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II
(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG (EU) 2021/16 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2021. janudr 8.)
az dllatgydgydszati készitmények uniés adatbdzisira (uniés készitmény-adatbdzis) vonatkozd
sziikséges intézkedések és gyakorlati intézkedések megdllapitdsirol
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 55. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek (a
tovabbiakban: Ugynokség) létre kell hoznia és a tagdllamokkal egyiittmtikodésben fenn kell tartania az
allatgyogydszati készitmények unids adatbazisat (a tovabbiakban: unids készitmény-adatbézis).

Az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (3) bekezdése értelmében a Bizottsdgnak végrehajtdsi jogi aktusok révén el kell
fogadnia az unids készitmény-adatbdzis létrehozdsdhoz és fenntartdsdhoz sziikséges intézkedéseket és gyakorlati
intézkedéseket.

Az uniés készitmény-adatbazis célja az egységes piac megerdsitése azéltal, hogy tdjékoztatdst nyjt a tagdllamokban
rendelkezésre 4ll6 allatgydgyaszati készitményekrdl, és lehet6vé teszi az egészségiigyi szakemberek szdmadra, hogy
informécidkat szerezzenek azokrél az édllatgyégydszati készitményekrdl, amelyeket mérlegelni lehet a lehetséges
kezelési alternativak kidolgozdsa sordn, amennyiben tagdllamukban nincs megfelel§ engedélyezett dllatgydgyaszati
készitmény.

Az uni6s készitmény-adatbdzisnak novelnie kell az dltaldnos datldthatsdgot azdltal, hogy a benne foglalt
informdcidkhoz val6 lehetd legszélesebb kort hozzaférést biztositja a nyilvanossdg szdmadra azt kovetGen, hogy az
illetékes hatdsdgok torolték az tizleti szempontbdl bizalmas informdcidkat és a személyes adatokat.

Az uniés készitmény-adatbdzisnak harmonizdlt és kovetkezetes mindségi adatokat kell tartalmaznia, tovdbba
kialakitdsanak biztositania kell az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé adatokat felhaszndlé mds nemzeti és
uniés informatikai rendszerekkel valé interoperabilitdst, és lehetévé kell tennie a szabalyozoéi hdlézat
tevékenységeibe vald integraldst.

Az (EU) 2019/6 rendelet mds adatbédzisok létrehozdsardl is rendelkezik. Az interoperabilitds biztositdsa és annak
lehet6vé tétele érdekében, hogy az unids készitmény-adatbazis egytittmdikodhessen ezekkel az adatbazisokkal, az
ugyanazon referenciaadatokat haszndlé killonb6z6 rendszerek kozott ossze kell hangolni az adatok szerkezetét.

Az (EU) 2019/6 rendeletben el6irt engedélyezési eljardsok lehetévé tétele érdekében az unids készitmény-
adatbdzisnak az emlitett rendelet alkalmazdsinak kezdénapjat6l (2022. janudr 28-t6l) funkciondlisnak és
mikoddképesnek kell lennie. Képesnek kell lennie arra is, hogy alkalmazkodjon a szabalyozé6i hélézaton beliil
bekovetkezs valtozasokhoz, megfeleljen a szabalyozasi miikodési modellek fejlddésébdl fakadéd igényeknek, és

() HLL 4.,2019.1.7., 43. 0.
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(10)

(12)

(13)

lépést tartson a mdszaki és tudomdnyos fejlGdéssel. Ezért létrehozasit és fenntartasit illetGen fokozatos
megkozelitésre van sziikség. Az Ugynokségnek biztositania kell, hogy az unids készitmény-adatbdzis az
(EU) 2019/6 rendelet alkalmazdsdnak kezd6napjéra legaldbb az emlitett rendeletbdl ered§ valamennyi funkcionlis
kovetelménynek megfeleljen. Ezt kovetSen az Ugyndkségnek folytatnia kell tovabbi funkciok kifejlesztését, tobbek
kozott olyanokét, amelyek tovdbb csokkenthetik az adminisztrativ terheket, és hozzdjdrulhatnak a folyamatoknak a
szabélyoz6i hilozat egészében torténd harmonizdldsihoz.

Az illetékes hatésdgok adminisztrativ terheinek csokkentése érdekében lehet6vé kell tenni, hogy az illetékes
hatésdgok az Osszes dllatgydgydszati készitményre vonatkozé kiinduldsi adatokat fokozatosan juttassdk el az
Ugynokséghez.

Az unids készitmény-adatbézisnak a tdroland6 informécidk dtfogd és egységes kezelését lehetévé tevd, egymassal
osszefiiggs osszetevokbdl kell 4llnia. Emellett tudnia kell fogadni az Ugynokség 4ltal fenntartott meglévé kifejezés-
katalogusokbdl érkezd naprakész informdcidkat. Ezért nem fiiggetlen informatikai megoldasként, hanem adatbazis-
rendszerként kell értelmezni.

Az unids készitmény-adatbazis kialakitdsakor szem el6tt kell tartani a kiilonboz8 unids rendszerekbe torténd kettds
adatbevitel elkeriilésének céljat. A tdlzott adminisztrativ terhek és az inkoherencia kockdzatdnak csokkentése
érdekében biztositania kell, hogy minden egyes informdcidtipusnak egyetlen forrdsa lehessen, és az adatokat csak
egyszer vigyék be. Az unids készitmény-adatbazisban taldlhaté adatkészleteknek a legfrissebbnek és a
legmegfelel6bbnek kell lenniiik. Ezért az unids készitmény-adatbdzisnak a legfrissebb adatkészleteket kell elérhetGvé
tennie annak érdekében, hogy az illetékes hat6sdgok az unids készitmény-adatbazishoz hozzdigazithassdk, és azzal
osszehangolhassdk nemzeti rendszereiket. Lehetévé kell tenni tovdbbd az illetékes hatdsdgok, a Bizottsdg és a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmadra, hogy sajit rendszereiket haszndljdk az unids készitmény-
adatbazis szitkség szerinti frissitésére.

Az uni6s készitmény-adatbdzisba foglalt adatok és dokumentumok formdtumadnak, amennyire csak lehet, géppel
olvashatonak kell lennie. Ugyanakkor nem minden, az (EU) 2019/6 rendelet dltal el6irt dokumentum 4&ll
rendelkezésre ilyen formatumban, killonosen azok nem, amelyeket az illetékes hatdsdgoknak a kiinduldsi adatok
bevitele céljabdl kell benydjtaniuk az unids készitmény-adatbazisba. Ezért egyedi rendelkezéseket kell bevezetni az
illetékes hat6sdgok dltal az dllatgy6gydszati készitményekre vonatkozé tagéllami kiinduldsi adatok bevitelekor
benydjtandé dokumentumokra vonatkozdan.

Az (EU) 2021/17 bizottsagi végrehajtdsi rendelettel (*) osszhangban bizonyos, értékelést nem igényl6 médositdsok
az uni6s készitmény-adatbdzis adatkészleteinek moédositdsit eredményeznék, mig mdsok nem. Mindkét tipus
esetében szitkség lehet igazold dokumentumokra is. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak minden ilyen
modositdst rogziteniitkk, az unids készitmény-adatbdzisnak pedig napléznia kell, hogy azt az (EU) 2019/6
rendelet 61. cikkében eldirtak szerint az illetékes hatdsdgok azutdn jovdhagyjdk vagy elutasitsdk. Az unids
készitmény-adatbdzisnak azt is lehet§vé kell tennie a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmadra, hogy a
késébbi valtozasokat még azel6tt rogzitsék, hogy a kordbbiakat az illetékes hatésigok feldolgoztdk volna. Az
engedélyezési eljards tovabbd lehet6vé teszi az értékelést igényld modositdsok parhuzamos kérelmezését és
feldolgozasat, valamint azok csoportositisit és a munkamegosztdst. Ezért az unids készitmény-adatbdzisnak
tamogatnia kell az illetékes hatésdgokat a parhuzamos médositdsok fogaddsaban.

Az (EU) 2019/6 rendelet 56. cikkében el6irtak szerint a kiilonb6z6 szereplSknek kiilonb6z6 hozzaférési szintet kell
biztositani az unids készitmény-adatbazis tekintetében. Ezért az Ugynokségnek az illetékes hatdsigokkal és a
Bizottsdggal egyiittm(ikodve és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival konzultdlva részletes hozzaférési
szabélyzatot kell kidolgoznia és alkalmaznia, miel6tt az unids készitmény-adatbdzis miikodésbe 1ép. Ennek oly
moédon kell lehetdvé tennie a szerepl6k szamdra az (EU) 2019/6 rendeletben meghatdrozott kotelezettségeik
teljesitését, hogy kozben védi az uizleti szempontbdl bizalmas informacidkat és a személyes adatokat, ezért az unids
készitmény-adatbdzis miveleteihez killonboz8 szintii hozzaférést kell biztositania.

() A Bizottsdg (EU) 2021/17 végrehajtasi rendelete (2021. janudr 8.) az értékelést nem igénylé médositasok jegyzékének az (EU) 2019/6

eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdllapitdsarol (lasd e Hivatalos Lap 22 oldalat).
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(14) A folyamatossdgot akkor is biztositani kell, ha az uniés készitmény-adatbdzis vagy annak bdrmely komponense nem
all rendelkezésre. Ezért az Ugynokségnek mdr az uni6s készitmény-adatbazis miikodésbe 1épése el6tt megfeleld
vészhelyzeti intézkedéseket kell kidolgoznia és alkalmaznia.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések oOsszhangban vannak az (EU) 2019/6 rendelet 145. cikkében emlitett,
Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsaga véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:
a) ,felhaszndl6”™ minden olyan személy, aki funkcidi révén interakcioba 1ép az uni6s készitmény-adatbdzissal;

b) ,,szuperfelhasznélé az egyes forgalombahozatah engedelyek ]ogosult ai, az illetékes hat6sdgok, az Ugynokseg vagy a

/////

unids készitmény-adatbdzisban miiveletek elvégzésére felhatalmazott felhaszndlo;

) ,ellendrzott felhasznadlé™ a szuperfelhaszndlok dltal a felhaszndléi profiljukhoz rendelt hozzaférési jogokkal
osszhangban a nevitkben az uniés készitmény-adatbazisban miiveletek elvégzésére felhatalmazott felhaszndlé;

d) ,nyilt formdtum” az (EU) 2019/1024 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 2. cikkének 14. pontjdban
meghatarozottak szerinti nyilt formatum;

e) .géppel olvashaté formdtum™ az (EU) 2019/1024 irdnyelv 2. cikkének 13. pontjdban meghatdrozott géppel olvashatd
formdtum;

f) strukturdlt adat” el6re meghatdrozott és szabvanyositott formdtumi adat, amely szdmitégéppel elemezhetd,
szervezhetd és feldolgozhatd;

g) ,unids rendszerek”: az Ugynokség, a Bizottsdg vagy a tagdllamok ellenérzése ald tartozé eurdpai unios informatikai
rendszerek;

h) ,korlatozott hozzaférésii adat”: minden olyan adat, amely az e rendelet 13. cikkében emlitett hozzaférési szabélyzatban
meghatdrozottak szerint nem mindsiil nyilvinos adatnak.

2. cikk

Az uniés készitmény-adatbazis fejlesztése, fenntartisa és korszeriisitése

(1) Az Ugynokség legkésébb 2022. janudr 28-ig kifejleszt és haszndlatba allit egy, legaldbb az e rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek megfelel§ adatbazist.

(2)  2022.janudr 28-4t kovetSen az Ugynokség korszertisiti az adatbdzis meglévs funkcidit, és kifejleszt minden egyéb
olyan funkciot, amelyet az illetékes hatdsdgok és a Bizottsig megfelel6nek itélnek és jovahagynak.

Az Ugynodkség a tagdllamokkal, a Bizottsdggal és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival konzultélva legkésébb
2022. januar 28-ig tervet dolgoz ki az unids készitmény-adatbazis tovabbfejlesztésére és korszerGsitésére. Az Ugynokség

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1024 irdnyelve (2019. jinius 20.) a nyilt hozzaférésti adatokrdl és a kozszféra
informdcidinak tovabbi felhaszndldsardl (HL L 172., 2019.6.26., 56. 0.)
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az elért eredmények és az (EU) 2019/6 rendelet X. fejezetében emlitett szabdlyozoi halézat dltal azonositott igények,
valamint az uni6s készitmény-adatbazis felhaszndl6itdl kapott visszajelzések fényében kétévente aktualizalja ezt a tervet.

(3) Az unibs készitmény-adatbdzis létrehozdsakor az Ugyndkség — amennyire csak lehetséges — a mar létezd, a
szabélyozdsi hdlozat egészében fejlesztés alatt dll6, vagy kereskedelmi forgalomban kaphat6 megolddsokat haszndl, feltéve,
hogy azok megfelelnek az unids készitmény-adatbazis célkittizéseinek.

3. cikk

Az dllatgyédgyészati készitményekre vonatkozé informéciék illetékes hatésigok dltali benyjtdsa az unios
készitmény-adatbazis kiinduldsi adatainak a bevitele céljabol

(1) Az illetékes hatésdgok az (EU) 2019/6 rendelet 155. cikkében el6irt informaciokat elektronikus formdban, az
Ugynokség altal a kiinduldsi adatok unids készitmény-adatbazisba torténd bevitele tekintetében el6irt formaban nydjtjék be.

Az Ugynokség legkésébb 2021. janudr 21-éig meghatdrozza azon adatok és dokumentumok (a tovdbbiakban: adatkészlet)
formdtumat, amelyek egyiittesen alkotjdk a szolgdltatand6 informdciokat.

(2) Az dllatgydgyaszati készitményekre vonatkozé adataiknak az Ugynokséghez torténd benytjtdsa elétt az illetékes
hat6sagok feltérképezik azokat az e rendelet II. és III. mellékletében meghatdrozott részletes elSirdsoknak megfelelGen.

Az Ugynokség biztositja, hogy az adatok feltérképezéséhez rendelkezésre élljanak az eldirt szabalyozott kifejezések,
beleértve a haté- és segédanyagokra vonatkozé kifejezéseket és a szervezeti egységekre vonatkozd adatokat, egyedi
kifejezésekkel és adatazonositokkal, amelyek értékei kizdrolag az Ugynokség ltal meghatdrozott vagy fenntartott, el6re
meghatdrozott értékkészletbdl vélaszthatok ki.

(3)  Amennyiben egy adott dllatgydgydszati készitményre vonatkozd adatkészlet az el6zmények okdn hidnyos (mivel az
(EU) 2019/6 rendelet alkalmazdsat megel6z8en nem kértek adatokat vagy dokumentumokat az illetékes hatésagoktél vagy
a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl), az illetékes hatdsdgok az adatkészletekben egyértelmden feltiintetik azokat
a mez6ket, amelyekre vonatkozdan a kezdeti bevitel id6pontjaban nem 4ll rendelkezésre érték.

(4)  Azilletékes hatosdgok a rendelkezésre dll6 dokumentumokat olyan nyilt és — a lehetd legtobb dokumentum esetében
— géppel olvashaté formatumban nyujtjak be, amely tdimogatja a hossza tavii archivaldst.

(5)  Azilletékes hat6sdgok az informdcidkat az Uni6 legaldbb egy hivatalos nyelvén nyujtjik be.

(6) Az Ugynokség legkésébb 2021. jalius 28-ig rendelkezésre bocsitja a szikséges kornyezetet és informatikai
tdmogatast a kiinduldsi adatok unids készitmény-adatbazisba val beviteléhez sziikséges informdcidk tomeges feltoltésének
az illetékes hatésdgok dltali teszteléséhez.

4. cikk

Az dllatgyégydszati készitmények kiilonféle tipusaira vonatkozé kiinduldsi adatok bevitelének iitemezése

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 155. cikkében meghatirozott kovetelményen tilmenden:

a) az illetékes hat6sdgok legkésébb 2022. janudr 28-ig elektronikus formdban benytjtjdk az Ugynokségnek az aldbbiakra
vonatkoz6 informacidkat:

i. atagdllamukban az adott id6pontban regisztralt 6sszes homeopatids dllatgydgydszati készitmény;

ii. a tagallamukban az adott id6pontban parhuzamos kereskedelemmel forgalomba hozott Gsszes allatgyogydszati
készitmény;

b) az illetékes hatosdgok legkéssbb 2024. janudr 28-ig elektronikus formaban informéciot nydjtanak be az Ugynokségnek
minden olyan éllatgyogydszati készitményr6l, amely az adott id6pontban a sajit tagéllamukban mentesiil a forgalomba-
hozatali engedélyre vonatkozé rendelkezések aldl.
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(2) Az illetékes hatdsigok a benytjtandd informadcié tekintetében a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett formatumot,
valamint az e rendelet II. és III. mellékletében meghatérozott részletes el6irdsokat hasznaljdk.

5. cikk

Rangsor

A tagéllami rendszerekben mar meglévd adatkészletek és az unids készitmény-adatbézis kozotti eltérések esetén az utdbbit
kell alkalmazni a benne foglalt informdciék tekintetében.

Ez nem zdrja ki azt, hogy a tagdllamok Osszehangoljdk az unids készitmény-adatbdzist a nemzeti rendszereikbe a
folyamatban 1év6 engedélyezési eljards sordn bekeriil§ legfrissebb informdciokkal az dllatgydgydszati készitményekre
vonatkozdan.

2. SZAKASZ

AZ UNIOS KESZITMENY-ADATBAZIS MUSZAKI LE[RASA

6. cikk

Felhasznaléi interfész

(1) Az unids készitmény-adatbazisnak grafikus felhasznal6i interfészeket kell tartalmaznia, amelyek a 12. és 13. cikkben
meghatdrozott hozzaférési jogaiknak megfelelGen biztositanak hozzaférést a felhaszndlok szdmadra.

(2) Az Ugynokség biztositja, hogy az unids készitmény-adatbdzis fejlesztése, mikodtetése és karbantartisa az
(EU) 2016/2102 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (*) megfelelGen torténjen.

(3) Az unibs készitmény-adatbazis grafikus felhaszndldi interfésze tdmogatja a rugalmas webtervezést.

(4) Az unids készitmény-adatbdzis grafikus felhaszndl6i interfészének a nagykozonség szdmdra az Unid valamennyi
hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allnia.

(5) Az uniés készitmény-adatbdzis grafikus felhaszndléi interfészének a szuperfelhaszndlok és az ellendrzott
felhaszndlok szdmadra legaldbb angol nyelven rendelkezésre kell allnia.

7. cikk
Alkotéelemek

Az uni6s készitmény-adatbdzis legalabb a kovetkezd alkotéelemekbdl 4ll:

a) hozzaféréskezelési elem, amely hitelesitési és engedélyezési eljardsok alkalmazdsdval irdnyitja az adatokhoz vagy
funkcidkhoz valé hozzéaférés ellenGrzését, és biztositja, hogy a szuperfelhaszndlok és az ellendrzott felhasznalok
megfelel6 hozziféréssel rendelkezzenek az unids készitmény-adatbdzis éltal biztositott eréforrdsokhoz, valamint
megfelel§ engedélyekkel rendelkezzenek ahhoz, hogy miiveleteket végezhessenek az unids készitmény-adatbdzisban;

b) adat- és dokumentumbenytjtdsi elem, amely lehetévé teszi az 4j dllatgy6gydszati készitményekre, a modositdsokra és az
unids készitmény-adatbazisban szerepld adatkészleteknek az engedélyezést kovets egyéb valtozdsaira vonatkozé adatok
és dokumentumok unids készitmény-adatbdzisba val6 benyujtdsat;

) adat- és dokumentumtér-elem, amely az unids készitmény-adatbdzisba bevitt valamennyi adatot és dokumentumot
kezeli, és legaldbb a kovetkez6 funkcidkat hasznalja:

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/2102 irdnyelve (2016. oktdber 26.) a kozszférabeli szervezetek honlapjainak és
mobilalkalmazdsainak akaddlymentesitésérdl (HL L 327.,2016.12.2., 1. 0.).
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i. adatrogzitési funkcio, amely kezeli az adatrogzitési képességet, beleértve a verzidzast is;

ii. adatmindség-ellendrzé funkcid, amely az adatok unids készitmény-adatbdzisban valé rogzitése elStt automatikusan
kezeli azok technikai validdldsat és minGség-ellenSrzését;

iii. adattorténeti funkcid, amely kezeli az ellenérzési nyomvonalat és az adatvéltozasok nyomonkdvethetSségét;

iv. dokumentumkezelési funkcid, amely kezeli a dokumentumok tdroldsat és a tdrolt dokumentumok verzi6zdsit —
hogy kiilonbséget lehessen tenni a legutdbb jévdhagyott valtozatok, a kordbban jévahagyott, de Gijabb véltozatokkal
felvéltott véltozatok, valamint az értékelést nem igényl6 mddositdsok elutasitdsa miatt elutasitott valtozatok kozott
—, valamint a dokumentumokhoz val6 hozzaférést;

uniés készitményadatbazis-portdl, amely az adatok kozzététele, keresése, megtekintése és exportdldsa, valamint
adatelemzés révén informdciokat nyujt a felhaszndloknak, és hozzaférési jogaikkal 6sszhangban bizonyos funkcikat
bocsit rendelkezésiikre;

az értékelést nem igénylé modositdsok kezelésére szolgdld elem, amely lehetévé teszi az érintett illetékes hatdsdg vagy
adott esetben a Bizottsdg értesitését és az értékelést nem igényl6 moédositdsok dltaluk valé jovdhagydsit vagy
elutasitdsat az unids készitmény-adatbazisban valé frissitést megel6zGen, az adatkészletek ennek megfeleld frissitését,
valamint a kapcsol6d6 dokumentdci6 téroldsdt és frissitését;

nyilvanos modul, amely az unids készitmény-adatbdzis portdljan keresztil érhet§ el, és amely lehet6vé teszi a
nyilvdnossdg szdmdra az dllatgyogydszati készitményekre vonatkoz6 valamennyi, az (EU) 2019/6 rendelet 56. cikkében
emlitett nyilvinosan elérhet adat és dokumentum megtekintését és lekérdezését.

