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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2026/... IRANYELVE

()

az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unios kodexérol,

valamint a 2001/83/EK és a 2009/35/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérdl szolo szerzddésre ¢€s kiilondsen annak 114. cikke (1)

bekezdésére, valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C, C/2024/879, 2024.2.6., ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/879/0].
2 Az Europai Parlament 2024. aprilis 10-i allaspontja (HL C, C/2025/1328, 2025.3.13.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/0]) és a Tanacs 2026. szeptember 28-1 allaspontja

elsd olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢). Az Eurdpai Parlament ...-1i
allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢).
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mivel;

(1

)

A gydgyszerekkel kapcsolatos, tobbek kozott a 2001/83/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi
iranyelvvel® megallapitott 4ltalanos unids jogszabalyokat 1965-ben hoztak létre azzal a
kettOs céllal, hogy védjék a népegészséget €s harmonizaljak a gyogyszerek belso piacat. A
jogszabalyok azota jelentdsen fejlodtek, de valamennyi feliilvizsgélat ezen atfogo
célkitiizéseken alapult. A jogszabalyok szabalyozzak valamennyi emberi alkalmazésra
szant gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megadasat azaltal, hogy meghatarozzak
a piacra Iépésre €s a piacon maradasra vonatkozo6 feltételeket és eljarasokat. Az egyik
alapelv az, hogy a forgalombahozatali engedélyt csak kedvez6 elony-kockézat arannyal
rendelkezd gyodgyszerekre adjak meg, azok mindségének, biztonsdgossaganak és

hatasossaganak értékelését kovetden.

A gyogyszerekkel kapcsolatos, altalanos unids jogszabalyok legutobbi atfogo
feliilvizsgalatara 2001 és 2004 kozott keriilt sor, mig ezt kovetden célzott
feliilvizsgalatokat fogadtak el az engedélyezés utani nyomon kdvetésre (farmakovigilancia)
¢s a hamisitott gyogyszerekre vonatkozoan. A legutdbbi atfogo feliilvizsgalat ota eltelt
kozel 20 évben a gyogyszeripari agazat megvaltozott és globalizaltabba valt, mind a
fejlesztés, mind a gyartas tekintetében. Ezen kiviil, a tudomény és a technolodgia gyors
itemben fejlédott. Azonban tovabbra is vannak kielégitetlen orvosi igények, vagyis olyan
betegségek, amelyekre nincs kezelés vagy csak optimalistol elmarado kezelés all az érintett
betegpopulaciok rendelkezésére. Emellett el6fordulhat, hogy egyes betegek nem
részesiilnek az innovacid elényeibdl, mert a gydgyszerek esetleg megfizethetetlenek, vagy
esetleg nem hozzak azokat forgalomba az érintett tagallam piacan. Nagyobb figyelem
iranyul a gyogyszerek kornyezeti hatasara is. A kozelmultban a Covid19-viladgjarvany tette

probara a jogi keretet.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK Irdnyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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3)

“4)

)

Ez az irdnyelv hozzajarul az ,,Egy az egészség” koncepcid megvalositasahoz,
hangsulyozva az emberek, az allatok €s az 6koszisztémak egészsége kozotti jol
megalapozott kapcsolatot, valamint azt, hogy a népegészségiigyi veszélyek kezelésénél
figyelembe kell venni az emlitett harom dimenziot. A kornyezeti stressz €s a
kornyezetkarosodas, beleértve a biologiai sokféleség csokkenését, hozzajarul a betegségek
emberek és allatok kozotti terjedéséhez, valamint az azokat érintd betegségteherhez.
Emellett a gydgyszerhatéanyagokbol szdrmaz6 szennyezés negativan befolyasolja a vizek
¢s az 0koszisztémak mindségét, és az antimikrobialis rezisztencia gyors novekedését

okozza, ¢s vilagszerte népegészségiigyi kockazatot jelent.

Ezen iranyelv az ,,eurdpai gyogyszerstratégia” végrehajtasanak részét képezi, amelyet a
Bizottsag a 2020. november 25-1 kozleményében fogadott el. Céljai a kdvetkezdk: az
innovacio6 eldmozditasa, kiilonosen a kielégitetlen orvosi igények terén, a szabalyozasbol
eredo terheknek €s a gydgyszerek kornyezeti hatasanak a csokkentése mellett; vonzo
kornyezet kialakitdsa a gyogyszerkutatas, -fejlesztés és -gyartas szdmara az Unidban;
hozzaférés biztositasa a betegek szdmara az innovativ és a mar bevalt gyogyszerekhez — a
megfizethetdséget is ideértve —, kiemelt figyelmet forditva az ellatasbiztonsdg ndvelésére
¢s a hianykockazat kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb piacai eldtt allo kihivasokat;
valamint egy kiegyensulyozott és versenyképes rendszer létrehozasa, amely biztositja,
hogy a gyogyszerek megfizethetdek maradjanak az egészségiigyi rendszerek és a betegek

szamara, jutalmazva ugyanakkor az innovaciot.

