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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2011/62/EU IRANYELVE

(2011. junius 8.)

az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérl szolo 2001/83[EK irdnyelvnek a
hamisitott gyégyszerek jogszerii ellitsi lincba val6 bekeriilésének megakaddlyozdsa tekintetében

s 7

torténé mo

dositasarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl sz0l6 szerzGdésre és
kiilonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsigdnak véleményére (%),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

M

A 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (4)
meghatdrozza tobbek kozott a gydgyszereknek az
Uni6ba torténd behozataldra, az Unidban valé gyértdsara,
forgalomba hozataldra és nagykereskedelmi forgalmaza-
sara vonatkoz6 szabdlyokat, valamint szabalyokat allapit
meg a hatbéanyagok tekintetében.

illetve a szellemi tulajdonjogokat sért termékektdl vald
egyértelmti megkiilonboztetése érdekében. Ezenfelil a
gyartasi vagy forgalmazdsi hibdkbdl eredd, nem szdn-
dékos mindségi hidnyossidgokat mutaté gydgyszerek
nem tévesztend6k Ossze a hamisitott gyogyszerekkel.
Ezen irdnyelv egységes alkalmazdsdnak biztositdsa érde-
kében meg kell hatdrozni a ,hatéanyag” és a ,segédanyag”
fogalmat is.

A gybgyszerek beszerzésével, megdrzésével, raktdroza-
saval, szallitdsaval vagy kivitelével foglalkozd személyek
e tevékenységiiket csak akkor folytathatjdk, ha a
2001/83[EK irdnyelvvel 6sszhangban teljesitik a nagyke-
reskedelmi forgalmazdsi engedély megszerzéséhez sziik-
séges feltételeket. Ugyanakkor a gydgyszerek forgalmazasi
hélézata ma mér egyre bonyolultabb, és egyre tobb olyan
szerepl6 vesz benne részt, amely nem feltétleniil a fenti
irdnyelvben emlitett nagykereskedelmi forgalmazé. Az
elldtdsi lanc megbizhat6sdgdnak biztositdsa érdekében a
gyogyszerekre vonatkozé jogszabdlyoknak az elldtdsi lanc
osszes szerepl@jével foglalkozniuk kell. Ide tartoznak nem
csak a nagykereskedelmi forgalmazék, akdr fizikai

(2)  Riasztéan nd az Unidban észlelt olyan gydgyszerek r 0 r
szdma, amelyek azonossdguk, elStorténetik  vagy kapcsolatba kenflnek, a .gyog.yszerek%iel, akdr | nem,
eredetiik tekintetében hamisitottak. Ezek a gydgyszerek h,ax,le,m azok a kOZV@tl,tO’k 1s, ak}k a gyogyszeré/:k értéke-
dltaldban el6irdsnak nem megfelel§ vagy hamisitott sitésében vagy beizerzes?ben anélkiil Ve§znek reszt, hogy
osszetevGket tartalmaznak, vagy nem tartalmaznak ezen t}ermekeket Qk adndk el vagy vennék, a gyogyszerek
adott osszetevSket, vagy ilyeneket — ideértve a hatéanya- nem gllnak a tulajdonukban, és azokkal nem is keriilnek
gokat is — rossz adagoldsban tartalmaznak, ami jelentGsen fizikai kapcsolatba.
veszélyezteti a kozegészségiigyet.
. B ) ) (7) A hamisitott hatdéanyagok és a 2001/83/EK irdnyelv
() Az eddlgl, tapasztalatok azt mutatjdk, hogy az ilyen hami- alkalmazandé kovetelményeinek nem megfelels hatd-
sitott gyogyszerek nemcsak jogellenes dton, hanem a anyagok komoly veszélyt jelentenek a kozegészségiigyre.
jogszert elldtdsi lén,con keresztiil is elj,utnaitk a b,etegekhez. E kockazatokat a gydgyszerek gyartdira vonatkozé ellen-
Ez kiilondsen veszélyes az emberi egészségre, és megren- 6rzési kovetelmények szigoritdsa révén kell kezelni.
ditheti a betegeknek a jogszerti elldtdsi lincba vetett
biz/almz/it is. E noévekve fenyeg.etfés elhdritdsa érdekében ®  Szdmos olyan killonb6z6 helyes gyrtdsi gyakorlat
modositani kell a 2001/83/EK irdnyelvet. létezik. amely alkal h ‘d K ovir.
, y alkalmas arra, hogy a segédanyagok gyar
(4) A kozegészségiigyet fenyeget§ veszélyt az Egészségiigyi tasdra meitko’Zéan ’ alkalr.nazz/eilf. A kt?zegészségﬁgy
Vildgszervezet (WHO) is felismerte, és 1étrehozta a gyogy- magas szintu vede}anek'blztosxtasa er)dekeben a gyogy-
szerthamisitds  elleni  nemzetkozi  akcidcsoportot szer gyartman}ak értékelnie kell a segedanyag alkal,ma,sj
(IMPACT). Az IMPACT kidolgozta ,A gydgyszerhamisitds sagat  a seggflanyagokra vonatkoz6  helyes  gydrtdsi
elleni nemzeti jogalkotds alapelvei és elemei” (Principles gyakorlat alapjin.
and Elements for National Legislation against Counterfeit
Medical Products) cim@i dokumentumot, amelyet az (9) A hatéanyagokra vonatkozé unibs szabdlyoknak vald
IMPACT lisszaboni kozgytlése 2007. december 12-én megfelelés érvényesitésének és ellendrzésének megkony-
fogadott el. Az Unié tevékenyen részt vett az IMPACT- nyitése érdekében ezen anyagok gyartdinak, importSre-
ben. inek vagy forgalmazdinak bejelentést kell tenniiik a tevé-
kenységitkre hatdskorrel rendelkezd hatdsdgoknak.
(5)  Meg kell hatdrozni a ,hamisitott gydgyszer” fogalmat a

hamisitott gyogyszerek egyéb illegdlis gyogyszerektd],

() HL C 317., 2009.12.23., 62. o.
() HL C 79., 2010.3.27., 50. o.
() Az Eurbpai Parlament 2011. februdr 16-i dllispontja (a Hivatalos

Gyodgyszerek bevezethet6k az Unidba anélkiil is, hogy
azokat behozatalra, azaz szabad forgalmazasra szannak.
Amennyiben e gydgyszerek hamisitottak, az Unién beliil
veszélyt jelentenek a kozegészségiigyre. E hamisitott

gyogyszerek emellett harmadik orszdgbeli betegekhez is
eljuthatnak. A tagdllamok intézkedéseket hoznak annak
megelSzésére, hogy e hamisitott gydgyszerek Unidba

Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2011. mdjus 27-i hatd-
rozata.
(% HL L 311, 2001.11.28., 67. o.
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jutdsuk esetén forgalomba keriiljenek. Az ezen intézke-
dések meghozataldra vonatkozd tagdllami kotelezettséget
kiegészité rendelkezések elfogaddsakor a Bizottsdg figye-
lembe veszi a rendelkezésre dllo igazgatdsi eréforrasokat
és a gyakorlati kovetkezményeket, valamint annak szik-
ségességét, hogy a leglis gydgyszerek gyors kereskedelmi
forgalma fennmaradjon. E rendelkezések nem sérthetik a
vamjogszabdlyokat, az uniés és tagdllami hatdskorok
megosztasdt, valamint a tagdllamok kozotti felelGsség-
megosztast.

A gyobgyszerek biztonsagi elemeit az Unién beliil harmo-
nizélni kell az djfajta kockdzatok figyelembevétele érde-
kében, egytttal biztositva a gydgyszerek bels§ piacdnak
miikodését. E biztonsagi elemeknek lehet6vé kell tenniiik
az egyes csomagok eredetiségének és azonossaganak
ellenSrzését, valamint a hamisitds bizonyitdsat. E bizton-
sdgi elemek kore tekintetében megfelelGen figyelembe
kell venni egyes gyogyszerek vagy gydgyszercsoportok
~ példdul a generikus gyogyszerek — sajatossigait. Alta-
lanos szabdlyként az orvosi rendelvényhez kotott gyogy-
szereket kell elldtni a biztonsdgi elemmel. A hamisitds és
a gyogyszerek vagy gydgyszercsoportok hamisitdsinak
kockdzata alapjan azonban lehetdséget kell teremteni
arra, hogy bizonyos orvosi rendelvényhez kotott gydgy-
szereket vagy gyogyszercsoportokat — kockazatértékelést
kovetden — felhatalmazdson alapuld jogi aktus révén
kivonjanak a biztonsdgi elemmel torténd elltds kovetel-
ménye aldl. A biztonsdgi elemek alkalmazdsa az orvosi
rendelvényhez nem kotott gydgyszerek vagy gydgyszer-
csoportok esetében nem szitkséges, csak ha valamely
értékelés stlyos kovetkezményekkel jaré hamisitds kocka-
zatdra utal. Ennek megfelelSen e gydgyszereket felhatal-
mazdson alapulé jogi aktusban kell felsorolni.

A kockdzatértékelések sordn olyan szempontokat kell
figyelembe venni, mint a gydgyszer ara, a kordbban az
Unidban és harmadik orszdgokban észlelt gydgyszerha-
misitasi esetek, valamint a hamisitds dltal az érintett
termékek sajatossdgaira vagy a kezelni kivant dllapot
sulyossagdra tekintettel a kozegészségiigyre gyakorolt
hatdsok. A biztonsagi elemeknek a szallitds formdjatdl
figgetleniil — ideértve a tavértékesitést is — lehet6vé kell
tennittk a gyogyszer minden egyes csomagjanak ellen-
Srzését. Az egyedi azonosité és a vonatkozd adattirold
rendszer alkalmazdsa nem sértheti a személyes adatok
feldolgozdsa vonatkozdsdban az egyének védelmérsl és
az ilyen adatok szabad dramldsarél sz616, 1995. oktéber
24-1 95[46[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdny-
elvet (1), és vildgos és hatékony biztositékokat kell fenn-
tartania a személyes adatok kezelésének valamennyi
esetére. A biztonsdgi elemekre vonatkozé informdcidkat
tartalmazo adattdrolé rendszer tizletileg érzékeny infor-
mécidkat tartalmazhat. Ezeket az informdacidkat megfe-
lel6 védelemben kell részesiteni. A kotelezS biztonsdgi
elemek bevezetésekor megfelel§ figyelmet kell forditani
a tagallamok elldtasi ldncainak kiilonos jellemzGire.

Az ellatdsi lancban gydgyszercsomagoldst végz8 vala-
mennyi szereplének rendelkeznie kell gyartdsi engedélyel.

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.

(13)

(15)

Ahhoz, hogy a biztonsagi elemek betoltsék funkcidjukat,
a gyartasi engedélynek a gydgyszer eredeti gydrtdjatdl
eltérd jogosultja csak szigori feltételek mellett tévolithatja
el, cserélheti ki vagy fedheti le azokat. A biztonsdgi
elemeket kiillonosen djracsomagolds esetén egyenértékd
biztonsdgi elemekkel kell pétolni. E célbél az ,egyen-
értékd” fogalmat egyértelmiien meg kell hatdrozni. E
szigord feltételek megfelel§ biztositékul szolgdlnak a
hamisitott gydgyszerek ellatdsi lincba valé bekeriilésének
megakaddlyozdsira a betegek, tovdbbd a forgalombaho-
zatali engedélyek jogosultjai és a gyartok érdekeinek
védelme érdekében.

