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A gyodgyszerek helyes gyartasi gyakorlataival kapcsolatos megfeleldségi és jogérvényesitési

program kolcsonos elismerésérol szolé jegyzokonyv

1. cikk

Fogalommeghatarozasok

E jegyz6konyv alkalmazasaban:

»helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) valo megfeleloséget igazolo tanusitvany”: a

szabalyozd hatdsag altal kibocsatott, a gyartolétesitmény helyes gyartasi gyakorlatnak valo

megfeleldségét igazold tanusitvany;

»wegyenértéki hatésag”: egy Fél olyan szabalyozo6 hatésaga, amelyet a masik Fél

egyenértékii hatosagként ismer el;

»eloallitas”: gyartasra, csomagolasra, ljracsomagolasra, cimkézésre, tesztelésre €s tarolasra

kiterjedd tevékenység;

»Zyogyszer”: barmely olyan termék, amely az élelmiszerekrdl és gydgyszerekrdl szolo
torvény (Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27) alapjan gydgyszernek mindsiil, vagy az
Europai Unid vonatkozé jogszabdlyai értelmében késztermékként, koztes termékként,

vizsgalati készitményként vagy hatéanyagként gyogyszernek mindsiil;
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,helyszini értékelés”: gydgyszer forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemhez
kapcsoloddan az eldallitas helyszinén lefolytatott termékspecifikus értékelés, melynek célja
felmérni a gyogyszer eldallitasara hasznalt helyiségek megfeleldségét, tovabba a gyartasi
folyamat, koriilmények ¢és ellendrzés benyujtott informacioknak vald megfeleloségét, illetve
tisztazni a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem értékelésébdl eredd barmely

megvalaszolando kérdést; és

»Szabalyozé hatésag”: a Félnél miikodo olyan jogi személy, amely az adott Fél jogszabalyai

értelmében jogosult a Fél teriiletén a gyogyszerek feliigyeletére és ellendrzésére.

2. Eltér6 rendelkezés hidnyaban, ha ez a jegyzokonyv ellendrzést emlit, az nem foglalja

magaban a helyszini értékelést.

2. cikk

Célok

E jegyzOkonyv célja a Felek hatosagai kozotti egytittmiikodés erdsitése annak biztositasa

érdekében, hogy a gyogyszerek a helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfeleldséget igazold

tanusitvanyok kolcsonos elismerése révén megfeleljenek a vonatkozd mindségi standardoknak.
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3. cikk

E jegyz6konyv hatilya ala tartozé termékek

E jegyz6konyv minden olyan gydgyszerre alkalmazand6, amelyre mindkét Félnél helyes gyartasi

gyakorlatot érintd kovetelmények vonatkoznak, az 1. mellékletben foglaltaknak megfelelden.

4. cikk

A szabalyoz6 hatésagok elismerése

1. A 2.mellékletben felsorolt U szabdlyozo6 hatosag egyenértékiiségének kiértékelését célzo

eljarast a 12. cikkben foglaltakkal 6sszhangban kell lefolytatni.

2. Valamennyi F¢él biztositja, hogy az altala egyenértékiiként elismert szabalyoz6 hatosagok

felsorolasat nyilvanosan hozzaférhetdvée teszi, beleértve ennek barmely modositasat is.

5. cikk

A helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfeleldséget igazolo tanusitvanyok

kolcsonos elismerése

1.  Barmely F¢l koteles elfogadni a masik Fél egyenértékii szabalyozo hatdsaga altal a (3)
bekezdéssel 6sszhangban kibocsatott, helyes gyartasi gyakorlatnak valdo megfeleldséget
igazol6 tanusitvanyt annak bizonyitékaként, hogy a gyartdlétesitmény, amelyre az igazolas
vonatkozik és amely valamelyik Fél tertiletén talalhatd, megfelel az igazoldsban megjeldlt

helyes gyartéasi gyakorlatoknak.
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Az egyik Fél elfogadhatja a masik Fél egyenértékii szabalyozo6 hatosaga altal, a Felek
tertiletén kiviil talalhato gyartolétesitmény tekintetében kibocsatott, helyes gyartasi
gyakorlatnak valdo megfeleldséget igazolo tantsitvanyt a (3) bekezdéssel 6sszhangban. A Fél

hatdrozhatja meg, milyen feltételekkel fogadja el az igazolast.

A helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfeleldséget igazolo tantsitvanynak tartalmaznia kell:

(a) a gyartdlétesitmény nevét €s cimét;

(b) aztalegutobbi idopontot, amelyben az igazolast kibocsatod egyenértékil szabalyozo

hat6sag a gyartélétesitményt ellendrizte;

(c) azokat a gyartési eljardsokat, valamint adott esetben gyogyszereket és adagolési
formakat, amelyeknek tekintetében a létesitmény megfelel a helyes gyartasi

gyakorlatoknak; és

(d) ahelyes gyartasi gyakorlatnak valo megfeleldséget igazold tantsitvany érvényességi

id6tartamat.

Ha egy F¢l importdre, exportdre vagy szabalyozé hatdsaga helyes gyartasi gyakorlatnak valo
megfeleldséget igazold tanusitvanyt kér egy olyan gyart6 létesitményrdl, amelyet a masik Fél
egyenértékil hatdsaga tanusitott, a masik Fél gondoskodik arrol, hogy az egyenértékii
szabalyoz6 hatosag kibocséassa a helyes gyartasi gyakorlatnak valé megfeleldséget igazold

tanusitvanyt:

(a) azon idépontot kdvetd 30 naptari napon beliil, amikor a tantsit6é hatésaghoz

megérkezett a tanusitasi kérelem, amennyiben nincs sziikség uj ellendrzésre; és
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(b) azon idépontot kdvetd 90 naptari napon beliil, amikor a tantsito hatésaghoz
megérkezett a tanusitasi kérelem, amennyiben j ellenérzésre van sziikség és a
gyartolétesitmény megfelel az ellendrzésen.

6. cikk
Helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfeleléséget igazolo tanusitvanyok egyéb elismerése
1. Az egyik Fél elfogadhatja a helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfeleldséget igazold
tanusitvanyt olyan gyogyszer tekintetében, amelyet az 1. melléklet (2) bekezdése nem
tartalmaz.
2. Az (1) bekezdés alapjan igazolast elfogad6 Fél meghatarozhatja, milyen feltételekkel fogadja
el az igazolast.
7. cikk

Arutétel-igazolasok elfogadasa

1.  Barmely F¢él elfogadja a gyart6 altal kibocsatott arutétel-igazolast anélkiil, hogy az adott tételt

az importalaskor Gjra ellendrizné, feltéve, hogy:

(a) atételben szerepld termékeket olyan gyartolétesitményben gyartottak, amelynek

megfeleldségét egy egyenértékil szabalyozo hatdsag tanusitotta;
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(b) az arutétel-igazolas 6sszhangban all az Internationally Harmonized Requirements for
Batch Certification (Arutétel-igazolasokkal szembeni nemzetkozi szinten harmonizalt
kovetelmények) cimii kiadvany ,,Content of the Batch Certificate for Medicinal
Products” (A gydgyszerekre vonatkozd arutétel-igazolasok tartalma) cimszava alatt

leirtakkal; és

(c) az arutétel-igazolast az arutétel kereskedelmi forgalomba hozatalaért vagy szallitasaért

felelds személy irta ala.

2. Az (1) bekezdés nem érinti a Fél arra vonatkoz6 jogat, hogy hivatalos arutétel-felszabaditést

folytasson le.

3. A tétel felszabaditasaért felelds személynek:

(a) az Eurdpai Unio6 gyartdlétesitményeinek esetében a felszabaditas révén kereskedelmi
forgalomba hozand6 vagy szallitandd gyogyszerkésztermék tekintetében a 2001/83/EK
irdanyelv 48. cikkében és a 2001/82/EK iranyelv 52. cikkében meghatarozott , képesitett

személynek” kell lennie; vagy
(b) aKanadaban talalhato gyartolétesitmények esetében a kereskedelmi forgalomba
hozand6 vagy szallitand6 gyodgyszer tekintetében az ¢lelmiszerekrdl és gyogyszerekrol
sz016 rendelet (Food and Drugs Regulations, C.R.C., c. 870, C rész, 2. osztaly,
C.02.014. szakasz) szerint a mindség-ellendrzési részlegért felelds személynek kell
lennie .
8. cikk
Helyszini értékelés
1.  Barmely F¢él jogosult a sajat helyszini értékelésének alavetni egy olyan gyartolétesitményt,

amelynek megfeleloségét a masik Fél egyenértékii szabalyozo6 hatésaga mar tanusitotta.

EU/CA/P 11l/hu 6



A Fél, miel6tt lefolytatna az (1) bekezdésben emlitett helyszini értékelést, koteles irdsban
értesiteni a masik Felet, és tdjékoztatni arrdl, milyen korben végzi a helyszini értékelést. A
Félnek torekednie kell arra, hogy a masik Felet legalabb a javasolt helyszini értékelést 30
nappal megeldzden irasban értesitse, de siirgds esetekben kevésbé korai értesitést is kiildhet.