8. cikk

Az unids készitmény-adatbdzis funkci6i

Az unids készitmény-adatbdzisnak legaldbb az I. mellékletben felsorolt funkci6kkal kell rendelkeznie.

9. cikk

Mis rendszerekkel valé informdcidcserére szolgil elektronikus adat- és dokumentumcsere-mechanizmus

Az Ugynokség biztositja, hogy:

a)

az elektronikus adat- és dokumentumcsere-mechanizmus — amennyiben az unids készitmény-adatbdzis optimaélis
miikod6képessége nem gyakorol kedvezdtlen hatdst mds unids rendszerekre — a gyGgyszerek azonositdsira és a
gybgyszerekkel kapcsolatos informdacidk vagy azok relevans alcsoportjainak cseréjére vonatkozo, jelenleg elismert
nemzetkozi szabvanyokat koveti;

az unids készitmény-adatbdzisban szerepld adatok szerkezete konzisztens az ugyanazon referenciaadatokat haszndlo
mds unids rendszerek adatainak szerkezetével;

az unids készitmény-adatbdzis az allatgyogydszati készitményekre vonatkozé informaciok rogzitésére szolgdlé unids
torzsadattarként miikodik;

az unids készitmény-adatbazis biztositja az azt lehet6vé tevd funkciot, hogy mds rendszerek egyiittmiikodjenek vele;

az uniés szintd adatbevitel megkett6zésének elkeriilése és az adatmingség biztositdsa érdekében az unids készitmény-
adatbdzis mds meglévd adatbdzisokbdl vagy informatikai eszk6z6kb6l szarmazé referenciaadatokat hasznal fel;

az unids készitmény-adatbdzis adott esetben képes az engedélyezési eljards soran szolgaltatott strukturalt adatok
felhasznaldsdra;

az unids készitmény-adatbdzis biztositja a sziikséges adatokat az unids farmakovigilancia-adatbazis szdmara;

az unids készitmény-adatbdzis kapcsolddik a gydrtdsra, behozatalra és nagykereskedelmi forgalmazisra vonatkozd
unids adatbazishoz;
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i) az uni6s készitmény-adatbdzis szolgaltatdsorientdlt alkalmazdsprogramozasi feliilettel (API) rendelkezik a forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjai, az illetékes hatdsdgok, az Ugynokség és a Bizottsdg édltal haszndlt rendszerekkel vald
adat- és dokumentumcsere céljabol.

10. cikk

Az uni6s készitmény-adatbdzisba valé elektronikus benydjtis formatuma

Az Ugynokség biztositja az aldbbiakat:

a) az elektronikus benyjtds az allatgy6gyaszati készitményekre vonatkozé dokumentumok és adott esetben strukturalt
adatok formdjaban torténik;

b) az adatformatum:

i. amennyiben az uni6s készitmény-adatbazis optimdlis mitkodGképessége nem gyakorol kedvezdtlen hatdst mds unids
rendszerekre, a gydgyszerek azonositdsara és a gyogyszerekkel kapcsolatos informdciok cseréjére vonatkozo, jelenleg
elismert nemzetkozi szabvanyokat vagy azok relevans alcsoportjait koveti;

ii. az adatmindség biztositdsa érdekében lehetéség szerint strukturdlt adatokat és ellendrzott kifejezések haszndl,
beleértve a hat6- és segédanyagokra vonatkozé kifejezéseket és a szervezeti egységekre vonatkozo adatokat is;

¢) a dokumentumokat nyilt és géppel olvashaté dokumentumformdtumban bocsatjdk rendelkezésre, ami timogatja a
hosszi tava archivéldst.

3.SZAKASZ

AZ UNIOS KESZITMENY-ADATBAZIS MUKODESERE VONATKOZO GYAKORLATI INTEZKEDESEK

11. cikk

Az iizleti szempontb6l bizalmas informdiciék védelme

Az dllatgy6gydszati készitmények éves eladdsi mennyiségére vonatkozd adatok csak az érintett illetékes hatésdgok, a
Bizottsdg és az Ugynokség, valamint azon dllatgydgydszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai
szdmara lehetnek lathatok az unids készitmény-adatbazisban, amelyekre ezek az adatok vonatkoznak.

12. cikk
Az informdciécsere biztonsiga

(1) Az Ugynokség az illetékes hatdsigokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddve és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival konzultélva tizembe helyezése el6tt biztonsagi tesztelési eljardsoknak veti ald az uni6s készitmény-adatbazist.

(2) Az Ugynokség biztositja, hogy az uniés készitmény-adatbdzis interneten keresztiil hozzférhet6 elemei az adatbézis
teljes élettartama alatt megfelel§ védelemben részesiiljenek a kiberbtinozés kockdzataival szemben.

(3) Az Ugynokség kotelezvé teszi a szuperfelhasznédlok és az ellendrzétt felhaszndlok szémdra, hogy minden egyes
alkalommal hitelesitési és engedélyezési eljardsoknak vessék ald magukat, amikor az uniés készitmény-adatbazist
hasznéljak.

(4 Az Ugynokség nemzetkdzi szabvdnyiigyi testiiletek vagy szervezetek altal létrehozott, nem jogvédett nyilt
szabvanyokbdl szdrmaz6 biztonsdgi protokollok és 6sszekapesoldsi szabélyok alkalmazdsdval biztositjia az unids
készitmény-adatbazisban trolt valamennyi adat biztonsigos tdroldsat és cseréjét.

(5) Az Ugynokségnek korldtoznia kell a hozzaférést azon informaci6tipusok és funkciok tekintetében, amelyekhez a
hozzaférés, illetve amelyek haszndlata csak a szuperfelhasznalok és az ellendrzott felhasznalok szdmadra engedélyezett. A
13. cikkben el6irt hozzaférési politikinak meg kell felelnie a kitett adatok biztonsdgi mindsitésének, és kovetnie kell az
Ugynokség biztonsdgi kovetelményeit, biztositva a felel6sségi korok elkiilonitését és korldtozva az adatokhoz vald
hozzéférést.
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(6) Az Ugynokség biztositja, hogy az unids készitmény-adatbdzis ellenérzési nyomvonalat és nyomonkdvethetdséget
biztosit a kovetkez6k tekintetében:

a) a szuperfelhaszndlok vagy ellendrzott felhaszndlok dltal benne végrehajtott szabélyozdsi intézkedések, valamint

b) a benne foglalt adatkészletek szuperfelhasznalok vagy ellenSrzott felhaszndldk dltali modositésai.

13. cikk

A szuperfelhaszndlokra és az ellendrzott felhaszndlokra vonatkozo6 hozzaférési szabilyzat

(1) Az Ugynokség az illetékes hatdsagokkal és a Bizottsdggal egyiittm(ikdve, valamint a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival konzultélva hozzaférési szabdlyzatot dolgoz ki és tart fenn.

(2) A hozzaférési szabélyzatnak olyan médon kell meghatiroznia a szuperfelhaszndlok szdmdra engedélyezett
hozzaférési szinteket, amely biztositja az unids készitmény-adatbazis megfelel6 miikodését, ugyanakkor védi az iizleti
szempontbdl bizalmas informdciokat és a személyes adatokat, és biztositja az unids készitmény-adatbdzisra vonatkozd, e
rendeletben meghatdrozott el8irdsok betartdsat.

(3) A szuperfelhaszndlok unids készitmény-adatbazishoz vald, a hozzaférési politikdban meghatdrozott hozzaférési
jogainak a kezeléséért az Ugynokség felel.

(4) A felel6sségi koriikbe tartozé dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé adatkészletek tekintetében a szuperfel-

hasznélok felel@sek az ellendrzott felhasznalok hozzaférési jogainak kezeléséért. Ez nem mentesiti a szuperfelhaszndlokat
jogi felelGsségiik alol.

14. cikk
Hozzaférés a nagykozonség szimdra
(1) A nagykozonség szdmadra biztositani kell, hogy az unids készitmény-adatbdzisban taldlhat6 adatmezék alapjn egy
vagy tobb kritérium szerinti részletes keresést végezhessen és megtekinthesse az abban foglalt nyilvanosan hozzéférhetd

informdci6kat, valamint lehet6vé kell tenni szdmédra a keresési eredmények exportaldsat.

(2) A nagykozonség nyilvanosan hozzaférhetS informdacikhoz valé hozziférése nem kothetS regisztriciohoz,
engedélyezéshez, sem hitelesitéshez. Ez a hozzaférés egyben dijmentes is.

4.SZAKASZ

AZ UNIOS KESZITMENY-ADATBAZISBA FELVEENDO, ABBAN FRISSITENDG ES MEGOSZTANDO INFORMACIOK ES
ADATOK RESZLETES LEIRASA

15. cikk

A feltiintetendd, naprakésszé teendd és megosztand6 informéciok részletes meghatdrozasa

(1) Az unibs készitmény-adatbdzis az (EU) 2019/6 rendelet 8., 58. 61. 62, 87. és 102. cikkével, valamint IIL
mellékletével osszhangban benytjtott adatokon és dokumentumokon alapulé relevans informéciokat tartalmazza.

(2) Az unibs készitmény-adatbdzis minden allatgydgydszati készitményt dllandban és egyedileg azonosit. Az azonositast
a kiszerelés mérete szerint kell részletezni.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak az adott allatgydgydszati készitményre vonatkozé minden kés6bbi
beadvédnyban erre az egyedi azonositéra kell hivatkozniuk.

(3) Az uni6s készitmény-adatbdzis azonositja az ugyanazon forgalombahozatali engedélyezési eljirds keretében tobb
tagdllamban engedélyezett allatgydgydszati készitményeket.

(4) Az unids készitmény-adatbazisban tdrolt egymadssal kapcsolatos adatok és dokumentumok osszekapcsoldsdhoz
megfelel hivatkozdsokat kell fenntartani.
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(5) Az Ugynokség biztositja, hogy az éllatgydgydszati készitményekre és dokumentumokra valé hivatkozdsok a
készitmények teljes élettartama alatt valtozatlanok maradjanak.

16. cikk

Az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (2) bekezdésében emlitett informaciok

Az Ugynokség biztositja, hogy az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdciok nyilvéntartdsa
céljabol az unids készitmény-adatbdzis tartalmazza a lefrdsukkal, valamint a benniik szerepld adatok formatumaval egyiitt a
II. mellékletben meghatarozott adatmezdket.

17. cikk

Az uniés készitmény-adatbdzisban az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdciékon
feliil feltiintetend§ adatok

Az Ugynokség biztositja, hogy az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (2) bekezdésében emlitett, a 16. cikkben el6irt
adatmezGk révén rogzitett informdcidkon kiviil az unids készitmény-adatbazis tartalmazza legaldbb a lefrasukkal, valamint
a benniik szerepl§ adatok formatumaval egytitt a III. mellékletben meghatdrozott adatmezdket.

18. cikk
Az informici6 benydjtdsa, frissitése és megosztisa

(1) 2022. janudr 28-tdl az illetékes hat6sdgok — illetve adott esetben a Bizottsdg — az (EU) 2019/6 rendelet III. fejezete
szerinti forgalombahozatali engedély megaddsa irdnti eljdrds, az (EU) 2019/6 rendelet V. fejezete szerinti torzskonyvezés,
az (EU) 2019/6 rendelet 5. cikkének (6) bekezdése szerinti felhasznaldsi engedély vagy az (EU) 2019/6 rendelet 102. cikke
szerinti parhuzamos kereskedelem engedélyezése pozitiv kimenetelétsl szdmitott 30 napon belill 4j vagy adott esetben
ideiglenes bejegyzéseket hoznak létre az unids készitmény-adatbdzisban a felelGsségi koriikbe tartozé készitményekre
vonatkozdan, a kérelmezdk dltal szamukra elektronikus formdban benyjtott adatok és dokumentumok bevitelével.

E bejegyzéseket az érintett illetékes hatosdg vagy adott esetben a Bizottsdg aktualizdlja az értékeld jelentéssel, amint az
rendelkezésre 4ll, és a benne foglalt tizleti szempontbdl bizalmas informécidk torlése utdn.

(2) A nemzeti rendszerek és az unids készitmény-adatbazis kozotti adatkonzisztencia el8segitése érdekében az
Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikodve gondoskodik az iizleti szabdlyok meghatdrozdsirol és az
irdnymutatasrol.

(3) Az illetékes hatdsdgok, a Bizottsdg és az Ugynokség biztositjdk, hogy az uni6s készitmény-adatbézisba bevitt adatok
megfeleljenek az e rendeletben meghatdrozott formatumnak és elSirdsoknak.

(4) Az unids készitmény-adatbazisnak az (EU) 2019/6 rendelet 67. cikkének (4) bekezdésében emlitett frissitéseit az
emlitett rendelet 67. cikkének (1) bekezdésében eldirt eljards befejezésétdl szamitott 30 napon belill kell elvégezni.

(5) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rogzitik az egyes dllatgydgydszati készitmények elérhetdségében az
egyes érintett tagdllamokban bekovetkezett valtozdsokat, amint azokrol tudomast szereznek.

(6) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rogzitik az érintett forgalombahozatali engedélyek felftiggesztésének
vagy visszavondsanak idSpontjat, amint ezek a valtozdsok bekovetkeznek.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja 30 napon belill nem teljesiti ezt a kotelezettséget, az illetékes
hatdsagok — vagy adott esetben a Bizottsag — rogzitik és frissitik ezt az informdciot.

Egyet nem értés esetén az illetékes hatésigoknak az unids készitmény-adatbdzisban szereplS bejegyzései élveznek
elsGbbséget.
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(7) A rendeltetési hely szerinti tagdllam illetékes hatdsdgai felel6sek a felelGsségi koriikbe tartozd, parhuzamos
kereskedelemmel forgalomba hozott dllatgy6gydszati készitményekre vonatkozo sziikséges informacidk rogzitéséért.

(8) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai felel6sek annak biztositdsdért, hogy az dllatgydgydszati készitményeikre
vonatkozdan az unids készitmény-adatbazisban meglévd adatkészletekben dltaluk rogzitett adatok és dokumentumok
helyesek és naprakészek legyenek.

(9)  Amennyiben az (EU) 2019/6 rendelet III. fejezetével Gsszhangban megadott forgalombahozatali engedély, az
(EU) 2019/6 rendelet V. fejezetével Osszhangban a homeopdtids dllatgyogydszati készitményeknek megadott
nyilvantartdsba vételi igazolds, az (EU) 2019/6 rendelet 5. cikkének (6) bekezdésében emlitett dllatgydgydszati
készitmények vagy az (EU) 2019/6 rendelet 102. cikkével osszhangban az dllatgyogydszati készitmények parhuzamos
kereskedelme jovdhagydsanak jogosultjai adat- vagy dokumentummindségi problémdkat azonositanak az allatgy6gydszati
készitményeikre vonatkozdan az (1) bekezdéssel 6sszhangban létrehozott vagy a (4) bekezdéssel 6sszhangban naprakésszé
tett bejegyzésekben, azokrol azonnal értesitik az érintett illetékes hatosagokat vagy adott esetben a Bizottsdgot, ez utdbbiak
pedig a kérelem indokoltsigdnak ellendrzése utdn késedelem nélkil helyesbitik az adatokat.

(10) Az Ugynokség biztositja, hogy az e cikkben meghatdrozott feladatokat akar szuperfelhaszndlok vagy ellenérzott
felhaszndlok, akdr unids készitmény-adatbazison kiviili rendszerek is elldthassak. Az emlitett rendszereknek az unids
készitmény-adatbazishoz valé hozzaférését gy kell kezelni, mintha szuperfelhasznalok vagy ellendrzott felhaszndlok
lennének.

19. cikk

Az uni6s készitmény-adatbdzis azon funkciéi, amelyek lehetGvé teszik a készitményadatok engedélyezés utdni
moédositdsit

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy az unids készitmény-adatbézis:

a) lehet6vé teszi az illetékes hatdsagok, a Bizottsdg és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmdra, hogy az
adatkészleteket érint§ valtoztatdsokat hajtsanak végre — akdr parhuzamosan is — legaldbb a kovetkezd esetekben:

i. értékelést nem igényl6 médositdsok;
ii. értékelést igényl6 moddositasok;

iii. az (EU) 2019/6 rendeletben elSirt minden egyéb vdltoztatds, killonosen az éves eladdsi mennyiségre, az
elérhetéségre, a forgalomba hozatalra, a forgalombahozatali engedély stdtuszdra vonatkozdan;

b) lehetSvé teszi az illetékes hatdsdgok és a Bizottsdg szdmdra, hogy egyéb véltoztatdsokat hajtsanak végre az uni6s
készitmény-adatbazisban taldlhat6 adatkészletek frissitése vagy azok mindségének fenntartdsa érdekében;

) lehet6vé teszi a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmdra, hogy csoportositsik az allatgydgydszati
készitményekre vonatkozd adatkészleteket érint6 mddositdsokat, példaul egyszerre vezethessék be tobb
allatgyogyaszati készitmény esetében ugyanazon moédositdst vagy tobb modositdst vezethessenek be egy készitmény-
adatkészletre vonatkozdan;

d) naplofdjlt vezet az érintett éallatgy6gydszati készitményekhez kapcsoléddan rogzitett, értékelést nem igényls
modositasokrdl és kimeneteliikrsl, valamint naplofajlt vezet az emlitett mddositdsokat rogzits, azokat jovahagyd vagy
elutasit6 szuperfelhasznalokrdl vagy ellendrzott felhaszndlokrol, valamint arrdl, hogy e miveleteket mikor végezték el;

e) lehet6vé teszi a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmdra, hogy az olyan médositdsokra vonatkozdan,
amelyek nem igényelnek értékelést, az adat- és dokumentumbenyujtdsi Osszetevben az e rendelet III. mellékletében
szerepl§ vonatkozd mezdkben rogzitsék a szitkséges eljardsi informdcidkat, valamint, hogy bevigyék az unids
készitmény-adatbazisban szerepl§ adatok tervezett moédositdsait, vagy feltoltsék az unids készitmény-adatbazisban
tarolt dokumentumok frissitett verzi6it, amikor a médositasokat rogzitik az unids készitmény-adatbdzisban;

f) lehet6vé teszi az adatok tervezett modositdsainak megerdsitését vagy a dokumentum legljabb verzibinak
megjelenitését, valamint a korabban jévdhagyott dokumentumverzidk elavultként valé megjelolését és tarolasit azon,
értékelést nem igényl6 modositasok jovahagydsdt kovetSen, amelyek az unids készitmény-adatbdzisban mar meglévs
adatkészletek médositdsat eredményezik;

g) lehet8vé teszi az olyan, értékelést nem igényl§ médositasok elutasitdsdnak rogzitését — az adatmoédositds-tervezetek
vagy a feltoltott frissitett dokumentumverzidk elutasitottként vald rogzitésével —, amelyek maskiilonben az unids
készitmény-adatbazisban mdr meglévs adatkészletek médositdsat eredményezték volna;
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h) lehet6vé teszi az unids készitmény-adatbdzisban tdrolt relevans adatok vagy dokumentumok frissitését az olyan,
értékelést igényld modositdsok jévahagydsa esetén, amelyek az uniés készitmény-adatbdzisban mdr meglévd
adatkészletek modositasit eredményezik, és naplot vezet azokrdl a szuperfelhaszndlokrdl vagy ellendrzott
felhaszndlokrol, akik e modositasokat rogzitették, valamint arrél, hogy e miveleteket mikor végezték el;

i) az I mellékletben meghatdrozott 4.1. és 4.2. funkciénak megfelel6en megkiildi a sziikséges automatikus értesitéseket.
(2) Az Ugynokség az illetékes hatosdgokkal és a Bizottsiggal egyiittmtkodve és a forgalombahozatali engedélyek

jogosultjaival konzultdlva megéllapitja a pirhuzamos médositdsok esetén alkalmazandé engedélyezési eljards irdnyitdsdra
vonatkoz6 elveket és megkozelitést.