A gydgyszerek tjracsomagoldsat végz$ gydrtasiengedély-
jogosultak a hibds termékekért valé felel6sségre vonat-
kozé tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezések  kozelitésér6l —szolo, 1985. jalius  25-i
85/374/EGK  tandcsi irdnyelvben (?)  meghatdrozott
esetekben és feltételekkel felelnek az dltaluk okozott
kérokért.

Az ellatdsi linc megbizhat6sdgdnak novelése céljabdl a
nagykereskedelmi forgalmazoknak meg kell gy6z8dniitk
arr6l, hogy az 6ket elldté nagykereskedelmi forgalmazdk
nagykereskedelmi forgalmazdi engedéllyel rendelkeznek.

A gyogyszereknek az Uniobdl valo kivitelére, illetve a
gyogyszereknek az Unidba kizdrélag export céljabodl
valé behozataldra vonatkozé rendelkezéseket pontositani
kell. A 2001/83[EK irdnyelv értelmében a gydgyszereket
exportdlo személy nagykereskedelmi forgalmazénak
mindsiil. A nagykereskedelmi forgalmazodkra és a helyes
forgalmazasi gyakorlatra alkalmazandé rendelkezéseknek
az Unié teriiletén folytatott valamennyi ilyen tevékeny-
ségre ki kell terjedniiik, ideértve a szabadkereskedelmi
ovezeteket és a vimszabad raktdrakat is.

Az atlathatosdg biztositdsa érdekében egy unids szinten
létrehozandé adatbdzisban kozzé kell tenni egy jegyzéket
azokrol a nagykereskedelmi forgalmazokrol, amelyekrdl a
valamely tagdllam hatdskorrel rendelkez8 hatdsiga éltal
végzett ellendrzés révén megdllapitdst nyert, hogy megfe-
lelnek az alkalmazandé uniés jogszabédlyoknak.

A gyogyszerek és Osszetevsik gydrtdsdban és szallitdsiban
részt vevs valamennyi szereplére vonatkozo ellendrzé-
seket és az ellenSrzéseket érint§ rendelkezéseket ponto-
sitani kell, és kiilonleges rendelkezéseket kell alkalmazni
a kiilonboz8 tipusd szereplSkre. Ez nem akaddlyozza
meg, hogy a tagillamok - amennyiben indokoltnak
talaljdk — tovabbi ellendrzéseket hajtsanak végre.

Az emberi egészség védelme Unid-szerte hasonld szint-
jének biztositdsa és a bels§ piac torzuldsainak elkeriilése
érdekében meg kell er@siteni a gydgyszerek és a hato-
anyagok gyartbinak és nagykereskedelmi forgalmazéinak

() HL L 210., 1985.8.7., 29. o.
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ellendrzésére vonatkozé harmonizalt alapelveket és irany-
mutatdsokat. Ezen harmonizalt alapelvek és irdnymuta-
tdsok segitik a kolcsonos elismerésrdl sz6l6, harmadik
orszagokkal kotott meglév megdllapoddsok miikodését
is, amelyek alkalmazdsa az Unid-szerte eredményes és
egymassal Osszehasonlithaté ellendrzéstSl és végrehaj-
tastol fugg.

A hatéanyagokat gyart6 tizemeket nemcsak a megfelelés
feltételezett hidnya miatt, hanem kockézatelemzés alapjin
végzett ellenSrzéseknek is ald kell vetni.

A hatbéanyagok gydrtdsa sordn a helyes gyartdsi gyakor-
latot kell kovetni attdl fiiggetleniil, hogy e hatéanyagokat
az Unidban gydrtjak-e, vagy behozzdk oda. A hato-
anyagok harmadik orszdgban torténd gyartdsa tekinte-
tében biztositani kell, hogy az Uniéba valo kivitelre
szant hatbéanyagok gyartdsira vonatkozd jogszabalyi
rendelkezések, valamint a telephelyek ellenérzése és az
alkalmazandé rendelkezések végrehajtisa az egészség
védelmének ugyanolyan szintjét nydjtsak, mint amilyet
az uniods jog biztosit.

A gybgyszereknek a lakossdg részére az interneten vald
jogellenes értékesitése jelentds veszélyt jelent a kozegész-
ségiigyre nézve, mivel a hamisitott gyégyszerek ilyen
tton eljuthatnak a lakossdghoz. Ezen irdnyelvnek foglal-
koznia kell e veszéllyel. Ennek sordn figyelembe kell
venni, hogy a lakossdgi kiskereskedelmi gydgyszerellatds
kiilonos feltételeit unids szinten nem harmonizéltdk és,
hogy ezért a tagallamok az Eurdpai Unié mikodésérsl
$z016 szerz6dés (EUMSZ) szabta korldtokon beliil feltéte-
leket irhatnak el6 a lakossagi gydgyszerellatdsra vonatko-
zdan.

A kiskereskedelmi gydgyszerellatas feltételei unids joggal
valé  OsszeegyeztethetGségének vizsgdlata sordn az
Eurépai Unié Birdsiga (a tovdbbiakban: Birdsdg) elis-
merte a gyogyszerek igen sajitos jellegét, hiszen gydgy-
hatdsaik élesen elkiilonithet6vé teszik Gket a tobbi
terméktSl. A Birdsdg tovabbad ramutatott arra, hogy az
emberek egészsége és élete az els§ helyen dll az EUMSZ
altal oltalmazott javak és érdekek kozott, és a tagdllamok
feladata eldonteni, hogy milyen szinten 6hajtjdk biztosi-
tani a kozegészségiigy védelmét, és azt milyen médon
kivinjak megvaldsitani. Ez a szint tagdllamonként
véltozhat, ezért a tagallamok részére bizonyos mérlegelési
mozgasteret kell lehetdvé tenni (') a teriiletitkon folytatott
lakossdgi gyogyszerelldtdsra vonatkoz6 feltételek tekinte-
tében.

Kulonosen a kozegészségligyi kockdzatok alapjan és a
tagdllamoknak a kozegészségiigy védelme szintjének
meghatdrozdsara vonatkozé jogukra tekintettel a Birdsdg
itélkezési gyakorlata elismerte, hogy a tagdllamok f8sza-
baly szerint fenntarthatjdk a gyégyszerek kiskereskedelmi
értékesitésének  jogdt kizdrdlag a  gydgyszerészek
részére (?).

(') A Birésdg C-171/07. és C-172/07. sz., Apothekerkammer des Saar-
landes és tdrsai kontra Saarland egyesitett tigyekben 2009. mdjus 19-
én hozott itéletének (EBHT 2009., [-4171. o) 19. és 31. pontja.

(%) A Birésag C-171/07. és C-172/07. sz., Apothekerkammer des Saar-
landes és tdrsai kontra Saarland egyesitett tigyekben 2009. mdjus 19-
én hozott itéletének (EBHT 2009. 1-4171. 0.) 34. és 35. pontja.

(24)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Ezért a Birdsag itélkezési gyakorlata alapjdn a tagdllamok
lehet6séget kapnak arra, hogy az informdcids tdrsada-
lommal 6sszefiiggd szolgdltatdsok eszkozei dltal tdvérté-
kesitésre kinalt gydgyszerek kiskereskedelmi értékesitésére
vonatkozdan a kozegészségiigy védelme dltal igazolhatd
feltételeket hatdrozzanak meg. E feltételek indokolatlan
mértékben nem korldtozhatjdk a bels6 piac miikodését.

A lakossdg szdmdra segitséget kell nydjtani azon
honlapok azonositisdhoz, amelyek lakossagi tavértéke-
sités formdjaban jogszerdien kindlnak gydgyszereket
eladdsra. Létre kell hozni egy kozos logét, amely az
egész Unid terilletén felismerhetd, és egyszersmind lehe-
t6vé teszi a gyogyszereket tavértékesitésre kindlé személy
székhelye szerinti tagallam megallapitdsat. A logé forma-
tervezése a Bizottsdg feladata. A gydgyszereket tavértéke-
sités formdjaban lakossdgi eladdsra kindlé honlapokon a
hatdskorrel rendelkezd hat6sdg honlapjara mutaté hivat-
kozast kell elhelyezni. A tagdllamok hatdskorrel rendel-
kez§ hatdsigainak honlapjain, valamint az Eurdpai
Gyégyszeriigynokség  (a  tovébbiakban:  Ugynokség)
honlapjan ismertetni kell a logé hasznélatat. Az atfogd
lakossdgi tdjékoztatds lehetévé tétele érdekében vala-
mennyi ilyen honlapot 6ssze kell kapcsolni egymadssal.

Emellett a Bizottsignak az Ugynokséggel és a tagélla-
mokkal egyiittmitkodésben felvildgosité kampdnyokat
kell folytatnia, amelyek felhividk a figyelmet a gydgy-
szerek interneten, jogellenes forrdsokon keresztiil torténd
beszerzésének kockazataira.

A tagdllamoknak hatékony buintetéseket kell kiszabniuk a
hamisitott gydgyszerekkel kapcsolatos cselekményekre
vonatkozdan, figyelembe véve az e gydgyszerek dltal a
kozegészségiigyre jelentett kockdzatot.

A gybgyszerek hamisitdsa vildigméreti problémat jelent,
ami a hamisitds elleni stratégidk eredményességének
novelése érdekében hatékony és fokozott nemzetkozi
koordindcidt és egyiittmiikodést igényel, kiilonosen az e
termékek internetes értékesitését illetSen. E célbdl a
Bizottsdg és a tagdllamok szorosan egyiittmiikodnek és
segitik a nemzetk6zi férumokon - igy az Eurdpa
Tandcsban, az Europolban és az Egyesiilt Nemzetek Szer-
vezetében — az e tdrgyban zajlé munkdt. A Bizottsdg
emellett a tagillamokkal szorosan egyiitt munkalkodva
egyiittm@ikodik harmadik orszdgok hatdskorrel rendel-
kezé hatbsdgaival annak érdekében, hogy vildgszerte
hatékonyan lépjen fel a hamisitott gyodgyszerek keres-
kedelme ellen.

Ez az irdnyelv nem sérti a szellemi tulajdonjogokra
vonatkozé  rendelkezéseket. Kifejezett célja annak
megakaddlyozdsa, hogy a hamisitott gydgyszerek bekeriil-
jenek a jogszerd ellatdsi lancba.

A Bizottsgot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ
290. cikkével dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogadjon el a jelen irdnyelvvel modositott
2001/83[EK irdnyelvben foglalt, a hatéanyagok helyes
gyartasi és forgalmazdsi gyakorlatdra, az Uniéba nem
behozatal dtjan bejutott gydgyszerekrsl szold részletes
szabalyokra, valamint a biztonsdgi elemekre vonatko-
zban. Kilonosen fontos, hogy a Bizottsdg elGkészitd
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(1)

(32)

(34)

munkdja sordn — tobbek kozott szakértSi szinten is —
megfelel konzulticidkat folytasson. A Bizottsignak a
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elGkészitése és
kidolgozdsa sordn egyidejiileg, id6ben ¢és megfelel§
moédon tovébbitania kell a vonatkozé dokumentumokat
az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.