Ezen irdnyelv kiegészitéseként az Uni6 egyéb olyan intézkedéseket is hoz, mint példaul a
2025. jalius 2-1 bizottsagi kozleményben meghatarozott, az ,,¢lettudomanyokra vonatkozé
europai stratégia”, hogy megerdsitse az eurdpai gyogyszeripari okoszisztémat az 0;j
gyogyszerek kutatdsdnak ¢€s fejlesztésének felgyorsitasa és az innovacid tAmogatasa

érdekében.
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(6)

(7

®)

©)

(10)

Egy sor unids programot hasznalnak gyogyszerkutatasi projektek finanszirozasara, igy
példaul a Horizont Eurdpa, az InvestEU és ,,az EU az egészségért” programot, a kohézios
politikat, valamint a Digitalis Europa programot. Az Unionak a kutatasi menetrendjében
prioritasként kell kezelnie az orszagok kozotti egylittmiikodésben vald részvételt is, amely

lehetdvé teszi, hogy a transznaciondlis kutatas kielégitse a népegészségiigyi sziikségleteket.

A gybgyszerek engedélyezésére, gyartasara, feliigyeletére, forgalmazéasara és
alkalmazasara vonatkozo szabalyok alapvetd célja a népegészség védelme. Az ilyen
szabalyoknak biztositaniuk kell tovabba a gyogyszerek szabad mozgasat €s a gyogyszerek

kereskedelme el6tt 4116 akadalyok felszamolasat az Unidban minden beteg szamara.

Ez az iranyelv 0sszhangban van a kutatas, az innovacio, a digitalizacio, a kereskedelem, a
nemzetkozi fejlesztés és az ipari versenyképesség eldmozditasara vonatkozo unids

célkitiizésekkel.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkozo jogi keretnek — a gyogyszerek
mindségének, biztonsdgossaganak és hatasossaganak veszélyeztetése nélkiil — a
gyogyszeripari agazatban miikodd vallalkozasok igényeit és a gyogyszerek Union beliili

kereskedelmét is figyelembe kell vennie.

A fogyatékossaggal €16 személyek jogairol szolo, 2006. december 12-1 egyezmény részes
feleiként az Uniot €s tagallamait a hataskoriik mértékéig kotik az egyezmény
rendelkezései. Ez magaban foglalja az informaciohoz vald hozzaférés jogat az emlitett
egyezmény 21. cikkében meghatarozottak szerint, valamint a lehetd legmagasabb
szinvonalu egészségiigyi ellatasra — a fogyatékossag alapjan torténd barmiféle hatranyos
megkiilonboztetés nélkiil — valo jogosultsagot, az emlitett egyezmény 25. cikkében

meghatarozottak szerint.
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(11) Ezen irdnyelv fenntartja a gyogyszerekkel kapcsolatos unios jogszabalyokban mar elért
harmonizéci6 szintjét. Amennyiben sziikséges és helyénvald, tovabb csokkenti a
fennmarado egyenl6tlenségeket azaltal, hogy a jogi kovetelményeknek valdo megfelelés
biztositasa érdekében szabalyokat allapit meg a gyogyszerek feliigyeletére €s ellendrzésére,
valamint a tagallami illetékes hatosagok jogaira és kotelezettségeire vonatkozdan. A
gyogyszerekkel kapcsolatos unios jogszabalyok alkalmazasabol és miikodésének
értékelésébodl szerzett tapasztalatok fényében a jogi keretet hozza kell igazitani a
tudomanyos ¢és technologiai fejlddéshez, az aktualis piaci viszonyokhoz €s az Union beliili
gazdasagi realitdshoz. A tudomanyos és technoldgiai fejlodés 6sztonzi a gyogyszerek
mindig kielégitetlen orvosi igény all fenn. E fejlddés kiaknazdsa érdekében a
gyogyszerekkel kapcsolatos unios jogszabalyokat ki kell igazitani, hogy megfeleljenek a
tudomanyos fejlédésnek — igy példaul a genomika terén —, és figyelembe vegyék a
kovetkezoket: élvonalbeli gyogyszerek, pl. a személyre szabott gyogyszerek, Gjszerti
kezelések, valamint a technologiai atalakulas, igy példaul az adatelemzés, a digitalis
eszk6zok €s a mesterséges intelligencia haszndlata. E kiigazitasok az unids gyodgyszeripar