5.SZAKASZ

AZ UNIOS KESZITMENY-ADATBAZIS VALAMELY FUNKCIOJANAK KIESESEKOR ALKALMAZANDO KESZENLETI
INTEZKEDESEK
20. cikk
Készenléti intézkedések az uniés készitmény-adatbizis meghibisoddsa vagy elérhetetlensége esetére

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy az ellendrzése ald tartozd esetekben az unids készitmény-adatbdzis ne legyen
elérhetetlen 3 munkanapndl hosszabb ideig.

(2) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy az unids készitmény-adatbazis esetleges elérhetetlenségét minden
felhaszndl6 szamdra feltiintetett, egyértelmd tizenet jelezze.

(3) Az Ugynokség biztositja, hogy az uniés készitmény-adatbdzisban tdrolt adatok és dokumentumok helyreallithatok
legyenek.

(4) Az Ugynokség az illetékes hatosdgokkal és a Bizottsiggal egyiittmtkodve és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival konzultdlva részletes készenléti intézkedéseket dolgoz ki, amelyeket abban az esetben kell alkalmazni, ha az
Ugynokség ellendrzésén kiviill all6 okok miatt az unids készitmény-adatbdzis vagy annak barmely alkotéeleme vagy
funkcidja tartésan meghibasodik vagy nem all rendelkezésre.

(5) A részletes készenléti intézkedésekben szerepelnie kell azoknak az eljardsoknak, amelyeket kovetve megfelels

alternativ elektronikus eszkozok hasznélatdval biztosithatd az unids készitmény-adatbézis dltal tdimogatott engedélyezési
eljarasok folytonossaga.

21. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Az uni6s készitmény-adatbazis funkcioi

A funkcid
azonositéja

Funkcid

A funkci6 lefrasa

1.

Uj készitményre vonatkozé adatok

1.1

Allatgyogyaszati készitményre
vonatkozd 1ij bejegyzés
létrehozasa

Az érintett illetékes hatésdg vagy adott esetben a Bizottsdg szdmadra lehe-
t6vé kell tenni, hogy az (EU) 2019/6 rendelet I11. fejezete szerinti forgalom-
bahozatali engedély, az (EU) 2019/6 rendelet V. fejezete szerinti nyilvan-
tartdsba vételi igazolds, az (EU) 2019/6 rendelet 5. cikkének (6) bekezdése
szerinti felhaszndldsi engedély vagy az (EU) 2019/6 rendelet 102. cikke
szerinti parhuzamos kereskedelemre vonatkozé engedély megadasdra
vonatkozé eljdrds pozitiv kimenetele esetén 1j bejegyzéseket hozhasson
létre az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozdan.

E bejegyzéseknek az e rendeletben meghatirozott mezdket kell tartalmaz-
niuk. Biztositani kell az adatkészletbdl szdrmazé informdcidknak az e
rendelet 10. cikkében emlitett formdtumban, 6. cikkében el8irt felhaszné-
16i interfészen vagy 9. cikkének i) pontjaban emlitett API-n keresztiil tor-
ténd feltoltésének lehetSségét.

1.2

Allatgyogyészati készitményre
vonatkoz6 ideiglenes
bejegyzés 1étrehozdsa

A referencia-tagdllam szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy valamennyi érintett
tagdllam tekintetében verzid-ellendrzéssel ellatott ideiglenes bejegyzéseket
hozhasson létre az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozdan az
(EU) 2019/6 rendelet IIL. fejezetének 3., 4. és 5. szakaszaban meghatdrozott
decentralizalt forgalombahozatali engedélyre, a nemzeti forgalombahozatali
engedélyek kolesonos elismerésére, illetve a kolesonos elismerési eljards és a
decentralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljards keretében torténd
utdlagos elismerésre iranyuld eljarasok pozitiv kimenetele esetén, amig egyes
tagallamokban ki nem adjak a forgalombahozatali engedélyt. Ez timogatja a
forgalombahozatali engedély egyes tagallamokban torténd kiaddsat megel6z6
modositdsi eljdrdsokat, és biztositja az adatminGséget. E bejegyzéseknek az e
rendeletben meghatarozott mezdSket kell tartalmazniuk. Biztositani kell az
adatkészletbd| szdrmazé informacidknak az e rendelet 10. cikkében emlitett
formatumban, 6. cikkében el6irt felhasznaléi interfészen vagy 9. cikkének i)
pontjdban emlitett API-n keresztiil torténd feltoltésének lehetGségét.

1.3

Az éllatgydgydszati
készitménnyel kapcsolatos
adatok és dokumentumok
benytjtdsa a kiinduldsi adatok
bevitele céljabdl

Az illetékes hatésigok vagy adott esetben a Bizottsdg szdmara lehetGvé
kell tenni, hogy az e rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel
osszhangban elektronikus formdban adatokat és dokumentumokat
nytjthassanak be a kiinduldsi adatok unids készitmény-adatbazisba
torténd beviteléhez. Biztositani kell, hogy ezt fijlfeltoltéssel vagy egy
felhaszndldi interfészen keresztiili tombositett feltoltéssel is megtehessék.

1.4

A parhuzamos kereskedelem
targyat képezd
allatgyogyaszati
készitményekre vonatkoz6
informdcidk benytjtisa

Az (EU) 2019/6 rendelet 102. cikkében emlitett parhuzamos
kereskedelem esetén a rendeltetési hely szerinti tagdllam illetékes hat6sdga
szdmara lehet6vé kell tenni, hogy az e rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek megfelelGen elektronikus formdban benytjthassa a
parthuzamos  kereskedelem  tdrgydt  képezé  éllatgydgydszati
készitményekre vonatkozé informdcidkat az uniés készitmény-
adatbazisba.

1.5

Az ellendrzott kifejezések, a
hat6- és segédanyagokra
vonatkoz6 kifejezések és a
szervezeti egységekre
vonatkoz6 adatok haszndlata

Az unids készitmény-adatbazis ellendrzott kifejezéseket haszndl, beleértve
a haté- és segédanyagokra vonatkozd kifejezéseket és a szervezeti
egységekre vonatkoz6 adatokat is.

2021.1.11.
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1.6 Kovetkezetes készitmény- Az uni6s készitmény-adatbazisnak rendelkeznie kell olyan eszkozzel,
adatok hasznalata a amely az (EU) 2019/6 rendelet III. fejezetének 3., 4. és 5. szakaszdban
decentralizalt meghatdrozott decentralizdlt forgalombahozatali engedélyre, a nemzeti
forgalombahozatali forgalombahozatali engedélyek kolcsonos elismerésére, illetve a kolesonds
engedélyre, a nemzeti elismerési eljards és a decentralizdlt forgalombahozatali engedélyezési
forgalombahozatali eljards keretében torténd utdlagos elismerésre irdnyuld eljirdsok pozitiv
engedélyek kolcsonos kimenetele esetén biztositja tobb készitménybejegyzés kozos adatainak
elismerésére, illetve a az egységességét. Ez tdmogatja a moddositdsok benyujtdsit. Ebbe nem
kolcsonos elismerési és a tartoznak bele a kiinduldsi adatok céljara bevitt adatok és dokumentumok.
decentralizalt
forgalombahozatali engedély
irdnti eljdrasok keretében
torténd utdlagos elismerésre
irdnyuld eljérds pozitiv
kimenetele esetén

1.7 Adathitelesités Az unids készitmény-adatbdzis az illetékes hatdsdgok, a Bizottsdg és az

Ugynokség éltal elfogadott értékek és szabdlyok alapjén hitelesiti az 4j
allatgyogyaszati készitmények adatait.

1.8 Adatkészletek biztositdsa az Az illetékes hatdsdgok szdmdra lehetdvé kell tenni, hogy az unibs
illetékes hatésagok készitmény-adatbdzisbol beszerezzék a frissitett adatkészleteket, olyan
adatbdzisainak frissitéséhez formdtumban, amely lehet6vé teszi szdmukra a frissités sajdt

adatbdzisaikban torténd alkalmazdsat.

1.9 Egyedi készitmény-azonositd | Az unids készitmény-adatbdzis és mds unids vagy illetékes hat6sdgi
hozzirendelése adatbdzisok kozotti automatizalt adatcsere lehet6vé tétele érdekében az

unids készitmény-adatbdzis egyedi azonosit6t rendel az allatgydgydszati
készitményekhez.

1.10 Adatok szolgdltatdsa az uniés | Az unids készitmény-adatbazisnak lehetévé kell tennie, hogy az unids
farmakovigilancia-adatbdzisba | farmakovigilancia-adatbazis  kinyerje  bel6le az  dllatgydgydszati

készitményekre vonatkozé relevans adatokat (beleértve az eladott
mennyiségeket is).

2. Az dllatgyégydszati készitményekre vonatkoz6 adatok engedélyezés utini modositdsai

2.1 Ertékelést nem igényl§ Amennyiben a modositds szerepel az (EU) 2021/17 végrehajtdsi
mddositds rogzitése rendelettel osszhangban létrehozott jegyzékben, a forgalombahozatali

engedély jogosultja azt rogzitheti az unids készitmény-adatbazisban.

22 Készitmény-adatok A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmadra lehet6vé kell tenni,
szolgaltatdsa a modositasi hogy az engedélyezett allatgydgydszati készitményeik kozil vélasztva
eljdrasok 1étrehozdsahoz exportéljdk az adott esetben mddositand6 érintett torzsadatokat.

2.3 Ertékelést nem igényl§ Az értékelést nem igénylS modositdsok elfogaddsanak vagy elutasitdsinak
moédositasok elfogaddsa vagy | legaldbb a 6. cikkben elSirt felhaszndléi interfészen keresztiil
elutasitdsa lehetségesnek kell lennie.

2.4 Jelentés az adatkészlet Az illetékes hat6sdgok szamadra lehetdvé kell tenni, hogy jelentést kapjanak
valtozdsair6l az unibés készitmény-adatbdzisban mdr meglévd adatkészletek

valtozaskovetésérdl. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmadra
lehet6vé kell tenni, hogy az édllatgydgydszati készitményeik tekintetében
jelentést kapjanak az unids készitmény-adatbdzisban mdr meglévs
adatkészletek valtozdskovetésérol.

2.5 Az uni6s készitmény- Az érintett illetékes hatésdgok szdmara lehet6vé kell tenni, hogy az

adatbazis aktualizdldsa az
értékelést igényls
modositasokat vagy a
forgalombahozatali
engedélyek atruhdzasat
kovetden

értékelést igényld modositdsokat kovetSen naprakésszé tegyék az unids
készitmény-adatbazist, amennyiben az érinti a felel6sségi koriikbe tartozd
allatgy6gyaszati készitmények tekintetében az adatbazisban mar meglévd
adatkészleteket. Ez kiterjed a forgalombahozatali engedélyek atruhdzasdra
is.
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2.6

Az eladott mennyiségek
Osszegytjtése

Az (EU) 2019/6 rendelet III. fejezetével Osszhangban megadott
forgalombahozatali engedély, az (EU) 2019/6 rendelet V. fejezetével
osszhangban a homeopadtids dllatgydgydszati készitményeknek megadott
nyilvantartdsba vételi igazolds és az (EU) 2019/6 rendelet 5. cikkének (6)
bekezdésében emlitett dllatgydgydszati készitmények jogosultjai szaméra
lehet6vé kell tenni, hogy az unids készitmény-adatbazisban minden egyes
allatgyogyaszati készitményiik tekintetében a megfelel§ szinten rogzitsék
az éves eladott mennyiséget.

2.7 Az eladott mennyiségek Az uni6s készitmény-adatbazis lehet6vé teszi az dllatgy6gydszati
megaddsa elemzés céljra készitmények eladott mennyiségére vonatkozé adatok elemzés céljdbél

torténd megszerzését.

2.8 Elérhetdségi informéciok A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmadra lehet6vé kell tenni,
rogzitése hogy az egyes érintett tagdllamok tekintetében a megfelel§ szinten

rogzitsék és frissitsék az egyes engedélyezett allatgydgydszati
készitményeik elérhet8ségére vonatkozdé informdcidkat. Az illetékes
hat6sdgok szdmara is lehet6vé kell tenni, hogy a sajit tagdllamukban a
felelgsségi koritkbe tartozé allatgydgydszati készitményekre vonatkozodan
rogzitsék és frissitsék ezen informaciokat.

2.9 A forgalombahozatali Az illetékes hatésdgok szdmadra lehetdvé kell tenni, hogy a felel&sségi
engedély statuszanak rogzitése | korilkbe tartozé dllatgydgydszati készitmények forgalombahozatali

engedélyének stdtuszdt rogzitsék és frissitsék. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy az érintett
forgalombahozatali engedélyek felfiiggesztése vagy visszavondsa esetén
naprakésszé tegyék allatgydgydszati készitményeik forgalombahozatali
engedélyének stdtuszat.

2.10 Az engedélyezést kovets Az unibs készitmény-adatbdzis tdmogatja az engedélyezést kovetd
médositdsok parhuzamos modositdsok parhuzamos feldolgozdsit.
feldolgozasa

2.11 A médositasok Az unids készitmény-adatbdzisnak lehet6vé kell tennie, hogy egyetlen
osszekapcsoldsa tobb modositas korldtlan szdmd kiilonb6z6 forgalombahozatali engedélyhez
forgalombahozatali kapcsolodjon.
engedéllyel

2.12 Adatmédosités-tervezetek A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmadra lehet6vé kell tenni,
bevitele hogy az értékelést nem igényl6 modositdsok rogzitésekor tervezett

modositdsokat vezessenek be az dllatgydgydszati készitményeik
tekintetében az unids készitmény-adatbdzisban mar meglévs
adatkészletekbe.

3. Hozziférés-kezelés

3.1 Nyilvanos hozzaférés A nyilvanossdg szamadra lehet6vé kell tenni a nyilvdnosan hozzaférhetd

adatok keresését és megtekintését.

3.2 Hozzéférés a A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmara lehetévé kell tenni,
forgalombahozatali hogy a biztonsdgos hitelesitést és engedélyezést kovetSen az
engedélyek jogosultjai szdmadra | allatgydgydszati készitményeikre vonatkozé valamennyi informéciéhoz

hozzaférjenek (olvashassdk azokat). Emellett annak érdekében, hogy
teljesitsék az (EU) 2019/6 rendelet szerinti, a forgalomba hozatalt kovets
kotelezettségeket, a biztonsdgos hitelesitést és engedélyezést kovetGen
hozzé kell tudniuk férni az 4llatgydgydszati készitményeikre vonatkozd
bizonyos kivélasztott informaciékhoz (irhatjak azokat).

3.3 Az illetékes hatésdgok olvasdsi | Az illetékes hatdsdgok szuperfelhaszndloi vagy ellendrzott felhaszndloi

hozzaférése

szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy a biztonsdgos hitelesitést és
engedélyezést kovetGen az unids készitmény-adatbdzisban taldlhatd
valamennyi informacidhoz hozzaférjenek (olvashassik azokat).

2021.1.11.
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3.4 Az illetékes hat6sdgok irdsi Az illetékes hatdsigok szuperfelhaszndléi vagy ellendrzott felhasznaloi
hozzéaférése szamdra lehet6vé kell tenni, hogy a biztonsdgos hitelesitést és
engedélyezést kovetGen hozzaférjenek a felel6sségitk ald tartozé
allatgyogydszati készitményekre vonatkozdan az unids készitmény-
adatbazisban taldlhat6 adatokhoz (irhassdk azokat).

3.5 Az ellendrzott felhaszndlok A szuperfelhaszndldk szdmadra lehetévé kell tenni, hogy az dllatgydgy-
hozzaférési joganak kezelése | dszati készitményekre vonatkozé adatok neviikben torténd kezelése érde-
kében kezeljék az ellenSrzott felhaszndlok hozzaférését.

4. Adatok szolgdltatdsa a szuperfelhaszndlok és az ellenGrzétt felhaszndlok szamdra

4.1 Az illetékes hatdsagok Az illetékes hatésdgoknak automatikus értesitést kell kapniuk a

értesitése a valtozdsokrol kovetkezSkr6l:

- a felel@sségi koriikbe tartozd dllatgydgyaszati  készitmények
tekintetében  az  uniés  készitmény-adatbazisban = meglévd
adatkészletekben a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dltal
végrehajtott véltoztatdsok,

- a feleldsségi koriikbe tartozé dllatgyogydszati készitmények
tekintetében az unids készitmény-adatbazisban rogzitett, értékelést
nem igényl6 médositdsok,

- a felelgsségi koriikbe tartozé dllatgydgydszati  készitmények
tekintetében a referencia-tagdllamok dltal rogzitett, értékelést nem
igényl6 médositdsok eredményei,

- a felelgsségi koriikbe tartozd dllatgydgydszati  készitmények
tekintetében a mds illetékes hat6sdgok vagy az Ugynokség dltal az
uniés készitmény-adatbdzisban meglévg adatkészletek értékelést
igényl6 modositdsaira vonatkozd eljdrdsok lezdrdsdra irdnyuld
intézkedések részeként végzett frissitések, valamint

- a kozpontilag engedélyezett készitményeket érint§ valamennyi
valtozés.

4.2 A forgalombahozatali A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak automatikus értesitést
engedélyek jogosultjainak kell kapniuk minden, az érintett illetékes hatésdgok, az Ugynokség vagy
értesitése a valtozdsokrol adott esetben a Bizottsig dltal az allatgydgydszati készitményeikre
vonatkozéan  az  uniés  készitmény-adatbdzisban = meglévd
adatkészletekben  végrehajtott véltozdsr6l. A  forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak szintén automatikus értesitést kell kapniuk
azon, értékelést nem igényl6 médositdsok eredményérdl is, amelyeket az
érintett illetékes hatsdg vagy adott esetben a Bizottsdg rogzitett az
allatgyogyaszati készitményeik tekintetében.