Az egységes végrehajtds feltételeinek biztositdsa érde-
kében a Bizottsig végrehajtdsi hatdskoroket kap azon
intézkedések elfogaddsat illetGen, amelyek célja a
harmadik orszdgokbdl az Uni6ba behozott hatéanyagok
gyartasara vonatkozo szabdlyozdsi keret értékelése és egy
olyan kozos logd 1étrehozdsa, amely azonositja a gydgy-
szereket a lakossdg szdmdra tavértékesités formdjiban
jogszertien kindlé honlapokat. Ezeket a hatdskoroket a
Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsira vonat-
kozé tagdllami ellenSrzési mechanizmusok szabélyainak
és dltaldnos elveinek megéllapitdsar6l sz6l6, 2011.
februar 16-i 182/2011/EU eurdpai parlament és tandcsi
rendelettel (') 6sszhangban kell gyakorolni.

Az ezen irdnyelvben bevezetett, gydgyszerekre vonatkozo
biztonsagi elemek a gydrtasi folyamatok jelents kiigazi-
tasét feltételezik. Annak érdekében, hogy e kiigazitdsok a
gyartok szdmadra lehet6vé véljanak, a biztonsagi elemekre
vonatkozé rendelkezések alkalmazdsira kellGen hosszi
hatdrid6t kell biztositani, és ezt az id@szakot az ezen
biztonsdgi elemekre vonatkozdé részletes szabélyokat
meghatdrozo, felhatalmazdson alapulé jogi aktusnak az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valé kozzététel napjdtdl
kell szdmitani. Tovabbd tekintetbe kell venni azt is, hogy
néhdny tagdllam mar mdkod6 nemzeti rendszerrel
rendelkezik. Ezen tagdllamok szdmdra tovabbi dtmeneti
idgszakot kell biztositani a harmonizalt uniés rend-
szerhez val6 alkalmazkodas érdekében.

Tekintettel arra, hogy ezen irdnyelv céljat — nevezetesen a
gyogyszerek bels6 piaca mikodésének védelmét, és
egytttal a kozegészségiigy magas szinti védelmének a
hamisitott gydgyszerekkel szembeni biztositisdt — tagal-
lami szinten nem lehet kielégitGen megvaldsitani, és az
intézkedés léptéke miatt a cél unids szinten jobban
megvaldsithatd, az Uni6é az Eurdpai Uniérdl széld szer-
z6dés 5. cikkében meghatdrozott szubszidiaritds elvének
megfelelden intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett
cikkben foglalt ardnyossdg elvével Gsszhangban ezen
irdnyelv nem 1épi til a széban forgd cél eléréséhez szik-
séges mértéket.

Fontos, hogy a tagdllamok hatdskorrel rendelkezd haté-
sdgai, a Bizottsdg és az Ugynokség egyiittmiikddjenek a
gyo6gyszerek hamisitdsa elleni kiizdelem céljdbdl hozott
intézkedésekkel és az alkalmazott szankciérendszerrel
kapcsolatos informdcidk cseréjének biztositdsa érdekében.
Jelenleg ez az informdcidcsere a biiniildoz6 szervek tiszt-
visel6inek munkacsoportjan keresztiil zajlik. A tagélla-
moknak biztositaniuk kell, hogy — amilyen mértékben
az a mikodési sziikségletekkel osszhangban dll — a
betegek és a fogyasztok érdek-képviseleti szervezeteit
folyamatosan tdjékoztassak a végrehajtasi tevékeny-
ségekrdl.

() HL L 55., 2011.2.28., 13. o.

(35)

(36)

(37)

A jogalkotds mindségének javitdsardl szolé intézmény-
kozi megéllapodds (%) 34. pontjdval osszhangban a tagl-
lamokat 6sztonozik arra, hogy a maguk szdmadra, illetve
az Unié érdekében tabldzatokat készitsenek, amelyek a
lehet§ legpontosabban bemutatjdk az ezen irdnyelv és
az atiiltetd rendelkezések kozotti megfelelést, és hogy e
tablazatokat hozzdk nyilvanossagra.

A 2001/83[EK irdnyelvet a kozelmultban a farmakovigi-
lancia tekintetében a 2010/84/EU irdnyelv (}) moédosi-
totta. Ez az irdnyelv tobbek kozott médositotta az ellen-
GrzésekrSl szolo6 111. cikket és a forgalombahozatali
engedélyek bizonyos koriilmények kozotti felfiiggeszté-
sér6l,  visszavondsar6l és  modositdsarél  sz6lo
116. cikket. Emellett a 2001/83/EK irdnyelv 121la.,
121b. és 121c. cikkében felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokrél szo6lo rendelkezéseket illesztett be. Ez az
irdnyelv a 2001/83/EK irdnyelv ezen cikkeire vonatko-
z6an néhany tovabbi kiegészit6 mddositdst ir eld.

A 2001/83[EK irdnyelvet ennek megfeleléen mddositani
kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv az aldbbiak szerint médosul:

1. Az 1. cikk a kovetkez6képpen moddosul:

a) a kovetkezd pontok keriilnek beillesztésre:

»3a. Hatbanyag:

Gyégyszer gydrtasdra szant barmely anyag vagy
anyagok keveréke, amely a gydrtds sordn azon
készitmény aktiv Osszetevdjévé vélik, amelyet
farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus
hatds kivaltdsira szdnnak valamely élettani funkci6
fenntartdsa, helyredllitdsa, javitdsa vagy moddositasa,
vagy orvosi diagnézis feldllitdsa érdekében.

3b. Segédanyag:

A gybgyszernek a hatdanyagtdl és a csomagolo-
anyagtol eltérd barmely Gsszetevdje.”;

b) a kovetkezd pont keriil beillesztésre:

,17a. Gydgyszerkozvetités:

Gydgyszerek értékesitésével vagy beszerzésével
kapcsolatos barmely tevékenység, kivéve a nagy-
kereskedelmi forgalmazist, amely nem jir az
anyagok fizikai kezelésével, és amely valamely
mésik jogi vagy természetes személy nevében
folytatott és fiiggetlen tdrgyalds formdjban
valosul meg.”;

¢) a kovetkezd pont keriil beillesztésre:

»33. Hamisitott gydgyszer:

() HL C 321., 2003.12.31., 1. o.

() HL L 348, 2010.12.31.,, 74. o.
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barmilyen gydgyszer, amelyen az alabbiak vala-
melyike hamisan van feltiintetve:

a) azonossdga, beleértve a csomagoldsit és a
cimkézését, a megnevezését, valamint az egyes
osszetevGk — a segédanyagokat is beleértve — és
azok hatdserGssége szempontjabdl feltiintetett
oOsszetételét;

=

eredete, beleértve a gyartdjat, a gyarté orszdgit,
a szdrmazdsi orszdgat vagy a forgalombahoza-
tali engedély jogosultjit;

¢) elStorténete, beleértve az alkalmazott forgalma-
zdsi lanc azonositdsdt lehet6vé tevd nyilvantar-
tdsokat és dokumentumokat.

Ez a meghatdrozds nem terjed ki a nem szandékos
mindségi hidnyossdgokra, és nem érinti a szellemi
tulajdonjogok barminemd megsértését.”

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

»(3) Az ezen cikk (1) bekezdése és a 3. cikk (4) bekez-
désének ellenére ezen irdnyelv IV. cime csak kivitelre szant
gyogyszerek és koztes termékek, hatéanyagok és segéd-
anyagok gydrtdsdra vonatkozik.

(4) Az (1) bekezdés nem sértheti az 52b. és a 85a.
cikket.”

. A 8. cikk (3) bekezdésében a kovetkezd pont keriil beil-
lesztésre:

,ha) Trdsos nyilatkozat arrél, hogy a gyégyszer gydrtdja a
46. cikk f) pontjdval Osszhangban elvégzett ellen-
6rzések sordn meggy6z3dott arrdl, hogy a hatdanyag
gyartja eleget tett a helyes gydrtdsi gyakorlatra vonat-
kozé elveknek és irinymutatdsoknak. Az irdsos nyilat-
kozatnak tartalmaznia kell az ellen6rzés napjira vald
utaldst, valamint egy olyan nyilatkozatot, miszerint az
ellen6rzés eredménye megerdsiti, hogy a gydrtds
megfelel a helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozd
elveknek és irdnymutatdsoknak.”

. A 40. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,(4) A tagdllamoknak az e cikk (1) bekezdésében emli-
tett, az engedélyezésre vonatkozé informdcidkat rogzite-
nitik kell a 111. cikk (6) bekezdésében emlitett unids adat-
bazisban.”

5. A 46. cikk (f) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

) betartja a gy6gyszerekre vonatkozé helyes gydrtdsi
gyakorlat elveit és irdnymutatdsait, és csak olyan haté-
anyagot hasznél fel, amelyet a hat6anyagok helyes gyar-
tdsi gyakorlata alapjan gyartottak és a hatéanyagok
helyes forgalmazdsi gyakorlatdinak megfelelGen forgal-
maztak. E célbdl a gydrtdsi engedély jogosultjdnak a
hatéanyagok gydrtéjanak és forgalmazodinak gydrtasi
és forgalmazdsi létesitményeiben végzett vizsgalatok
sordn ellendriznie kell, hogy a hatéanyagok gyartdja

és forgalmazdi eleget tesznek-e a helyes gyartdsi
gyakorlatnak és a helyes forgalmazdsi gyakorlatnak.
Ezen ellenGrzést a gydrtdsi engedély jogosultja sajdt
maga, vagy az ezen irdnyelvben el6irt felelGsségének
sérelme nélkiil az 6 nevében valamely személy szer-
z8dés alapjan végzi.

A gyartasi engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy
a segédanyagok alkalmasak legyenek a gydgyszerekben
val6 felhasznédldsra annak megéllapitdsa révén, hogy mi
a megfelel§ helyes gydrtasi gyakorlat. Ezt hivatalos
kockdzatelemzés alapjin kell megallapitani a 47. cikk
otodik bekezdésében emlitett alkalmazandé irdnymuta-
tidsokkal oOsszhangban. E kockdzatelemzés figyelembe
veszi a megfelel6 min@ségbiztositasi rendszerek kove-
telményeit, a segédanyagok forrdsat és tervezett felhasz-
ndldsdt, valamint a mindségi hidnyossdgok kordbbi
escteit. A gydrtdsi engedély jogosultjanak biztositania
kell, hogy az ily médon megéllapitott megfeleld helyes
gyartasi gyakorlatot alkalmazzdk. A gyartdsi engedély
jogosultjdnak az ezen cikk alapjin meghozott intézke-
déseket dokumentalnia kell;

g) azonnal tdjékoztatja a hatdskorrel rendelkezd hatésdgot
és a forgalombahozatali engedély jogosultjat, ameny-
nyiben tudomdsira jut, hogy a gydrtdsi engedélyének
hatdlya ald tartozé gyogyszereket hamisitjak vagy felte-
het8en hamisitjdk, fiiggetleniil attél, hogy e gydgysze-
reket a jogszerd elldtdsi laincban vagy jogellenesen —
tobbek kozott az informdcids tdrsadalommal ossze-
fuiggl szolgaltatdsokon keresztiil — forgalmazzik-e;

h) ellendrzi, hogy azokat a gyartokat, importSroket vagy
forgalmazokat, akitdl a hatdanyagokat beszerzi, a lete-
lepedésiik szerinti tagallam hatdskorrel rendelkezd haté-
sdganal bejegyezték-e;

i) ellendrzi a hatéanyagok és segédanyagok eredetiségét és
minGségét.”

