tovabba
a betegek részérdl megkivant 6vintézkedések;

10.

11.

12.

4.5. mas gyogyszerekkel valé kolcsonhatdsa és egyéb
kolcsonhatdsi formdk;

4.6. alkalmazds a terhesség és a szoptatds alatt;

4.7. a gépjarmiivezetésre és gépkezelési képességre gya-
korolt hatasok;

4.8. nem kivant hatdsok;

4.9. taladagolds (tiinetek, elsGsegély, antidotum);
farmakoldgiai tulajdonsdgok:

5.1. farmakodindmids tulajdonsdgok;

5.2. farmakokinetikai tulajdonsdgok;

5.3. preklinikai biztonsdgossagi adatok;
gyogyszerészeti adatok:

6.1. a segédanyagok felsoroldsa;

6.2. f6bb inkompatibilitdsok;

6.3. felhaszndlhatdsdgi idGtartam a gydgyszer beaddsra
kész forméjanak elkésziilte, illetve a kdzvetlen cso-
magolds elsd felnyitdsa utdn;

6.4. kiilonleges dvintézkedések a tarolds soran;
6.5. a taroldedény jellege és Osszetevdi;

6.6. a fel nem haszndlt gy6gyszer és — adott esetben — a
gyo6gyszerbdl szarmazé hulladékok drtalmatlanitd-
sdra vonatkozd ovintézkedések;

a forgalombahozatali engedély jogosultja;
a forgalombahozatali engedély szdmalfi);

a forgalombahozatali engedély els§ izben torténd meg-
addsa vagy az engedély megtjitdsanak idGpontja;

a szoveg feliilvizsgdlatinak idSpontja;

izotoppal jelzett gyodgyszereknél a belsd sugarzasi dozi-
metria részletes ismertetése;

izotoppal jelzett gydgyszerek esetében tovabbi részletes
utasitdsok az azonnali beaddsra késziilt készitmények-
hez és ezek min@ség-ellendrzéséhez, és adott esetben a
leghosszabb felhaszndlhatdsdgi idGtartam, amely alatt
egy koztes készitmény, mint példdul az eludtum vagy a
hasznélatra kész gyogyszer, megfelel az elirasoknak.
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11.

12.

13.

A 10. cikk alapjan torténd engedélyezésekhez nem kell a
referencia-gyogyszer alkalmazési elGiratinak a javallatokra
vagy az adagoldsi formakra vonatkozé azon részeit benyuj-
tani, amelyek még szabadalmi jog ald tartoztak, amikor a
generikus gyogyszert forgalomba hoztdk.”

A 12. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,12. cikk

(1) A kérelmezd gondoskodik arrdl, hogy a 8. cikk (3) bekez-
désének utolso albekezdésében emlitett részletes Gsszefogla-
lokat, miel6tt azokat benydjtjak az illetékes hatdsighoz, a
szitkséges miiszaki vagy szakmai képesitéssel rendelkezd
szakértSk allitsik Gssze és irjdk ald; a szakértSk képesitését
egy rovid onéletrajzban kell osszefoglalni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett miiszaki vagy szakmai képe-
sitéssel rendelkezd személyek megindokoljdk a tudomanyos
szakirodalom 10a. cikk szerinti felhaszndldsat, az 1. mellék-
letben felsorolt feltételekkel 6sszhangban.

(3) A részletes 6sszefoglalok részét képezik annak a doku-
mentdciénak, amelyet a kérelmez§ az illetékes hatésagoknak
benyujt.”

A 13. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,13. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a Kozosségben gyartott és
forgalmazott homeopatids gydgyszerek torzskonyvezése
vagy engedélyezése a 14.,a 15. és a 16. cikknek megfelel6en
torténik, kivéve azokat az eseteket, amikor a terméknek a
nemzeti jogszabélyok alapjin valé torzskonyvezése vagy
engedélyezése 1993. december 31-én vagy azt megel6z8en
tortént. Torzskonyvezés esetén a 28. cikket és a 29. cikk
(1)-(3) bekezdését kell alkalmazni.

(2) A tagdllamok kiilonleges, egyszerdsitett torzskonyvezési
eljarast alakitanak ki a 14. cikkben emlitett homeopatids
gyogyszerekre vonatkozdan.”

A 14. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkez6 masodik albekezdéssel egé-
szl ki:

,Ha 0j tudomdnyos bizonyiték indokolja, a Bizottsdg a
121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal modosit-
hatja az els§ albekezdés harmadik francia bekezdését.”;

b) a (3) bekezdést el kell hagyni.

14.

15.

16.

A 15. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) amdsodik francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,— ahomeopitids torzsoldat vagy -oldatok kinyerésé-
nek, ellendrzésének a leirdsa, valamint megfeleld
szakirodalom alapjan a homeopatids
alkalmazdsuk/alkalmazdsaik igazoldsa,”;

b) a hatodik francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
lép:

,— atorzskonyveztetni kivant gyogyszer kiilsg és koz-
vetlen csomagoldsanak egy vagy tobb mintdja,”.

A 16. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) az (1) bekezdésben, a ,8., 10. és a 11. cikk” kifejezés
helyébe a 8., 10., 10a., 10b., 10c. és a 11. cikk” kifeje-
zés 1ép;

b) a(2) bekezdésben a ,toxikoldgiai és farmakoldgiai kisér-
letek” kifejezés helyébe a ,preklinikai kisérletek” kifeje-
zés 1ép.

A 17. és 18. cikk helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,17. cikk

(1) A tagillamok meghozzdk a szitkséges intézkedéseket
annak biztositasara, hogy egy gyogyszer forgalombahozatali
engedélyezésével kapcsolatos eljards az érvényes kérelem
benyujtasat kovetSen 210 napon beliil befejezSdjon.

Amennyiben ugyanazon gydgyszerre vonatkozdan két vagy
tobb tagallamban nytjtanak be forgalombahozatali engedély
irdnti kérelmeket, akkor a 27-39. cikk rendelkezéseit kell
alkalmazni.

(2) Amennyiben valamely tagdllam arrdl értesiil, hogy
ugyanazon gydgyszer forgalombahozatali engedélye irdnti
kérelem elbirdldsa egy masik tagallamban folyamatban van,
az érintett tagdllam megtagadja a kérelem elbirdldsat és tdjé-
koztatja a kérelmez6t arrdl, hogy a 27-39. cikk vonatkozik
erre az esetre.

18. cikk

Amennyiben egy tagdllamot a 8. cikk (3) bekezdése 1.
pontjanak megfelel6en arrdl értesitenek, hogy egy mdsik
tagdllam olyan gydgyszert engedélyezett, amelyre az érintett
tagallamban forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet
nytjtottak be, akkor a tagdllam visszautasitja a kérelmet,
kivéve ha azt a 27-39. cikknek megfelelGen nydjtottdk be.”
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17. A 19. cikk a kovetkezSképpen médosul: intézkedéseket illetSen. Ezt az engedélyt csak objektiv és

18.

19.

20.

a) abevezet6 mondatban a 8. cikk és a 10. cikk (1) bekez-
dése” kifejezés helyébe a 8., 10., 10a., 10b. és a 10c.
cikk” kifejezés 1ép;

b) az1.pontbana,8.cikk ésa 10. cikk (1) bekezdése” kife-
jezés helyébe a ,8., 10., 10a., 10b. és a 10c. cikk” kifeje-
zés 1ép;

¢) a2.pontban az ,allami laboratériumba vagy egy, erre a
célra kijelolt laboratériumba” kifejezés helyébe a ,hiva-
talos gydgyszerellenérzg laboratérium vagy a tagallam
altal erre a célra kijelolt laboratérium” kifejezés 1ép;

d) a 3. pontban, a ,8. cikk (3) bekezdése és a 10. cikk (1)
bekezdése” kifejezés helyébe a ,8. cikk (3) bekezdése, a
10., 10a., 10b. és a 10c. cikk” kifejezés 1ép.

A 20. cikk b) pontjdban a ,kivételes és indokolt esetben” kife-
jezés helyébe az ,indokolt esetben” kifejezés 1ép.

A 21. cikk (3) és (4) bekezdésének helyébe a kovetkez§ szo-
veg lép:

,(3) Az illetékes hatdsdgok haladéktalanul nyilvanosan hoz-
zaférhetdvé teszik a forgalombahozatali engedélyt az alkal-
mazdsi el6irattal egyiitt valamennyi dltaluk engedélyezett
gyogyszer esetében.