43 Korldtozott hozzaférést A szuperfelhaszndlok és az ellendrzott felhaszndlok szdmadra lehetévé kell
adatok lekérdezése tenni, hogy hozzaférési jogaiknak megfelelGen lekérdezzék a korlatozott
hozziférésti adatokat az unids készitmény-adatbédzisban, és exportéljak a
keresési eredményeket.
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II. MELLEKLET

Az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (2) bekezdésében emlitett informécidkrogzitésére szolgild

adatmezdk

Az adatmezd
azonosit6ja

Adatmezd

Leiras

Formatum

1. Az bsszes éllatgydgydszati készitmény esetében
1.1 Készitmények besoro- Annak  megdllapitdsa, hogy a  bejegyzés | Ellendrzott kifejezések
ldsa allatgydgydszati készitményre vonatkozik, és igy
killonbséget lehessen tenni az allatgydgydszati
készitmények és az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kozott.
1.2 Készitménytipus Kilonbségtétel az engedélyezett allatgydgyaszati | Ellendrzott kifejezések
készitmények, a  torzskonyvezett homeopatids
allatgybgyaszati készitmények, a valamely tagdllamban
az (EU) 2019/6 rendelet 5. cikkének (6) bekezdésével
Osszhangban felhasznaldsra engedélyezett vagy adott
esetben a 2001/82[EK irdnyelv 5-8. cikkében foglalt
rendelkezések aldl ugyanazon irdnyelv 4. cikkének (2)
bekezdésével dsszhangban mentesiil§ dllatgyogyaszati
készitmények, valamint a parhuzamos kereskedelem
targyat képezd allatgydgyaszati készitmények kozott.
1.3 Készitménynév Az édllatgydgydszati készitménynek az Unidban vagy | Szabad szoveg
valamely tagallamban engedélyezett neve.
1.4 Hatéanyag(ok) A hatbanyag vagy hatéanyagok neve. Az anyagokra vonatkozd
ellendrzott kifejezések
1.5 HatdserGsség/ Az éllatgydgydszati készitmény hatéanyag-tartalma | Strukturalt adatok
Osszetétel — az adott gyogyszerforma szerint — adagoldsi
egységre, térfogategységre vagy tOmegegységre
megadva.
Immunoldgiai  dllatgy6gydszati  készitmények | Strukturdlt adatok, vagy
esetében bioldgiai aktivitds, hatdser8sség vagy titer. | amennyiben ez
indokolhatd okokbél
nem lehetséges, szabad
szoveg.
1.6 Gyaértohelyek Az dllatgydgyaszati készitmény gyartShelyeinek | Ellendrzott  szervezeti
jegyzéke. adatok
1.7 Dokumentumok Az  dllatgy6gydszati  készitményre vonatkozd | A
bejegyzéshez csatolandé dokumentumok, a tipusuk | dokumentumtipusokra
kivalasztdsa (a készitmény  jellemz8inek | vonatkozd  ellendrzott
osszefoglaldja, alkalmazdsi elGirds, cimkézés és | kifejezések és az e
értékeld jelentés). rendeletben
meghatdrozott
formdtumban feltoltott
dokumentumok.
2. Csak az engedélyezett dllatgydgydszati készitmények esetében
2.1 A forgalomba hozatal | Az dllatgydgydszati készitmény egyes tagallamokban | Ddtum
idépontjai val6 forgalomba hozataldnak idGpontjai.
2.2 Eves eladott mennyiség | Az dllatgydgydszati készitmények éves eladott | Strukturdlt adatok

mennyisége.
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Az adatr)n(’a.zo Adatmezd Leirds Formdtum
azonositoja
2.3 Az elérhetdségi dllapot | A forgalmazdsi stitusz datuma. Détum
ddtuma
2.4 Elérhetdségi dllapot Forgalmazdsi  stdtusz: a  készitmény piaci | EllenSrzott kifejezések
elérhetGsége tagéllamonként.
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1. MELLEKLET
Az (EU) 2019/6 rendelet 55. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdciékon tilmenGen az unids
készitmény-adatbazisba felveendd adatmezGk
Az adat1}1,e;6 Adatmez8 Leirds Formdtum
azonositoja
3. Az bsszes éllatgydgydszati készitmény esetében
3.1 Allandé azonositd Az dllatgybgydszati készitmény egyedi azonositéja | Strukturalt adatok
az unids készitmény-adatbdzisban.
3.2 Készitményazonosit6 Ugyanazon allatgyogyaszati készitmények minden | Strukturdlt adatok
tagdllamban azonos egyedi azonositéja annak
érdekében, hogy lehet6vé vdljon a decentralizalt,
kolcsonos  elismerés  vagy késébbi elismerési
eljdrdsok keretében engedélyezett dllatgydgydszati
készitmények vagy a készitmény jellemzGinek
osszefoglal6inak harmonizéci6jn atesett
allatgydgyaszati készitmények csoportositdsa.
3.3 A készitmény tulajdo- | Az dllatgydgydszati készitmény forgalombahozatali | Ellendrzott — szervezeti
nosa engedélyének, homeopatids allatgydgyaszati | adatok
készitmény nyilvantartdsba vételi igazoldsinak vagy
az (EU) 2019/6 rendelet 5. cikkének (6) bekezdésében
emlitett dllatgyogydszati készitménynek vagy adott
esetben a 2001/82[EK irdnyelv 4. cikkének (2)
bekezdésével osszhangban az emlitett irdnyelv 5-8.
cikkében foglalt rendelkezések aldl mentesiil§
allatgyogyaszati készitménynek a jogosultja.
3.4 Engedélyezési statusz Az dllatgydgydszati készitmény forgalombahozatali | EllenSrzott kifejezések
engedélyének stitusza.
3.5 Az engedélyezési | Az az idSpont, amikor a forgalombahozatali | Datum
stdtusz  valtozdsdnak | engedély stitusza megvéltozott.
datuma
3.6 Az alkalmazds médja Az alkalmazds médja. Ellendrzott kifejezések
3.7 Gyogyszerforma Gydgyszerforma. Ellendrzott kifejezések
3.8 Célallat fajok Célllat fajok. Ellendrzott kifejezések
3.9 Allatgyégydszati ATC- | Azanatémiai, gy6gydszati és kémiai dllatgyogyaszati | Ellendrzott kifejezések
kod kéd.
3.10 Elelmezés-egészségiigyi | Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 fajonként, | Strukturdlt adatok, vagy
vérakozdsi id§ alkalmazdsi moédonként és | amennyiben ez
élelmiszercsoportonként. Csak az  élelmiszer- | indokolhaté ~ okokbdl
termel$ dllatokon torténd felhaszndldsra szdnt | nem lehetséges, szabad
allatgyogyaszati készitmények esetében. szoveg.
3.11 PSMF (")szdm A farmakovigilancia-rendszer | Szabad szoveg

sz

torzsdokumentdcibjanak nyilvantartdsi szdma. Az
adatot az unids készitmény-adatbazis tarolja, és az
(EU) 2019/6 rendelet 74. cikkének (2) bekezdésében
el6irt osszekapcsolds utjan tovabbitja az unids
farmakovigilancia-adatbdzisba.
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Az adatr)n?.z()’ Adatmezd Leirds Formdtum

azonositoja

3.12 A PSMF fellelhetdsége | Ahol a farmakovigilancia-rendszer | Ellenérzétt  szervezeti

torzsdokumentdcidja taldlhatd. Az adatot az unids | adatok
készitmény-adatbazis tdrolja, és az (EU) 2019/6

rendelet 74. cikkének (2) bekezdésében el&irt
osszekapcsolds  utjdn  tovdbbitja az  uni6s
farmakovigilancia-adatbézisba.

3.13 QPPV ()-név A farmakovigilanciaért felelgs képesitett személy | Szabad szoveg

neve. Az adatot az uniés készitmény-adatbdzis
tarolja, és az (EU) 2019/6 rendelet 74. cikkének (2)
bekezdésében el6irt osszekapcsolds ttjan tovabbitja
az unids farmakovigilancia-adatbazisba.

3.14 A QPPV elérhetdsége Ahol a farmakovigilancidért felelds képesitett | Ellenérzott szervezeti

személy taldlhat6. Az adatot az unids készitmény- | adatok
adatbdzis tdrolja, és az (EU) 2019/6 rendelet 74.
cikkének (2) bekezdésében el6irt osszekapcesolds

utjdn tovabbitja az unids farmakovigilancia-
adatbazisba.

3.15 A csomagolas leirdsa A kiszerelés mérete. Szabad sz6veg a leirashoz
és strukturdlt adatok a
kiszerelések méretéhez.

3.16 A kiadhat6sdgra vonat- | Az  allatgydgydszati  készitmények besoroldsa: | Ellendrzott kifejezések

kozé adat vénykoteles-e vagy sem.

4. Az els6 engedélyezésre vonatkozé eljarasi informdaciok

4.1 Az engedélyezési eljirds | A forgalombahozatali engedélyezési eljards tipusa. | EllenSrzott kifejezések

tipusa

4.2 Az engedélyezésieljards | Az els6 forgalombahozatali engedélyezési eljards Strukturdlt adatok, vagy

szama szama. amennyiben ez
indokolhat6  okokbdl
nem lehetséges, szabad
szoveg.

43 A forgalombahozatali | Az els§ forgalombahozatali engedély kiaddsdnak | Ditum

engedély  kiaddsdnak | idGpontja.
détuma

4.4 Engedélyezd orszdg Az az orszdg, amelyben a forgalombahozatali | Ellendrzott kifejezések

engedélyt megadtdk, beleértve adott esetben az
Eurdpai Uniodt is.
4.5 Referencia-tagdllam A referencia-tagdllam neve. Csak decentralizdlt | EllenSrzott kifejezések

forgalombahozatali engedély, nemzeti
forgalombahozatali engedélyek kolcsonos
elismerése, illetve kolcsonos elismerési eljdrds és a
decentralizdlt forgalombahozatali engedély irdnti
eljards keretében torténd utblagos elismerés esetén.
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Az adatmezd
azonositéja

Adatmezd

Leiras

Formatum

4.6

Erintett tagdllamok

Az érintett tagdllamok neve. Csak decentralizdlt
forgalombahozatali engedély, nemzeti
forgalombahozatali engedélyek kolcsonos
elismerése, illetve kolcsonos elismerési eljirds és a
decentralizdlt forgalombahozatali engedély irdnti
eljras keretében torténd utdlagos elismerés esetén.

Ellendrzott kifejezések

4.7

Jogalap

A forgalombahozatali engedély, példdul a generikus,
a hibrid é a t6bb hatéanyagot tartalmazd
allatgyogyaszati  készitmények esetében is, a
hozzaférési felhatalmazds birtokdban benydjtott és
a szakirodalmi adatokon alapul6 kérelmek, valamint
a korlatozott piacra és rendkivilli koriilményekre
vonatkozd forgalombahozatali engedélyek

jogalapja.

Ellendrzott kifejezések

4.8

Engedélyszdm

- Az allatgy6gydszati készitmény
forgalombahozatali engedélyének szdma.

- Atorzskonyvezett homeopadtids dllatgydgyaszati
készitmények nyilvantartdsba vételi
igazoldsanak szdma.

- Az (EU) 2019/6 rendelet 5. cikkének (6)
bekezdésével — osszhangban  felhaszndldsra
engedélyezett vagy adott esetben a 2001/82/EK
irdnyelv 5-8. cikkében foglalt rendelkezések al6l
ugyanazon irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban  mentesiil§  dllatgyogydszati
készitmények bejelentési szdma.

— A pérhuzamos kereskedelem tdrgyat képezd
dllatgyogydszati  készitmények  jovahagydsi
szdma.

Szabad szoveg

4.9

Referenciakészitmény-
azonosit6

Az engedélyezett referenciakészitmény azonositdja,
ha a ,Jogalap” mez6 generikus, hibrid vagy tobb
hatéanyagot tartalmazé allatgyogyaszati
készitményekre, illetve a hozzaférési felhatalmazds
birtokdban benyujtott kérelmekre utal. Parhuzamos
kereskedelemmel forgalmazott dllatgydgydszati
készitmények esetében a rendeltetési hely szerinti
tagéllamban  kozos  eredetli  dllatgydgyaszati
készitmény azonositdja.

Azonositd

4.10

Forraskészitmény-
azonositd

Pirhuzamos  kereskedelemmel  forgalmazott
allatgydgydszati készitmények esetében a forrds
szerinti tagdllamban kozos eredetd dllatgydgydszati
készitmény azonositdja.

Azonositd

Az engedélyezést kovetd viltoztatisokra vonatkozé eljardsi informéciok (tobbszérds, legaldibb
minden értékelést nem igényld médositds esetében)

5.1

Benyujtds azonositdja

A benyujtasi rendszer dltal létrehozott azonosito.

Strukturdlt adatok

5.2

Az engedélyezési eljards
szdma

A centralizalt, decentralizalt, nemzeti
forgalombahozatali ~ engedély, ~a  nemzeti
forgalombahozatali engedélyek kolcsonos
elismerése, illetve a kolesonos elismerési eljards és a
decentralizdlt forgalombahozatali engedély irdnti

eljras keretében torténd utdlagos elismerés esetén.

Strukturdlt adatok, vagy
amennyiben ez nem
lehetséges, szabad szoveg
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Az adatr,n?.z()’ Adatmezd Leirds Formdtum

azonositoja

5.3 FelelSs hat6sdg Tagdllam és az illetékes hat6sdg. Ellendrzott kifejezések

5.4 A moédositasok | A moédositdsok besoroldsanak kddja Ellendrzott kifejezések
besoroldsanak kédja

5.5 A benytjtishoz flizott | A készitmény tulajdonosdnak észrevétele abeadviny | Szabad szoveg
megjegyzés részeként.

5.6 A végrehajtds idSpontja | Az az id6pont, amikor az értékelést nem igényl§ | Datum

modositdst végrehajtottdk.

5.7 Benytjtds idGpontja A benyujtdsi rendszer altal generdlt benydjtdsi | Datum

idépont.

5.8 Dontés J6véhagyds vagy elutasitds. Ellendrzott kifejezések

5.9 Hatdrozat ddtuma A hatdrozat meghozataldnak id6pontja. Détum

5.10 A hatdrozat szerzGje A hatdrozatot hoz6 illetékes hatésdg vagy a | EllenSrzott kifejezések

Bizottsag.

6. Csak a parhuzamos kereskedelem tirgydt képezd allatgydgydszati készitmények esetében

6.1 Forrds szerinti | A pdrhuzamos kereskedelemmel forgalmazott | Ellendrzott — szervezeti
nagykereskedelmi allatgyogydszati  készitményt a forrds szerinti | adatok
forgalmazé tagéllamban biztosit6 nagykereskedelmi

forgalmazo.

6.2 Rendeltetési hely | Az éllatgydgydszati készitményt a rendeltetési hely | Ellendrzott  szervezeti
szerinti szerinti tagdllamban parhuzamos kereskedelemmel | adatok
nagykereskedelmi forgalmaz6 nagykereskedelmi forgalmazé.
forgalmazé

(") PSMF = A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticidja
() QPPV = A farmakovigilancidért felelds képesitett személy
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/17 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 8.)
az értékelést nem igényld modositisok jegyzékének az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti megdllapitdsarol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekr6l és a 2001/82[EK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésér6l szolo, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 60. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

az (EU) 2019/6 rendelet értelmében a Bizottsdgnak ossze kell dllitania a forgalombahozatali engedélyben foglalt
feltételeket érint6 azon médositisok jegyzékét, amelyek végrehajtasdhoz nincs sziikség értékelésre. Ennek sordn a
Bizottsdg a rendelet 60. cikkének (2) bekezdésében felsorolt kritériumokat veszi figyelembe.

A 726/2004[EK rendelettel létrehozott Eurdpai Gydgyszeriigynokség 2019. augusztus 30-dn tandcsot adott a
Bizottsdgnak a jelenlegi keret alapjdn értékelést nem igénylé médositdsok jegyzékével kapcsolatban, valamint azon
igen kis médositdsok besoroldsa kapcsdn, amelyek nincsenek hatdssal az dllatgy6gydszati készitmény mindségére,
drtalmatlansdgdra vagy hatékonysdgdra. A Bizottsdg figyelembe vette a tandcsot, a 60. cikk (2) bekezdésében
felsorolt kritériumokat, valamint az osszes szitkséges feltételt és a dokumentdciéra vonatkozé legaktudlisabb
kovetelményeket annak biztositdsa érdekében, hogy az értékelést nem igényl6 médositdsok ne jelentsenek veszélyt a
kozegészségre, az dllatok egészségére, illetve a kornyezetre.

Ahhoz, hogy bizonyos moédositdsokat értékelést nem igényl6 modositdsnak lehessen tekinteni, kiilonbozd
kovetelményeknek kell teljesiilnitik. Ezért a termékdokumentdcié naprakészen tartdsa érdekében jegyzékbe kell
foglalni ezeket a kovetelményeket, a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal biztositand6 feltételekre és
benytjtandé dokumentéciora kiterjedGen is. A kovetelmények teljesiilése szolgdl a médositds elutasitdsdnak vagy
jovdhagydsanak alapjdul.

Ami az uni6s termékadatbazisban a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal rogzitett médositasokat illeti, a
tagdllami illetékes hatésdgnak vagy adott esetben a Bizottsdgnak rogzitenie kell azt az informéciét, hogy ezt a
vonatkoz6 adminisztrativ hatdrid6n beliil hallgat6lagosan jévahagytdk vagy elutasitottdk-e.

Az e rendeletben el6irt intézkedések sszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben felsorolt és az abban meghatdrozott vonatkoz6 kovetelményeknek megfeleld modositdsok nem igényelnek
értékelést.

() HLL 4.,2019.1.7., 43. 0.
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2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-tdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Ertékelést nem igénylé médositisok

Moédositis

Kovetelmények

A 6 szakaszhoz tartozo sorban jelzett kovetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszdra érvényesek. Az alszakaszban
meghatdrozott minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benytjtandé dokumentumok

Adminisztrativ viltozdsok

A kovetkezSk nevének vagy cimének vagy kapcsolattartdsi
adatainak véltozdsa:

- aforgalombahozatali engedély jogosultja

A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

- a hatbanyag vagy a hatéanyag gyartdsi folyamatdban
felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier
gyartdja vagy értékesitSje, vagy a mindség-ellendrzési
vizsgélatok helye (ha a dokumentdcié meghatdrozza),
amennyiben az Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti
alkalmassdgi bizonyitvdny a jévahagyott dokumentdcié
része.

A gyartds vagy minGség-ellendrzési vizsgdlatok helye és minden gydrtasi
mtivelet valtozatlan marad.

A gyarté vagy az értékesité mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgltaté unids IT-rendszerekben.

- ahatbéanyag-torzsadatok jogosultja

A gyértds helye és minden gydrtdsi miivelet véltozatlan marad.

A hatbanyag-torzsadatok jogosultja mér szerepel a szervezeti adatokat
tarol6 és szolgaltat6 unids IT-rendszerekben.

A hatéanyag-torzsadatokhoz tartozd
aktualizdlt ,hozzaférési felhatalmazds”.

— valamely segédanyag gyartdja (ha a dokumentici6
meghatdrozza)

A gyartas helye és minden gydrtdsi mvelet véltozatlan marad.

A gyart6 mar szerepel a szervezeti adatokat tdrold és szolgdltaté unids
[T-rendszerekben.

- akésztermék gyartdja vagy importdre (ideértve a tételek
kibocsdtdsinak helyét vagy a minGség-ellendrzési
vizsgélatok helyét)

A gyartas helye és minden gydrtdsi mdvelet véltozatlan marad.

A gyartd vagy az importSr mdr szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgdltaté unids IT-rendszerekben.
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Az éllatgyogyaszati készitmény (fantdzia)nevének véltozdsa

Az Gj névnek az Ugynokség vagy, adott esetben, az illetékes nemzeti
hatésdg altal végzett elfogadhatdsigi felilvizsgdlata befejez6dott és
kedvezd kimeneteld.

A hatbanyag vagy egy segédanyag nevének valtozdsa

Az anyag véltozatlan marad.

Elelmiszer-termel6 fajok részére szant dllatgyogyaszati készitmények
esetében e véltozds végrehajtdsa el6tt modositani kell a 470/2009/EK
rendelet erre az anyagra vonatkozé bejegyzését.

Az ATCvet kod vdltozdsa

A viéltozast csak az ATCvet kéd jegyzékének moédosuldsa utdn szabad
bevezetni.

A dokumentdcié min§ségi részének viltozasai

A késztermékhez tartozd csomagoldsi Osszetevd vagy
eszkoz  értékesitGje nevének vagy cimének vagy
kapcsolattartdsi adatainak véltozdsa (ha a dokumentdci6
emliti)

Az értékesitd mdr szerepel a szervezeti adatokat tdrold és szolgdltatd
uniods IT-rendszerekben.

A gyartas helye véltozatlan marad.

A késztermék kozvetlen csomagoldsihoz haszndlt anyag
némenklatirdjinak (') viltozdsa

Aviltozast csak akkor szabad bevezetni, ha médositottdk a tartdly nevét a
gyogyszerek és az egészségiigyi ellatds minGségével foglalkozd eurdpai
igazgat6sdg (EDQM) honlapjan az dltaldnos feltételek adatbazisban.

A kovetkezgk torlése:

A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak mddositdsa.

- ahatdanyag, intermedier vagy késztermék gydrtohelye,
a csomagoldsi hely, a tételek kibocsatdsaért felel6s
gyartd, a tételek ellendrzési helye, illetve a hatdanyag
kiinduldsi anyagénak, reagensének vagy
segédanyagdnak értékesitdje (ha a dokumentaci6 emliti)

A torlésre nem a gydrtast érint6 kritikus hidnyossdgok miatt keriil sor.

Legalabb egy olyan hely vagy gydrt6 marad, amely szerepelt a kordbbi
engedélyben, és ugyanolyan feladatot lat el, mint a torlés dltal érintett(ek).

A tételek kibocsatdsaért felelGs legaldbb egy hely vagy gyart6 marad az
Eurépai Uniéban vagy az Eurépai Gazdasdgi Térségben.