. A kovetkez§ cikk keriil beillesztésre:

,46b. cikk

(I) A tagdllamok megfelel6 intézkedéseket hoznak
annak Dbiztositdsdra, hogy a hatéanyagoknak a tagdllam
teriiletén torténd gydrtdsa, behozatala és forgalmazdsa,
ideértve a kivitelre szdnt hatbéanyagokat is, megfeleljen a
hatéanyagokra vonatkozd helyes gyartdsi gyakorlatnak és
a helyes forgalmazdsi gyakorlatnak.

(2)  Hatbanyag csak az aldbbi feltételek teljesiilése esetén
hozhaté be:

a) a hatbanyagok gydrtdsa a helyes gydrtdsi gyakorlatra
vonatkozd el6irdsoknak megfelelGen tortént, amely
el6irdsok legaldbb az Uni6 dltal a 47. cikk harmadik
bekezdése szerint meghatdrozottakkal egyenértékiiek; és

b) a hatéanyagokat az exportdlé harmadik orszdg hatds-
korrel rendelkez6 hatésdgatol szdrmazd irdsos nyilat-
kozat kiséri, amely a kovetkezSket igazolja:
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i. az exportdlt hatéanyagot gyartd iizemre a helyes
gyartasi gyakorlatot illetden olyan szabvanyok alkal-
mazand6ak, amelyek legaldbb egyenértékiick az
Unié altal a 47. cikk harmadik bekezdése szerint
meghatdrozott elSirdsokkal; és

ii. a szoban forgd gyarté iizem rendszeres, szigord és
atlathaté ellendrzés alatt all, és hatékonyan érvénye-
siti a helyes gydrtdsi gyakorlatot, tobbek kozott
ismétl6dd és bejelentés nélkiili vizsgdlatok révén, és
ezaltal biztositja a kozegészségiigy Unidban nyujtott
védelmével legaldbb egyenértékii védelmét; és

iii. amennyiben a szabvinyok megsértését tapasztaljdk,
az ezzel kapcsolatos informdacidkat az exportdld
harmadik orszdg haladéktalanul dtadja az Unidnak.

Ezen irdsos nyilatkozat nem sértheti a 8. cikkben és a
46. cikk f) pontjadban meghatdrozott kotelezettségeket.

(3) Az e cikk (2) bekezdésének b) pontjaban szerepls
kovetelmény nem alkalmazandd, amennyiben az exportéld
orszag szerepel a 111b. cikkben emlitett jegyzékben.

(4)  Kivételesen és a gydgyszerek hozzdférhetdsége bizto-
sitdsanak szitkségessége esetén barmely tagdllam felftig-
gesztheti az e cikk (2) bekezdésének b) pontjidban meghatd-
rozott kovetelményt a helyes gyartdsi gyakorlatrdl kiallitott
tanusitvany érvényességi idejét meg nem haladé idGszakra,
ha valamely kivitel céljabol hatéanyagot elddllité tizemben
tagdllami ellenérzést hajtottak végre, és megéllapitottdk,
hogy megfelel a helyes gydrtasi gyakorlat 47. cikk harmadik
bekezdése szerinti elveinek és iranymutatdsainak. Azon
tagdllamoknak, amelyek élnek ezen felfiiggesztés lehetd-
ségével, err6l a Bizottsdgot tdjékoztatniuk kell.”

. A 47. cikk harmadik és negyedik bekezdése helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

A Bizottsdg a 121a. cikk szerinti, felhatalmazdson alapulé
jogi aktusok révén a 121b. és a 121c. cikkben megallapitott
feltételeknek megfelelGen elfogadja a 46. cikk f) pontja elsg
bekezdésében és a 46b. cikkben emlitett hatdanyagokra
vonatkozé helyes gydrtdsi gyakorlat elveit és irdnymutaté-
sait.

A Bizottsdg a 46. cikk f) pontja els§ bekezdésében emlitett
hatéanyagokra vonatkozé helyes forgalmazdsi gyakorlat
elveit irdnymutatdsokban fogadja el.

A Bizottsdg elfogadja a 46. cikk f) pontjdnak mdsodik
bekezdésében emlitett segédanyagok megfelel§ helyes gydr-
tsi gyakorlatanak megallapitdsira szolgdlé hivatalos kocka-
zatelemzésre vonatkozé irdnymutatdsokat.”

. A kovetkezd cikk keriil beillesztésre:

L47a. cikk

(1) Az 54. cikk o) pontjaban emlitett biztonsagi elemek
csak akkor tdvolithatok el vagy fedhetSk le részben vagy
egészben, ha a kovetkezd feltételek teljesiilnek:

a) a gydrtdsi engedély jogosultia a biztonsdgi elemek
részben vagy egészben torténd eltdvolitdsa vagy lefedése

10.

el6tt ellendrzi, hogy az érintett gybgyszer eredeti és azt
nem hamisitottdk;

b) a gydrtdsi engedély jogosultja teljesiti az 54. cikk o)
pontjaban foglaltakat azaltal, hogy ezen biztonsagi
elemeket olyan biztonsdgi elemekkel helyettesiti,
amelyek a gydgyszerek eredetiségének ellendrzése,
azonositdsa és a hamisitds tényére vonatkozd bizonyiték
biztositdsa lehetSségét illetGen egyenértékiek. E cserét az
1. cikk 23. pontja szerinti kozvetlen csomagolds felbon-
tasa nélkiil kell elvégezni.

A biztonsagi elemek egyenértékiinek tekinthet6k ha:

i. megfelelnek az 54a. cikk (2) bekezdésének megfele-
16en elfogadott felhatalmazdson alapuld jogi aktu-
sokban meghatdrozott kovetelményeknek; és

ii. ugyanolyan hatékonyan biztositjdk a gydgyszerek
eredetiségének ellendrzését és azonositdsat, valamint
a gyogyszerek hamisitdsdnak tényére vonatkozé bizo-
nyiték szolgdltatdsat;

) a biztonsigi elemek cseréjét a gydgyszerekre vonatkozé
helyes gyértasi gyakorlattal Gsszhangban végzik; vala-
mint

d) a biztonsagi elemek kicserélését a hataskorrel rendelkezd
hatésdg felugyeli.

(2) A gyartasi engedély jogosultja — ideértve az e cikk (1)
bekezdésében emlitett tevékenységeket végzd személyeket is
— gyarténak tekintendd, és ily médon a 85/374/EGK irdny-
elvben meghatdrozott esetekben és feltételekkel felel az
dltala okozott kdrokért.”

Az 51. cikk (1) bekezdésében a mdsodik albekezdés elétt a
kovetkezd albekezdés keriil beillesztésre:

»A 48. cikkben emlitett megfelelGen képesitett személy az
Uniéban forgalomba hozni kivant gydgyszerek esetében
biztositja, hogy az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsdgi
elemeket elhelyezzék a csomagoldson.”

A kovetkezd cikkek keriilnek beillesztésre:

»52a. cikk

(1) A hatéanyagok Unidban letelepedett importérei,
gyartoi és forgalmazdi bejelentik tevékenységitket azon
tagdllam hatdskorrel rendelkezd hatdsdgdnak, amelyben

letelepedtek.

(2) A nyilvantartdsba vételi lapnak legaldbb a kovetkezd
informaciokat kell tartalmaznia:

i. név vagy cégnév és dlland6 cim;

ii. az importdlni, gydrtani vagy forgalmazni kivint hatd-
anyagok;

iii. a tevékenységiikh6z felhaszndlandé helyiségekre és
miszaki berendezésre vonatkozd részletesebb informa-
ciok.
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(3) Az (1) bekezdésben emlitett személyeknek a tevé-
kenységiik tervezett megkezdése eldtt legaldbb 60 nappal
meg kell kiilldeniiik a nyilvdntartdsba vételi lapot a hatds-
korrel rendelkezd hatdsdgnak.

(4) A hatdskorrel rendelkezd hatdsdg kockdzatelemzés
alapjan tigy hatdrozhat, hogy ellenérzést folytat le. Ameny-
nyiben a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg a nyilvantartdsba
vételi lap beérkezését kovet6 60 napon belil értesiti a
kérelmezé6t arrdl, hogy ellenérzést kivan lefolytatni, a tevé-
kenység nem kezdhet§ meg mindaddig, amig a hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdg nem értesitette a kérelmezét, hogy tevé-
kenységét megkezdheti. Amennyiben a hatdskorrel rendel-
kez8 hatésdg a nyilvantartdsba vételi lap beérkezésétSl
szamitott 60 napon belill nem értesiti a kérelmezét arrdl,
hogy ellendrzést kivan lefolytatni, a kérelmez8 megkezdheti
tevékenységét.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett személyeknek évente
meg kell kiildeniitk a hatdskorrel rendelkez8 hatésignak a
nyilvantartdsba vételi lap adataiban bekovetkezett valto-
zasok jegyzékét. Barmely valtozast, amely a gyartott, impor-
talt vagy forgalmazott hatéanyagok minéségét vagy bizton-
sagat befolyasolhatja, haladéktalanul be kell jelenteni.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett, tevékenységitket 2013.
jinius 2. el6tt megkezd§ személyeknek 2013. mércius 2-ig
meg kell kildeniiik nyilvantartdsba vételi lapjukat a hatds-
korrel rendelkezd hatdsdgnak.

(7) A tagdllamoknak az e cikk (2) bekezdésében emlitett
informdcidkat rogziteniiik kell a 111. cikk (6) bekezdésében
emlitett unids adatbazisban.

(8)  Ez a cikk nem sérti a 111. cikket.

52b. cikk

(1) A 2. cikk (1) bekezdését6l fuggetleniil és a VIL cim
sérelme nélkill, a tagillamok minden sziikséges 1épést
megtesznek annak megakaddlyozdsira, hogy az Uni6
piacira forgalombahozatali szdndék nélkil bevezetett
gyogyszerek az Unid terilletén forgalomba keriiljenek, ha
alapos okkal gyanithatd, hogy e termékeket meghamisi-
tottdk.

(2)  Annak meghatdrozdsa érdekében, hogy melyek az
ezen cikk (1) bekezdésében emlitett sziikséges intézkedések,
a Bizottsdg a 121a. cikkel 6sszhangban és a 121b. és 121c.
cikkben meghatdrozott feltételek szerint felhatalmazason
alapulé jogi aktusok révén ezen cikk (1) bekezdésének
kiegészitése céljabol intézkedéseket fogadhat el az Unidba
forgalombahozatali szdndék nélkiil bevezetett gybgyszerek
esetleges hamisitott voltdnak értékelésekor figyelembe
veendd kritériumokra és ellenérzésekre vonatkozéan.”

Az 54. cikk a kovetkez$ ponttal egésziil ki:

,0) az 54a. cikk (1) bekezdésében emlitett radiofarmako-
noktdl eltér§ gydgyszerek esetében olyan biztonsdgi
elemek, amelyek lehet6vé teszik a nagykereskedelmi
forgalmazok és a lakossdg gydgyszerekkel valéd ellatd-
sara engedéllyel rendelkezd vagy jogosult személyek
szdmara:

— a gyogyszerek eredetiségének ellendrzését, és
— az egyes csomagok azonositdsat,

valamint egy olyan eszkozt, amely lehetévé teszi annak
ellenérzését, hogy a kiils6 csomagoldst meghamisi-
tottdk-e.”