versenyképességéhez is hozzajarulnak.
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(12) A 2001/83/EK iranyelv feliilvizsgéalata azon rendelkezésekre 6sszpontosul, amelyek az
egyedi célkitiizéseinek elérése szempontjabdl relevansak. Ezért a hamisitott gydgyszerekre,
a homeopatias gyogyszerekre és a hagyomanyos novényi gyogyszerekre vonatkozo
rendelkezéseken kiviil, valamennyi rendelkezésre kiterjed. Mindazonaltal az
egyértelmiiség érdekében a 2001/83/EK iranyelvet hatalyon kiviil kell helyezni és j
iranyelvvel kell felvaltani. A 2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gyogyszerekre, a
homeopatids gyogyszerekre €s a hagyomanyos névényi gyogyszerekre vonatkozo jelenlegi
rendelkezéseit ezért ezen iranyelv a korabbi harmonizaciokhoz képest 1ényeges
valtoztatasok nélkiil fenntartja. Azonban, tekintettel az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (a
tovabbiakban: az Ugyndkség) iranyitasaban bekovetkezett valtozasokra, a ndvényi
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsdg helyébe egy munkacsoport 1ép. Emellett aktualizaltdk
a homeopatias gyodgyszerekre vonatkoz6 cimkézési kovetelményeket, hogy a
cimkeszovegek tovabbi informaciokat tartalmazzanak a homeopatids gyogyszerek €s mas

gyogyszerek kozotti kolcsonhatasrol.

(13) Az ezen iranyelvben megéllapitott szabalyok sérelme nélkiil tovabbra is a tagallamok
felelnek kizardlag a sajat nemzetbiztonsagukért. Felelnek az alapvetd allami funkcioik
védelméeért, ideértve a teriileti integritasuk biztositasat €s a nemzetbiztonsag védelmét is.
fgy kiilondsen, az EUMSZ 346. cikke értelmében, egyik tagallam sem koteles olyan
informaciot szolgaltatni, amelynek kozlését ellentétesnek tartja alapvetd biztonsagi
érdekeivel. Ezen okbdl a tagallamok szamara lehetdvé kell tenni, hogy eltekintsenek a
gyogyszerek forgalomba hozatalaval kapcsolatos egyes tdjékoztatasi kovetelményektol,
amikor az emlitett gydgyszereket katonai és védelmi célokbol szolgaltatjak, és annyiban,
amennyiben az ilyen kovetelmények alkalmazasa nemzetbiztonsagi és védelmi kockézattal

jar.
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(14) A ritka betegségek gyodgyszereire és a gyermekgyogyaszati gyogyszerekre ugyanazon
feltételeknek kell vonatkozniuk, mint barmely mas gydgyszerre a mindségiik, a
biztonsagossaguk €s a hatasossaguk vonatkozasaban, példaul a forgalombahozatali
engedélyezési eljarasok, a mindségi €s a farmakovigilanciai kovetelmények tekintetében.
Azonban egyedi jellemz6ik miatt kiilonleges kovetelmények is vonatkoznak rajuk. Az
ilyen kovetelményeket, amelyeket jelenleg kiilon jogszabalyok hatdroznak meg, be kell
épiteni a gyogyszerekkel kapcsolatos altalanos unids jogi keretbe az ilyen gyodgyszerekre
alkalmazand6 valamennyi intézkedés egyértelmiiségének és koherencidjanak biztositasa
érdekében. Tovabba, mivel egyes, gyermekgyogyaszati alkalmazasra engedélyezett
gyogyszereket a tagallamok engedélyeznek, kiilonds rendelkezéseket kell beépiteni ezen
iranyelvbe. Fontos kezelni a gyermekgydgyaszati gydgyszerekkel kapcsolatban tapasztalt
problémakat, igy példaul a gyermekgydgydszati klinikai vizsgalatok idében térténd
elvégzésének ¢€s a forgalombahozatali engedélyhez sziikséges adatok idében torténd
beszerzésének meghiusulasat, ami jelentds késedelmet eredményez a gyermekeknek szant