— a hatbéanyag vagy a késztermék gyartdsi folyamata,
ideértve a késztermék gydrtdsa sordn felhaszndlt
intermediert, ha mdr megtortént az alternativa
jovéhagydsa

A késztermék, a hatéanyag és az intermedierek, illetve a késztermék
gyartasa soran felhaszndlt folyamatkdzi anyagok tovabbra is megfelelnek
a jovahagyott specifikdciéknak.

A torlésre nem a gyartast érintd kritikus hidnyossdgok miatt keriil sor.
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nem jelentds folyamatkozi vizsgdlat a hatdanyag
gyartdsa soran (pl. elavult folyamatkozi vizsgdlat torlése)

A véltozds nem kapcsolodhat kotelezettségvallaldshoz vagy gyartds
kozbeni vératlan eseményhez.

A viéltozds nem érinthet kritikus folyamatkozi vizsgdlatot vagy nem
befolyasolhatja a hatdanyag vagy a hatéanyag gyartasi folyamatiban
felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier azonossagat,
mindségét, tisztasdgat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.

A korabbi és az 1j folyamatkozi vizsgélat
osszehasonlito tabldzata.

d nem jelentGs specifikdciés paraméter (példaul elavult | A viltozds nem kapcsolédhat kotelezettségvallalishoz va artds|A kordbbi és az 1j specifikdciok
) P p p p 8 8y 8y ) Sp
paraméter torlése) a kovetkez8knél kozbeni vératlan eseményhez. osszehasonlito tablazata.
- hatdanyag; P (. . .
atoanyag . A viéltozds nem érinthet kritikus specifikdciés paramétert vagy nem
- kiinduldsi anyag; p . § g p p 7
. > p s befolyasolhatja a hat6anyag gyartasi folyamataban felhasznalt hat6anyag,
- ahatbanyag gyartdsi folyamatdban felhasznalt inter- | ..~ /77" . . oy 2
: kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier azonossdgt, mindségét,
medier vagy reagens . o A e
tisztasagat, hat6értékét vagy fizikai jellemzéit.
e) vizsgalati eljards Az illetékes nemzeti hat6sdg vagy az Ugyndkség mar engedélyezett egy
— ahatbéanyag vagy a hatbanyag kiinduldsi anyaga, rea- | alternativ vizsgdlati eljardst, amelynek hozzdaddsa nem az (EU) 2019/6
gense vagy intermediere esetében; rendelet 61. cikke szerinti médositdsi eljardson keresztiil tortént.
— ahatbanyag kozvetlen csomagoldsa esetében;
- valamely segédanyag vagy a késztermék esetében;
- akésztermék kozvetlen csomagoldsa esetében
f) a késztermék egyik engedélyezett 6mlesztettdru- vagy | Adott esetben, a fennmarad6 termékkiszerelések a termékjellemzsk
végleges tartalya (ideértve a hatanyag csomagolasit is) | osszefoglaldjaban rogzitett adagoldsi utasitdsok és kezelési idGtartam
vagy kozvetlen csomagoldsa, amely nem jelenti a haté- | figyelembevételével elégségesek.
ser@sség vagy gydgyszerforma teljes torlését
g) nem jelentGs specifikicids paraméter (példdul elavult | A vdltozds nem kapcsolddhat kotelezettségvallalishoz vagy a kozvetlen | A kordbbi és az 1j specifikdcidk

paraméter torlése) a hatbanyag vagy a késztermék koz-
vetlen csomagoldsdnak specifikdcids paraméterei vagy
hatarértékei kozott

csomagolds gyartdsa és a hatéanyag vagy a késztermék tdroldsa kozbeni
vératlan eseményhez.

A viltozds nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolydsolhatja a
kozvetlen csomagolds azonossdgat vagy minGségét.

Osszehasonlito tabldzata.
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a hatéanyagra vagy a késztermékre vonatkozé jévaha-
gyott valtozaskezelési protokoll

A véltozds nem lehet a protokollban rogzitett véltozas(ok) végrehajtdsa
sordn felmeriilt varatlan események vagy a specifikicionak meg nem
felel eredmények kovetkezménye.

az {zesité- vagy szinez8anyagok rendszerének osszete-
véje vagy Osszetevoi

A véltozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gyogyszerre.

Aviltozas nem befolydsolhatja a késztermék azonossagat, hatdsersségét,
mindségét, tisztasagat, hatdértékét, drtalmatlansagat vagy hatékonysagat.

oldészer vagy higitd tartilya a csomagbdl

A gybgyszerforma nem valtozhat. Megfelel§ alternativ eszkoz 4l
rendelkezésre a biztonsagos és hatdsos alkalmazashoz sziikséges oldészer
vagy higit6 biztositdsa céljabol.

nem jelentSs folyamatkozi vizsgalat (példdul elavult
vizsgalat torlése) a késztermék gydrtdsa sordn

A viltozds nem kapcsolodhat kotelezettségvéllaldshoz vagy gydrtds
kozbeni varatlan eseményhez.

A viltozds nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolydsolhatja a
késztermék vagy a késztermék gydrtdsi folyamatdban felhasznalt
kiinduldsi anyag, intermedier vagy reagens azonossigit, minSségét,
tisztasagat, hat6értékét vagy fizikai jellemzéit.

A kordbbi
vizsgélatok

és

az 4j
és

Osszehasonlito tabldzata.

folyamatkozi
hatdrértékek

egy segédanyag vagy hat6anyag, illetve egy hatéanyag
vagy a késztermék kozvetlen csomagoldsahoz hasznalt
csomagoldéanyag késztermék-gyarté altali vizsgalatdnak
gyakorisdgdra vonatkozé részletek, ha a dokumentécié
emliti

nem jelentSs specifikdcids paraméter (példdul elavult
paraméter torlése) egy segédanyag specifikdcios
paraméterei vagy hatdrértékei kozott

A véltozds nem kapcsolodhat kotelezettségvéllalishoz vagy gydrtds
kozbeni vdratlan eseményhez.

A viltozds nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolydsolhatja a
segédanyag azonossdgdt, minGségét, tisztasigat, hatdserGsségét vagy
fizikai jellemzdit.

A kordbbi
paraméterek

és

az  j
vagy

Osszehasonlito tabldzata.

specifikdcios
hatarértékek

nem jelentGs specifikdcids paraméter (példdul elavult
paraméter, ugymint egy szinez§- vagy izesitGanyag
szaganak és izének, illetve azonositdsi vizsgdlatdnak
torlése) a késztermék specifikdcios paraméterei vagy
hatarértékei kozott

A véltozds nem kapcsolédhat kotelezettségvéllalishoz vagy gydrtds
kozbeni vdratlan eseményhez.

A viltozds nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolydsolhatja a
késztermék azonossdgdt, hatdser8sségét, mindségét, tisztasdgat,
hatéértékét vagy fizikai jellemzdit.

A korédbbi
paraméterek

és

az Gj

vagy

Osszehasonlito tabldzata.

specifikdcios
hatérértékek
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o) |- mérési vagy alkalmazdshoz szitkséges eszkoz A moédositds nem érintheti a késztermék adagoldsat, felhaszndldsat vagy
drtalmatlansagat.
p)|— mérésivagy alkalmazashoz szitkséges eszkoz nem jelen- | A véltozds nem kapcsoldédhat kotelezettségvillalishoz vagy gydrtds|A kordbbi és az Gj specifikdciok
t6s specifikdcids paramétere (példdul elavult paraméter | kozbeni vératlan eseményhez. A véltozds nem érinthet kritikus | 6sszehasonlité tabldzata.
torlése) paramétert vagy nem befolydsolhatja a mérési vagy az alkalmazashoz
szitkséges eszkoz azonossdgat vagy minSségét.
q) |- mérési vagy alkalmazdshoz szitkséges eszkoz vizsgélati | Az illetékes nemzeti hatdsdg vagy az Ugyndkség mar engedélyezett egy
eljdrdsa alternativ vizsgdlati eljardst.
r) |- akésztermék kiszerelési mérete(i) A maradék csomagméretek megfelelnek a  termékjellemzSk
osszefoglaljaban jovahagyott adagoldsnak és a kezelés idStartamanak.
s)|— acsomagoldsi Osszetevdk vagy eszkozok értékesitdje (ha | A valtozds nem foglalhatja magdban csomagoldsi osszetevd(k) vagy
a dokumentaci6 emliti) eszkoz(0k) torlését.
t) |- Eurdpai Gybgyszerkonyv szerinti alkalmassdgi bizonyit- | Ugyanazon anyag tekintetében legaldbb egy gydrté a dokumentdcioban
vany marad.
— hatéanyag esetében;
— hatdanyag gyartasi folyamataban felhasznalt kiindu-
lasi anyag, reagens vagy intermedier esetében;
- segédanyag esetében
u) |- Eurbpai Gyogyszerkonyv szerinti (TSE, fert6z8 sziva- | Ugyanazon anyag tekintetében legaldbb egy gyarté a dokumenticiéban
csos agyvel6bantalom) alkalmassdgi bizonyitviny marad.
— hatbanyag esetében;
- hatéanyag kiinduldsi anyaga, reagense vagy interme-
diere esetében;
- segédanyag esetében
v) |- gydgyszerforma vagy hatdserdsség (?) A megmarad6 forma/formék vagy hatdserdsség(ek) alkalmasak arra, hogy

biztositsdk a termék pontos adagoldsdt és a kezelési idGtartamot tobbféle
kiszerelés (pl. killonboz§ pipettdk vagy tablettdk) haszndlata, illetve nem
jovahagyott osztott dozisok (pl. még nem engedélyezett fél tablettdk)
hasznalata nélkal.

Az elddllitasi folyamat vagy a hatbanyag tdroldsdnak
véltozdsai, ha a hatéanyag (ideértve a kiinduldsi anyagot,
reagenst vagy intermediert) dokumentaciéjanak nem része
az Eurbpai Gydgyszerkonyv —szerinti alkalmassdgi
bizonyitvany

A kiinduldsi anyagok és reagensek esetén a specifikicié (ideértve a
folyamatkozi ellenGrzéseket és az Osszes anyag elemzési modszerét) a
mdr jovdhagyottal azonos marad. Intermedierek és hatdanyag(ok)
esetében a specifikdcié (ideértve a folyamatkozi ellenbrzéseket és az
Osszes anyag elemzési modszerét), az elGéllitis modja (ideértve a gydrtdsi
tételek méretét) és a részletes szintézisut a mar jovahagyottal azonos
marad.
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a hatbanyag gyartdjanak valtozdsa (ideértve az adott
mindség-ellendrzési vizsgdlatok helyét)

A viéltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy bioldgiai vagy
immunoldgiai anyagra.

Aviéltozas nem vonatkozhat névényi gybgyszerben 1év8 novényi anyagra
vagy novényi készitményre.

Az Uj gyartd a jelenleg jovahagyott gyartoval azonos gydgyszeripari
csoporthoz tartozik és mdr szerepel a szervezeti adatokat tdrolé és
szolgéltat6 unids IT-rendszerekben.

A viltozas nem befolydsolhatja a hatéanyag vagy a hatéanyag gyartdsi
folyamataban felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier
azonossagdt, minGségét, tisztasagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzit.

Esett6l  fiigg6en  az  aldbbiakndl
gondoskodni  kell  dokumenticid
vonatkozd  szakaszdnak/szakaszainak
modositasarol:

— TSE-adatok,

- gydrtasi tételre vonatkoz adatok,

- képesitett személy nyilatkozata és

— a helyes gyartasi gyakorlatnak valé
megfelelés megerdsitése.

b)|- a hatéanyagra vonatkozé  minGség-ellenSrzési| A viltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy bioldgiai vagy
megolddsok valtozdsai: a hatdanyag gydrtdsi tételei|immunoldgiai anyagra.
ellenérzési vagy vizsgdlati helyének cseréje va P p . R
1z 8y g 4 ) &Y Az j gyarté vagy hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tdrolé és
hozzéaddsa AV
szolgaltatd unids IT-rendszerben.
A moédszernek az el6z6rdl az Gj helyre torténd atvitele sikeresen
befejezédott.
¢ |- Uj mikronizdldsi hely bevezetése a hatdanyag|A viltozds nem vonatkozhat steril hatdanyagra vagy bioldgiai vagy|A vonatkozd szakasz(ok) moédositdsa a
gyartdjdhoz (ideértve az adott mindség-ellendrzési | immunoldgiai anyagra. dokumentaciéban a képesitett személy
vizsgélatok helyét) P p . .. . |nyilatkozata és, esettdl fuiggen, az el6z6
Az Uj gyartd vagy hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tirold és .. > p .
S vagy az 0j  helyr6l  szdrmazé
szolgéltat6 unids IT-rendszerekben. My AP .
osszehasonlitd gyartasi tételre vonatkozé
A viltozds nem idézhet el§ kedvezStlen médosulédst a fizikai-kémiai | adatok tekintetében.
tulajdonsdgokban.
A hatbanyag részecskeméretének specifikicidja és az ahhoz tartozé
analitikai médszer valtozatlan marad.
d)|- a torzssejtallomdny és a szaporitd sejtbankok Gj|A tdroldsi korilmények, az eltarthatsdgi id6 és a specifikdciok nem

tiroléhelye a hatéanyag gydrtdsi folyamatdban
felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve magdnak a hatéanyagnak a gydrtdja esetében

modosithatok.

Az Uj gydrtd vagy hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarol6 és
szolgaltat6 unids IT-rendszerekben.
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Az ismételt vizsgdlati id@szak vagy tdroldsi idGszak |A véltozds nem lehet a gyartds sordn felmerilt varatlan események, illetve | A vonatkozé szakasz(ok) moddositdsa a

csokkentése, ha a jovdhagyott dokumentdciéban nincs az | stabilitdsi problémak eredménye. dokumentacidban, ideértve a

ismételt vizsgdlati idGszakra  vonatkozdé, Eurdpai specifikdciokat és, esettdl fiiggden, a
Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassdgi bizonyitvany stabilitds megerGsitését.

Az alabbiak taroldsi koriilményeit szigoritd valtozas: Aviéltozas nem lehet a gyartds sordn felmeriilt varatlan események, illetve | A vonatkozé szakasz(ok) mddositdsa a

stabilitdsi problémak eredménye. dokumentaciéban, ideértve a

specifikdciokat és, esettdl fiiggen, a

stabilitds megerdsitését.

— referenciaszabvany (ha a dokumentacié emliti)

— hatdanyag

A hatbanyag (ideértve a kiinduldsi anyagot, reagenst vagy
intermediert)  jovdhagyott  stabilitdsi  protokolljanak
véltozdsa

Aviltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt varatlan események, illetve
stabilitdsi problémak eredménye.

A véltozds nem befolydsolhatja a hatbanyag azonossagat, hatdser8sségét,
mindségét, tisztasdgat, hatértékét vagy fizikai jellemzdit.

A vonatkoz6 szakasz(ok) modositdsa a
dokumenticidban, ideértve a megfeleld
valoés  ideji  stabilitdsi  vizsgalatok
eredményeit.

A hatéanyagra vonatkozdan jévahagyott valtozdskezelési
protokollban elGirdnyzott véltozdsok végrehajtdsa

Aviltozds 6sszhangban van a jévahagyott véltozaskezelési protokollal, az
elvégzett vizsgdlatok eredményei pedig azt jelzik, hogy teljesiilnek a
protokoll szerinti el6re meghatdrozott elfogadasi kritériumok.

A viéltozds végrehajtisa nem igényel tovabbi aldtimaszté adatokat a
véltozdskezelési protokollhoz.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak mddositdsa.

A hatéanyag vagy a hatdanyag gyartdsi folyamatdban
felhasznalt intermedier gyértasi tétel méretének véltozdsa
(ideértve a gyartasi tétel méretének tartomdnyat)

A viltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy bioldgiai vagy
immunoldgiai anyagra.
A véltozds nem
reprodukalhat6sdgat.

befolydsolja  kedvezdtlenil a  folyamat

Aviéltozas nem lehet a gyartds sordn felmerilt varatlan események, illetve
stabilitdsi problémak eredménye.

A gyartasi mddszerek valtozasai kizdrdlag a méret noveléséhez vagy
csokkentéséhez kapcsolédhatnak, pl. eltér6 méretl berendezések
alkalmazdsa. A vizsgdlt tételek mérete megfelel a javasolt tételméretnek.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak mddositasa, ideértve esettd]
figgen a gyartdsi tételre vonatkozé
adatokat is.

- az eredetileg jévahagyott tételméret legfeljebb tizszere-
sét kitevd novelés

A hatbanyag, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizdtor vagy
oldé6szer tovabbra is megfelel a jovdhagyott specifikdcioknak.
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- legfeljebb tizszeres mértéki csokkentés

- az eredetileg jovahagyott tételméret tizszeresét megha-
lad6 novelés

A folyamatban felhaszndlt intermedierek, reagensek, katalizdtorok vagy
olddszerek valtozatlanok maradnak.

A hatbanyag, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizdtor vagy
oldészer tovabbra is megfelel a jovdhagyott specifikdcioknak.

A véltozds nem idézhet el kedvezdtlen moédosuldst a hatdanyag
mindségi és mennyiségi szennyez8dési profiljdban, hatdértékében vagy
fizikai-kémiai tulajdonsdgaiban.

A viltozds nem vonatkozhat a hatbanyag-torzsadatok korldtozott
hozzaférésti részére.

10

A hatbanyag gydrtdsa sordn alkalmazott folyamatkozi
vizsgélatok vagy hatarértékek véltozasa

A véltozds nem lehet olyan kotelezettségvillalds kovetkezménye, amely a
specifikdcios hatarértékek el6z6 értékeléseibdl ered.

Aviltozas nem lehet a gyartds sordn felmeriilt viratlan események, pl. 4j
mindsitetlen szennyez8dés eredménye; az Osszes szennyezGdésre
vonatkoz6 hatarértékek valtozasa.

A dokumentdcié vonatkozo szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa, esettdl fuggSen
az Uj vizsgdlati médszer, a validlds és a
gyartasi  tételre  vonatkozd  adatok
tekintetében.

A kordbbi és az Tqj
vizsgélatok és
Osszehasonlito tabldzata.

folyamatkozi
hatarértékek

- afolyamatkozi hatarértékek szigoritdsa

A viltozas a jovahagyott jelenlegi hatdrértékek kozott marad. A vizsgélati
eljaras véltozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

- 1j folyamatkozi vizsgélatok és hatdrértékek hozzdaddsa

Az 0 vizsgélati médszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy tijszert médon alkalmazott standard technikdhoz.

Az 1j vizsgdlati médszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.

11

A hatéanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamatdban
felhaszndlt kiinduldsi anyag, intermedier vagy reagens,
vagy a hatdanyag kozvetlen csomagoldsinak specifikdcios
paramétereit vagy hatarértékeit érint6 valtozds

A véltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt varatlan események (pl. 4j
mindsitetlen szennyez8dés vagy az Osszes szennyezédésre vonatkozd
hatarértékek valtozdsa) eredménye.

A véltozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a
specifikacios hatérértékek el6z8 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem eljdrdsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti
modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomadn sziiletett, kivéve,
ha azt el6z8leg valamely nyomonkovetési intézkedés részeként felmérték

és jovahagytdk egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljdrdsban.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa.

A kordbbi és az {j
paraméterek és
osszehasonlito tablazata.

specifikacios
hatarértékek
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— ahatosagi tételkibocsatds (OCABR) hatdlya ald es llat-
gyogyaszati készitményekre vonatkozd specifikdcios
hatarértékek szigoritdsa

A vizsgilati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.

A viltozas a jelenlegi jévahagyott hatdrértékek kozott marad.

- a hatbanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamatdban
felhaszndlt kiinduldsi anyag, intermedier vagy reagens
specifikdcios hatarértékeinek szigoritdsa

A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.

A véltozés a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek k6zott marad.

— a hatbanyag kozvetlen csomagoldsara vonatkozé speci-
fikdcios hatdrértékek szigoritdsa

A vizsgalati eljards véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.

- 1j specifikdcids paraméter hozzdaddsa a specifikdciéhoz
az ahhoz tartozé vizsgdlati modszerrel egyiitt

Az 0 vizsgélati médszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy tijszert médon alkalmazott standard technikdhoz.

Az 1j vizsgdlati médszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.

A viltozas nem érinthet genotoxikus szennyezGdést.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak modositdsa, esettdl fiiggGen
az Uj modszer, a validdlds és a gyartasi
tételre vonatkoz6 adatok tekintetében.

12

Kisebb valtozdsok:

- egy jovdhagyott vizsgdlati eljardsndl
— a hatdanyag esetében;
- akésztermék esetében;
- ahatbanyag vagy a késztermék kozvetlen csomago-
ldsa esetében;
- mérési vagy alkalmazdshoz szitkséges eszkoz eseté-
ben

A vizsgélati médszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer.