12. A kovetkezd cikk keriil beillesztésre:

,54a. cikk

(1) Az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszereken el kell
helyezni az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsigi
elemeket, azon gyogyszerek kivételével, amelyeket az e
cikk (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett eljdrasnak
megfelelGen jegyzékbe vettek.

Az orvosi rendelvényhez nem kotott gyodgyszereken nem
lehet elhelyezni az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsdgi
elemeket, azon gydgyszerek kivételével, amelyeket — miutan
megallapitottdk, hogy a hamisitds kockdzatdnak vannak
kitéve — az e cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett
eljardsnak megfelelen jegyzékbe vettek.

(2) Az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsagi
elemekre vonatkoz6 részletes szabdlyok meghatdrozdsa
céljabol a Bizottsig a 121a. cikkel Osszhangban és a
121b. és 121c. cikkben foglalt feltételek mellett felhatalma-
zason alapuld jogi aktusok dtjan elfogadja az 54. cikk o)
pontjanak kiegészitésére szolgdld intézkedéseket.

Ezen felhatalmazdson alapuld jogi aktusok meghatdrozzak
az alabbiakat:

a) az 54. cikk o) pontjaban emlitett, a gyogyszerek eredeti-
ségének ellendrzését és az egyes csomagok azonositdsat
lehet6vé tevs biztonsdgi elemekhez tartozd egyedi
azonosit6 jellemzgit és miszaki elSirdsait. A biztonsdgi
elemek meghatdrozasa sordn kell§ figyelmet kell fordi-
tani azok koltséghatékonysagara;

b) azon gydgyszerek vagy gydgyszercsoportok jegyzékeit,
amelyeken az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerek
esetében nem lehet elhelyezni a biztonsdgi elemeket,
illetve az orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszerek
esetében el kell helyezni az 54. cikk o) bekezdésében
emlitett biztonsdgi elemeket. Ezen jegyzékeket a gyogy-
szerekhez vagy gyoégyszercsoportokhoz kapcsolodo
hamisitdsi kockazatokat mérlegelve kell meghatdrozni.
Ennek érdekében legaldbb az aldbbi kritériumokat kell
alkalmazni:

i. a gyogyszer dra és értékesitett mennyisége;

ii. a hamisitott gydgyszerek el6z6, Unién belil és
harmadik orszdgokban jelentett eseteinek szdma és
gyakorisdga, valamint az ilyen esetek szdmdnak és
gyakorisaganak adott napig torténd alakuldsa;

—

ii. a szoban forgd gydgyszerek sajitos jellemz&i;

—

v. a kezelni kivint betegségek sdlyossdga;

v. egyéb lehetséges kozegészségiigyi kockdzatok;
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c) a (4) bekezdésben emlitett, a Bizottsdg értesitésére
vonatkozd eljardsokat és az ezen értesitésekre vonatkozd
gyors értékelési és dontéshozatali rendszert a b) pontban
foglalt rendelkezés alkalmazdsa céljabdl;

d) az 54. cikk o) pontjaban emlitett biztonsagi elemek
gyartok, nagykereskeddk, gyogyszerészek, a lakossdgi
gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogo-
sult személyek, valamint a hatdskorrel rendelkezd haté-
sdgok dltali ellenérzésének moddozatait. E mddozatok
lehetévé teszik, hogy a kiszallitott gydgyszerek minden
egyes, az 54. cikk (o) pontjdban emlitett biztonsagi
elemekkel ellatott csomagjdnak eredetiségét ellendrizzék
és megdllapitsdk az ellendrzés terjedelmét. E mddozatok
meghatdrozdsa sordn figyelembe veszik a tagéllami ella-
tasi lancok egyedi jellemz6it és annak sziikségességét,
hogy az ellenérzési intézkedések altal az elldtdsi lanc
egyes szereplGire gyakorolt hatds ardnyos legyen;

e) a gyogyszereknek az 54. cikk o) pontjdban meghati-
rozottak szerinti eredetiség-ellenérzéséhez és azonosita-
séhoz sziikséges biztonsdgi elemekre vonatkozd infor-
méciok tdroldsdra szolgdlé adattdrolé rendszer létreho-
zdsira, kezelésére és hozzaférhetGségére vonatkozd
rendelkezéseket. Az adattirolé rendszer koltségeit a
biztonsagi elemekkel elldtott gydgyszerek gyartdsi enge-
délyeinek jogosultjai viselik.

(3) A (2) bekezdésben emlitett intézkedések meghozatala
sordn a Bizottsignak legalabb a kovetkezd szempontokat
kell figyelembe vennie:

a) a személyes adatok unids jog dltal biztositott védelmét;

b) az uzleti szempontbdl bizalmas jellegli informdacidk
védelméhez f(iz6d6 jogos érdekeket;

c) a biztonsdgi elemek hasznélata sordn keletkezett adatok
tulajdonjogat és titkossagat; és

d) az intézkedések koltséghatékonysdgat.

(4) A hatdskorrel rendelkezd nemzeti hatdsdgok tdjékoz-
tatjak a Bizottsdgot azokrdl az orvosi rendelvényhez nem
kotott gydgyszerekrsl, amelyek megitélésiik szerint a hami-
sitds kockdzatanak ki vannak téve, és tdjékoztatdst adhatnak
azokrol a gyogyszerekrdl, amelyek megitélésitk szerint nem
veszélyeztetettek az e cikk (2) bekezdésének b) pontjdban
emlitett kritériumok alapjan.

(5) A tagdllamok visszatérités vagy farmakovigilancia
céljabodl kiterjeszthetik az 54. cikk o) pontjdban emlitett
egyedi azonosité alkalmazdsi korét valamennyi orvosi
rendelvényhez kotott vagy téritéses gydgyszerre.

A tagéllamok az e cikk (2) bekezdésében emlitett adattarolo
rendszerben taldlhaté informacidkat visszatéritési, farmako-
vigilanciai vagy farmakoepidemioldgiai célbdl felhasznal-
hatjdk.

A tagédllamok az 54. cikk o) pontjdban emlitett, hamisitds
elleni eszkoz alkalmazdsi korét a betegek biztonsdga érde-
kében barmely gyogyszerre kiterjeszthetik.”

13.

14.

15.

16.

Az 57. cikkben az elsé bekezdés negyedik francia bekezdé-
sének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— a gyogyszer azonositdsit ¢és eredetiségét az 54a. cikk
(5) bekezdésével dsszhangban.”

A VIL cim cimsora helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

,Gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsa és kozveti-
tése”.

A 76. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az a forgalmazd, aki nem a forgalombahozatali
engedély jogosultja és valamely mds tagdllambol gydgyszert
hoz be, értesiti behozatali szandékdrdl a forgalombahozatali
engedély jogosultjdt és azon tagdllam hatdskorrel rendel-
kezé hatdsdgat, ahova a gyogyszert be fogjdk hozni.
Azon gyogyszerek esetében, amelyekre nem adtak ki a
726/2004[EK rendelet szerinti engedélyt, a hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdg értesitése nem érinti az adott tagallam
jogszabélyai altal el6irt tovabbi eljrdsokat és a hatdskorrel
rendelkez8 hatésagok részére az értesités vizsgalataért fize-
tend§ dijakat.

(4) Azon  gylOgyszerek  esetében, amelyekre a
726/2004/EK rendelet szerinti engedélyt adtak ki, a forgal-
mazé ezen cikk (3) bekezdésben foglaltaknak megfelelGen
benytjtja az értesitést a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjdnak és az Ugynokségnek. Az Ugynokség részére dijat
kell fizetni annak ellen6rzéséért, hogy betartjak-e a gyogy-
szerekre vonatkozd unids jogszabdlyokban és a forgalom-
bahozatali engedélyben rogzitett feltételeket.”

A 77. cikk a kovetkez8képpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedé-
seket annak biztositdsdra, hogy a gyogyszerek nagyke-
reskedelmi forgalmazdsit nagykereskedelmi értékesitésre
vonatkozd engedélyhez kossék, amelyben megjelolik a
teriiletitkon taldlhatd telephelyeket, ahol az engedély
érvényes.”;

b) a (4) és az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(4) A tagdllamoknak az ezen cikk (1) bekezdésében
emlitett engedélyekre vonatkozé informdciét rogziteniiik
kell a 111. cikk (6) bekezdésében emlitett unids adatba-
zisban. A Bizottsdg vagy egy tagdllam kérésére a tagdl-
lamok kozlik az osszes, az e cikk (1) bekezdése alapjin
kiallitott, egyedi engedélyekre vonatkozé megfelel§
informéciot.

(5) A gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsdra
engedéllyel rendelkezd személyek ellendrzése és telep-
helyeinek feliigyelete annak a tagéllamnak a felelGssége,
amely a teriiletén taldlhaté telephelyekre vonatkozdan az
engedélyt kidllitotta.”
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17. A 80. cikk a kovetkezSképpen médosul: 18. A 82. cikk elsé bekezdése a kovetkezd francia bekezdéssel

a) a kovetkezd pont keriil beillesztésre:

.ca) az 54a. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalma-
zdson alapuld jogi aktusokban foglalt kovetelmé-
nyekkel 6sszhangban a gydgyszerek kiils6 csoma-
golasan taldlhato biztonsdgi elemek ellenérzése
révén meg kell dllapitaniuk, hogy a beérkezett
gyogyszer nem hamisitott-e;”;

b) az e) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) vételifeladdsi szdmldk formdjiban, elektronikus
formaban vagy mds médon megdrzik a beérkezett,
kiszallitott vagy kozvetitett gydgyszerekkel kapcso-
latos tigyletek nyilvantartdsit, amely legaldbb a
kovetkezd informdcidkat tartalmazza:

— idépont,
— a gyobgyszer neve,

— a Dbeérkezett, a szdllitott vagy a kozvetitett
mennyiség,

— a beszdllité vagy a cimzett neve és cime,

— a gyodgyszerek tételszdma, legaldbb az 54. cikk o)
pontjdban meghatdrozott biztonsdgi elemekkel
ellatott termékek esetében,”;

¢) a cikk a kovetkezd pontokkal egészil ki:

,h) fenntartanak egy olyan min@ségbiztositasi rendszert,
amely tevékenységeik vonatkozdsiban meghatdrozza
a felel6sségi koroket, a folyamatokat és a kockazat-
kezelési intézkedéseket;

i) haladéktalanul tdjékoztatjdk a hatdskorrel rendelkezd
hatésdgot és adott esetben a forgalombahozatali
engedély jogosultjagt az dltaluk fogadott vagy
szdmukra kindlt olyan gydgyszerekrdl, amelyekbdl
megallapitjak, vagy gyanitjak, hogy hamisitottak.”;

d) a cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki

,A b) pont alkalmazdsdban, ha a gy6gyszert a nagykeres-
kedelmi engedély jogosultja egy masik nagykereskedelmi
forgalmazotdl szerzi be, akkor sajat maga meggy6zdédik
arr6l, hogy a beszdllité nagykereskedelmi forgalmazd
koveti a helyes forgalmazdsi gyakorlat elveit és irdny-
mutatdsait. Ennek keretében meggy6z8dik arrdl is,
hogy a beszéllité nagykereskedelmi forgalmazé rendel-
kezik nagykereskedelmi engedéllyel.

Ha a gydgyszert a nagykereskedelmi engedély jogosultja
a gyartotdl vagy importrtdl szerzi be, akkor meggyd-
z6dik arrdl, hogy a gyarté vagy importSr rendelkezik
gyartasi engedéllyel.