(4) Az illetékes hatosagok értékeld jelentést dolgoznak ki az
érintett gyogyszer gyogyszerészeti és preklinikai, valamint
klinikai vizsgdlatainak eredményei tekintetében osszedllitott
dokumentdciordl, és megjegyzésekkel latjdk el azt. Az érté-
keld jelentést frissitik, ha az érintett gydgyszer mindségének,
biztonsagossaganak vagy hatdsossaganak értékelésével kap-
csolatban fontos 1j adat meriil fel.

Az illetékes hatésdgok haladéktalanul nyilvdnosan hozzafér-
hetdvé teszik az értékeld jelentést, dllasfoglaldsuk indoklasa-
val egyiitt, miutdn az tzleti szempontbdl bizalmas jellegii
informdcidkat torolték beléle. Az indokldst minden kérelme-
zett javallatra kiilon adjak meg.”

A 22. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,22. cikk

Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott
konzultdci6t kovetSen az engedélyt csak abban az esetben
allithatjak ki, ha a kérelmezd bizonyos feltételeknek eleget
tesz, kilonosen a gydgyszer biztonsdgossigit, az
alkalmazassal kapcsolatban el6fordulé varatlan események
illetékes hatésignak valé bejelentését és a meghozandd

21.

22.

igazolhat6 indokok alapjan llithatjdk ki, és annak az L
mellékletben emlitett okok egyikén kell alapulnia. Az
engedély meghosszabbitasit e feltételek teljesitésének éves
tjraértékeléséhez kotik. E feltételek jegyzékét haladéktalanul
nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni, a hataridkkel és a
teljesités idGpontjaival egyiitt.”

A 23. cikk az aldbbi bekezdésekkel egésziil ki:

Az engedély jogosultja azonnal az illetékes hatdsdg rendel-
kezésére bocsat minden olyan 4j informaciét, amely maga
utdn vonhatja a 8. cikk (3) bekezdésében, a 10., 10a., 10b. és
a 11. cikkben, vagy a 32. cikk (5) bekezdésében, vagy az 1.
mellékletben emlitett adatok vagy dokumentumok médosi-
tdsdt.

Kilonosen, azonnal tdjékoztatja az illetékes hatdsdgot bar-
mely olyan tilalomrél vagy korldtozasrél, amelyet valamely
olyan orszag illetékes hatdsdga rendelt el, ahol az emberi fel-
haszndldsra szant gyogyszert forgalmazzdk, valamint barmi-
lyen olyan j informéciérél, amely esetleg befolydsolhatja az
érintett emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer jelentette eld-
nyok és kockazatok értékelését.

Abbdl a célbdl, hogy az elény/kockdzat viszonyt folyamato-
san lehessen értékelni, az illetékes hatsdg barmikor felszo-
lithatjia a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy
mutasson be olyan adatokat, amelyek igazoljak, hogy az
elény/kockazat viszony tovabbra is kedvez3.”

A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,23a. cikk

A forgalombahozatali engedély megaddsit kovetGen az
engedély jogosultja tdjékoztatja az engedélyezd tagdllam
illetékes hatdsdgat az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszer
tagdllamban val6 forgalomba hozatalinak tényleges
iddpontjardl, figyelembe véve a kiilonb6z6 engedélyezett
kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrdl is értesiti az illetékes hatdsdgot,
ha a termék forgalmazdsa az adott tagdllamban akdr
ideiglenesen, akdr véglegesen megsziinik. E bejelentést —
kiilonleges kortilmények fenndlldsanak kivételével — legaldbb
a forgalmazds megsziintetése el6tt 2 honappal kell megtenni.

Az illetékes hatdsdg  kérésére -  kilondsen a
farmakovigilancidval 6sszefiggésben — a forgalombahozatali
engedély jogosultja a rendelkezésére bocsit minden, a
gyogyszer értékesitési mennyiségével, tovabbd az orvosi
rendelvények mennyiségével kapcsolatban birtokdban 1évé
adatot.”
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23.

24,

A 24. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,24. cikk

(1) A (4) és az (5) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, a
forgalombahozatali engedély ot évig érvényes.

(2) A forgalombahozatali engedélyt az engedélyezd tagéllam
illetékes hat6sdga 6t év utdn megujithatja az el6ny/kockdzat
viszony tjraértékelése alapjan.

Ebbdl a célbdl a forgalombahozatali engedély jogosultja
atadja az illetékes hatdsdg szdmara a mingségre, biztonsdgos-
sdgra és hatdsossdgra vonatkozé dokumentdcié egységes
szerkezetbe foglalt véltozatdt, beleértve a forgalombahozatali
engedély megaddsa utdn megvaldsitott valamennyi médosi-
tast, legaldbb hat honappal azt megel6z8en, hogy az (1)
bekezdéssel Osszhangban a forgalombahozatali engedély
érvényessége megsziinik.

(3) Megtjitasa esetén a forgalombahozatali engedély korlat-
lan ideig érvényes, kivéve ha az illetékes hatdsdg tgy dont,
hogy azt a farmakovigilancidval kapcsolatos indokok alapjin
egy tovabbi Otéves id@szakra djitia meg a (2) bekezdéssel
osszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a mega-
désat kovetS harom éven beliil nem hozzak ténylegesen for-
galomba az engedélyezett gydgyszert az engedélyezd tagal-
lamban.

(5) Ha egy kordbban az engedélyezd tagillamban forga-
lomba hozott engedélyezett gy6gyszer nincs tobbé ténylege-
sen jelen a piacon hdrom egymadst kovet§ éven keresztiil,
akkor e gydgyszerre vonatkozo engedély érvényessége meg-
sztinik.

(6) Az illetékes hatdsdg kivételes koriilmények kozott és
kozegészségligyi okokbdl felmentést adhat a (4) és az (5)
bekezdés aldl. E felmentéseket alaposan meg kell indokolni.”

A 26. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,26. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyt elutasitjak, ha a 8., 10.,
10a., 10b. és a 10c. cikkben felsorolt adatok és a dokumen-
tumok feliilvizsgalatat kovetGen megéllapitjak, hogy:

a) az el6ny/kockdzat viszony nem tekinthet$ kedvezének;
vagy

b) aterdpids hatdst a kérelmez$ nem bizonyitotta megfele-
16en; vagy

25.

26.

c) a gyogyszer mennyiségi és mindségi Osszetétele nem
felel meg a megadott osszetételnek.

(2) Az engedélyt szintén elutasitjdk, ha kérelem aldtdmasz-
tisdra benyujtott adatok és dokumentumok nem felelnek
meg a 8., 10., 10a., 10b. és a 10c. cikknek.

(3) A kérelmez6 vagy a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja felelGs a benyujtott dokumentumok és adatok helyes-
ségéért.”

AL cim 4. fejezetének cimsora helyébe a kovetkezd szoveg

lép:

~4. FEJEZET

Kolcsonos elismerési és decentralizalt eljaras”

A 27-32. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,27. cikk

(1) Koordindcios csoportot kell 1étrehozni, az e fejezetben
meghatdrozott eljardsokkal 6sszhangban, a gydgyszerek két
vagy tobb tagdllamban val6 forgalombahozatali engedélye-
zésére vonatkozd kérdések vizsgélatdra. Az Ugynokség biz-
tositja e koordindcids csoport titkdrsdgat.

(2) A koordindcids csoportban minden tagdllam egy képvi-
selGvel vesz részt, akiket haroméves megtjithat6 idészakokra
neveznek ki. A koordindcids csoport tagjait szakértk kisér-
hetik.

(3) A koordindci6s csoport kidolgozza eljardsi szabdlyzatat,
amely a Bizottsdg kedvezd alldsfoglaldsat kovetGen 1ép
hatalyba. Az eljdrdsi szabélyzatot nyilvanossdgra kell hozni.

28. cikk

(1) Adott gyogyszer forgalombahozatali engedélyének tobb
tagdllamban torténd megaddsa céljabdl a kérelmezd azonos
dokumentdcion alapulé kérelmet nytjt be az adott tagélla-
mokban. A dokumentdciénak tartalmaznia kell a 8., 10.,
10a., 10b., 10c. és a 11. cikkben emlitett informdcidkat és
dokumentumokat. A benyujtott dokumentumok tartalmaz-
zdk a kérelem altal érintett tagallamok jegyzékét.