A vonatkozé irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1év6 megfelel§ validdlasi
vizsgalatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizdlt vizsgalati
eljras legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgalati eljardssal.

Az Osszes szennyezGdésre vonatkozd hatdrértékek nem valtozhatnak;
nem mutathatok ki dj, mindsitetlen szennyezSdések.

Az elemzési mddszer viltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak és esettdl fuggben az
osszehasonlité validdldsi adatoknak a
modositdsa.
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egy jovahagyott vizsgalati eljardsnél

hatéanyag gydrtasi folyamatdban felhasznélt kiinduldsi
anyag, reagens vagy intermedier esetében;

segédanyag esetében

A vizsgdlati moddszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer.

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé megfelel§ validalasi
vizsgélatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgélati
eljaras legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgdlati eljardssal

Az osszes szennyezGdésre vonatkozé hatdrértékek nem véltozhatnak;
nem mutathat6k ki 4j, minésitetlen szennyezédések.

Az elemzési médszer véltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak és esett§l fiiggben az
osszehasonlité adatoknak a médositdsa.

egy folyamatkozi vizsgdlatra vonatkozd j6vdhagyott
vizsgélati eljdrdsndl

a hatbanyag esetében;

a késztermék esetében

A vizsgdlati moédszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai mddszer, illetve biol6giai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer.

22

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé megfelel§ validalasi
vizsgdlatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgdlati
eljaras legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgalati eljardssal.

Az 6sszes szennyezddésre vonatkozd hatdrértékek nem valtozhatnak;
nem mutathat6k ki 4j, minésitetlen szennyezédések.

Az elemzési médszer véltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak mddositdsa.

egy hatbéanyag gyartasi folyamataban

A viltozas nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai hatéanyagra.

Nem torténhet véltozds egy novényi gydgyaszati anyag foldrajzi forrasa,
gyartasi utvonala vagy elédllitdsa vonatkozdsdban.

A viltozds csakis azonnali hatdanyagleaddst, bevételre szant szildrd
gyogyszerformat vagy belsSleges oldatot érinthet, és nem idézhet el§
kedvezétlen moddosuldst a minGségi és mennyiségi szennyezGdési
profilban vagy a fizikai-kémiai tulajdonsdgokban.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak mddositdsa.
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A hatéanyag, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizdtor vagy
olddszer tovabbra is megfelel a jévahagyott specifikdcioknak. A véltozas
nem vonatkozhat a hatbéanyag-torzsadatok korldtozott hozzaférést
részére. A gydrtds 1épései viltozatlanok maradnak.

nem gyogyszerkonyvi segédanyag (ha a dokumentacié
tartalmazza), illetve j segédanyag szintézisében vagy
visszanyerésében

A segédanyagok, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizdtor,
oldbszer vagy folyamatkozi ellenérzés tovdbbra is megfelelnek a
jovahagyott specifikdcioknak (pl. minGségi és mennyiségi szennyez8dési
profil). Az adjuvdnsok és a tartésitdszerek kizdrandok e bejegyzés hatdlya
alol.

A szintézisutak és a specifikdciok azonosak, a fizikai-kémiai
tulajdonsdgok pedig nem véltozhatnak.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa, esettdl fiiggSen
a gyartasi tételre vonatkozé adatok, az
osszehasonlité adatok és a specifikdci6
tekintetében.

a késztermék folyamatkozi hatdrérték-tartomanyanal

Aviéltozas nem lehet a gyartds sordn felmerilt viratlan események, illetve
stabilitdsi problémdk eredménye.

A véltozds folyamatkozi vizsgélatot érinthet, amely a késztermék-
specifikdcié része a felszabaditdskor, és az 4j folyamatkozi hatdrérték-
tartomdny a jévahagyott kibocsdtdsi hatdrértéken beliil van.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak modositésa.

A kordbbi és az 1j folyamatkozi
hatdrértékek osszehasonlité tdbldzata.

a hatéanyag jovihagyott valtozaskezelési protokolljandl,
amely nem modositja a protokollban meghatdrozott
stratégiat

A folyamatban felhaszndlt intermedierek, reagensek, katalizatorok vagy
old6szerek véltozatlanok maradnak. A hatéanyag, valamint az Osszes
intermedier, reagens, katalizdtor vagy olddszer tovabbra is megfelel a
jovéhagyott specifikicidknak. Nem torténhet kedvezdtlen véltozds a
mindségi és a mennyiségi szennyezdési profilban, illetve a fizikai-kémiai
tulajdonsdgokban. A valtozds nem vonatkozhat a hatéanyag-torzsadatok
korlatozott hozzaférést részére.

Aviltozasok a jelenlegi jévahagyott hatdrértékek kozott maradnak.

Bioldgiai termékeknél ilyen valtozds csak akkor torténhet, ha nincs
sziikség Osszehasonlithatsdgra.

Kizdrand6k a névényi gydgyszerben 1évé novényi anyag vagy novényi
készitmény f6ldrajzi forrdsdra, gydrtdsi titvonaldra vagy eldallitdsira
vonatkoz6 véltozdsok.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak mddositdsa.
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13 Vizsgalati eljrast érint6 valtozasok (ideértve a cserét, illetve | Az Gj vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtdl eltérd 4j | A dokumentdcio vonatkozd szakaszanak/
a hozzdaddst) a hatéanyag gyartasi folyamatdban hasznlt | technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott standard technikdhoz. szakaszainak moédositdsa, esettdl fuggGen
reagens vagy a hat6éanyag kozvetlen csomagoldsa esetében: az  Osszehasonlité validdldsi adatok

tekintetében.
a)|— a hatdanyag Osszességében vett minGségére jelentds | A hatdanyag nem lehet bioldgiai vagy immunoldgiai anyag. Az Osszes
hatdst nem gyakorl6 reagens esetében szennyezGdésre vonatkozé hatdrértékek nem viltozhatnak; nem
mutathatok ki 4j, mindsitetlen szennyezSdések.
Az elemzési médszer véltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).
A vonatkozd irdnymutatdsokkal osszhangban elvégzett megfelel§
validélasi vizsgalatok azt mutatjdk, hogy az aktualizalt vizsgalati eljaras
legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgdlati eljdrassal.
b) |- ahatéanyag kozvetlen csomagoldsa esetében A hatbanyag nem lehet bioldgiai vagy immunolégiai anyag. Az osszehasonlitd validalasi
e , g A eredményeket, illetve indokolt esetben az
Ha a viltozds egy médszer cseréjét jelenti, a valtozds nem lehet olyan | - o (o .
] P A p et R, osszehasonlité elemzési eredményeket
kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a specifikdciés hatérértékek ) )
o : IR S felsorol6  dokumentum, igazolva a
el6z6 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem eljardsa vagy az L p . o
. L . |kordbbi és az Gj  vizsgdlat
(EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti mddositdsi eljards sordn AN
p . Ry ) ; = o 1. | egyenértékiiségét.
végrehajtott) értékelése nyomdn sziiletett, kivéve, ha azt el6zéleg
valamely nyomonkévetési intézkedés részeként felmérték és jovahagytak
egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljardsban.
14 A hatéanyag kozvetlen csomagoldsinak minGségi és|A steril vagy folyékony készitmények, illetve a bioldgiai vagy | A dokumentdcio vonatkozé szakaszanak/

mennyiségi Osszetételét érintd véltozds

immunoldgiai hatéanyagok kizdrandok.

Az 1j csomagoldanyag a relevins jellemzdk tekintetében legaldbb
egyenértéki a jovdhagyott anyaggal, és nem léphet fel kolcsonhatds a
tartalom és a csomagoldanyag kozott. A stabilitdsi vizsgalatok
megkezdését a jelenleg jovahagyott stabilitdsi protokoll szerint, valamint
az dllatgybgydszati készitmények engedélyezésére vonatkozé technikai
kovetelmények egységesitésére irdnyulé nemzetkozi egyiittmiikodés
(VICH) feltételei alapjén kell végezni; a relevans stabilitdsi paramétereket
legaldbb két tesztméret(i tételen vagy ipari méret(i gyartasi tételen kell
értékelni, és a kérelmezének legaldbb hdromhavi kielégitS stabilitdsi
adatnak kell rendelkezésére dllnia. A stabilitdsi profil hasonlitson az

szakaszainak modositdsa, ideértve a

stabilitds megerGsitését is.

Ha az (j csomagolds a kordbbindl
ellenallobb, az éppen megkezdett
vizsgélatokat be kell fejezni és az adatokat
rogton ezt koveten az illetékes
hatdsdgok rendelkezésére kell bocsdtani.
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aktudlisan bejegyzett éllapothoz. Ha azonban az @j csomagolds
ellenallobb, mint a jelenlegi, a hdromhavi stabilitdsi adatnak nem kell
még rendelkezésre dllnia.

15 Naptircsomag  hozzdaddsa  vagy  véltozdsa  a|Az elsGdleges csomagoléanyag nem véltozhat.
dokumenticiéban mar bejegyzett kiszerelési méretnél
16 Lenyomatok, dombornyomds vagy mds jelzések véltozasa | A médositds nem érintheti a késztermék adagoldsat, felhaszndldsat vagy | A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszanak|
vagy hozzdadasa, ideértve a cserét is, vagy a késztermék | drtalmatlansdgat. szakaszainak modositésa.
megjelolésére hasznalt tintdk hozzdadasa . 4 L i g PSP ,
8 A késztermék kibocsdtdsira és eltarthatsdgi idejére vonatkozd
specifikdciok nem valtozhatnak, a megjelenést kivéve.
A tinta megfelel a vonatkozd gybgyszerészeti jogszabalyoknak.
A viltozds nem érintheti az egyenl§ adagokra valé felosztdsra szdnt
bemetszett tablettat.
17 A gybgyszerforma alakjit vagy méretét érintd véltozds | A termék olddddsi profilja nem valtozhat. Novényi gyogyszerek esetében, | A dokumentdcié vonatkoz6 szakaszanak|
azonnali hatéanyagleaddst tablettdk, kapszuldk, kapok és | ha az old6ddsi vizsgdlat nem kivitelezhetd, a termék Gj bomlasi idejének a | szakaszainak médositdsa.
pesszdriumok esetében kordbbihoz hasonlénak kell lennie.
A termék kibocsdtdsira és eltarthatosdgi idejének végére vonatkozd
specifikaciok nem valtozhatnak.
A termék min@ségi és mennyiségi Osszetétele, valamint dtlagos tomege
nem valtozhat.
A viéltozds nem érintheti az egyenlS adagokra vald felosztdsra szdnt
bemetszett tablettat.
18 A nem steril késztermék Osszetételét (segédanyagokat) | A valtozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gydgyszerre. | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszanak|

érint6 véltozas(ok)

Aviltozas nem befolydsolhatja a késztermék azonossagat, hatdser8sségét,
mindségét, tisztasdgat, hatoértékét, fizikai jellemzdit, drtalmatlansdgat
vagy hatékonysdgat.

A stabilitdsi vizsgdlatok megkezdését a jelenleg jévahagyott stabilitdsi
protokoll szerint, valamint az dllatgyogyaszati készitmények
engedélyezésére vonatkozd technikai kovetelmények egységesitésére
irdnyul6 nemzetkozi egyiittmtkodés (VICH) feltételei alapjan kell

szakaszainak modositdsa, ideértve a sta-
bilitds megerdsitését is.
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végezni; a relevins stabilitdsi paramétercket legaldbb két tesztméretd
tételen vagy ipari méret(i gyartasi tételen kell értékelni, és a kérelmezének
legalabb haromhavi kielégité stabilitdsi adatnak kell rendelkezésére llnia.
A stabilitdsi profil hasonlitson az aktudlisan bejegyzett dllapothoz.

az izesit6- vagy szinezGanyagok rendszere osszetevdjé-
nek vagy OsszetevSinek novelése vagy csokkentése

A mennyiségi vltozds(ok) mértéke nem lépheti till az sszetevs megléve
koncentracidjanak +/-10 %-at.

Nem kovetkezhet be vdltozds a gydgyszerforma funkcionalis

jellemzéiben (pl. bomlasi id8, oldédadsi profil).

A késztermék specifikiciéja csak a megjelenés, szag vagy iz, illetve
szitkség esetén az azonositdsi vizsgdlat torlése tekintetében
aktualizdlhato.

Széjon at alkalmazott dllatgydgydszati készitményeknél a véltozds nem
befolydsolhatja kedvezétleniil a célfaj dltali elfogadast.

a késztermék mennyiségi Osszetételének bamely kisebb,
a segédanyagokat érintd kiigazitdsa

A mennyiségi vdltozds(ok) mértéke nem lépheti till az sszetevs meglévs
koncentracidjanak +/-10 %-at.

A viéltozas nem befolyasolhatja a gyogyszerforma funkciondlis jellemz&it
(pl. bomlasi id6, oldddasi profil).

A bevételre szant szilard gydgyszerformdknal a mddositott termék oldési
profilja legaldbb két tesztméretd tétel alapjan van megdllapitva és a
korabbihoz hasonlé. Nem fordulhatnak el§ jelentds kiilonbségek az
osszehasonlithatosdg terén. Novényi gyogyszerek esetében, ha az
oldddasi vizsgalat nem kivitelezhet$, a médositott termék 4j bomlasi
idejének a korabbihoz hasonlénak kell lennie.

A viltozds nem lehet stabilitdsi probléma eredménye, és nem vezethet
potencidlis drtalmatlansdgi problémdkhoz, pl. a hatdserdsségek
megkiilonboztetése terén.

A dokumentdcié vonatkozd szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa.

Fert6z6  szivacsos  agyveldbantalom
kockédzatanak kitett dllattdl szdrmazé 4
Osszetev esetében vagy az Eurdpai
Gyogyszerkonyv  szerinti alkalmassagi
tanusitvany, vagy annak irdsos igazoldsa,
hogy a fert6z6 szivacsos
agyvel6bantalom kockdzatit hordozé
anyag adott forrdsat az illetékes hatdsdg
kordbban értékelte, és megallapitotta,
hogy az megfelel az  aktudlis
Jranymutatds  az  allati  szivacsos
agyvel6bantalom korokozéinak emberi
felhasznélasra szdnt és dllatgyogyaszati
készitmények utjdn torténd  4tviteli
kockdzatdnak minimdlisra
csokkentésérdl” cim dokumentumban
foglaltaknak. Minden ilyen anyag
esetében meg kell adni a kovetkezd
informdci6kat: a gyart6 neve, annak az
allatfajnak és szovetnek a megnevezése,
amelybdl az anyag szdrmazik, az anyag
forrdsdul szolgdlé dllatok szdrmazdsi
orszéaga és az anyag felhaszndlasa.
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az izesit6- vagy szinez8anyagok rendszere Gsszetevdijé-
nek vagy osszetevSinek hozzdadasa vagy cseréje

A viéltozas nem befolyasolhatja a gyogyszerforma funkciondlis jellemz&it
(pl. bomlasi id6, oldddasi profil).

Elelmiszer-termelé fajok részére szant dllatgydgydszati készitmények
esetében e véltozds végrehajtdsa el6tt modositani kell a 470/2009/EK
rendelet erre az anyagra vonatkozd bejegyzését.

A bevételre szant szildrd gy6gyszerformdkndl a modositott termék olddsi
profilja legaldbb két tesztméretdi tétel alapjan van megallapitva és a
kordbbihoz hasonlé. Nem fordulhatnak el§ jelentGs kiilonbségek az
osszehasonlithatsdg terén. Novényi gydgyszerek esetében, ha az
oldddasi vizsgdlat nem kivitelezhet§, a médositott termék 4j bomlasi
idejének a korabbihoz hasonlénak kell lennie.

A viltozds nem lehet stabilitdsi probléma eredménye, és nem vezethet
potencidlis drtalmatlansdgi problémakhoz (pl. a hatdserGsségek
megkiilonboztetése terén).

A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak médositésa.

Fert6z6  szivacsos  agyvelGbdntalom
kockédzatanak kitett dllattdl szdrmazé i
Osszetevé  esetében vagy az Eurdpai
Gyogyszerkonyv  szerinti alkalmassagi
tandsitvany, vagy annak irdsos igazoldsa,
hogy a fert6z8 szivacsos
agyvel6bantalom kockdzatit hordozé
anyag adott forrdsat az illetékes hatdsdg
kordbban értékelte, és megdllapitotta,
hogy az megfelel az  aktudlis
Jrinymutatds az  allati  szivacsos
agyvel6bantalom koérokozéinak emberi
felhaszndldsra szdnt és allatgydgydszati
készitmények dtjdn  torténd  atviteli
kockdzatdnak minimdlisra
csokkentésérdl” cimti dokumentumban
foglaltaknak. Minden ilyen anyag
esetében meg kell adni a kovetkezd
informacidkat: a gyart6 neve, annak az
allatfajnak és sz6vetnek a megnevezése,
amelybdl az anyag szdrmazik, az anyag
forrdsdul szolgdlé dllatok szdrmazdsi
orszdga és az anyag felhasznéldsa.

19

A bevételre szant gyogyszerformdk bevonatdnak salyat vagy
a bevételre szdnt szildrd gyégyszerformék kapszulahéjanak

salyat érint§ véltozdsok

A véltozds nem lehet stabilitdsi probléma eredménye, és nem vezethet
potencidlis drtalmatlansdgi problémdkhoz (pl. a hatdserdsségek
megkiilonboztetése terén).

Széjon 4t alkalmazott allatgydgydszati készitményeknél a bevonat nem
lehet kritikus fontossdgii a kibocsdtdsi mechanizmus szempontjdbdl és a
véltozds nem befolydsolhatja a célfaj dltali elfogadast.

A késztermék specifikdcidja csak a tomeg és, adott esetben, a méretek
tekintetében aktualizalhato.

A médositott termék olddsi profilja legaldbb két tesztméretii tétel alapjn
van megéllapitva és a kordbbihoz hasonld. Novényi gybgyszerek
esetében, ha az oldddasi vizsgdlat nem kivitelezhetd, a médositott termék
1j bomlasi idejének a korabbihoz hasonlénak kell lennie.

A dokumentdcié vonatkozo szakaszdnak|
szakaszainak moddositdsa, ideértve a

2

stabilitds megerdsitését is.
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Megfeleld stabilitasi vizsgdlatokat kezdtek meg a VICH-feltételek szerint,
értékelték a relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két tesztméretd
vagy ipari méret(i gydrtdsi tételen, és a kérelmezdnek legaldbb hdromhavi
kielégitd stabilitdsi adat 41l a rendelkezésére a megval6sitds idGpontjdban.

20

Nem steril késztermék elsGdleges csomagoldsi helyének
cseréje vagy hozzdaddsa

A véltozds nem vonatkozhat biologiai vagy immunoldgiai gyogyszerre.

Az els6dleges csomagoldsi hely mér szerepel a szervezeti adatokat tarol6
és szolgdltat6 uniés IT-rendszerekben.

A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik az érintett gydgyszerforma vagy
termék gyartdsara és kielégits ellendrzés targyat képezi.

Rendelkezésre ll a validéldsi rendszer, vagy az Gij helyen torténd gyartds
validdldsat sikeresen elvégezték az aktudlis protokoll szerint, esettSl

21

figgBen legaldbb harom gyartasi nagysagrendben elééllitott tételen.

Ha a gyart6hely és az elsGdleges csomagoldsi hely eltérd, szitkséges a
széllitdsi és omlesztett tdroldsi feltételek meghatdrozdsa és validdldsa.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa.

21

A késztermék mdsodlagos csomagoldsi helyének cseréje
vagy hozzdaddsa

A mésodlagos csomagoldsi hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarol6
és szolgaltat6 unids IT-rendszerekben.

A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik az érintett gydgyszerforma vagy
termék gyartdsara és kielégits ellendrzés targyat képezi.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak modositasa.

22

A késztermék importSrét, a gydrtdsi tételek ellenSrzési
intézkedéseit és a minGségellendrzést (hely cseréje vagy
hozzdaddsa) érint6 véltozds

A hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szolgaltatd unids
[T-rendszerekben.

A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik és kielégit§ ellendrzés targyat
képezi.

A viltozas nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gyogyszerre.