Ha a gydgyszer beszerzése kozvetités atjdn torténik, a
nagykereskedelmi engedély jogosultjainak ellendrizniiik
kell, hogy az érintett kozvetit§ teljesiti-e az ezen irdny-
elvben foglalt kovetelményeket.”

19.

egésziil ki:

,— a gyogyszer tételszdma, legaldbb az 54. cikk o) pont-
jéban emlitett biztonsigi elemekkel elldtott termékek
esetében;”.

A kovetkezd cikkek keriilnek beillesztésre:

,85a. cikk

A gy6gyszerek harmadik orszdgba irdnyulé nagykeres-
kedelmi forgalmazdsa esetén a 76. cikk és a 80. cikk )
pontja nem alkalmazandd. Ezenfeliil a 80. cikk b) és ca)
pontja nem alkalmazand6, ha egy gyogyszer kozvetleniil
egy harmadik orszagbdl érkezik, de nem behozatal utjan.
A 82. cikkben foglalt kovetelményeket alkalmazni kell a
harmadik orszdgban lakossagi gydgyszerellatdsra engedéllyel
rendelkez8 vagy arra jogosult személyek gydgyszerrel vald
elldtdsa esetén.

85b. cikk

(1) A gydgyszereket kozvetit6 személyek biztositjik,
hogy a kozvetitett gyogyszer a 726/2004/EK rendelet
alapjan vagy valamely tagdllam hatdskorrel rendelkezd
hatésdga dltal ezen irdnyelv szerint kiadott forgalombaho-
zatali engedéllyel rendelkezzen.

A gyobgyszereket kozvetit6 személyeknek az Unid teriiletén
dllandé lakcimmel és elérhetdséggel kell rendelkezniiik
annak érdekében, hogy tevékenységitk hatdskorrel rendel-
kez8 hatdsdgok altali azonositdsa, helyének meghatdrozésa,
feliigyelete és a tdjékoztatds biztositott legyen.

A gybgyszerek kozvetitése tekintetében a 80. cikk d)-i)
pontjanak kovetelményei megfelelgen alkalmazandok.

(2)  Gyogyszerek kozvetitésére kizdrdlag az (1) bekez-
désben emlitett allandé cim szerinti tagallam hatdskorrel
rendelkez8 hatdsdgdndl nyilvantartisba vett személyek
jogosultak. Ezen személyeknek legaldbb neviiket, cégne-
vitket és dlland6 cimiiket be kell jegyeztetniiik. Ezen adatok
barmilyen véltozdsardl indokolatlan késedelem nélkiil érte-
sitenitik kell a hatdskorrel rendelkezd hatdsdgot.

A tevékenységitket 2013. janudr 2. el6tt megkezdd, gydgy-
szerek  kozvetitésével foglalkozé személyeknek 2013.
maércius 2-ig be kell jegyeztetniiik magukat a hatdskorrel
rendelkezd hatdsdgndl.

A tagillamok az els6 bekezdésben foglalt adatokat a
lakossdg szdmdra hozzaférhet§ nyilvantartdsban rogzitik.

(3) A 84. cikkben emlitett irdnymutatdsok egyedi rendel-
kezéseket tartalmaznak a kozvetitésre vonatkozdan.

(4)  E cikk a 111. cikk sérelme nélkiil alkalmazandd. A
111. cikkben emlitett ellenérzéseket azon tagdllam hatds-
korében kell elvégezni, ahol a gydgyszerek kozvetitésével
foglalkozd személyt nyilvantartdsba vették.
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20.

Ha a gydgyszerek kozvetitésével foglalkozé személy nem
tesz eleget az e cikkben foglalt kovetelményeknek, a hatés-
korrel rendelkezd hatésdg torolheti a személyt a (2) cikkben
emlitett nyilvantartasb6l. A hatdskorrel rendelkezé hatésdg
értesiti errdl az érintett személyt.”

Az irdnyelv a VIIL cim el6tt a kovetkezd cimmel egésziil ki:

LVIIA. CIM
LAKOSSAGI TAVERTEKESITES
85¢. cikk

(1) A gydgyszerek informdcios tdrsadalommal Gssze-
fliggS szolgéltatdsokon keresztiili lakossigi tdvértékesitésre
torténd kindldsat tilté nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil
a tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a gydgyszerek
informdciés tdrsadalommal Osszefiiggs szolgaltatdsokon
keresztiili lakossdgi tdvértékesitésére — a miiszaki szabva-
nyok és szabdlyok terén torténd informdcidszolgdltatdsi
eljards megéllapitdsardl sz6lo, 1998. junius 22-i 98/34/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) meghatd-
rozottak szerint — az aldbbi feltételek mellett keriil sor:

a) a gyogyszereket kindld természetes vagy jogi személy az
érintett személy székhelye szerinti tagdllam nemzeti
jogszabélyaival osszhangban engedéllyel rendelkezik
vagy jogosult a lakossdgi gyogyszerelldtdsra, valamint a
tavértékesitésre is;

b) az a) pontban emlitett személy legaldbb az aldbbi
adatokat bejelentette a székhelye szerinti tagéllamnak:

i. név vagy cégnév és a tevékenység helyének édllandé6
cime, ahonnan azokat a gydgyszereket széllitjak;

ii. a gyogyszerek informdcids tdrsadalommal ossze-
figg6 szolgaltatdsokon keresztiili lakossagi tavértéke-
sitésére  irdnyulé  tevékenység  megkezdésének
idépontja;

iii. az e célra felhaszndlt honlap cime és a honlap
azonositdsahoz szitkséges 0Osszes lényeges infor-
macio;

iv. megfelel6 esetben az informécids tdrsadalommal
oOsszefiiggl  szolgaltatdsokon keresztiili  lakossdgi
tavértékesitésre  felajanlott gyogyszerkészitmények
VL cim szerinti besoroldsa.

Adott esetben ezt az informéciét naprakésszé kell tenni;

c) a gyogyszerkészitmények a 6. cikk (1) bekezdésével
osszhangban megfelelnek a rendeltetési hely szerinti
tagdllam nemzeti jogszabélyainak;

d) a bels6 piacon az informdcids tirsadalommal osszefiiggs
szolgéltatdsok, kiilonosen az elektronikus kereskedelem,
egyes jogi vonatkozdsairdl szol6, 2000. junius 8-i
2000/31/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvben (**) (Elektronikus kereskedelemrdl sz6l6 iranyelv)
foglalt tdjékoztatdsi eldirdsok sérelme nélkiil a gyogysze-
reket kindlé honlap legalabb a kovetkezSket tartal-
mazza:

i. a hatdskorrel rendelkez8 vagy a b) pontnak megfele-
18en kijelolt hatdsdg elérhetdségeit;

ii. a székhely szerinti tagdllam (4) bekezdésben emlitett
honlapjara mutaté hiperhivatkozas;

iii.a (3) bekezdésben emlitett kozos logé a honlap
gyogyszerek lakossagi tdvértékesitésével kapcsolatos
minden oldaldn jol ldthatéan el van helyezve. A
kozos logonak hiperhivatkozast kell tartalmaznia a
személynek a (4) bekezdés c) pontjdban emlitett jegy-
zékben taldlhat6 bejegyzésére.

(2) A tagéllamok a kozegészségiigy védelme alapjin az
informdciés tdrsadalommal Osszefiiggd szolgéltatdsokon
keresztiil lakossdgi tavértékesitésre kindlt gydgyszerek terii-
letiikon torténd kiskereskedelmi értékesitésére vonatkozd
feltételeket irhatnak el6.

(3) Az Uni6é egész teriiletén felismerhet6 kozos logot
kell létrehozni, amely egyszersmind lehetdvé teszi a gyogy-
szereket lakossdgi tavértékesitésre kinald személy székhelye
szerinti tagdllam azonositdsat. Ezt a logét jol lthatéan kell
megjeleniteni a gyogyszereket lakossdgi tavértékesitésre
kindlé honlapokon az (1) bekezdés d) pontjdnak megfele-
16en.

A kozos logd miikodésének osszehangoldsa érdekében a
Bizottsdg végrehajtasi aktusokat fogad el az aldbbiak tekin-
tetében:

a) a kozos logd hitelességének értékelését lehetévé tevd
miszaki, elektronikai és kriptografiai kovetelmények;

b) a kozos logd formaterve.

Ezeket a végrehajtdsi aktusokat sziikség esetén a miiszaki és
tudomdnyos fejlédés figyelembevétele érdekében feliil kell
vizsgdlni. A végrehajtdsi aktusokat a 121. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.

(4)  Minden egyes tagallam létrehoz egy honlapot, amely
legaldbb a kovetkezs elemeket tartalmazza:

a) a gyogyszerek informdcids tdrsadalommal Osszefiiggs
szolgaltatdsokon keresztiil torténd lakossigi tdvértékesi-
tésére alkalmazandé nemzeti jogszabdlyokra vonatkoz6
tdjékoztatds, beleértve azt a tdjékoztatdst is, hogy a
gyogyszerek besoroldsa és szdllitdsuk feltételei tekinte-
tében a tagallamok kozott eltérések lehetnek;

b) a kozos logd céljdra vonatkozé tdjékoztatds;

¢) az (1) bekezdéssel Osszhangban a gydgyszereket az
informdcids tdrsadalommal Gsszefiiggs szolgéltatdsokon
keresztiil lakossdgi tavértékesitésre felajanlo személyek
jegyzéke és honlapjaik cime;

d) héttér-informdacié az informdciés tdrsadalommal Ossze-
figgs szolgéltatdsokon keresztiill a lakossdg szdmdra
jogellenesen szdllitott gydgyszerekkel kapcsolatos kocka-
zatokrol.

Ez a honlap az (5) bekezdésben emlitett honlapra mutat6
hiperhivatkozast tartalmaz.
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21.

(5) Az Ugynokség létrehoz egy honlapot, amely a (4)
bekezdés b) és d) pontjaban emlitett informdciokat, a hami-
sitott gyogyszerekre vonatkozé unids jogszabalyokrol sz6lo
tdjékoztatdst, valamint a (4) bekezdésben emlitett tagdllami
honlapokra mutaté hivatkozdsokat tartalmazza. Az
Ugynokség honlapja kifejezetten megemliti, hogy a tagal-
lami honlapok informdcidkat tartalmaznak az adott tagdl-
lamban informécids tirsadalommal osszefiigg8 szolgdltatd-
sokon keresztiil lakossdgi gyogyszerellitisra engedéllyel
rendelkez$ vagy arra jogosult személyekrdl.

(6) A 2000/31[EK irdnyelv és az e cimben foglalt
eléirasok sérelme nélkil a tagdllamok meghozzdk a sziik-
séges intézkedéseket annak biztositdsdra, hogy az (1) bekez-
désben emlitett személyeken kiviil minden mds, a gyogy-
szereket az informdcids tdrsadalommal 6sszefiiggd szolgdl-
tatdsokon keresztiil lakossdgi tdvértékesitésre felajanlé és a
teriiletikon m@ikodd személyre hatékony, ardnyos és vissza-
tarté erejii szankcikat szabjanak ki.