A masik Fél jogosult csatlakozni a Fél altal lefolytatott helyszini értékeléshez.
9. cikk
A Felek egyikének kérelmére végzett ellendrzések és helyszini értékelések
A Felek egyikének kérelmére a masik Fél koteles a kérelmezo Fél teriiletére importalt
gyogyszer eldallitdsanak folyamataban részt vevd 1étesitményt ellendrizni az arrol valo
megbizonyosodas érdekében, hogy a 1étesitmény megfelel a helyes gyartasi gyakorlatoknak.
A Felek egyikének kérelmére a masik Fél valamely adott termék benyu;jtasi

crer

a 14. cikkel 6sszhangban all6 helyszini értékelés lefolytatasa iranti kérelem tekintetében

megoszthatjak egymassal a vonatkozé termékinformacioikat.
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10. cikk

Biztositékok

Barmely Fél jogosult a sajat ellendrzésének targyava tenni egy olyan gyartdlétesitményt,
amelynek megfeleldségét a masik Fél egyenértékii szabalyozo hatdosaga mar tantsitotta. Az e

joghoz val6 folyamodas az adott Fél szokasos gyakorlata aloli kivételt kell, hogy képezzen.

A Fél, miel6tt lefolytatna az (1) bekezdésben emlitett ellendrzést, koteles arrol irdsban
értesiteni a masik Felet, és tdjékoztatni arrdl, milyen okokbol folytat le sajat ellenérzést. A
Félnek torekednie kell arra, hogy a masik Felet a javasolt ellenérzést legalabb 30 nappal
megeldzden irasban értesitse, de slirgds esetekben kevésbé korai értesitést is kiildhet. A masik

Fél jogosult csatlakozni a Fél altal lefolytatott ellendrzéshez.

11. cikk

Kétiranyu készenléti rendszer és informaciomegosztas

Az egyes Felek a 15. cikk (3) bekezdésében emlitett, helyes gyartasi gyakorlatokrol sz616

igazgatasi megallapodas szerinti kétirdnyu készenléti rendszernek megfelelden:

(a) gondoskodnak arrol, hogy a gyartasi engedély olyan korlatozasardl, felfiiggesztésérol
vagy visszavonasarol, amely a kdzegészség védelmét érintheti, a tertiletiikon miikodo
illetékes szabalyozo6 hatdsag tajékoztassa a masik Fél teriiletén miikodo illetékes

szabalyoz6 hatdsagot; és
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(b) adott esetben proaktiv mdédon, irdsban értesitik a masik Felet a teriiletiikon miikodo
gyartolétesitménnyel kapcsolatos — vagy a masik Fél teriiletén végzett helyszini
értékelés vagy ellendrzés soran azonositott — sulyos problémara vonatkoz6é megerdsitett
jelentésrol, beleértve a mindségi hidnyossagokkal, arutétel-visszahivasokkal, hamisitott
vagy kalozgyogyszerekkel, illetve a lehetséges stilyos hianyossagokkal kapcsolatos

problémakat.

Az egyes Felek a 15.cikk (3) bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakorlatokrol sz6lo

igazgatasi megallapodas szerinti informacidémegosztasi folyamat dsszetevdinek részeként:

(a) valaszolnak az egyedi informaciokérésekre, beleértve az ellenérzési jelentések vagy

helyszini értékeldjelentések iranti indokolt kéréseket; és

(b) biztositjak, hogy a masik Fél vagy annak egyenértékii hatosaga kérésére a sajat

tertiletiikon miikodo egyenértéki hatésagok megadjak a vonatkozo6 informacidkat.

A Felek mindegyike irasbeli értesités formajaban tajékoztatja a masik Felet a teriiletén

miik6dd minden egyes egyenértékiinek tekintett hatosag kapcsolattartdjarol.
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12. cikk

Az 0j szabalyozo6 hatésagok egyenértékiisége

A Felek egyike (,,kérelmezd Fél”) kérheti a teriiletén miikodo, a mésik Félnél (,,értékeld Fél™)
miikddd szabalyozo hatosagokkal egyenértékiiként el nem ismert szabalyozo6 hatdsag
értékelését annak megallapitasa érdekében, hogy az egyenértékiiként elismerhetd-e. A
kérelem kézhezvételét kovetden az értekeld Fél értékelést folytat le a 15.cikk (3)
bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakorlatokrol sz616 igazgatasi megallapodas szerinti,

az Uj szabalyoz6 hatosagok értékelésére vonatkozod eljardsnak megfelelden.