A kérelmez§ felkér egy tagdllamot, hogy mint »referencia-
tagdllam« mtikodjon kozre és készitsen értékeld jelentést a
gyogyszerrSl a (2) és a (3) bekezdéssel osszhangban.
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(2) Amennyiben a gydgyszer a kérelem benytjtasakor mar
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, az érintett tagédl-
lamok elismerik a referencia-tagdllam dltal kiallitott
forgalombahozatali engedélyt. Ebbél a célbdl a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja felkéri a referencia-tagallamot,
hogy vagy készitsen értékeld jelentést a gydgyszerrdl, vagy
sziikség esetén frissitse fel valamelyik meglévé értékeld jelen-
tést. A referencia-tagdllam elkésziti vagy felfrissiti az értékels
jelentést az érvényes kérelem benyujtdsat kovet 90 napon
beliil. Az értékel jelentést a jovahagyott alkalmazasi el6ira-
ttal, a cimkézéssel és a betegtdjékoztatoval egyiitt megkiildik
az érintett tagallamoknak és a kérelmezdnek.

(3) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem kapott még
forgalombahozatali engedélyt a kérelem benyujtdsakor,
akkor a kérelmez§ felkéri a referencia-tagdllamot, hogy készi-
tse el az értékeld jelentés tervezetét, az alkalmazasi el6irat ter-
vezetét és cimkézés és betegtdjékoztatd tervezetét. A
referencia-tagéllam az érvényes kérelem benytjtasat kovets
120 napon beliil elkésziti ezeket a tervezeteket és megkiildi
azokat az érintett tagallamoknak és a kérelmezdnek.

(4) A (2) és a (3) bekezdésben emlitett dokumentumok kéz-
hezvételét kovets 90 napon beliil az érintett tagallamok jova-
hagyjak az értékel§ jelentést, az alkalmazasi el6iratot, vala-
mint a cimkézést és betegtdjékoztatot, és errdl tdjékoztatjak
a referencia-tagdllamot. A referencia-tagdllam irdsba foglalja
valamennyi fél beleegyezését, lezdrja az eljrast és errdl téjé-
koztatja a kérelmezét.

(5) Valamennyi tagallam, amelyben kérelmet nytjtottak be
az (1) bekezdésnek megfelelGen, hatdrozatot hoz a jovdha-
gyott értékeld jelentéssel, alkalmazasi el6irattal, valamint a
cimkézéssel és a betegtdjékoztatoval dsszhangban a beleegye-
zés elismerését kovetd 30 napon belil.

29. cikk

(1) Ha a 28. cikk (4) bekezdésében meghatdrozott idStarta-
mon belill valamely tagallam a lehetséges stlyos kozegész-
ségiigyi kockdzat miatt nem hagyhatja jovd az értékeld jelen-
tést, az alkalmazdsi elSiratot, valamint a cimkézést és a
betegtdjékoztatét, részletes indokldst kozol a referencia-
tagdllammal, a tobbi érintett tagallammal és a kérelmezdvel.
Azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban nem tudtak
megéllapodni, haladéktalanul a koordinacids csoport elé utal-
jak.

(2) A Bizottsag altal elfogadott irdnymutatdsok hatdrozzdk
meg, hogy mi tekintend§ lehetséges stilyos kozegészségiigyi
kockazatnak.

(3) A koordindcids csoporton beliil az (1) bekezdésben emli-
tett valamennyi tagallam torekszik arra, hogy megallapod-
janak a meghozandé intézkedésekrdl. Lehetdséget biztosita-
nak arra, hogy a kérelmez§ széban vagy irdsban ismertesse
allaspontjat. Ha a nézeteltérés targydt képezd pontok bejelen-
tését kovetS 60 napon belill a tagallamok egyezségre jutnak,
a referencia-tagéllam frdsba foglalja valamennyi fél beleegye-
z€sét, lezdrja az eljrdst és errdl tdjékoztatja a kérelmezdt. A
28. cikk (5) bekezdését kell alkalmazni.

(4) Ha a tagdllamoknak nem sikeriill megéllapodniuk a (3)
bekezdésben meghatdrozott 60 napos idGtartamon beliil,
azonnal értesiteni kell az Ugynokséget a 32., 33. és a 34.
cikkben meghatdrozott eljards alkalmazdsa céljdbdl. Az Ugy-
nokségnek részletesen meg kell adni azokat a pontokat, ame-
lyekkel kapcsolatban a tagdllamok nem tudtak megallapodni,
valamint a nézeteltérés okait. Ezekrdl a kérelmez8 masolatot
kap.

(5) Miutdn a kérelmez6t tdjékoztattdk arrdl, hogy az tigyet az
Ugynokség elé utaltk, a kérelmez6 haladéktalanul eljuttatja
az Ugynokséghez a 28. cikk (1) bekezdésének els§ albekez-
désében emlitett informdcidkat és dokumentumokat.

(6) A (4) bekezdésben emlitett koriilmények kozott azok
tagdllamok, amelyek jovahagytdk a referencia-tagdllam altal
kiadott értékeld jelentést, az alkalmazdsi elGiratot, valamint a
cimkézést és a betegtdjékoztatot, a kérelmezd kérésére enge-
délyezhetik a gydgyszer forgalomba hozataldt anélkiil, hogy
megvarnak a 32. cikkben meghatarozott eljards kimenetelét.
Ebben az esetben az engedély megaddsa nem érinti az eljards
kimenetelét.

30. cikk

(1) Amennyiben valamely gydgyszer forgalomba hozatalara
a 8,10, 10a., 10b., 10c. és a 11. cikknek megfelelGen két
vagy tobb kérelmet is benyujtottak, a tagdllamok pedig eltérd
dontéseket hoztak a gydgyszer engedélyezésével, felfiggesz-
tésével vagy visszavondsaval kapcsolatban, akkor valamelyik
tagdllam, a Bizottsdg, a kérelmezd, illetve a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja a 32.,a 33. és a 34. cikkben megha-
tarozott eljards alkalmazdsa érdekében az emberi felhaszna-
ldsra  szdnt  gyogyszerkészitmények  bizottsiga (a
tovabbiakban: bizottsag) elé utalhatja az tigyet.

(2) A Kozosségben engedélyezett gyogyszerek harmonizdci-
6janak elémozditdsa érdekében a tagallamok minden évben
megkiildik a koordindcids csoportnak azon gydgyszerek
jegyzékét, amelyek esetében osszehangolt alkalmazasi el8ira-
tot kell kidolgozni.

A koordindcids csoport a tagallamoktdl érkezd javaslatok
figyelembevételével osszedllit egy jegyzéket, és ezt megkiildi
a Bizottsdgnak.
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A Bizottsdg vagy valamely tagdllam az Ugynokséggel egyet-
értésben és figyelembe véve az érdekelt felek szempontjait, a
gyogyszert az (1) bekezdéssel 6sszhangban a bizottsdg elé
utalhatja.

31. cikk

(1) A tagillamok, a Bizottsdg, a kérelmezd, illetve a
forgalombahozatali engedély jogosultja kiilonleges, a K6zos-
ség érdekeit érintd esetekben mdr akkor is a bizottsdg elé
utalhatja az tigyet a 32., 33. és a 34. cikkben megallapitott
eljaras alkalmazdsa érdekében, amikor még nem hatéroztak
a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemrdl, az engedély
felfiiggesztésérdl vagy visszavondsardl, illetve a forgalomba-
hozatali engedély feltételeinek egyéb, kiilonosen a IX. cimnek
megfelelGen gydijtott adatok figyelembevétele érdekében
szitkségesnek tiné médositdsarol.

Az érintett tagdllam vagy a Bizottsdg egyértelmdien megha-
tarozza a bizottsdg elé allasfoglaldsra utalt kérdést, és errdl
értesiti a kérelmezGt vagy a forgalombahozatali engedély jog-
osultjat.

A tagédllamok és a kérelmezd, illetve a forgalombahozatali
engedély jogosultja a vitatott kérdéssel kapcsolatos, Gsszes
rendelkezésre 4ll6 informdciot tovabbitja a bizottsignak.

(2) Amennyiben a bizottsdg elé utalt iigy valamely gyogy-
szersorozatra vagy terdpids osztalyra vonatkozik, az Ugynok-
ség az eljardst az engedély egyes meghatdrozott részeire kor-
latozhatja.

Ebben az esetben a 35. cikk csak akkor alkalmazand¢ a fenti
gyogyszerekre, ha azok az ebben a fejezetben emlitett enge-
délyezési eljards hatdlya ald tartoznak.