85d. cikk

A tagdllami hatdskorok sérelme nélkil a Bizottsdg az
Ugynokséggel és a tagdllamok hatésigaival egyiittmtkodve
a lakossdgot célzd, a hamisitott gydgyszerek okozta veszé-
lyekr6l tdjékoztatd informdcidés kampanyokat folytat és
tdimogat. Ezek a felviligositdé kampanyok felhividk a
fogyasztok figyelmét az informdcids tdrsadalommal Gssze-
figg6 szolgdltatdsokon keresztiil jogellenesen szallitott
gyogyszerekkel kapcsolatos kockdzatokra, valamint a
koz6s logd, a tagallami honlapok és az Ugynokség honlap-
janak miikodésére.

(*) HL L 204., 1998.7.21,, 37. o.
(**) HL L 178., 2000.7.17., 1. 0.”

A 111. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) Az érintett tagdllam hatdskorrel rendelkezd haté-
siga — az Ugynokséggel egyiittm(kodve — ellenérzé-
sekkel és sziikség esetén be nem jelentett ellenGrzé-
sekkel, valamint adott esetben egy hivatalos gyogysze-
rellendrzg laboratériumnak vagy erre a célra kijelolt
laboratériumnak a mintdk vizsgdlatinak elvégzésére
torténd felkérésével biztositja, hogy a gydgyszerek tekin-
tetében irdnyad jogszabalyi kovetelményeket betartsik.
Az egyiittm(ikodés keretében megosztjdk az Ugynok-
séggel a tervezett és a lefolytatott ellendrzésekkel
kapcsolatos  informdcidkat. A tagdllamok és az
Ugynokség egyiittmiikodik a harmadik orszdgokban
végzett ellendrzések Gsszehangoldsiban. Az ellenérzések
tobbek kozott az (1a)—(1f) bekezdésben emlitett ellen-
6rzéseket foglaljdk magukban.

(lay A gyogyszerek Unidban vagy harmadik
orszdgban taldlhaté gyartéit és nagykereskedelmi forgal-
mazoit ismétléds ellendrzéseknek kell aldvetni.

(1b) A vonatkoz6 tagillam hatdskorrel rendelkezd
hatdsdga feliigyeleti rendszert tart fenn, amely magaban

foglalja a teriiletén taldlhaté hatéanyaggyartok, -impor-
t6rok vagy -forgalmazok telephelyén a kockazat alapjan
megfelel6 gyakorisdggal végzett ellendrzéseket és azok
hatékony nyomon kovetését.

Amennyiben a hatdskorrel rendelkezd hatésag ugy véli,
hogy felmeriill az ezen irdnyelvben foglalt jogszabdlyi
kovetelmények — beleértve a helyes gyartdsi és forgalma-
zasi gyakorlat 46. cikk f) pontjdban és a 47. cikkben
emlitett elveit és irdnymutatdsait is — teljesitése
hidnydnak gyandja, ellendrzéseket végezhet az aldbbi
telephelyeken:

a) hatéanyagok harmadik orszdgokban taldlhaté gyartoi
vagy forgalmazoi;

b) segédanyagok gydrt6i vagy importdrei.

(1c) Az (1a) és (1b) bekezdésben emlitett ellensrzé-
seket valamely tagdllam, a Bizottsdg vagy az Ugynokség
kérésére az Unidban és harmadik orszdgokban is el lehet
végezni.

(1d)  Ellen6rzésekre sor keriilhet a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és a gyogyszereket kozvetitk
telephelyein is.

(le)  Annak ellenSrzése érdekében, hogy a megfelel-
ségi tanusitviny megszerzése érdekében benyujtott
adatok megfelelnek-e az Eurdépai Gydgyszerkonyv
monografidinak, az Eurépai Gyogyszerkonyv kidolgoza-
sar6l szolo egyezmény szerinti, a ndomenklatira és a
mindségi normédk egységesitésével foglalkozd szerv
(Eurdpai Gyogyszermingségi Igazgatdsag) a Bizottsighoz
vagy az Ugynokséghez fordulhat, hogy ilyen ellenérzést
kérjen, ha az érintett kiinduldsi anyag az Eur6pai Gyogy-
szerkonyv valamely monogréfidjanak tdrgyat képezi.

(1f) A gyarté kilon kérésére az érintett tagallam
hatdskorrel rendelkez8 hatdsiga ellenSrzéseket végezhet
a kiinduldsi anyagok gyértdjandl.

(1g) Az ellendrzéseket a hatdskorrel rendelkezd haté-
sagot képvisel§ tisztvisel6k hajtjak végre, akik hatds-
korrel rendelkeznek:

a) a gyogyszerek, hatéanyagok vagy segédanyagok gyar-
toinak gyarté6 vagy kereskedelmi létesitményeik és
azoknak a laboratériumoknak az ellendrzésére,
amelyeket a gyartdsi engedély jogosultja bizott meg
a 20. cikk alapjan az ellendrzési feladatok elvégzé-
sére;

b) mintavételre, ideértve azt a célt, hogy egy hivatalos
gyogyszerellenérzd  laboratérium  vagy  valamely
tagdllam dltal erre a célra kijelolt laboratérium
fuggetlen vizsgalatokat végezzen;

¢) az ellendrzés targyaval kapcsolatos dokumentumok
megismerésére, a tagallamokban 1975. mdjus 21-én
hatdlyban 1év6 rendelkezésekre is figyelemmel,
amelyek az elkészitési modszer leirdsa tekintetében
korlatozzék ezt a lehetSséget;
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d) a forgalombahozatali engedélyek jogosultja vagy az
dltala a IX. cimben leirt tevékenységek elvégzésére
alkalmazott cégek telephelyeinek, nyilvdntartdsainak,
dokumentumainak és farmakovigilanciai rendszere

sz

(1h) Az ellen6rzéseket a 111a. cikkben emlitett
irdnymutatdsokkal osszhangban kell elvégezni.”;

a (3)-(6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az (1) bekezdésben emlitett minden egyes ellen-
6rzés utdn a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg jelentést
tesz arrdl, hogy az ellendrzott egység betartja-e —
amennyiben alkalmazandd — a helyes gydrtasi gyakorlat
vagy a helyes forgalmazdsi gyakorlat 47. és 84. cikkben
meghatdrozott alapelveit és irdnymutatdsait, vagy arrdl,
hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja betartja-e
a IX. cimben meghatarozott kovetelményeket.

Az ellen6rzést végzé hatdskorrel rendelkezd hatédsdg
kozli a jelentések tartalmat az ellendrzott egységgel.

A jelentés elfogaddsa el6tt a hatdskorrel rendelkezd
hatésdg lehetdséget ad az érintett ellenérzott egységnek
észrevételek benyujtdsara.

(4) Az Unib és a harmadik orszdgok kozotti megdl-
lapoddsok sérelme nélkiil, valamely tagillam, a Bizottsdg
vagy az Ugynokség felkérhet egy harmadik orszdgban
letelepedett gydrtét, hogy vesse ald magdt az e cikk
szerinti ellendrzésnek.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett ellen6rzéstSl szdmi-
tott 90 napon belil az ellendrzott egység adott esetben
tandsitvanyt kap arrél, hogy helyes gyartdsi gyakorlatot
vagy helyes forgalmazdsi gyakorlatot alkalmaz, ha az
ellen6rzés eredménye azt mutatja, hogy az érintett az
uniés jogszabalyoknak megfeleléen betartja a helyes
gyartasi gyakorlat, illetve a helyes forgalmazasi gyakorlat
alapelveit és irdnymutatdsait.

Ha az ellen6rzéseket az Eurdépai Gydgyszerkonyv
monogréfidival kapcsolatos tanusitdsi eljdrds részeként
végzik el, tantsitvanyt kell kidllitani.

(6) A tagdllamok az altaluk kiadott, a helyes gyartdsi
gyakorlatot vagy a helyes forgalmazisi gyakorlatot
igazolé tanusitvanyokat rogzitik az Ugynokség 4ltal az
Unié nevében kezelt uniés adatbdzisban. Az 52a. cikk
(7) bekezdése értelmében a tagdllamok ebben az adat-
bazisban rogzitik a hatéanyagok importéreinek, gyarto-
inak és forgalmazdinak nyilvintartisba vételére vonat-
koz6 informdcidkat is. Az adatbdzis nyilvanosan hozza-
férhetd.”;

a (7) bekezdés a kovetkezSképpen modosul:

i. az ,(1) bekezdés” kifejezés helyébe az ,(1g) bekezdés”
kifejezés 1ép;

ii. ,a kiinduldsi anyagként haszndlt” kifejezés torlésre
kerl;

d) a (8) bekezdés elsé albekezdésében az (1) bekezdés d)
pontjaban” kifejezés helyébe az ,(1g) bekezdés d) pont-
jaban” kifejezés 1ép.

22. A kovetkezd cikkek keriilnek beillesztésre:

,111a. cikk

A Bizottsdg részletes irdnymutatdsokat fogad el, amelyek
meghatdrozzak a 111. cikkben emlitett ellenérzésekre alkal-
mazandé alapelveket.

A tagdllamok az Ugynokséggel egyiittm(ikodve megalla-
pitjidk a 40. cikk (1) bekezdésében és a 77. cikk (1) bekez-
désében emlitett engedélyekre, a 111. cikk (3) bekezdésében
emlitett jelentésekre, a 111. cikk (5) bekezdésében emlitett
helyes gyartdsi gyakorlatrdl sz6l6 tandsitvanyokra, és a
helyes forgalmazdsi gyakorlatr6l sz6l6 tandsitvanyokra
vonatkozé formai és tartalmi kovetelményeket.

111b. cikk

(1) A Bizottsdg harmadik orszdg kérésére felméri, hogy
ezen orszagnak az Unidba exportdlandé hatéanyagokra
alkalmazandé keretszabélyozdsa és a vonatkozd ellendrzési
és végrehajtasi tevékenységek a kozegészségiigynek az Unid
altal nytjtottal egyenértékd védelmét biztositjdk-e. Ameny-
nyiben az értékelés meger@siti az egyenértékiiséget, a
Bizottsdg hatdrozatot fogad el a harmadik orszdg jegyzékbe
torténd felvételérsl. Az értékelés a vonatkozé dokumen-
tacid 4ttekintésének formdjdban torténik, és az 51. cikk
(2) bekezdésében emlitett, e tevékenységi teriiletet érint§
megdllapoddsok hidnydban az értékelés magdban foglalja a
harmadik orszdg szabdlyozisi rendszerének helyszini vizs-
gélatdt és sziikség esetén az adott harmadik orszag egy vagy
tobb hatbanyagok gyartdsara szolgdl6 telephelyének szemle
utjan torténd ellendrzésének megfigyelését. Az értékelés
sordn killon figyelmet kell forditani a kovetkezSkre:

a) az adott orszdg helyes gydrtasi gyakorlatra vonatkozé
szabalyai;

b) a helyes gydrtdsi gyakorlatnak valé megfelelés ellendrzé-
sének rendszeressége;

¢) a helyes gyartasi gyakorlat érvényesitésének hatékony-
saga;

d) a vonatkozé el6irdsokat be nem tarté6 hatéanyaggyar-
tokrol sz6l6, a harmadik orszdg dltal torténd informdci-
6szolgdltatds rendszeressége és gyorsasdga.

(2) A Bizottsag elfogadja az (1) bekezdés a)-d) pontjaban
foglalt kovetelmények alkalmazdsahoz sziikséges végrehaj-
tasi aktusokat. E végrehajtdsi aktusokat a 121. cikk (2)
bekezdésében eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.