Az értékeld Fél az 1) szabalyozo hatosagot a 15.cikk (3) bekezdésében emlitett igazgatasi
megallapodas szerinti helyes gyartasi gyakorlatokra vonatkoz6 megfeleldségi program
elemeinek alkalmazasaval értékeli. A helyes gyartasi gyakorlatokra vonatkoz6 megfeleldségi
program Osszetevoinek olyan elemeket kell tartalmazniuk, mint a jogszabalyi és szabalyozasi
kovetelmények, az ellendrzési standardok, a megfigyelési rendszerek és a mindségbiztositasi

rendszer.
Ha az értékelés soran az értékeld Fél azt allapitja meg, hogy az 0j szabalyozd hatosag

egyenértékil, akkor irasban értesiti a kérelmezo Felet arrol, hogy az 0j szabalyozo hatdsagot

egyenértékiiként ismeri el.
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Ha az értékelés soran az értékeld Fél azt allapitja meg, hogy az 0j szabalyoz6 hatdésag nem
egyenértékil, akkor az értékeld Fél a kérelmezd Fél részére irasbeli indokolast kiild,
részletezve azokat a jol megalapozott indokokat, melyek alapjan nem ismerte el az 4j
szabalyozd hatdsag egyenértékliségét. A kérelmezo fél kérelmére a 15. cikkben emlitett
gyogyszerekkel foglalkozd vegyes dgazati csoport (,,vegyes dgazati csoport”) megvizsgalja az
értékeld Fél elutasitod, azaz az 11j szabalyozo6 hatosag egyenértékiiségének elismerése ellen
hozott dontését, és ajanlasokat fogalmazhat meg annak érdekében, hogy mindkét Felet segitse

az ligy rendezésében.

Ha az értékelés soran az értékeld Fél azt allapitja meg, hogy az uj szabalyozé hatosag csak a
kérelmez6 Fél altal javasolt kornél szlikebb korben egyenértékii, akkor az értékeld Fél a
kérelmezd Fél részére irasbeli indokolast kiild, részletezve azokat a jol megalapozott
indokokat, melyek alapjan csak korlatozottabb korben ismerte el az 0j szabalyozé hatdsag
egyenértékliségét. A kérelmez6 fél kérelmére az dgazati vegyes csoport megvizsgalja az
értékeld Fél elutasitod, azaz az 01j szabalyozo6 hatosag egyenértékiliségének elismerése ellen
hozott dontését, és ajanlasokat fogalmazhat meg annak érdekében, hogy mindkét Felet segitse

az ligy rendezésében.

Az Europai Kozosség és Kanada kozotti kélesonds elismerésrol sz616, 1998. majus 14-én
Londonban alairt megallapodas alapjan egyenértékiiként elismert barmely hatosag e
megallapodas alapjan a megallapodas hatalyba 1épésének idépontjatol kezdve

egyenértékiiként elismert.
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13. cikk

Egyenértékiiség-fenntartasi program

Az agazati vegyes csoport a 15.cikk (3) bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakorlatokrol
sz6106 igazgatasi megallapodas szerinti egyenértékiiség-fenntartasi programot dolgoz ki a
szabalyozé hatdsagok egyenértékiiségének fenntartdsara. Barmely szabalyozo6 hatosag
egyenértékiiségi jogallasanak megvaltoztatasa soran a Felek e programmal 6sszhangban

jarnak el.

Ha egy szabalyozé hatdsag egyenértékiiségi jogallasa megvaltozik, a Felek egyike
ujraértékelheti az adott szabalyozd hatdésagot. Barmely Gjraértékelést a 12. cikkben
meghatarozott eljaras szerint kell lefolytatni. Az Gjraértékelés kizarolag az egyenértékiiségi

jogéllas megvaltozasat okozo elemeket fedheti le.
A Felek kotelesek minden sziikséges informaciot megosztani egymassal annak biztositasa
érdekében, hogy az egyenértékii hatdsagok egyenértékiisége feldl egyik Félnek se tdimadjanak

kételyei.

A Felek mindegyike koteles a masik Felet tajékoztatni, mieldtt modositasokat fogadna el a

helyes gyartasi gyakorlatokra vonatkoz6 technikai itmutatasa vagy szabalyozasa terén.

A Felek mindegyike a helyes gyartasi gyakorlatokra vonatkoz6 0 technikai tmutatasrol,

ellendrzési eljarasrol vagy szabalyozasrol koteles a masik Felet tajékoztatni.
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2.

14. cikk
Bizalmas informaciokezelés

Az egyik Fél sem hozhatja nyilvanossagra a mésik Féltdl kapott nem nyilvanos és bizalmas
miszaki, kereskedelmi vagy tudomanyos informaciokat, beleértve az iizleti titkokat és védett
adatokat.
A Felek egyike az (1) bekezdéseben emlitett informacidt akkor hozhatja nyilvanossagra, ha
ugy itéli meg, hogy az ilyen nyilvanossagra hozatal a kdzegészség és a kdzbiztonsag védelme
érdekében sziikséges. A masik Féllel az ilyen nyilvanossagra hozatal el6tt egyeztetni kell.