32. cikk

(1) Amennyiben az e cikkben meghatdrozott eljarasra hivat-
koznak, a bizottsdg tandcskozik a szoban forg tigyrdl és 60
napon beliil azt kovetden, hogy az tigyet elé utaltdk, indok-
lassal ellatott véleményt ad ki.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 30. és a 31.
cikknek megfelelGen utalnak a bizottsdghoz, a bizottsdg leg-
feljebb kilencven nappal meghosszabbithatja ezt az id8sza-
kot, figyelembe véve az érintett kérelmezdk, illetve forgalom-
bahozatali engedélyek jogosultjainak szempontjait.

Siirgds esetben az elnok javaslatdra a bizottsdg rovidebb
hatdrid6t is megéllapithat.

(2) Az uigy vizsgalatakor a bizottsdg az egyik tagjat el6adé-
nak nevezi ki. Kiilonleges kérdésekben a bizottsig egyéni
szakértéket is kinevezhet tandcsadonak. SzakértSk kinevezé-
sekor a bizottsdg meghatdrozza feladataikat és azt a hatdri-
dét, ameddig el kell végezniiik ezeket a feladatokat.

(3) A bizottsag véleményének kinyilvanitdsa elStt lehetGsé-
get biztosit a kérelmezdének vagy a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjdnak, hogy szdéban vagy irdsban ismertesse
allaspontjat a bizottsdg altal meghatarozott hatdridén beliil.

A bizottsdg véleményéhez csatolni kell a termék alkalmazasi
el6iratdnak tervezetét és a cimkézés és a betegtdjékoztatd ter-
vezetét.

Szitkség esetén a bizottsdg mds személyt is felkérhet arra,
hogy adjon felvildgositast az adott tigyrdl.

A bizottsag felfggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hatar-
id6t annak biztositdsa érdekében, hogy a kérelmez8 vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja elkészithesse az dllds-
foglaldsat.

(4) Az Ugynokség haladéktalanul értesiti a kérelmez6t vagy
a forgalombahozatali engedély jogosultjat, ha a bizottsdg
véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés kovetelmé-

nyeinek; vagy

b) a kérelmez§ vagy a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja dltal a 11. cikknek megfelelGen javasolt alkalma-
zasi elGiratot médositani kell; vagy

¢) azengedély kiaddsa bizonyos — a gyogyszer biztonsagos
és hatdsos alkalmazdsa szempontjabdl (ide értve a far-
makovigilancia kérdését is) alapvet fontossagt — felté-
telekhez kotott; vagy

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

A kérelmez§ vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja
a vélemény kézhezvételét kovetS 15 napon beliil irdsban
értesitheti az Ugynokséget a vélemény feliilvizsgdlatdra
vonatkoz6 szandékdr6l. Ebben az esetben a vélemény kéz-
hezvételét kovetS 60 napon belil benytjtja a felilvizsgalati
kérelem részletes indokldsat.

A feliilvizsgalati kérelem indokldsdnak kézhezvételét kovetd
60 napon belil a bizottsdg feliilvizsgdlja véleményét a
726/2004[EK rendelet 62. cikke (1) bekezdésének negyedik
albekezdésével osszhangban. Kovetkeztetéseinek indoklasat
az e cikk (5) bekezdésében emlitett értékeld jelentéshez mel-
1ékeli.

(5) A bizottsdg végsS véleményének elfogaddsat kovetd 15
napon beliil az Ugynokség eljuttatja azt a tagdllamoknak, a
Bizottsdgnak és a kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak, és mellékeli hozzd a gydgyszer érté-
kelését és a kovetkeztetéseinek indokldsat tartalmazé jelen-
tést.
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27.

28.

Amennyiben a széban forgd gyodgyszer forgalombahozatali
engedélyének kidllitdsdval vagy fenntartdsdval kapcsolatban
pozitiv véleményt adnak ki, akkor ahhoz a kovetkezd doku-
mentumokat mellékelik:

a) az alkalmazdsi elGirat tervezete a 11. cikknek megfele-
18en;

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

c) a gyogyszer biztonsigos és hatdsos haszndlata szem-
pontjabdl ajanlott feltételek és korlatozasok leirdsa;

d) acimkézés és a betegtdjékoztatd tervezete.”

A 33. cikk a kovetkez8képpen méddosul:

a) az elsé bekezdésben a ,30 nap” kifejezés helyébe a ,15
nap” kifejezés 1ép;

b) a mdsodik bekezdésben a ,32. cikk (5) bekezdésének a)
és b) pontja” kifejezés helyébe a ,,32. cikk (5) bekezdésé-
nek mdsodik albekezdése” kifejezés 1ép;

¢) a negyedik bekezdésben a ,kérelmezdnek” sz6 utdn a
szoveg a ,vagy a forgalombahozatali engedély jogosult-
janak” kifejezéssel egésziil ki.

A 34. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,34. cikk

(1) A Bizottsdg meghozza a végleges hatdrozatot a 121. cikk
(3) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen, annak lezd-
rasat kovetS 15 napon beliil.

(2) A 121. cikk (1) bekezdésével létrehozott allandd bizott-
sdg eljdrdsi szabdlyzatat a rd hdrul6 feladatok figyelembevé-
telével ennek a fejezetnek megfelelGen alakitjak ki.

Ezek a kovetkezSket tartalmazzdk:

a) a 33. cikk (3) bekezdésében emlitett esetek kivételével az
allando bizottsdg frasban adja ki véleményét;

b) a tagdllamoknak 22 nap dll a rendelkezésiikre, hogy
eljuttassak a Bizottsignak a hatdrozattervezettel kapcso-
latos irdsbeli észrevételeiket. Azonban ha siirgésen kell

29.

30.

31.

32.

hatdrozatot hozni, az elnok révidebb hatdridét is megal-
lapithat, attdl fiiggden, hogy mennyire siirgés a hatéro-
zathozatal. E hatdrid6 — kivéve a kilonleges korii Imé-
nyeket — nem lehet rovidebb 5 napndl;

¢) atagallamok irasban kérhetik, hogy az dllandé bizottsdg
plendris {ilésén vitassak meg a hatdrozattervezetet.

Amennyiben a Bizottsdg véleménye szerint valamely tag-
dllam frésbeli észrevételei fontos, 6j, az Ugynokség vélemé-
nyében eddig nem emlitett tudomanyos vagy mdszaki kér-
déseket vetnek fel, akkor az elnok felfiiggeszti az eljdrdst, és
tovabbi vizsgalat céljabol visszautalja a kérelmet az Ugynok-
ségnek.

Az e bekezdés végrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseket a
Bizottsdg a 121. cikk (2) bekezdésben emlitett eljardsnak
megfelelGen fogadja el.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei a tagdl-
lamok, a forgalombahozatali engedély jogosultjat, illetve a
kérelmez6t pedig tdjékoztatni kell a hatdrozatrol. A
referencia-tagallam és az érintett tagdllamok az értesitéstd]
szamitott 30 napon beliil megadjék vagy visszavonjdk a
forgalombahozatali engedélyt, vagy mddositjak a forgalom-
bahozatali engedély feltételeit annak érdekében, hogy azok
megfeleljenek a hatdrozatnak, ekkor a hatdrozatra hivatkoz-
nak. Errél tdjékoztatjak a Bizottsdgot és az Ugynokséget.”

A 35. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdését el kell
hagyni.

A 38. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A Bizottsdg legaldbb tizévente jelentést tesz kozzé az e
fejezetben megallapitott eljrdsok alkalmazdsa sordn szerzett
tapasztalatokrol és javaslatot tesz az eljardsok javitdsa érde-
kében sziikséges modositasokra. A Bizottsdg benyujtja ezt a
jelentést az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.”

A 39. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,39. cikk

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

A 28-34. cikket nem kell alkalmazni a 16. cikk (2)
bekezdésében emlitett homeopatids gy6gyszerekre.”

A 40. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(4) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett engedély
mdsolatét eljuttatjak az Ugynokségnek. Az Ugynokség ezt az
informdciét rogziti a 111. cikk (6) bekezdésében emlitett
kozosségi adatbézisban.”
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

A 46. cikk f) pontja helyébe a kovetkezd szoveg lép:

) Detartja a gyogyszerekre vonatkozé helyes gyartasi gya-
korlat elveit és irinymutatdsait, és csak olyan hatéanya-
gokat hasznal fel kiinduldsi anyagként, amelyeket a kiin-
duldsi anyagok helyes gydrtdsi gyakorlatardl szol6
részletes irdnymutatdsok alapjan gydrtottak.