27 X

A moédszernek az el6z6rdl az Gj helyre torténd atvitele sikeresen
befejezédott.
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23 A késztermék behozatalért felelgs gyartdjanak cseréje vagy | A hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tirold és szolgaltatd unids
hozzdaddsa [T-rendszerekben.
A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik és kielégits ellenGrzés targyat
képezi
24 A nem steril késztermék gyartdsi tételei kibocstdsdért|A gydrtd vagy a hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tdrol6 és
(beleértve az ellendrzést vagy vizsgdlatot) felelGs gyartd | szolgdltatd unids IT-rendszerekben.
cseréje vagy hozzdaddsa . ) q s 1l s o g e
je vagy A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik és kielégits ellenGrzés targyat
képezi.
A véltozds nem vonatkozhat biologiai vagy immunoldgiai gyogyszerre.
A mddszernek az el6z6rdl az 4j helyre torténd étvitele sikeresen befeje-
z6dott.
25 Az Omlesztett termékformuldcioval nem érintkez8 | A gydrtds 1épései viltozatlanok maradnak. A késztermék és az |A dokumentdcid vonatkozd szakaszdnak|
omlesztett termék (intermedier termék) csomagoldanyagit | intermedierek, illetve a késztermék gydrtdsa sordn felhaszndlt | szakaszainak médositdsa.
érint6 véltozds (ideértve a cseré, illetve a hozzdaddst) folyamatkozi ellen6rzések tovdbbra is megfelelnek a jovdhagyott
specifikdcioknak.
A madsodlagos csomagolds nem tolthet be funkciondlis szerepet az
omlesztett termék stabilitdsdban, vagy ha mégis, akkor a jovdhagyott
csomagoldsndl nem lehet kevésbé jol védé.
26 A késztermék tételméretének valtozdsa (ideértve a gydrtdsi | A vdltozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gydgyszerre. | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszanak/

tétel méretének tartomdnyat):

Aviltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt varatlan események, illetve
stabilitdsi problémak eredménye. A viltozds nem befolydsolhatja a
termék reprodukdlhatdsdgat vagy konzisztencidjat.

A gyartdsi modszer vagy a folyamatkozi ellendrzések valtozdsait
kizdrélag a gyartasi tétel méretének véltozdsa, pl. eltér6 méretd
berendezések haszndlata indokolhatja. Rendelkezésre 4ll egy validaldsi
rendszer, vagy a gydrtds validdldsdt sikeresen elvégezték az aktudlis
protokoll alapjdn, az 4j tételmérete szerint legaldbb hdrom gyartdsi
tételben, a vonatkozé irdnymutatdsoknak megfelelGen.

szakaszainak médositésa.

Adott esetben meg kell adni a validdlasi
vizsgdlatban felhaszndlt gydrtasi tételek
szamat, méretét és gyartdsi datumat (),
valamint be kell mutatni a validaldsi
adatokat vagy a validaldsi protokollt
(rendszert).

- az eredetileg jovdhagyott tételméret legfeljebb
tizszeresét kitevé novelés azonnali hatéanyagleaddsd,
bevételre szant gyogyszerformak vagy nem steril
folyadékalapti gy6gyszerforma esetében

A gyartasi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
megaddsakor el6irdnyzott gydrtdsi tétel méretének tizszeresét.
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b)|- az eredetileg jovdhagyott tételméret legfeljebb | A gydrtdsi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
tizszeresét kitevd novelés orvosi gz gyodgyszerforma | megaddsakor elirdnyzott gyartasi tétel méretének tizszeresét.
esetében
c)|- az eredetileg jovdhagyott tételméret legfeljebb | A gydrtdsi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
tizszeresét kitevs csokkenés azonnali hatéanyagleaddst, | megaddsakor elGiranyzott gyartasi tétel méretének tizszeresét.
bevételre szdnt gybgyszerformdk vagy nem steril
folyadékalapti gy6gyszerforma esetében
d) |- legfeljebb tizszeres csokkenés az ,orvosi giz” gydgyszer- | A gydrtasi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
forma esetében megaddsakor elSirdnyzott gyartdsi tétel méretének tizszeresét.
e)|- az eredetileg j6vdhagyott tételméret tizszeresét haromhavi stabilitdsi adatok legaldbb egy
meghaladé no6velés azonnali hatbanyagleaddsu, kisérleti gyartdsi tételhez a VICH-
bevételre szant szildrd gydgyszerforma esetében feltételek szerint.
27 A késztermék gydrtdsa sordn alkalmazott folyamatkozi|A véltozds nem kapcsolédhat kotelezettségvallalishoz vagy gydrtds|A kordbbi és az 4j folyamatkozi
vizsgalatok vagy hatdrértékek valtozdsa: kozbeni varatlan eseményhez. vizsgélatok vagy hatarértékek
A vialtozds nem befolydsolhatja a késztermék, intermedierek vagy | 6sszehasonlit6 tablazata.
folyamatkozi anyagok azonossigit, hatdser8sségét, minGségét,
tisztasagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.
a)|— afolyamatkozi hatdrértékek szigoritdsa A viltozés a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek k6zott marad. A dokumentdcié vonatkozo szakaszdnak|
IR oy .. . | szakaszainak médositasa.
A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben viltozik.
b) |- 4j folyamatkozi vizsgélatok és hatarértékek hozzdaddsa | Az Gj vizsgdlati mddszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd dj | A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
technikdhoz vagy tjszerti médon alkalmazott standard technikdhoz. szakaszainak modositdsa a modszer és a
S, RS o validdlds, valamint a gydrtdsi tételre
Az 1 vizsgdlati modszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy , f p
X A ; P P vonatkoz6  adatok  és  relevdns
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst | .. . .
P - p o e e | Osszehasonlitd adatok tekintetében.
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.
28 Valamely segédanyagra vonatkoz6 specifikdcids paraméte- | A valtozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a

rek vagy hatdrértékek véltozasa

specifikdcios hatérértékek el6z6 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem eljdrdsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti
modositasi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomadn sziiletett.
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A véltozds nem lehet a gyartds sordn felmeriilt varatlan események, pl. j
mindsitetlen szennyez8dés vagy az Osszes szennyezédésre vonatkozd
hatarértékek valtozdsa eredménye.

- specifikdcios hatarértékek szigoritdsa

Aviltozds a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad. A vizsgélati
eljaras véltozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

- Uj specifikdcids paraméter hozzdaddsa a specifikdciéhoz
az ahhoz tartozd vizsgdlati modszerrel egyiitt

Az 0 vizsgdlati médszer nem kapcsolodhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy djszerti médon alkalmazott standard technikdhoz.

Az 0 vizsgdlati modszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobiol6giai
médszerrdl van sz6.

A viltozas nem érinthet genotoxikus szennyezGdést.

A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak médositdsa a modszer és a
validdlds, valamint a gydrtdsi tételre
vonatkoz6  adatok  és  relevdns
Osszehasonlito adatok tekintetében.

29 TSE kockdzatdt hordoz6 segédanyag vagy reagens forrdsd- | A segédanyag, késztermék kibocsatdsara és eltarthat6sdgi idejének végére | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszanak/
nak vialtozdsa TSE kockdzatat hordoz6 anyagrdl novényi | vonatkozé specifikdciok nem valtozhatnak. szakaszainak médositésa.
vagy szintetikus eredetire . (s P . L (i
8y Avaltozds nem érinthet a bioldgiai vagy immunoldgiai hatéanyag vagy a | Az anyag gyartdjanak vagy
biolégiai vagy immunoldgiai gydgyszer gydrtisiban felhasznalt segéd- | forgalombahozatali engedélye
anyagot vagy reagenst. jogosultjdnak nyilatkozata az anyag
tisztdn  novényi vagy  szintetikus
eredetérdl.
30 A késztermék specifikdcids paramétereit vagy hatarértékeit | A vdltozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszanak/

érint6 valtozds:

2w, 2

specifikdcios hatérértékek el6z8 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem eljdrdsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti
modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomadn sziiletett, kivéve,
ha az igazol6 dokumentaciét egy az (EU) 2019/6 rendelet szerinti masik
eljards sordn mdr értékelték és jovahagytdk.

A véltozds nem lehet a gyartds sordn felmeriilt varatlan események, pl. dj
mindsitetlen szennyez8dés vagy az Osszes szennyezédésre vonatkozd
hatdrértékek valtozdsa eredménye.

szakaszainak médositésa.

A kordbbi és az {j
paraméterek és
osszehasonlité tdbldzata.

specifikacios
hatdrértékek

- specifikdcios hatarértékek szigoritdsa

A viltozés a jelenlegi jévahagyott hatdrértékek k6zott marad.

A vizsgélati eljrds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.

Wil
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b)|- a hatésdgi tételfelszabaditds hatdlya ald es6|A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad.
késztermékekre vonatkozé specifikiciés hatarértékek |, . . . . R P
N A vizsgalati eljards véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.
szigoritasa
) |- 1jspecifikdcids paraméter hozzdaddsa a specifikdcidhoz | Az Gj vizsgdlati mddszer nem kapcsolodhat a standardtdl eltér§ 1j| A dokumentdcié vonatkozd szakaszanak|
az ahhoz tartoz6 vizsgalati modszerrel egyiitt technikdhoz vagy djszerti médon alkalmazott standard technikédhoz. szakaszainak médositdsa a modszer és a
o S L validalds, valamint a gydrtasi tételre
A vizsgdlati moddszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy ) ) PR
. T . S S 2 vonatkozé adatok és relevdns osszeha-
immunkémiai mddszer, illetve biol6giai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst . s o
P - . Lo e e sonlitd adatok tekintetében.
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.
Aviéltozas nem lehet hatdssal a szennyez&désekre (ideértve a genotoxikus
szennyezGdést is) vagy az oldéddsra.
d)|- a dokumentdciénak az Eurépai Gydgyszerkonyv kész- | A viltozas a jelenlegi jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.

termékre vonatkozé aktualizalt dltaldnos monografidja-
ban foglalt rendelkezéseknek valé megfelelés céljabol
torténd aktualizdldsa

A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben viltozik.

Aviltozds nem lehet hatdssal a szennyezGdésekre (ideértve a genotoxikus
szennyez8dést is) vagy az oldddésra.

31 Az adagoldsi egységek egységességének bevezetése a jelenleg | A véltozds koveti az Eurdpai Gyogyszerkonyv 2.9.5. fejezetének (A tomeg | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszanak|
bejegyzett mddszer felvaltdsa céljabol egységessége) vagy az Eurdpai Gydgyszerkonyv 2.9.6.fejezetének (A |szakaszainak modositdsa.
hatdanyag-tartalom egységessége) valtozdsait. . . ol e s
yag gységessege) A kordbbi és az 1j specifikicids
paraméterek és hatdrértékek
Osszehasonlito tablazata.
32 A késztermék specifikdciés paramétereit vagy hatdrértékeit | A valtozds nem lehet a késztermék gydrtdsa vagy vizsgdlata sordn | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszdnak|
érintd véltozds a termék megjelenésének pontosabb leirdsa | felmeriilt varatlan események eredménye. szakaszainak médositésa.
érdekében 1. . 1 s
A kordbbi és az 1 specifikicids
paraméterek és hatdrértékek
Osszehasonlito tabldzata.
33 A késztermékre vonatkozé vizsgdlati eljards valtozdsa az |A véltozds nem érintheti az Osszes szennyezSdésre vonatkozd | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszdnak|

Eurdpai Gyogyszerkonyvnek valé megfelelés érdekében:

hatdrértékek viéltozdsait; mindsitetlen

szennyezGdések.

nem mutathaték ki dj,

szakaszainak médositésa.
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Az elemzési médszer viltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

A vizsgdlati moddszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai mddszer, illetve biol4giai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.

— a vizsgdlati eljardsnak az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
aktualizdlt dltalinos monografidjanak valé megfelelés
érdekében torténd aktualizaldsa

- avizsgilati eljdras aktualizdldsa az Eurépai Gydgyszer-
konyvnek valé megfelelés titkrozése érdekében és az ela-
vult bels vizsgdlati médszerre és annak a szdmdra val6
hivatkozds torlése

34 A késztermék szilird gy6gyszerformdjdhoz tartozo | Szildrd gyogyszerformak esetén a véltozds csak azonos csomagoldsi vagy | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszanak/
kozvetlen  csomagolds mindségi  és  mennyiségi | tartélytipust érinthet (pl. buborékcsomagoldsrél buborékcsomagoldsra). | szakaszainak médositésa.
osszetételének valtozdsa . . . P Al 4 .

A késztermék nem lehet steril. EsettSl fiiggSen a kordbbi és az {j
A véltozds nem érintheti a késztermék adagoldsit, felhasznaldsdt, | kozvetlen csomagoldsi —specifikdciok,
drtalmatlansdgat vagy stabilitdsdt. ateresztGképességi adatok és
TS . . | kolcsonhatdsi  adatok  Osszehasonlito
Megfelel§ stabilitdsi vizsgdlatokat kezdtek meg a VICH feltételek szerint, | . .
A p e . . . . | tablézata.
értékelték a relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két tesztméretd
vagy ipari méretd gydartdsi tételen, és legaldbb hdromhavi kielégits
stabilitdsi adat 4ll a kérelmez8 rendelkezésére a megvaldsitds
idépontjaban. Ha azonban az tij csomagolds ellendllébb, mint a jelenlegi,
a hdromhavi stabilitdsi adatnak nem kell még rendelkezésre allnia.
Az 0j csomagoldanyag a relevins jellemzdk tekintetében legaldbb
egyenértékd a jovdhagyott anyaggal.
35 A késztermék kozvetlen csomagoldsinak specifikdcios | A valtozdsok nem lehetnek olyan kotelezettségvallalds kovetkezményei, | A kordbbi és az j specifikdciok vagy

paramétereit vagy hatdrértékeit érint§ véltozés:

amely a specifikdcids hatérértékek el6z8 (pl. a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem eljardsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke
szerinti modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomdn
sziiletett, kivéve, ha az igazolé dokumentdciot egy, az (EU) 2019/6
rendelet szerinti mésik eljards sordn mar értékelték és jovahagytak.

hatdrértékek osszehasonlité tdblazata.
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A véltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt védratlan események
eredménye.

- specifikdcids hatdrértékek szigoritdsa

A viltozés a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek k6zott marad.

A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben vltozik.

- 1j specifikdcids paraméter hozzdaddsa a specifikdciéhoz
az ahhoz tartozd vizsgdlati modszerrel egyiitt

Az 0 vizsgélati médszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy tijszerti médon alkalmazott standard technikdhoz.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa, esettdl fiiggSen
a moédszer és a validdlds, valamint a

gydrtdsi tételre  vonatkozé adatok
tekintetében.

36 A késztermék kozvetlen csomagoldsira vonatkozd | A valtozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gydgyszerre. | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszdnak|
vizsgélati eljards véltozdsa (ideértve a cserét, illetve a|A vonatkozd irdnymutatdsokkal dsszhangban 1évé megfelel§ validalasi | szakaszainak médositasa, esettdl fiiggGen
hozzéadast) vizsgalatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizdlt vizsgalati|a médszer és a validdlds, valamint a

eljaras legalabb egyenértékii a kordbbi vizsgalati eljardssal. gyartasi  tételre  vonatkozd  adatok
T , 1 1s.x - |tekintetében.

Az 0 vizsgdlati médszer nem kapcsolodhat a standardtdl eltérd dj

technikdhoz vagy Gjszeri médon alkalmazott standard technikdhoz.

37 A tartdly vagy zdréelem (kozvetlen csomagolds) formdjit | A vdltozds nem érintheti a csomagolbanyag olyan részét, amely | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszdnak/
vagy méretét érintd valtozds befolydsolja a késztermék adagoldst, felhaszndldsdt, drtalmatlansdgat | szakaszainak médositésa.

vagy stabilitdsat.
Avaltozds nem érintheti a tartaly mindségi vagy mennyiségi osszetételét.
A gaztér valtozdsa vagy a felszin/térfogat ardny véltozdsa esetén stabilitdsi
vizsgalatokat kezdtek meg a hatdlyos irdinymutatdsokkal 6sszhangban,
értékelték a relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két tesztméretd
vagy ipari méret(i gydrtdsi tételen, és legaldbb hdromhavi stabilitdsi adat
all a kérelmez6 rendelkezésére.

38 A kiszerelési méret (a kiszerelésen beliili egységek pl.|Az 0j kiszerelési méretnek Gsszhangban kell lennie a termékjellemzék

tablettdk, ampulldk stb. szdma) véltozdsa a jelenleg
jovahagyott kiszerelési méretek tartomanyan belul >

osszefoglaljaban jovdhagyott adagoldssal és kezelési idGtartammal.

Az elsGdleges csomagoléanyag nem véltozhat.
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A késztermék formuldcidjaval nem érintkezs elsGdleges
csomagoléanyag barmely részét érinté véltozds (pl. a
lepattinthat6 kupakokhoz hasznalt eltér6 miianyag vagy az
ampullak szink6d-gytirtjének viltozdsa miatti szinvaltozds,
vagy a tlivédd sapka véltozdsa)

A valtozds nem érintheti a csomagoldanyag olyan részét, amely
befolyasolja a késztermék adagoldsit, felhasznaldsat, drtalmatlansdgét
vagy stabilitdst.

A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak médositésa.

40

A csomagolasi OsszetevGk vagy eszkozok értékesitiének
cseréje vagy hozzdaddsa (ha a dokumentécié emliti)

A csomagoldsi Osszetevék vagy eszkoz mindségi és mennyiségi
oOsszetétele, valamint a tervezési specifikiciok nem véltozhatnak. A
véltozds nem befolydsolhatja a csomagoldsi Gsszetev$ vagy eszkozok
azonossagat, mingségét vagy tisztasagat.

A dokumentdcié vonatkozd szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa.

41

A késztermék eltarthatosdgi idejét vagy jovahagyott
stabilitdsi protokolljat érint8 valtozas:

Aviéltozas nem lehet a gyartds sordn felmerilt varatlan események, illetve
stabilitdsi problémdk eredménye.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak médositésa.

- az claddsra csomagolt késztermék eltarthat6sagi idejé-
nek csokkenése az els§ felbontds, illetve a higitds vagy
rekonstitudlds utdn

— ajovahagyott stabilitdsi protokoll véltozasa

Avaltozds nem befolyadsolhatja a késztermék azonossagat, hataserGsségét,
mindGségét, tisztasdgat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.

A viltozds nem érintheti a vizsgdlt paraméterek jévdhagydsi
kritériumainak bévitését, a stabilitdst jelz6 paraméterek torlését vagy a
vizsgalatok gyakorisdgdnak csokkentését.

42

A késztermékre vonatkozdan jévdhagyott valtozaskezelési
protokollban mar elGirdnyzott véltozdsok gyakorlati
végrehajtdsa

Aviltozds 6sszhangban van a jévahagyott vltozaskezelési protokollal, az
elvégzett vizsgdlatok eredményei pedig azt jelzik, hogy teljesiilnek a
protokoll szerinti el6re meghatarozott elfogadasi kritériumok.

A viéltozds végrehajtisa nem igényel tovabbi aldtimaszté adatokat a
véltozdskezelési protokollhoz.

43

A dokumentdci6 2. részének szerkesztési valtoztatdsai, ha
azokat nem lehet egy, a 2. részre vonatkozé kozelgd
eljarasba beilleszteni

A dokumentdcié véltozdsainak osszeha-
sonlit6 tabl4zata.

44

Egy mdr jovdhagyott gydrt6tol szdrmazo Uj vagy aktualizélt,

Eurépai  Gydgyszerkonyv — szerinti  alkalmassdgi

bizonyitvany benyujtdsa egy nem steril:

- hatdanyag esetében;

- ahatdanyag gydrtasi folyamatdban felhaszndlt kiinduldsi
anyag, reagens vagy intermedier esetében;

- segédanyag esetében

A késztermék kibocsdtdsdra és eltarthatosdgi idejének végére vonatkozd
specifikdciok nem valtozhatnak.

A viltozds nem befolydsolhatja a hatéanyag vagy a hatéanyag gyartési
folyamatdban felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve a segédanyag azonossagat, minGségét, tisztasigat, hatoértékét
vagy fizikai jellemz&it.

A dokumentacid vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak moddositdsa, ideértve adott
esetben az Eurépai Gydgyszerkonyv
szerinti alkalmassagi bizonyitvany és a
képesitett személy nyilatkozata
aktualizdlt valtozatdnak mdsolatit is.
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Nincs szitkség tovabbi adatokra.

A hatbanyag, kiinduldsi anyag, reagens, intermedier vagy segédanyag
gyartasi folyamatdban nem haszndlhaté fel emberi vagy éllati eredet
anyag.
Novényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem vdltozhat a
gyartasi utvonal, a fizikai forma, az extrahdlé olddszer és a drog-kivonat
arany.