15. cikk

A jegyzokonyv igazgatasa

A 26.2. cikk (Szakizottsagok) (1) bekezdésének a) pontja alapjan létrehozott vegyes dgazati

csoport mindkét Fél képviseldibol all.

Az 4gazati vegyes csoport meghatarozza az 0sszetételét, valamint a szabalyait és eljarasait.
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Az agazati vegyes csoport el e jegyzokonyv hatékony végrehajtasanak eldsegitése céljabol
helyes gyartasi gyakorlatokrol sz616 igazgatasi megallapodast fogad. A helyes gyartasi
gyakorlatokrol sz0l6 igazgatasi megallapodas magaba foglalja:

(a) az agazati vegyes csoport feladatainak meghatarozasat;

(b) akétiranyu készenléti rendszert;

(c) azejegyzOkonyv hatdlya alatt felmeriil6 kérdésekért felelds kapcsolattartok

felsorolasat;

(d) azinformécidmegosztasi folyamat 6sszetevoit;

(e) ahelyes gyartasi gyakorlatokra vonatkoz6 megfeleldségi program dsszetevdit;

(f) azyj szabdlyoz6 hatosagok értékelésének eljarasat; €s

(g) azegyenértékiiség-fenntartdsi programot.

Az agazati vegyes csoport, ha sziikségesnek itéli, modosithatja a helyes gyartasi

gyakorlatokrol szo6l6 igazgatasi megallapodast.

A Felek kérelmére a az dgazati vegyes csoportfeliilvizsgalja e jegyzokonyv mellékleteit,
valamint az e mellékletekre vonatkoz6 modositasi ajanlasokat dolgoz ki az atfogd gazdasagi
¢s kereskedelmi megallapodas vegyes bizottsadga (a tovabbiakban: CETA Vegyes Bizottsag)

szamara.
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Az (5) bekezdésnek megfelelden az dgazati vegyes csoport feliilvizsgalja az 1. melléklet (2)
bekezdésében felsorolt, az e jegyzokonyv tényleges hatalya alé tartozé gyogyszerek korét

abbol a célbdl, hogy belefoglalja az 1. melléklet (1) bekezdésében felsorolt gyogyszereket.

A Felek a helyes gyartasi gyakorlatokrol sz616 igazgatasi megallapodast e megallapodas

hatalybalépésekor fogadjak el. Ez a megallapodas nem tartozik a huszonkilencedik fejezetben

(Vitarendezés) foglalt rendelkezések hatalya ala.

16. cikk

Dijak

E cikk alkalmazasdban a dij magéban foglalja az olyan koltség-visszatéritési intézkedéseket,

mint a hasznalati dijak, a szabalyozoéi dijak vagy a szerz6dés alapjan meghatarozott 6sszegek.

Az egyes Felek meghatarozhatjak a sajat teriiletiikon a gyartolétesitményekre vonatkozé
dijakat, beleértve a helyes gyartasi gyakorlatnak valé megfeleldséget igazolo tantisitvanyok

kibocsatasanak dijait és az ellendrzések vagy helyszini értékelések dijat is.

Az egyik Fé¢l altal a masik Fél kérésére lefolytatott ellendrzés vagy helyszini értékelés esetén

a gyartolétesitmény részére kiszdmlazott dijaknak 6sszhangban kell allniuk a (2) bekezdéssel.
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1. MELLEKLET

GYOGYSZEREK

Az e jegyzokonyv hatalya ala tartozo gyogyszerek

1.

Ez a jegyzOkonyv a Feleknek a 3. mellékletben hivatkozott jogszabalyaiban meghatarozott

alabbi gyogyszerekre vonatkozik, feltéve, hogy e gyodgyszerek tekintetében mindkét Félnél

egyenértékiiek a helyes gyartasi gyakorlatokra vonatkozé kovetelmények és megteleldségi

programok:

(2)

(b)

(c)

(d)

(e)

0]

emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, beleértve az orvosi rendelvénnyel €és az orvosi

rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszereket €s orvosi gazokat;

emberi felhasznéldsra szant bioldgiai készitmények, beleértve az immunologiai
termékeket, az emberi vérbdl vagy emberi vérplazmabol kivont tartds
gyogyszerkészitményeket, valamint a biogyogyaszati szereket;

emberi felhasznélasra szant radiogyogyszerek;

allatgyogyaszati készitmények, beleértve az orvosi rendelvénnyel és az orvosi
rendelvény nélkiil kiadhatd gyogyszereket, valamint az allatgyogyaszati gyogyszeres
takarmanyok készitéséhez valo elokeverékeket;

biologiai allatgyogyaszati készitmények;

adott esetben vitaminok, asvanyi anyagok, gyogynovénykészitmények, valamint

homeopatids gyogyszerkészitmények;
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(g) gyogyszerhatoanyagok;