E pontot bizonyos segédanyagokra is alkalmazni kell,
amelyek jegyzékét, valamint az alkalmazds meghatdro-
zott feltételeit a Bizottsdg dltal a 121. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljirdssal 6sszhangban elfogadott irdny-
elvben kell meghatérozni.”

A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,46a. cikk

(1) Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a kiinduldsi anyagként fel-
haszndlt hatéanyagok gyartasa magaban foglalja az I. mellék-
let I részének 3.2.1.1. b) pontjadban meghatdrozott kiindu-
lasi anyagként felhaszndlt hatdanyag teljes és részleges
gyartasat vagy behozataldt, valamint a készletek elosztasanak,
csomagoldsdnak és kiszerelésének kiilonboz8 folyamatait a
gyogyszerbe valé beépitést megel6zben, beleértve az Gjracso-
magoldst vagy az Ujracimkézést, amelyeket a kiinduldsi
anyagok forgalmazéja végez.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaknak a tudomdnyos és
miiszaki fejlédéshez valé hozzdigazitdsa érdekében szitksé-
ges modositdsokat a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett elj-
rassal 6sszhangban kell megdllapitani.”

A 47. cikk az aldbbi bekezdésekkel egésziil ki:

LA 46. cikk f) pontjdban emlitett, kiinduldsi anyagként fel-
hasznélt hatéanyagokra vonatkoz6 helyes gydrtasi gyakorlat
elveit részletes irinymutatdsok formdjaban fogadjak el.

A Bizottsdg a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett engedélyekre
vonatkozé formai és tartalmi kovetelményekrdl, a 111. cikk
(3) bekezdésében emlitett jelentésekrdl és a 111. cikk (5)
bekezdésében emlitett helyes gyartdsi gyakorlatrdl sz6lo
tandsitvanyra vonatkozé formai és tartalmi kovetelmé-
nyekrdl is ad ki Gtmutatdsokat.”

A 49. cikk (1) bekezdésében a ,minimalis” sz6t el kell hagyni.

A 49. cikk (2) bekezdése negyedik albekezdésének elsg fran-
cia bekezdésében az ,alkalmazott fizika” kifejezés helyébe a
Jkisérleti fizika” kifejezés 1ép.

Az 50. cikk (1) bekezdésében az ,érintett tagallamban” kife-
jezés helyébe a ,Kozosségen beliil” kifejezés 1ép.

39. Az 51. cikk (1) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

,b) harmadik orszdgbdl érkezd gydgyszerek esetén, fiigget-
leniil attdl, hogy azokat a Kozosségben gydrtottdk-e, az
osszes behozott gyartasi tételnek valamelyik tagdllam-
ban teljes korti minéségelemzésen, legaldbb a hatéanya-
gok tekintetében mennyiségi elemzésen, valamint az
osszes tobbi, a forgalombahozatali engedély kovetelmé-
nyeinek megfelel§ gyogyszer minéségének biztositdsa-
hoz sziikséges vizsgalaton és ellenérzésen kell keresztiil-
mennie.”

40. Az 54. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a) az a) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,a) a gyogyszer neve, ezt kovetden a hatdserdssége és
gyogyszerformdja, valamint adott esetben az, hogy
csecsemének,  gyermeknek vagy felnGttnek
szanjdk-e; ha a termék legfeljebb hirom
hatbanyagot tartalmaz, a nemzetkozi szabadnevet
(INN), illetve ennek hidnydban az altalinosan hasz-
nalt kozonséges elnevezést is fel kell tiintetni;”

b) a d) pontban az ,Gtmutatds” sz6 helyébe a ,részletes
utmutatds” kifejezés 1ép;

c) aze) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,¢) azalkalmazds mddja és adott esetben az ttja. Helyet
kell hagyni az el6irt adag feltiintetésére;”

d) azf) pont helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

o) kiilonleges figyelmeztetés, hogy a gydgyszert a
gyermekektdl elzdrva, dltaluk nem lathat6 helyen
kell tartani;”

e) aj) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,j) adott esetben a fel nem hasznalt gy6gyszer, vagy az
abbdl szdrmazé hulladék drtalmatlanitdsdra vonat-
kozé6 kiilonleges 6vintézkedések, valamint utalds
barmely meglévé megfelel§ gytjtSrendszerre;”

f) ak) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,k) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve
és cime, valamint adott esetben az dltala a képvise-
letére kijelolt személy neve;”

g) az n) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,n) vény nélkil kaphaté gydgyszerek esetében a fel-
hasznaldsara vonatkozé utasitdsok.”
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41. Az 55. cikk a kovetkez8képpen méddosul: ii. a gyogyszer terdpids csoportja vagy hatdsa a beteg

42.

43.

44,

a) az (1) bekezdésben az ,54. és 62. cikkben” kifejezés
helyébe az ,54. cikkben” kifejezés 1ép;

b) a (2) bekezdés elsé francia bekezdése helyébe a kovet-
kez§ szoveg 1ép:

,— agyogyszer neve az 54. cikk a) pontjdban megha-
tarozottak szerint,”;

¢) a (3) bekezdés elsg francia bekezdése helyébe a kovet-
kez§ szoveg 1ép:

,~ agyogyszer neve az 54. cikk a) pontjdban megha-
tarozottak szerint, és sziikség esetén a beadds ttja,”.

A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,564. cikk

A gybgyszernek az 54. cikk a) pontjaban meghatdrozottak
szerinti nevét Braille-irdssal is fel kell tintetni a
csomagoldson. A forgalombahozatali engedély jogosultja
biztositja, hogy a betegtdjékoztatd a betegek érdek-képviseleti
szervezeteinek kérésére a vakok és gyengén latdk szdmadra
megfelel§ formaban is rendelkezésre élljon.”

Az 57. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»A 726/2004[EK rendelet alapjan engedélyezett gydgyszer-
ekkel kapcsolatban a tagdllamok e cikk alkalmazdsakor
betartjdk az ezen irdnyelv 65. cikkében emlitett részletes
utmutatdst.”

Az 59. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,59. cikk

(1) A betegtdjékoztatot az alkalmazdsi elGirat alapjan dllitjdk
Ossze, és az az alabbi sorrendben a kovetkezd adatokat tar-
talmazza:

a) agyogyszer azonositisdhoz:

i. a gybgyszer neve, ezt kovetSen hatdserdssége és
gyogyszerformdja, valamint adott esetben az, hogy
csecsemdnek, gyermeknek  vagy  felnGttnek
szanjdk-e. Meg kell adni a kozonséges nevet is,
amennyiben a termék csak egy hatéanyagot tartal-
maz, a neve pedig fantdzianév;

szdmdra konnyen érthet§ formaban;

terapids javallatok;

a gyogyszer felhasznaldsa eldtt sziikséges tdjékoztatas:

i.  ellenjavallatok;

ii.  a felhasznaldskor sziikséges 6vintézkedések;

iii. mds gyobgyszerekkel valé kolecsonhatdsa és a
kolesonhatds egyéb formdi (pl. alkohol, dohdny és
élelmiszerek), amelyek befolyasolhatjik a gydgyszer
hatésdt;

iv. kilonleges figyelmeztetések;

a helyes alkalmazdsahoz sziikséges szokdsos utasitdsok,
kiilonosen:

i. azadagolds;

ii. az alkalmazds mddja és sziikség esetén az ttja;

iii. az alkalmazds gyakorisdga, szitkség esetén annak az
idépontnak a megjelolésével, amikor a gy6gyszert
be kell venni vagy be lehet adni;

és adott esetben a termék jellegétdl fiiggSen:

iv. a kezelés idStartama, amennyiben azt korldtozni
kell;

v. attladagolds esetén alkalmazand¢ eljaras (pl. tiine-
tek, elsGsegély);

vi. ateenddk akkor, ha egy vagy tobb adagot nem vet-
tek be;

vii. sziikség esetén a megvondsi tiinetek feltiintetése;

viii. kifejezett ajanlds arra vonatkozoéan, hogy adott eset-
ben a betegek konzultiljanak orvosukkal vagy
gyogyszerészitkkel a termék haszndlatdnak tisztd-
zasa érdekében;

a gyogyszer szokasos alkalmazdsa soran felléps mellék-
hatdsok és adott esetben az ilyenkor sziikséges teenddk
leirdsa; a betegek figyelmét kifejezetten fel kell hivni arra,
hogy jelezzék orvosuknak vagy gydgyszerésziiknek az
osszes olyan mellékhatdst, amely nem szerepel a beteg-
tdjékoztatdban;
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f) hivatkozds a csomagoldson szereplS lejarati iddre, 45. A 61. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

illetve:

i.  figyelmeztetés arra, hogy a jelzett id6pont utdn a
gyogyszert nem szabad felhasznélni;

ii. szitkség esetén a kiilonleges taroldsi vintézkedé-
sek;

iii. szitkség esetén figyelmeztetés a bomlds lathatd
jeleire;

iv. a teljes min@ségi Osszetétel (hatéanyagok és segéd-
anyagok) és a hatéanyagok mennyiségi osszetétele,
amelyet minden egyes kiszerelésen kozonséges
néven adnak meg;

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

vi. a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak neve
és cime, és adott esetben a tagdllamokban kijelolt
képvisel6jének neve;

vii. a gyart6 neve és cime;

g) amennyiben a gyogyszert a 28-39. cikkel 6sszhangban
kiilonb6z6 neveken engedélyezték az érintett tagalla-
mokban, az egyes tagdllamokban engedélyezett nevek
jegyzéke;

h) a betegtdjékoztatd legutdbbi dtdolgozdsanak idGpontja.