A gyérté mdr jova van hagyva és szerepel a szervezeti adatokat tarol6 és
szolgdltat6 unids IT-rendszerekben.

45

Egy 4j gyart6tol (csere vagy hozzdadds) szdrmazd 4j, Euré-

pai Gydgyszerkonyv szerinti alkalmassdgi bizonyitvany

benytjtasa egy nem steril:

- hatéanyag esetében;

— ahatbanyag gydrtési folyamatdban felhasznalt kiinduldsi
anyag, reagens vagy intermedier esetében;

- segédanyag esetében

A késztermék kibocsatdsara és eltarthat6sdgi idejének végére vonatkozd
specifikdciok nem valtozhatnak.

A viltozas nem befolydsolhatja a hatéanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi
folyamataban felhaszndlt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve a segédanyag azonossdgit, mindségét, tisztasdgdt, hatdértékét
vagy fizikai jellemzéit.

Nincs szitkség tovabbi adatokra.

A hatbanyag, kiinduldsi anyag, reagens, intermedier vagy segédanyag
gyartasi folyamatdban nem haszndlhaté fel emberi vagy éllati eredett
anyag.
Novényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem vdltozhat a
gyartasi ttvonal, a fizikai forma, az extrahdl6 olddszer és a drog-kivonat
arany.

A gyart6 mar szerepel a szervezeti adatokat tdrold és szolgdltaté unids
[T-rendszerekben.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa, ideértve adott
esetben az Eurdpai Gydgyszerkonyv
szerinti alkalmassdgi bizonyitvdny és a
képesitett személy nyilatkozata
aktualizalt valtozatdnak mdsolatdt is.

46

Egy Gj vagy aktualizalt, Eurpai Gy6gyszerkonyv szerinti

TSE alkalmassagi bizonyitvany benyujtdsa egy nem steril:

- hatéanyag esetében;

— olyan kiinduldsi anyag, reagens, intermedier esetében,
amelyet a hatdanyag gyartdsi folyamatdban
felhaszndlnak;

- segédanyag esetében

A viltozds nem befolydsolhatja a hatéanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi
folyamataban felhaszndlt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve a segédanyag azonossdgit, mindségét, tisztasagdt, hatdértékét
vagy fizikai jellemzéit.

A viltozds nem befolydsolhatia az idegen koérokozokkal vald
szennyezettség kockazatat (pl. nem véltozik a szdrmazasi orszag).

A gyérté mdr jova van hagyva és szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgéltat6 unids IT-rendszerekben.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa, ideértve adott
esetben az Eurdpai Gydgyszerkonyv
szerinti alkalmassdgi bizonyitvany, a
képesitett személy nyilatkozata és a TSE-
informdciok aktualizdlt véltozatdnak
mésolatit is.
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Az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek vagy valamely tagdllam
nemzeti gyogyszerkonyvének valé megfelelést célzé
véltozds:

A viltozas kizdrélag a gyogyszerkonyvnek val6 teljes megfelelés céljabol
torténhet. A kiegészitS vizsgalatokat kivéve a specifikdcioban szerepld
Osszes vizsgdlatnak meg kell felelnie a véltozdst kovetden a
gybgyszerkonyvi szabvanynak.

Nincs szitkség az 4j vagy médositott gybgyszerkonyvi médszer tovabbi
validaldséra.

No6vényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem valtozhat a gyar-
tasi datvonal, a fizikai forma, az extrahdl6 olddszer és a drog-kivonat
arany.

A vonatkozd szakasz(ok) mddositdsa a
dokumenticidban (¥).

A kordbbi és az Uj specifikiciok
osszehasonlito tablazata, ha sziikséges.

— kordbbi, nem wunids gydgyszerkonyvi hatéanyag,
segédanyag vagy hatéanyaghoz kapcsol6dé kiinduldsi
anyag specifikdcidjanak/specifikdciéinak véltozdsa az
Eurépai Gydgyszerkonyvnek vagy valamely tagdllam
nemzeti gyogyszerkonyvének vald teljes megfelelés
érdekében

A termékspecifikus jellemzdk kiegészit6 gyogyszerkonyvi specifikdcioi
(pl. részecskeméret-profilok, polimorf forma, biolbgiai vizsgdlatok vagy
aggregatumok) valtozatlanok.

A véltozds nem érintheti a minéségi és mennyiségi szennyez&dési profil
jelentds véltozdsait, kivéve a specifikdciok esetleges szigoritdsat.

A gyartasi tételre vonatkozd adatok és a
monogréifidnak az anyag ellenérzésére
val6 alkalmassagat igazol6 adatok.

— az Eurdpai Gydgyszerkonyv vonatkozé monografidjat
érint6  vagy  valamely  tagillam  nemzeti
gyogyszerkonyvét  érint6  aktualizdldsnak  vald
megfelelést célz6 valtozas

A termékspecifikus jellemz8k kiegészitd gydgyszerkonyvi specifikdcioi
(pl. részecskeméret-profilok, polimorf forma, bioldgiai vizsgdlatok vagy
aggregatumok) valtozatlanok.

- aspecifikdciok olyan véltozdsa, amelynek célja valamely
tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyve helyett az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvnek valéo megfelelés

A vonatkozd szakasz(ok) mddositdsa a
dokumentdcidban, ideértve a gydrtasi
tételre  vonatkozé adatokat és a
monogréfidnak az anyag ellenérzésére
val6 alkalmassagat igazol6 adatokat.

— az Eur6pai Gydgyszerkonyvnek valé megfelelés
tikkrozése a bels§ vizsgdlati médszerre és a vizsgélati
mobdszer szdmdra vald hivatkozas torlésével

48

Olyan mérési, vagy alkalmazdshoz sziikséges eszkoz
hozzdaddsa vagy cseréje, amely nem az elsGdleges
csomagolds szerves része

A véltozds nem érintheti a késztermék adagoldsit, felhasznaldsat,
drtalmatlansagat vagy stabilitdsat.

A véltozas kizardlag CE-jel6léssel rendelkezs eszkozre vonatkozhat.

Az Gj mérési vagy az alkalmazdshoz szitkséges 4j eszkoz pontosan
biztositja az érintett termék el8irt, a jovahagyott adagoldsnak megfelels
dozisat, és rendelkezésre dllnak az erre vonatkozd vizsgdlatok

eredményei.

A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak maddositdsa.
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Az 1j eszkoz kompatibilis az dllatgydgydaszati készitménnyel.

A véltozds nem vezethet a terméktdjékoztatd lényeges mddositdsaihoz.

49 A mérési vagy az alkalmazdshoz sziikséges eszkozre | A valtozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszdnak/
vonatkoz6 specifikdcids paramétereket vagy hatdrértékeket | specifikdcios hatérértékek el6z8 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti | szakaszainak médositésa.
érint6 valtozds: kérelem eljardsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti PR .. g

PPN A K b DR . |A kordbbi és az 1j specifikcios
modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomadn sziiletett, kivéve, . y s
o AP PP .1 | paraméterek és hatarértékek
ha azt el6z6leg valamely nyomonkovetési intézkedés részeként felmérték | & PRPRP
s . g osszehasonlitd tablazata.
és jovahagytdk egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljdrdsban.
A véltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt vératlan események
eredménye.
a)|— specifikdcios hatdrértékek szigoritasa A viltozas a jelenlegi jévahagyott hatdrértékek kozott marad.
A vizsgalati eljards véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.
b) |- j specifikdci6s paraméter hozzdaddsa a specifikdcidhoz | Az 4j vizsgdlati médszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd Gj tech- | A dokumentdcié vonatkozo szakaszdnak|
az ahhoz tartoz6 vizsgalati modszerrel egyiitt nikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott standard technikdhoz. szakaszainak modositdsa a moddszer, a
validdlas és a gydrtdsi tételre vonatkozd
adatok tekintetében.

50 A mérési vagy az alkalmazdshoz sziikséges eszkozre | A vonatkozé irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé megfelelS validdldsi | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszdnak|
vonatkozé vizsgdlati eljdrdst (ideértve a cserét, illetve a |vizsgdlatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgalati | szakaszainak mddositdsa a modszer, a
hozzdaddst) érintd valtozds eljaras legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgilati eljarassal. validdlds és a gydrtdsi tételre vonatkozd

T . 1 1.z« - |adatok tekintetében.
Az Uj vizsgdlati moédszer nem kapcsolédhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy djszerti médon alkalmazott standard technikédhoz.

51 A mindségiigyi dokumentdci6 aktualizdldsa, amelynek célja | E valtozds csak akkor alkalmazhat6, ha az értékeléshez nincs sziikség 4ij | A dokumentdci vonatkoz6 szakaszanak|
az (EU) 2019/6 rendelet 83. cikke szerinti, uni6s érdeket | vagy kiegészits adatokra. szakaszainak médositésa.
érint§ (referral) eljards eredményének végrehajtdsa:

a)|— a késztermék az eljdrds meghatdrozott hatdlya ald
tartozik
b) |- a késztermék nem tartozik az eljdrds meghatdrozott

hatdlya ald, de a valtozds(ok) az eljirds eredményének
megvaldsitasat szolgélja/szolgaljak
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A dokumenticié drtalmatlansigot, hatékonysigot és
farmakovigilancidt tirgyal6 részének viltozisai

A farmakovigilancidért felels képesitett személy nevének
vagy cimének vagy kapcsolattartdsi adatainak valtozéasa(i)

A termékjellemzGk osszefoglaldja, a cimke vagy a hasznalati
utasitds valtozdsa(i), amely(ek) célja az (EU) 2019/6
rendelet 83. cikke szerinti, unids érdeket érint§ (referral)
eljards eredményének végrehajtdsa

Az allatgyogydszati készitmény a beterjesztés meghatdrozott hatélya ald
tartozik.

E véltozds csak akkor alkalmazhaté, ha az értékeléshez nincs sziikség Gj
vagy kiegészit§ adatokra.

A termékjellemzdk javasolt osszefoglaléja, valamint a javasolt cimke és
haszndlati utasitds az érintett szakaszok tekintetében megegyezik a
referencia-gyogyszerre vonatkoz beterjesztési eljdrasrol sz6l6 bizottsagi
hatdrozathoz mellékeltekkel.

A generikus  vagy  hibrid gydgyszerhez tartozo
termékjellemzg-  Osszefoglald, cimke vagy hasznélati
utasitds véltozdsa(i) a referenciatermékre vonatkozd azonos
valtozas(ok) értékelését kovetGen

E véltozds csak akkor alkalmazhaté, ha az értékeléshez nincs sziikség 4j
vagy kiegészit§ adatokra.

A termékjellemz6k Osszefoglaldjanak, a cimkének és a hasznélati
utasitdsnak  javasolt  vdltozdsai megegyeznek a  referencia-
gyogyszeresetében jévdhagyott valtozasokkal.

A referenciaterméknek az érintett tagallamban jévdhagyva kell lennie.

A termékjellemzdk osszefoglaldja, a cimke vagy a hasznalati
utasitds valtozdsa(i), amely(ek) célja az illetékes hatdsdg vagy
az Ugynokség egy eljdrdsa vagy ajanldsa eredményének
megvalésitasa a farmakovigilancia terén az dllatgydgydszati
készitményekkel kapcsolatos kockézatkezelési
intézkedéseket illetGen

E véltozds csak akkor alkalmazhaté, ha az értékeléshez nincs sziikség Gj
vagy kiegészits adatokra.

A termékjellemz6k 6sszefoglal6ja, a cimke és a haszndlati utasitds javasolt
véltozdsai megegyeznek az illetékes hatosdg vagy az Ugynokség éltal
elfogadott szoveggel.

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéjanak
helyszinét érint6 véltozas

Egy osszefoglal6 bevezetése a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentdcidjihoz, vagy ezen Osszefoglalé e mellék-
letben még nem tdrgyalt valtozasai

A farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentdcidjanak osszefoglaldja
az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikke (1)
bekezdésének c) pontja szerint.
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7 A forgalombahozatali engedélyben foglalt kotelezettségek és | A szoveg az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség altal elfogadott szovegre
feltételek bevezetése vagy azok véltozdsa(i), ideértve a|korldtozddik.
kockdzatkezelési terv bevezetését vagy véltozdsdt
8 A farmakovigilancia-rendszer ~ torzsdokumentdciéja | E véltozds csak akkor alkalmazhatd, ha az értékeléshez nincs szitkség 1
osszefoglalojat érint, e mellékletben még nem targyalt | vagy kiegészit6 adatokra. A valtozdsok nem érinthetik a termék
véltozdsok megvalositdsa mindségét, drtalmatlansdgat vagy hatékonysigat.
A viltozdsok kisebb jellegtiek és Osszhangban vannak a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcijdban jelenleg szerepld
informdacidkkal.
9 A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcibja, a | A valtozdsok nem érinthetik a gyégyszer minGségét, drtalmatlansagat
hasznalati utasitds vagy a cimke szerkesztési valtoztatdsai, | vagy hatékonysdgat.
ha azokat nem lehet egy kozelg6 eljardsba beilleszteni
10 A cimkét vagy a haszndlati utasitist érint6, a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentécidjaval nem
osszefiiggd valtozdsok:
a)|— a jogosult képviselGjére vonatkozd adminisztrativ
informdaciok
b) |- egyéb véltozdsok A viltozdsok kisebb jellegtiek és Gsszhangban vannak a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidjaban szerepld
informdacidkkal.
Aviéltozas nem terjedhet ki a gyartasi tételek kibocsatdsat végz4 4j helyek
bevezetésére.
A véltozasok nem lehetnek promdcios jellegtiek, és nem gyakorolhatnak
kedvezétlen hatdst a terméktdjékoztat6 olvashat6sdgara.
¢)|- nyomonkovethetségi matricdk/kédok elhelyezése a|A hozzdadds nem gyakorolhat kedvezétlen hatdst a terméktdjékoztatd
termékkartonban vagy termékkartonon olvashatdsagdra.
D A dokumenticié vakcinaantigén-torzsadatokra (VAMF)
vonatkoz6 részének viltozisai
1 A vakcinaantigén-torzsadatok jogosultja nevének vagy |A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad. | A vonatkozé szakasz(ok) mddositdsa a

cimének vagy kapcsolattartdsi adatainak valtozdsa

dokumentacidban, esettdl fiiggden.
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2 Mér tandsitott vakcinaantigén-torzsadatok felvétele egy
allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali
engedélyéhez tartozd dokumentdcioba. (VAMF 2. lépése
szerinti eljirds)

A viltozasok nem érinthetik a késztermék tulajdonsdgait.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak médositésa.

(") Az EDQM dltaldnos feltételek szerint az EDQM dltal a forgalombahozatali engedélyek irdnti kérelmekhez kozzétett nevek és feltételek rendszere.

(%) Abban az esetben, ha egy adott gydgyszerformdra vagy hatdserGsségre kiadott egyedi forgalombahozatali engedély elkiiloniil az ugyanazon termék egyéb gydgyszerformdira vagy hatdserGsségeire érvényes
forgalombahozatali engedélyektdl, az el6bbi torlése nem maodositdsnak, hanem a forgalombahozatali engedély visszavondsanak mindsiil.
(*) Abban az esetben, ha egy adott kiszerelési méretre kiadott egyedi forgalombahozatali engedély elkiiloniil az ugyanazon termék egyéb kiszerelési méreteire érvényes forgalombahozatali engedélytél, az el6bbi
nem az (EU) 2019/6 rendelet 61. cikke, hanem 62. cikke szerinti médositdsnak mindsiil.
(*) Nem sziikséges az illetékes hatosdgokat az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek vagy egy tagdllam nemzeti gyogyszerkonyvének aktualizdlt monografidjardl értesiteni, ha az engedélyezett gydgyszer dokumentécidja
hivatkozik az ,aktudlis kiaddsra”. Felhivjuk a kérelmezdk figyelmét arra, hogy az aktualizdlt monografidnak valé megfelelést hat hénapon beliil végre kell hajtani. E médositds alkalmazandd, ha a végrehajtds

nem torténik meg a kozzététel datumatdl szamitott 6 hénapon beliil.
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2021.1.11.

Az Euré6pai Unié Hivatalos Lapja L 7/53

HELYESBITESEK

Helyesbités az okoldgiai termelésrdl és az koldgiai termékek jelolésérdl, valamint a 834/2007/EK
tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2018. mdjus 30 (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti

és tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 150., 2018. jiinius 14.)

1. A 37. oldalon, a 30. cikk (5) bekezdése b) és c) pontjdban:

a kovetkezd szovegrész:

helyesen:

,b)

kizarolag az osszetevék felsorolasiban, feltéve, hogy:

i. a termék mezdgazdasigi eredetli Osszetevinek kevesebb mint 95 tomegszdzaléka
okologiai, feltéve, hogy azok az oOsszetev6k megfelelnek az e rendeletben meghatérozott
termelési szabdlyoknak; valamint

ii. afeldolgozott élelmiszer megfelel a Il. melléklet IV. része 1.5. pontjaban, 2.1. pontjdnak a) és
b) alpontjaban, valamint 2.2.1. pontjdban meghatdrozott termelési szabalyoknak, és a 16.
cikk (3) bekezdésével osszhangban meghatdrozott szabalyoknak;

a kereskedelmi megnevezésben és az osszetevdk felsoroldsdban, feltéve, hogy:
i. af6 osszetevs haldszati vagy vaddszati termék;

ii. az (1) bekezdésben emlitett kifejezés a kereskedelmi megnevezésben egyértelmiien egy
olyan egyéb okoldgiai Osszetevdre vonatkozik, amely nem azonos a {6 6sszetevével;

iii. atermék minden egyéb mezdégazdasigi eredetii osszetevje 6koldgiai; valamint

iv. az élelmiszer megfelel a I melléklet IV. része 1.5. pontjdnak, 2.1. pontja a) és b)
alpontjdnak, valamint 2.2.1. pontjdnak, és a 16. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban
meghatarozott szabalyoknak.”,

kizdrolag az 6sszetevk felsoroldsdban, feltéve, hogy:

i. a termék mez8gazdasigi eredeti Osszetevinek kevesebb mint 95 tomegszdzaléka
okologiai, feltéve, hogy azok az Gsszetevék megfelelnek az e rendeletben meghatdrozott
termelési szabalyoknak; valamint

ii. afeldolgozott élelmiszer megfelel a I melléklet IV. része 1.5. pontjaban, 2.1. pontjinak a) és
b) alpontjdban, valamint — a nem okoldgiai mez8gazdasagi eredeti dsszetevSk korldtozott
felhaszndldsdra vonatkozdan a II. melléklet IV. része 2.2.1. pontjdban meghatdrozott
szabalyokat kivéve — 2.2.1. pontjidban meghatdrozott termelési szabalyoknak, valamint
a 16. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban meghatarozott szabalyoknak;

a kereskedelmi megnevezésben és az osszetevdk felsoroldsdban, feltéve, hogy:
i. af6 osszetevd haldszati vagy vaddszati termék;

ii. az (1) bekezdésben emlitett kifejezés a kereskedelmi megnevezésben egyértelmien egy
olyan egyéb okoldgiai dsszetevdre vonatkozik, amely nem azonos a {6 6sszetevével;

iii. atermék minden egyéb mezGgazdasagi eredetii dsszetevdje 6koldgiai; valamint

iv. afeldolgozott élelmiszer megfelel a II. melléklet IV. része 1.5. pontjaban, 2.1. pontja a) és b)
alpontjaban, valamint — a nem Okoldgiai mezégazdasagi eredetii OsszetevSk korldtozott
felhaszndldsdra vonatkozdéan a I melléklet IV. része 2.2.1. pontjdban meghatdrozott
szabalyokat kivéve — 2.2.1. pontjdban meghatdrozott termelési szabalyoknak, valamint
a 16. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban meghatdrozott szabalyoknak.”

2. A 38. oldalon, a 30. cikk (6) bekezdése a) pontjdban:

a kovetkezd szivegrész:

helyesen:

»a)

)

a feldolgozott takarmdny megfelel a 1. melléklet IL., I1L. és V. részében meghatdrozott termelési
szabalyoknak és a 16. cikk (3) bekezdésével Osszhangban meghatirozott kiilonds
szabdlyoknak;”,

a feldolgozott takarmany megfelel a II. melléklet IL, III. és V. részében meghatarozott termelési
szabdlyoknak és a 17. cikk (3) bekezdésével osszhangban meghatdrozott kiilonos
szabalyoknak;”.
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