(h) kozbenso termékek és dmlesztett gyogyszerek (példaul tablettak dmlesztve);

(1) klinikai vizsgdlatokban torténd hasznalatra szant termékek vagy vizsgalati gydgyszerek;

és

(G) fejlett terapias gyogyszerkészitmények.

Az e jegyzokonyv tényleges hatalya ala tartozo gyogyszerek kore

2. Az (1) bekezdés alapjan a két Fél helyes gyartasi gyakorlatokra vonatkozo kovetelményei és

megfeleldségi programjai egyenértékiinek mindsiilnek a kdvetkezd gyogyszerek tekintetében:

(a) emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, beleértve az orvosi rendelvénnyel €s az orvosi

rendelvény nélkiil kiadhat6 gydgyszereket és orvosi gazokat;

(b) emberi biologikumok, beleértve az immunoldgiai termékeket és a biogyogyaszati

szereket;

(c) emberi felhasznalasra szant radiogyogyszerek;

(d) allatgyogyaszati készitmények, beleértve az orvosi rendelvénnyel és az orvosi
rendelvény nélkiil kiadhatd gyogyszereket, valamint az allatgyogyaszati gyogyszeres

takarmanyok készitésé¢hez valo elokeverékeket;

(e) kozbensd termékek és dmlesztett gyogyszerek;
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(f) klinikai vizsgdlatokban torténd hasznalatra szant termékek vagy vizsgalati gydgyszerek;
amelyeket gyartasi engedéllyel vagy 1étesitményi engedéllyel rendelkezd gyartd
gyartott; és

(g) vitaminok, asvanyi anyagok, gydgyndvénykészitmények, valamint homeopatids
gyogyszerkészitmények (ezek Kanadaban természetes gyogyaszati termék néven
ismertek), amelyeket Kanada esetében gyartasi engedéllyel vagy 1étesitményi

engedéllyel rendelkezd gyart6 gyartott.
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SZABALYOZO HATOSAGOK

2. MELLEKLET

A Felek elismerik az aldbbi jogi személyeket, illetve azoknak a Felek altal az agazati vegyes

csoportnak bejelentett jogutddjait, mint illetékes szabalyozo6 hatdsagaikat:

Az Eurdpai Uni6 részérdl:

Orszag Az emberi felhasznalasra szant Az éllatgyogyaszati
gyogyszerek esetében: felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:
Belgium Gyodgyszerek és Gyogyaszati Lasd az emberi felhasznalasra

Termékek Szovetségi
Ugynéoksége /

Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten/ Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé

szant gyogyszerekért felelds
hat6sagot

Cseh Koztarsasag

Allami Gyogyszerellenérzési
Intézet /

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
(SUKL)

Biologiai Allatgyogyaszati
Készitmények és Gyogyszerek
Allami Ellenérzési Intézete /
Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a
1é¢iv (USKVBL)

Horvatorszag

Gyogyszer- €s )
Gyogyaszatieszkoz-Ugynokség /
Agencija za lijekove 1 medicinske
proizvode (HALMED)

Mezbgazdasagi Minisztérium,
Allatgyogyaszati és Elelmiszer-
biztonsagi [gazgatdsag /
Ministarstvo Poljoprivrede,
Uprava za veterinarstvo 1
sigurnost hrane
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Orszag Az emberi felhasznalasra szant Az allatgyogyaszati

gyogyszerek esetében: felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:

Dania Dan Egészségligyi és Lasd az emberi felhasznalasra
Gyogyszerhatosag / szant gyogyszerekért felelds
Laegemiddelstyrelsen hatésagot

Németorszag Szovetségi Gyogyszer- €s Szovetségi Fogyasztovédelmi
Gyogyaszatieszkoz-Intézet / ¢s Elelmiszer-biztonsagi
Bundesinstitut fiir Arzneimittel Hivatal
und Medizinprodukte (BfArM) Bundesamt fiir
Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Verbrauchersqhutz uqd
Szdvetségi Vakcina- és Lebensmittelsicherheit (BVL)
Biomedicina-Intézet / Paul- Szovetségi Elelmiszer- és
Ehrlich-Institut (PEI) Mezdgazdasagi Minisztérium /
Bundesinstitut fiir Impfstoffe Bundesministerium fiir
und biomedizinische Arzneimittel | Erndhrung und Landwirtschaft
Német Szovetségi Egészségiigyi
Minisztérium /
Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG)