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

a) figyelembe veszi bizonyos felhaszndléi csoportok saj-
tossagait (pl. gyermekek, terhes vagy szoptatds anyik,
iddsek, meghatdrozott betegségekben szenvedd szemé-
lyek);

b) sziikség esetén megemliti, hogy milyen hatdssal van a
gyogyszer a jarmivezetdi, illetve gépkezelSi képessé-
gekre;

¢) felsorolja azokat a segédanyagokat, amelyeket a gyogy-
szer biztonsagos és hatasos felhaszndldsa érdekében fon-
tos ismerni, és szerepelnek a 65. cikk alapjdn kozzétett
részletes itmutatdsban.

(3) A betegtdjékoztat6 szovegének tikroznie kell a betegek
célcsoportjaival folytatott konzulticidk eredményét annak
érdekében, hogy az olvashato, egyértelmd és konnyen hasz-
nalhat6 legyen.”

46.

47.

48.

49.

»(1) A forgalomba hozatal engedélyezésére illetékes hatdsdg-
hoz a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem beaddsaval
egyidejileg benyujtjdk a gyogyszer kiilsé csomagoldsanak és
kozvetlen csomagoldsanak, valamint a betegtdjékoztatd
tervezetének egy vagy tobb mintdjat. A betegek célcsoport-
jaival egytittmikodésben végzett értékelés eredményeit szin-
tén az illetékes hatdsag rendelkezésére kell bocsatani.”

A 61. cikk (4) bekezdésében a ,vagy adott esetben” kifejezés
helyébe az ,és” sz6 1ép.

A 62. cikkben ,az egészségiigyi nevelés” kifejezés helyébe a
Jbetegek” sz6 1ép.

A 63. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkez§ albekezdéssel egésziil ki:

,Bizonyos ritka betegségek gydgyszerei esetében az 54.
cikkben felsorolt adatokat indokolt kérésre csak egy
hivatalos kozosségi nyelven tiintetik fel.”;

b) a(2) ésa (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A betegtdjékoztatd szovegének egyértelmiinek és
vildgosan érthetSnek kell lennie, lehet6vé téve a felhasz-
nalé szdmara, hogy helyesen jarjon el, szitkség esetén
egészségiigyi szakemberek segitségével. A betegtdjékoz-
tatonak jol olvashatonak kell lennie annak a tagallam-
nak a hivatalos nyelvén vagy nyelvein, ahol a gyogyszert
forgalmazzdk.

Az els6 albekezdés nem zdrja ki, hogy a betegtdjékozta-
t6t tobb nyelven is kinyomtassak, amennyiben az mind-
egyik nyelven ugyanazt az informdciét tartalmazza.

(3) Amennyiben a gydgyszert nem kozvetleniil a beteg-
nek vald kiaddsra szanjak, az illetékes hatésdgok elte-
kinthetnek attdl a kotelezettségtdl, hogy egyes adatokat
feltiintessenek a cimkén és betegtdjékoztaton, és a beteg-
tajékoztatot annak a tagdllamnak a hivatalos nyelvén
vagy nyelvein adjak ki, ahol a gy6gyszert forgalmazzak.”

A 65. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,65. cikk

A tagallamokkal és az érintett felekkel konzultdlva a Bizott-
sdg részletes Gtmutatdst dolgoz ki és tesz kozzé, killonosen a
kovetkezskrdl:
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50.

51.

52.

a) a gyogyszerek bizonyos csoportjaira vonatkozé kiilon-
leges figyelmeztetések megfogalmazdsanak elvei;

b) avény nélkiil kiadhat6 gydgyszerekhez sziikséges kiilon-
leges informaécidk;

¢) acimkén és a betegtdjékoztaton szerepld adatok olvas-
hatdsaga;

d) a gydgyszerek azonositdsinak és eredetvizsgdlatdnak
modszerei;

e) azoknak a segédanyagoknak a felsoroldsa, amelyeknek
szerepelniiik kell a gy6gyszer cimkéjén, valamint az a
mod, ahogyan ezeket a segédanyagokat jelezni kell;

f) az 57. cikk végrehajtdsdhoz sziikséges Gsszehangolt
rendelkezések.”

A 66. cikk (3) bekezdésének negyedik francia bekezdése
helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,~ a gyartd neve és cime,”.
A 69. cikk (1) bekezdése a kovetkezSképpen médosul:
a) az els6 francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— atorzsoldat vagy torzsoldatok tudomdnyos neve és
a higitds foka, amelyeknél az 1. cikk 5. pontjdnak
megfelel6en a gydgyszerkonyvek szimbolumait
hasznaljak; ha a homeopatids gydgyszer két vagy
tobb torzsoldatbdl dll, a cimkén a torzsoldatok
tudomdnyos nevét ki lehet egésziteni valamely fan-
tazianévvel”;

b) az utolsé francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg

1ép:

,— figyelmeztetés, amely azt tandcsolja a felhaszndlé-
nak, hogy keresse fel orvosit, ha a tiinetek nem
mulnak el”.

A 70. cikk (2) bekezdése a kovetkezSképpen médosul:
a) az a) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,a) megujithato, illetve meg nem djithat6 orvosi ren-
delvényre kiadhat6 gydgyszerek”;

b) ac) pont helyébe a kovetkezd pont lép:

,¢) kizarolag egyes specializdlt teriileteken felhaszndl-
haté, »korldtozott« orvosi rendelvényre kiadhat6
gyogyszerek.”

53.

54.

55.

56.

57.

A 74. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,74. cikk

Az illetékes hatdsagok feliilvizsgaljdk, szitkség esetén pedig a
71. cikkben felsorolt kritériumok alkalmazdsival méodositjdk
a gyogyszerek besoroldsdt akkor, amikor @j tényekrdl
értesiilnek.”

A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

.7 4a. cikk

Amennyiben valamely gydgyszer besoroldsinak moédositdsat
alapvetS fontossagi preklinikai vagy klinikai vizsgalatok
alapjan engedélyezték, az illetékes hatésdg, amikor mds
kérelmez8 vagy forgalombahozatali engedély jogosultja
ugyanazon anyag besoroldsinak modositdsdra irdnyuld
kérelmét  vizsgdlja, nem hivatkozik e vizsgdlatok
eredményeire egy éven at azt kovetSen, hogy az els§
modositdst engedélyezték.”

A 76. cikk a kovetkez8képpen méddosul:
a) ameglévd szoveg lesz az (1) bekezdés;

b) a cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,(2) Nagykereskedelmi forgalmazds és térolds esetén a
gyogyszernek a 726/2004/EK rendelet értelmében vagy
valamely tagéllam illetékes hatdsaga dltal, ezzel az irdny-
elvvel osszhangban kiadott forgalombahozatali enge-

déllyel kell rendelkeznie.

(3) Barmely forgalmazd, aki nem a forgalombahozatali
engedély jogosultja, és aki valamely terméket mds tagdl-
lambdl importdl, kozli behozatali szandékat a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjaval és azon tagéllam ille-
tékes hatosdgdval, ahovd a terméket importélni kivanja.
Azon termékek esetében, amelyekre nem adtak ki a
726/2004[EK rendelet szerinti engedélyt, az illetékes
hatdsaggal torténd kozlés nem érinti az adott tagallam
jogszabdlyaiban eldirt tovabbi eljardsokat.”

A 80. cikk e) pontjanak masodik francia bekezdése helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,— agyogyszer neve,”.