(3) A Bizottsdg rendszeresen ellendrzi, hogy az (1)
bekezdésben meghatdrozott feltételek teljesiilnek-e. Az
elsé ellendrzést legkés6bb az attdl szamitott 3 éven beliil
el kell végezni, hogy az orszagot felvették az (1) bekez-
désben emlitett jegyzékbe.
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23.

24.

25.

(4) A Bizottsdg az (1) és (3) bekezdésben emlitett érté-
kelést és ellendrzést az Ugynokséggel és a tagallamok hatds-
korrel rendelkez$ hatdsdgaival egyiittmitkodésben hajtja
végre.”

A 116. cikk a kovetkez§ bekezdéssel egésziil ki:

,E cikk médsodik bekezdése alkalmazandé abban az esetben
is, ha a gybgyszer gyartdsa nem a 8. cikk (3) bekezdése d)
pontjanak megfeleléen benyujtott adatokkal Gsszhangban
torténik, vagy ha az ellendrzéseket nem a 8. cikk (3) bekez-
dése h) pontjdnak megfelelGen leirt mddszerekkel ossz-
hangban végzik.”

A kovetkezd cikk keriil beillesztésre:

,117a. cikk

(1) A tagdllamok olyan rendszert tartanak fenn,
amelynek célja annak megakadalyozdsa, hogy a feltételezett
egészséget veszélyeztet§ gyogyszerek eljussanak a bete-
gekhez.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett rendszer magdban
foglalja a feltételezett hamisitott gydgyszerekre, valamint a
gyogyszerek feltételezett minGségi hidnyossdgaira vonat-
koz6 értesitések fogaddsdt és kezelését. A rendszer kiterjed
a gyogyszereknek a forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjai dltal végrehajtott visszahivdsdra, vagy a hatdskorrel
rendelkez8 nemzeti hatésdgok dltal a gydgyszerpiacrdl az
ellatdsi lanc valamennyi érintett szereplGjétdl elrendelt kivo-
ndsdra a szokdsos munkaidén beliil vagy azon kiviil. A
rendszer — sziikség esetén egészségiigyi szakemberek kozre-
mikodésével — lehet6vé teszi a gyodgyszerek visszahivdsat
azoktdl a betegektdl is, akik a gydgyszert megkaptak.

(3) Ha a kérdéses gydgyszer a gyant szerint stlyos
kozegészségiigyi kockdzatot jelent, azon tagillam hatds-
korrel rendelkezé hatdsdga, ahol ezt a terméket elséként
azonositottdk, haladéktalanul gyors riasztdssal értesiti az
oOsszes tagdllamot és az adott tagallam elldtdsi lancdban
taldlhaté valamennyi szerepl6t. Amennyiben tgy itélik
meg, hogy ezek a gydgyszerek mdr a betegekhez is elju-
tottak, 24 6rdn belil siirgds lakossdgi kozleményeket kell
kiadni ezen gydgyszerek betegektsl torténd visszahivisa
érdekében. E kozleményeknek megfelel6 informaciét kell
tartalmazniuk a feltételezett min@ségi hidnyossdgra vagy
hamisitdsra, és az dltaluk okozott kockdzatokra vonatko-
zan.

(4) A tagallamok 2013. jalius 22-ig tdjékoztatjidk a
Bizottsdgot az e cikkben emlitett vonatkozd nemzeti rend-
szereik részleteir6l.”

A kovetkezd cikkek keriilnek beillesztésre:

,118a. cikk

(1) A tagallamok megallapitjdk az ezen irdnyelv alapjan
elfogadott nemzeti rendelkezések megsértése esetén alkal-
mazand6 szankciok szabdlyait, és megtesznek minden
sziikséges intézkedést e szankcidk végrehajtdsinak biztosi-
tdsdra. A szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak és
visszatartd erejlieknek kell lennitik.

26.

27.

1

E szankcidk nem lehetnek enyhébbek a nemzeti jogszaba-
lyok hasonlé jellegii és jelent@ségli megsértéseire alkalma-
zand6 szankcidknal.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szabélyok tobbek kozott
a kovetkezSkre vonatkoznak:

a) hamisitott gyogyszerek gydrtdsa, forgalmazdsa, kozveti-
tése, behozatala és kivitele, valamint a hamisitott gyégy-
szerek informdcids tarsadalommal Osszefliggs szolgalta-
tasokon keresztiil torténd lakossdgi tavértékesitése;

b) a hatdanyagok gyartdsa, forgalmazasa, behozatala vagy
kivitele vonatkozdsdban az ezen irdnyelvben meghaté-
rozott rendelkezések betartdsdnak hidnya;

¢) a segédanyagok felhaszndldsa vonatkozdsiban az ezen
irdinyelvben meghatdrozott rendelkezések betartdsanak
hidnya.

Megfelel§ esetben a szankcidk figyelembe veszik a gyogy-
szerthamisitds kapcsan felléps kozegészségiigyi kockdzatot.

(3) A tagdllamok legkésébb 2013. janudr 2-ig értesitik a
Bizottsagot az ezen cikknek megfelelGen elfogadott nemzeti
rendelkezésekrdl, és a késébbiekben haladéktalanul értesitik
a Bizottsagot az e rendelkezéseket érint6 minden mddosi-
tasrol.

A Bizottsdg 2018. janudr 2-ig jelentést nytjt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak, amelyben éttekinti a tagdl-
lamok dltal e cikk nemzeti jogba valé atiiltetésére hozott
intézkedéseket, valamint azok hatékonysdgdnak értékelését.

118b. cikk

A tagdllamok a betegek és a fogyasztok érdekvédelmi szer-
vezeteinek és — sziikség esetén — a végrehajtisban részt
vevS tagdllami tisztvisel6k bevondsdval taldlkozokat szer-
veznek annak érdekében, hogy tdjékoztatdst adjanak a
gy6gyszerhamisitds elleni harc érdekében a megel6zés és
végrehajtas terén tett lépésekre vonatkozé kozérdekd infor-
maéciokrol.

118c. cikk

A tagdllamok ezen irdnyelv alkalmazdsakor meghozzdk a
gyogyszerekért felelds hatdskorrel rendelkezd hatdsigok és
a vambhatdsdgok kozotti egylittm@ikodés biztositdsdhoz
sziikséges intézkedéseket.”

A 121a. cikk (1) bekezdésében a ,22b. cikkben” kifejezés
helyébe a ,22b., 47., 52b. és 54a. cikkben” kifejezés 1ép.

A 121b. cikk (1) bekezdésében a ,22b. cikkben” kifejezés
helyébe a ,22b., 47., 52b. és 54a. cikkben” kifejezés 1ép.

2. cikk

A tagdllamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rende-

leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2013. janudr 2-ig megfelel-
jenek. Ezekrdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot.

2

A tagédllamok ezeket az intézkedéseket 2013. janudr 2-t8l

alkalmazzdk.
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A tagdllamok azonban az

a) ezen irdnyelv 1. cikke 6. pontjdnak — amennyiben az Ossze-
fiigg a 2001/83[EK irdnyelv ezen irdnyelv altal beillesztett
46b. cikke (2) bekezdésének b) pontjaval, a (3) és a (4)
bekezdésével — valé megfeleléshez szitkséges rendelkezéseket
2013. julius 2-t6l alkalmazzdk;

g

ezen irdnyelv 1. cikke 8., 9., 11. és 12. pontjainak valo
megfeleléshez sziikséges rendelkezéseket ezen irdnyelv
1. cikke 12. pontjdban emlitett felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok kihirdetésének napjat kovetd hdrom évvel alkal-
mazzak.

Mindazonaltal azon tagdllamok, ahol az ezen irdnyelv
1. cikkének 11. pontjdban emlitett célbol 2011. jilius 21-
én mtikodik a rendszer, ezen irdnyelv 1. cikke 8., 9., 11. és
12. pontjanak teljesiiléséhez sziikséges rendelkezéseket legké-
s6bb ezen irdnyelv 1. cikke 12. pontjdban emlitett felhatal-
mazason alapulé jogi aktusok alkalmazdsinak idGpontjat
kovets hat évvel alkalmazzdk;

¢) ezen irdnyelv 1. cikke 20. pontjdnak teljesiiléséhez sziikséges,
a 2001/83[EK irdnyelv ezen irdnyelv dltal beillesztett 85c.
cikkére vonatkozd rendelkezéseket legkésdbb az ezen
irdnyelv 4ltal beillesztett 85c. cikk (3) bekezdésében emlitett
végrehajtasi jogi aktusok kihirdetésének napjit kovetS egy
évvel alkalmazzdk.

(3)  Amikor a tagdllamok elfogadjék az (1) bekezdésben emli-
tett intézkedéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre,
vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatko-
zdst kell flizni. E hivatkozds modjit a tagdllamok hatdrozzak
meg.

(4) A tagdllamok megkiildik a Bizottsdgnak nemzeti jogsza-
balyaik azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az
irdnyelv tdrgykorében fogadnak el.

3. cikk

A Bizottsdg a 2001/83[EK irdnyelv jelen irdnyelvvel beillesztett
54a. cikke (2) bekezdésében emlitett felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok alkalmazdsinak id6pontja utin 5 évvel jelentést
nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak, amely a
kovetkezdket tartalmazza:

a) a gyogyszerhamisitds trendjeinek lehetGség szerint mennyi-
ségi adatokat tartalmazd leirdsit a kovetkezSkre vonatko-
zéan: az érintett gydgyszerek csoportjai, forgalmazasi
csatorndi — beleértve az informdcids tdrsadalommal Gssze-
fliggd szolgdltatdsokon keresztiil torténd lakossigi tévértéke-

sitést is —, az érintett tagdllamok, a hamisitdsok jellege és e
gyogyszerek szarmazasi helye; és

b) annak értékelését, hogy az ezen irdnyelvben foglalt intézke-
dések mennyiben jdrultak hozzd a hamisitott gy6gyszerek
jogszerti ellatdsi lancba valé bekeriilésének megakadalyoza-
sahoz. Ezen értékelés kiilon vizsgdlja a 2001/83/EK irdnyelv
54. cikkének jelen irdnyelvvel beillesztett o) pontjat és 54a.
cikkét.

4. cikk

A 2001/83[EK irdnyelv jelen irdnyelvvel beillesztett 54a. cikke
(2) bekezdésében emlitett felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
elfogaddsa érdekében a Bizottsdg tanulmdnyt készit, amely
legaldbb az aldbbi szempontokat vizsgalja:

a) a 2001/83[EK iranyelv 54. cikke jelen irdnyelvvel beillesztett
o) pontjdban emlitett biztonsagi jellemzd6k egyedi azonosité-
janak mdiszaki lehetdségei;

b) a biztonsdgi elemekkel elldtott gydgyszer eredetiség-ellen-
Grzésének mértékével és moddozataival kapcsolatos lehets-
ségek. E vizsgdlatnak figyelembe kell vennie a tagallami ella-
tdsi lancok egyedi jellemzdit;

¢) a 2001/83[EK irdnyelv jelen irdnyelvvel beillesztett 54a. (2)
bekezdésének e) pontjdban emlitett adattdrol6 rendszer 1étre-
hozédsdnak és kezelésének miszaki lehetSségei.

A tanulmédnynak minden egyes lehetdség tekintetében értékelnie
kell az el6nyoket, a koltségeket és a koltséghatékonysdgot.

5. cikk

Ezen irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2011. jinius 8-dn.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
J. BUZEK GYORI E.