Esztorszag Nemzeti Gyogyszeriigynokseg Lasd az emberi felhasznalasra
Ravimiamet szant gyogyszerekért felelos

hatosagot

Gorogorszag Nemzeti Gyogyszerszervezet Lasd az emberi felhasznalasra
Ethnikos Organismos Farmakon SZéI,lt gyégyszerekért felelos
(EOF) - (E®GNIKOZ hatésagot
OPI'ANIZMOZX ®APMAKQN))

Spanyolorszag Spanyol Gyogyszer- és Lasd az emberi felhasznalasra

Gyogyaszatieszkoz-Ugyndkség /
Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitérios

szant gyogyszerekért felelos
hatosagot
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Orszag

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:

Az allatgyogyaszati
felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:

Franciaorszag Francia Nemzeti Gyogyszer- és Francia ¢élelmiszer-,
Gyogyaszatitermék-biztonsagi kornyezetvédelmi és
Ugynékség foglalkozéas-egészségiigyi
Agence nationale de sécurité du u,gynoks,eg . N en.zzetz
. 1 . Allatgyogydszati
médicament et des produits de O e e
santé (ANSM) Gyogydaszatitermék-iigynokség /
Agence Nationale de Sécurité
Sanitaire de I’alimentation, de
I’environnement et du travail-
Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)
Irorszag Gyodgyaszati Termékeket Lasd az emberi felhasznalésra
Szabalyozo6 hatosag / Health szant gyogyszerekért felelds
Products Regulatory Authority hatosagot
(HPRA)
Olaszorszag Olasz Gyogyszeriigynokség/ Allat-egészségiigyi és
Agenzia Italiana del Farmaco Allatgyogydszati
Gyogyaszatitermék-
foigazgatosag
Ministero della Salute,
Direzione Generale della Sanita
Animale e dei Farmaci
Veterinari
Ciprus Egészségiigyi Minisztérium - Mezbgazdasagi,
Gyogyszerészeti Szolgalat / Vidékfejlesztési €s
Dappaxevtikég Ynnpeoieg, Kérnyezetvédelmi
Minisztérium -

Ymovpyeio Yyeiog

Allat-egészségiigyi Szolgalat /
Kmvwatpikég Ynnpeoiec-
Ymovpyeio I'ewpyiag,
Aypotikng Avantuéng kot
[Teppddiovtog
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Orszag Az emberi felhasznalasra szant Az allatgyogyaszati
gyogyszerek esetében: felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:
Lettorszag Nemzeti Gyogyszeriigynokség / | Az Elelmiszeriigyi- és Allat-
Zalu valsts agentiira egészsegligyi Szolgalat
Ertékelési és Nyilvantartasi
Fbosztalya / Partikas un
veterinara dienesta
Noveértésanas un registracijas
departaments
Litvania Allami Gyogyszerellendrzési Allami Elelmiszeriigyi és Allat-
Ugynokség egészségiigyi Szolgalat /
Valstybiné maisto ir veterinarijos | Valstybinés maisto ir
tarnyba veterinarijo tarnyba
Luxemburg Egészségiigyi Minisztérium, Lasd az emberi felhasznalasra
Gyogyszerészeti €s szant gyogyszerekért felelds
Gyodgyszeriigyi Osztaly / hat6sagot
Ministere de la Santé, Division de
la Pharmacie et
des Médicaments
Magyarorszag Orszagos Gyogyszerészeti Intézet | Nemzeti Elelmiszerlanc-
(OGYI) biztonsagi Hivatal,
Allatgyégyaszati Termékek
Igazgatosaga (ATI)
Malta Gyogyszer-szabalyozasi Hatosag | Allatgyogyaszati Gyogyszerek