A 81. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,81. cikk

A tagillamok egy mdsik tagdllam dltal kidllitott
nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély jogosultjinak
esetében —amennyiben gydgyszerészeknek, illetve a lakossdgi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
személyeknek szallit gydgyszereket — nem allapitanak meg
szigorubb  kotelezettséget,  killonosen  kozelldtdsi
kotelezettséget, mint amilyeneket azoktdl a személyektd]
kovetelnek meg, akiknek 6k maguk engedélyezték hasonld
tevékenység végzését.
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58.

59.

60.

61.

62.

Valamely gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja és az emlitett, valamely tagdllamban ténylegesen

forgalomba hozott gyogyszer forgalmazoi
felelgsségvallalasuk  keretein  beliill ~ biztositjdk  a

gyogyszertiraknak és a gydgyszerellitdsra engedéllyel
rendelkez8 személyeknek az emlitett gydgyszerrel vald
megfelel§ és folyamatos elldtdsat, annak érdekében, hogy a
kérdéses tagdllamban a betegek sziikségletét fedezzék.

Ezenkivill az e cikk végrehajtdsdra irdnyuld intézkedéseknek
a kozegészségiigy védelme szempontjabdl indokoltnak kell
lenniiik, valamint ardnyosnak az ilyen jellegli védelem
célkitlizésével, a Szerz6dés szabélyainak, kiilonosen az druk
szabad mozgdsdra és a versenyre vonatkoz6 szabalyoknak
megfelelGen.”

A 82. cikk els§ bekezdésének mdsodik francia bekezdése
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— agyogyszer neve és gyogyszerformdja,”.

A 84. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,84. cikk

A Bizottsdg kozzéteszi a helyes forgalmazdsi gyakorlatra
vonatkozé irdnymutatdsokat. E célbdl konzultdl az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények bizottsdgaval és
a  75/320/EGK tandcsi hatdrozattal ()  létrehozott
gyogyszerészeti bizottsdggal.

() HLL 147.,1975.6.9., 23. 0.

A 85. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,85. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatids
gyogyszerekre.”

A 86. cikk (2) bekezdésének negyedik francia bekezdése
helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,— emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozd infor-
méciok, amennyiben azok még kozvetetten sem hivat-
koznak gydgyszerekre.”

A 88. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,88. cikk

(1) A tagallamok megtiltjdk azoknak a gydgyszereknek a
nyilvénos rekldmozdsit, amelyek:

a) a VL cimnek megfelelSen csak orvosi rendelvényre kap-
hatok;

63.

64.

b) nemzetkozi egyezményekben, példaul az Egyesiilt Nem-
zetek 1961-es és 1971-es egyezményében pszichotrop
anyagként vagy kabitdszerként besorolt anyagot tartal-
maznak.

(2) Nyilvanosan reklimozhatdk azok a gydgyszerek, ame-
lyek Osszetételitkre és alkalmazdsukra tekintettel gyakorld
orvos diagndzisa vagy rendelvény nélkill, illetve a kezelés
megfigyelése nélkiil, adott esetben gy6gyszerész tandcsa alap-
jan alkalmazhatok.

(3) A tagdllamok megtilthatjdk sajdt teriiletiikon azon gydgy-
szerek nyilvanos reklimozasat, amelyeknek az dra tdmoga-
tott.

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

(5) Az (1) bekezdésben emlitett tilalmata 89/552/EGK irany-
elv 14. cikkének sérelme nélkiil kell alkalmazni.

(6) A tagallamok megtiltjdk, hogy a gydgyszeripar reklamo-
zasi céllal kozvetlenl lassa el a lakossdgot gydgyszerekkel.”

A szoveg a 88. cikk utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

JVlla. CIM

TAJEKOZTATAS ES REKLAMOZAS

88a. cikk

A 2004/726/EK irdnyelv hatdlybalépését kovetS harom éven
beliil a Bizottsdg, miutdn konzultdlt a betegek és a fogyasztok,
az orvosok és a gydgyszerészek érdek-képviseleti
szervezeteivel, a tagdllamokkal és mds érdekelt felekkel,
jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az
informacidszolgaltatdssal — killonosen az internettel —
kapcsolatos jelenlegi gyakorlatrél és ennek a betegeket érinté
veszélyeirdl és el6nyeirdl.

A fent emlitett adatok elemzését kovetSen a Bizottsdg
szitkség esetén javaslatokat terjeszt el6, tdjékoztatdsi
stratégidt hatdrozva meg a gyogyszerekrdl és egyéb
kezelésekrdl sz616 j6 mindéségti, objektiv, megbizhat6 és nem
reklamcéli tdjékoztatds érdekében, valamint foglalkozik az
informécios forrds felelGsségének kérdésével is.”

A 89. cikk a kovetkez8képpen mébdosul:

a) az (1) bekezdés b) pontja elsé francia bekezdésének
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(a magyar véltozatot nem érinti);
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

.(2) A tagallamok donthetnek arrél, hogy az (1) bekez-
déstdl fuggetleniil a gyogyszerek nyilvanos reklimozasa
csak a gyogyszer nevét vagy, ha van, a nemzetkozi sza-
badnevét vagy pedig a védjegyet tartalmazza, amenny-
iben azt csupdn emlékeztetdnek szanjak.”

A 90. cikk 1) pontjat el kell hagyni.

A 91. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A tagdllamok donthetnek arrdl, hogy az (1) bekezdéstdl
fuggetleniil a gydgyszerek rendelésére vagy kiaddsdra jogo-
sult személyeknek sz616 rekldm csak a gydgyszer nevét vagy,
ha van, a nemzetkozi szabadnevét vagy pedig a védjegyet tar-
talmazza, amennyiben azt csupan emlékeztetnek szanjék.”

A 94. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az értékesitési bemutatd sordn a vendégszeretetnek
mindig a taldlkoz6 {6 céljdra kell korldtozddnia, tovdbba csak
az egészségiigyben dolgozd személyekre terjedhet ki.”

A 95. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,95. cikk

A 94. cikk (1) bekezdésének rendelkezései nem érintik a
tisztdn szakmai ¢és tudomdnyos célbdl  szervezett
rendezvényeken kozvetleniil vagy kozvetve nydjtott
vendéglatast; ennek a vendégldtdsnak mindig a taldlkoz6 f6
tudomdnyos célkitiizésére kell korlatozddnia; tovabba csak
az egészségiigyben dolgozo személyekre terjedhet ki.”

A 96. cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,d) a termékmintdk nem nagyobbak a legkisebb forgalma-
zott kiszerelésnél;”.

A 98. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) A tagillamok nem tiltjdk meg a forgalombahozatali
engedély jogosultja és az dltala kijelolt egy vagy tobb cég dltal
kozosen végzett rekldmozast.”

71.

72.

73.

74.

A 100. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,100. cikk

A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatids
gyogyszerek reklimozdsdra is —a 87. cikk (1) bekezdésének
kivételével — e cim rendelkezéseit kell alkalmazni.

Az ilyen gybgyszerek reklimozdsakor azonban csak a
69. cikk (1) bekezdésében meghatarozott informacidkat lehet
felhasznalni.”

A 101. cikk mésodik bekezdésének helyébe a kovetkezd szo-
veg lép:

LA tagdllamok a feltételezett stilyos vagy nem vart mellékha-
tasok jelentésével kapcsolatban killonos kovetelményeket
irhatnak el§ az orvosokra és az egészségligyi szakemberekre
vonatkozdan.”;

A 102. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,102. cikk

A Kozosségben engedélyezett gydgyszerekre vonatkozd
megfeleld végrehajtasi hatdrozatok elfogaddsanak biztositdsa
érdekében a tagallamok, tekintettel a gydgyszerek
rendeltetésszerti haszndlata sordn fellépd mellékhatdsokkal
kapcsolatos  informdcidkra, farmakovigilancia-rendszert
hoznak létre. A rendszert a gyogyszerek feliigyeletével
kapcsolatos hasznos informdcidk osszegytijtésére, kiilonos
tekintettel az emberen észlelt mellékhatdsokra és ezek
tudomdnyos értékelésére hasznaljak fel.

A tagdllamok biztositjdk, hogy az e rendszer segitségével
Osszegytjtott megfelel§ informdcidkat tovabbitsak a tobbi
tagéllamnak és az Ugynokségnek. Ezen informécidkat
rogziteni kell a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdése
mdsodik albekezdésének 1) pontjaban emlitett adatbdzisban,

azoknak dllandéan hozziférhet6nek kell lenniiik a
tagllamok szdmdra, valamint azokat haladéktalanul

elérhet6vé kell tenni a nyilvanossdg szdmadra.