/ Medicines Regulatory Authority

és Allati Takarmanyok részlege
/ Veterinary Medicines and
Animal Nutrition section
(VMANS), Allatgyogyaszati
Szabalyozasi Igazgatosag
/Veterinary Regulation
Directorate (VRD) az
Allatgyogyaszati és
Novényegészségligyi
Szabalyozasi Fosztalyon /
Veterinary and Phytosanitary
Regulation Department
(VPRD) beliil
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Orszag Az emberi felhasznalasra szant Az allatgyogyaszati
gyogyszerek esetében: felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:
Hollandia Egészségiigyi Feliigyeloség / Gyogyszerértékeld Tanacs /
Inspectie voor de Bureau Diergeneesmiddelen,
Gezondheidszorg (1GZ) College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG)/
Ausztria Osztrak Egeszségligyi ¢s Lasd az emberi felhasznalasra
Elelmiszer-biztonsagi Ugynokség | szant gydgyszerekért felelds
/ hatosagot
Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH
Lengyelorszag Gyodgyszerészeti Fofeliigyeldség / | Lasd az emberi felhasznélasra
Gtowny Inspektorat szant gyogyszerekeért felelds
Farmaceutyczny (GIF) hatésagot
Portugalia Gyodgyszerek és Gyogyaszati Elelmiszerﬁgyi és
Termékek Nemzeti Hatosaga / Allategészségligyi
INFARMED, I.P Fodigazgatosag / DGAV -
Autoridade Nacional do D;r/ect;aq (?e.r al gf; Alimentagdo
Medicamento e Produtos de ¢ Veterinaria (PT)
Saude, 1.P
Szlovénia A Szlovén Koztarsasag Lasd az emberi felhasznalasra

Gyogyszer-

¢és Gyogyaszatieszkoz-
ligynoksége /

Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in

medicinske pripomocke
(JAZMP)

szant gyogyszerekért felelds
hat6sagot
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Orszag

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:

Az allatgyogyaszati
felhasznalasra szant
gyogyszerek esetében:

Szlovak Koztarsasag

Allami Gyogyszerellenérzési

Allatgyégyaszati

(Szlovikia) Intézet / Biologikumok és Gyogyszerek
gvté’tny ustav pre kontrolu lieciv Allami Ellendrzési Intézete /
(SUKL) Ustav §tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a
lieciv (USKVBL)
Finnorszag Finn Gyogyszeriigynokség / Lasd az emberi felhasznalasra
Liddkealan turvallisuus- ja szant gyégyszerekért felels
kehittimiskeskus (FIMEA) hatésagot
Svédorszag Gyodgyaszatitermék-ligyndkség / | Lasd az emberi felhasznélasra
Lakemedelsverket szant gyogyszerekért felelds
hat6sagot
Egyesiilt Gyodgyszerek és Gyogyaszati Allatgyogyaszati Gyogyszer-
Kiralysag Termékek Szabdlyozohatdsadga / | igazgatosag / Veterinary
Medicines and Healthcare Medicines Directorate
products Regulatory Agency
Bulgaria Bolgar Gydgyszeriigyndkség / Bolgér Elelmiszer-biztonsagi
W3IBJIHUTEJHA ATEHLIUS | Ugynokség/
I10 IEKAPCTBATA bwarapcka areHuus no
0€30MacHOCT Ha XPaHUTE
Romania Nemzeti Gyogyszer- és Nemzeti Allategészségiigyi és

Gyogyaszatieszkoz-ligynokség /
Agentia Nationald a
Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

Elelmiszer-biztonsagi Hatosag /
Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor

Kanada esetében:

Kanadai Egészségiigy /

Health Canada
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3. MELLEKLET

A VONATKOZO JOGSZABALYOK

Az Europai Uni6 részérdl:

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-i 2001/83/EK iranyelve az emberi

felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl;

Az Europai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-1 2001/82/EK irdnyelve az allatgyogyészati

készitmények kozosségi kodexérdl;

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001. 4prilis 4-1 2001/20/EK irdnyelve az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgéalatok soran alkalmazando helyes klinikai gyakorlat

bevezetésére vonatkoz6 tagallami torvényi, rendeleti €s kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol;

Az Europai Parlament és a Tandcs 2014. aprilis 16-1 536/2014/EU rendelete az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatair6l és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil

helyezésérdl;
A Bizottsag 2003. oktober 8-1 2003/94/EK irdanyelve az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és

az emberi felhasznélédsra szant vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo

alapelvek ¢és iranymutatasok megallapitasarol;
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A Bizottsag 1991. junius 23-1 91/412/EGK iranyelve az allatgydgyaszati készitmények helyes

gyartéasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek és iranymutatdsok megallapitasarol;

A Bizottsag 2014. majus 28-1 1252/2014/EU felhatalmazéason alapulé rendelete a 2001/83/EK
europai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek hatdéanyagaira
vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat elvei és az azokkal kapcsolatos irdanymutatasok tekintetében

torténo kiegészitésérol;

A helyes gyartasi gyakorlat utmutatdjanak jelenlegi, az Eurdpai Unid gydgyszerkészitményekre

vonatkozo szabalyait, valamint a kozdsségi ellendrzési és informacidcsere-eljarasok dsszeallitasat

meghatarozo szabalygytijtemény I'V. kotetében szerepld valtozata;

Kanada részérol:

Az élelmiszerekrdl €s gyogyszerekrdl szolo torvény (Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27.).
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