Ez a rendszer emellett figyelembe veszi az Gsszes olyan
rendelkezésre dll6 informdcidt a gydgyszerek helytelen
hasznélatarol, illetve a veliik vald visszaélésekrdl, amely
befolydsolhatja a gydgyszer el6nyeinek és kockdzatainak
értékelését.”

A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,102a. cikk

A farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységekre szant
pénzeszkozok kezelése, a kommunikdciés halézatok
mtikodése és a piacfeliigyelet az illetékes hatdsiagok
folyamatos ellendrzése alatt 4ll, fuggetlenségiik garantdldsa
érdekében.”
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75.

76.

A 103. cikk masodik bekezdésének bevezet6 mondata
helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:,A megfelelden képesitett
személy a Kozosségben letelepedett és a kovetkezdkért felel:”

A 104-107. cikk helyébe a kévetkezd szoveg 1ép:

,104. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja részletes nyil-
vantartdst vezet az Osszes, a Kozosségben és a harmadik
orszagokban fellépd feltételezett mellékhatdsrol.

E mellékhatdsokat — rendkiviili kortilmények fennélldsa kivé-
telével —a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymutata-
soknak megfelelGen elkészitett jelentés formdjaban, elektro-
nikus dton kell bejelenteni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja nyilvantartja
azokat a feltételezett sulyos mellékhatdsokat, amelyekre az
egészségligyi szakemberek felhivtdk a figyelmét, és arrdl hala-
déktalanul, minden esetben legkésébb az informécid kézhez-
vételét kovetS 15 napon beliil értesiti annak a tagallamnak az
illetékes hatdsdgat, ahol az emlitett eset el6fordult.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja nyilvantartja
azokat a feltételezett silyos mellékhatdsokat, amelyek kime-
ritik a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsnak
megfeleld bejelentési kovetelményt, és amelyekkel kapcsolat-
ban ésszertien elvarhatd, hogy azokrdl tudomadsa legyen és
azokrol haladéktalanul, minden esetben legkésébb az infor-
maci6é kézhezvételétdl szamitott 15 napon belill értesiti
annak a tagallamnak az illetékes hatdsdgdt, ahol az emlitett
eset el6fordult.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja,
hogy valamennyi feltételezett stlyos, nem vart mellékhatst,
valamint barmely fert6z6 korokozoénak a gyodgyszer utjn
torténd feltételezett atvitelét, amely harmadik orszdgban tor-
tént, a 106. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsok-
nak megfelelen azonnal, de legkésébb az informdacié kéz-
hezvételétdl szdmitott 15 napon belill jelentsék, annak
érdekében, hogy az informdciok az Ugynokség és azon tagal-
lamok illetékes hatdsdgainak rendelkezésére dlljanak, ahol a
gyogyszert engedélyezték.

(5) A (2),a(3) ésa (4) bekezdéstdl eltérve, azon gybgyszerek
esetében, amelyeket a 87/22/EGK irdnyelv rendelkezéseinek
keretében vagy ezen irdnyelv 28. és 29. cikkében meghatd-
rozott eljards szabdlyai szerint engedélyeztek vagy ezen irdny-
elv 32., 33. és 34. cikkében meghatdrozott eljards targyat
képezték, a forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl is
gondoskodik, hogy az osszes, a K6zosségben el6forduld fel-
tételezett silyos mellékhatdst olyan moddon jelentsék be,
hogy az a referencia-tagdllam vagy a referencia-tagdllam kép-
viseletében eljar6 illetékes hatdsdg szdmdra hozzaférhetd

legyen. A referencia-tagdllam felelGsséget vallal az ilyen mel-
lékhatdsok elemzéséért és nyomon kovetéséért.

(6) Amennyiben nem allapitanak meg egyéb feltételeket a
forgalombahozatali engedély kiaddsdval kapcsolatban vagy
az engedély kidllitdsat kovetSen a 106. cikk (1) bekezdésben
emlitett irdnymutatdsban megadottak szerint, a mellékhata-
sok tekintetében id@szakos gyogyszerbiztonsdgi jelentéssel
tajékoztatjdk az illetékes hatdsdgokat, kérés esetén haladék-
talanul vagy az engedélyezést kovetden a forgalomba hoza-
tal megkezdéséig legaldbb hathavonta. Tovabbd idGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést kell benydjtani, kérésre hala-
déktalanul vagy az els6 izben kiadott forgalombahozatali
engedély kiallitasat kovetd elsg két év sordn legalabb hatha-
vonta, valamint az ezt kovetd két év soran évente. Ezt kove-
tden a jelentéseket haroméves id6kozonként vagy kérés ese-
tén haladéktalanul nydjtjak be.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés tartalmazza a
gyogyszer elény/kockdzat viszonydnak tudomdnyos értéke-
lését.

(7) A Bizottsag rendelkezéseket dllapithat meg a (6) bekez-
dés modositasira az alkalmazdsa kozben szerzett tapasztala-
tok fényében. A Bizottsdg a rendelkezéseket a 121. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljardssal 6sszhangban fogadja el.

(8) A forgalombahozatali engedély kidllitdsat kovetGen a
forgalombahozatali engedély jogosultja az 1084/2003/EK
bizottsdgi rendeletben (‘) megallapitott eljardsnak megfele-
16en kérheti a (6) bekezdésben emlitett idGszakok modosita-
sat.

(9) A forgalombahozatali engedély jogosultja az engedélye-
zett gyogyszerrel kapcsolatban farmakovigilanciai szempon-
tokat érint§ informacidkat nem kozolhet a nyilvanossaggal
anélkiil, hogy errdl el6zetes vagy egyideji értesitést kiildene
az Ugynokségnek.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak minden eset-
ben biztositania kell, hogy az ilyen informdciot objektiv
moédon mutatjdk be és az nem félrevezetd.

A tagdllamok megteszik a szitkséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultjdra, aki nem teljesiti ezeket a kotelezettségeit, haté-
kony, ardnyos és visszatart erejli szankcidkat szabjanak ki.

105. cikk

(1) A tagallamokkal és a Bizottsiggal egytittmtikodve az
Ugynokség egy adatfeldolgozé halézatot hoz 1étre a Kozos-
ségben forgalmazott gyogyszerekre vonatkozo, farmakovigi-
lancidval kapcsolatos informdcidk cseréjének el8segitése
érdekében, hogy az illetékes hat6sagok egyidejiileg le tudjak
hivni ugyanazokat az adatokat.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett halozat felhaszndldsdval a
tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a teriletitkon el6for-
dulé feltételezett stlyos mellékhatdsokrdl sz616 jelentés hala-
déktalanul, minden esetben az értesitésiiktsl szdmitott 15
napon beliil az Ugynokség és a tobbi tagallam rendelkezésére
alljon.

(3) A tagéllamok biztositjak, hogy a teriiletiikon el6fordul6
feltételezett sulyos mellékhatdsokrdl sz616 jelentés haladék-
talanul, minden esetben az értesitésiiktSl szamitott 15 napon
beliil a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a rendel-
kezésére élljon.

106. cikk

(1) A farmakovigilanciaval kapcsolatos k6zosségi informaci-
Ocsere elGsegitése érdekében a Bizottsdg az Ugynokséggel, a
tagdllamokkal és az érdekelt felekkel konzultdlva egy irdny-
mutatast allit ossze a mellékhatdsokra vonatkozo jelentések
osszegytjtésérdl, feliilvizsgdlatar6l és bemutatdsarol, bele-
értve a gyogyszerek mellékhatdsaival kapcsolatos informdci-
6knak a nemzetkozileg elfogadott formdtumnak megfelel§
elektronikus adatcseréjére vonatkozé miiszaki kovetelménye-
ket is, és egy hivatkozast tesz kozzé a nemzetkozileg elfoga-
dott orvosi terminologidrol.

A forgalombahozatali engedély jogosultja az irdnymutata-
soknak megfeleléen eljdrva, a nemzetkozileg elfogadott
orvosi terminoldgiat haszndlja a mellékhatdsok jelentésekor.

Ez az irdnymutatds A gydgyszerek szabdlyozdsa az Eurdpai
Kozdsségben cimt kiadvdny 9. kotetében jelenik meg, és figye-
lembe veszi a farmakovigilancia teriiletén végzett nemzetkozi
harmonizdciét is.

(2) Az 1. cikk 11-16. pontjaban emlitett fogalommeghata-
rozasok, valamint az e cimben meghatérozott elvek é