gyogyszerek jovahagyasaban a felndtteknek szant gyogyszerek jovahagyasahoz képest.
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(15) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkoz6 nemzeti jogi szabalyozas
toredezettségének elkeriilése érdekében fenn kell tartani a gydgyszerekkel kapcsolatos
altalanos unids jogszabalyok iranyelvbdl és rendeletbdl alld rendszerét, tekintve, hogy a
nemzeti jogi szabalyozas a tagallamok illetékes hatdsagai altal megadott nemzeti
forgalombahozatali engedélyek (nemzeti forgalombahozatali engedélyek) és az Unio altal
megadott forgalombahozatali engedélyek (centralizalt forgalombahozatali engedélyek)
rendszerén alapul. A nemzeti forgalombahozatali engedélyeket a gydgyszerekkel
kapcsolatos unios jogszabalyokat végrehajtd nemzeti jog alapjan adjak meg és kezelik. A
gyogyszerekkel kapcsolatos altalanos unids jogszabalyok értékelése nem allapitotta meg,
hogy a jogi eszkdz megvalasztasa konkrét problémakat okozott volna, vagy megbontotta
volna a harmonizaciot. Emellett a REFIT-platformrodl sz616, a 2019. évi éves
teherfelmérésben foglalt vélemény ramutatott arra, hogy a tagallamok korében nincs

tamogatasa a 2001/83/EK iranyelv rendeletté alakitasanak.
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(16) Ezen iranyelvnek az (EU) 2026/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel** szinergiaban
kell miikddnie az innovacié lehetdvé tétele és az unios gyogyszeripar — kiilondsen a mikro-
, kis- és kozépvallalkozasok — versenyképességének elomozditasa érdekében. E tekintetben
olyan, kiegyensulyozott 6sztonzérendszer bevezetése javasolt, amely jutalmazza az
innovaciot, kiilonosen a kielégitetlen orvosi igények teriiletein, valamint az Union beliili
fejlodésbol fakado innovaciot. Ezenkiviil a vallalatok 6sztonzésben részesiilnek, hogy
koréan kérelmezzenek forgalombahozatali engedélyeket az Unidn beliil, hogy az innovacio
gyorsabban eljusson az Unidba ¢€s betegeihez. A szabalyozasi rendszer hatékonyabba ¢€s
innovaciobaratabba tétele érdekében, ezen iranyelvnek célja az adminisztrativ terhek

csOkkentése és az eljarasok egyszerusitése is a vallalkozasok szamara.

4 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2026/... rendelete (...) az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek unids szintli engedélyezésére €s feliigyeletére vonatkozo unios eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokségre irdnyado szabalyok
megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasarol,
valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L ..., ELIL: ...).

* HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat, valamint a megfeleld labjegyzetbe az emlitett rendelet szamat,
elfogadasanak datumat és kihirdetési hivatkozasat, az ELI-szamot is beleértve.
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(17)

(18)

A gyogyszerek mindségére, biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozéan magasszintii
normak elérése, valamint az esetleges szabalyozasi hidnyossagok kezelése érdekében — az
altalanos hataly megvaltoztatasa nélkiil — pontositani kell a gyogyszerekkel kapcsolatos
unios jogszabalyok fogalommeghatarozasait és hatalyat a tudomanyos és technologiai
fejlemények kovetkeztében, példaul a kis mennyiségben gyartott termékek, az egyedi
gyartas, illetve az ipari gyartasi folyamat nélkiil eléallitott személyre szabott gyogyszerek

miatt.

Az ezen iranyelvben és az (EU) 2026/..." rendeletben foglalt, gyogyszerekre vonatkozo
kovetelmények megkettdzésének elkertilése érdekében a gyogyszerek mindségére,
biztonsagossagara, hatdsossagara és kornyezeti kockazatara vonatkozdan ezen iranyelvben
meghatarozott altalanos eldirdsokat kell alkalmazni a nemzeti forgalombahozatali engedély
hatalya ala tartoz6 gyogyszerekre €s Gigy szintén a centralizalt forgalombahozatali engedély
hatalya ala tartoz6 gyogyszerekre. Ezért a gydgyszerre vonatkozo forgalombahozatali
engedély iranti kérelemre vonatkozo6 kdvetelményeknek mindkettd tekintetében
érvényeseknek kell lenniiik, és az orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcesolatos statuszra,
a kisérdiratokra, a szabdlyozasi adatvédelemre €s a szabélyozasi piacvédelemre vonatkozo
szabalyokra, valamint a gyartasra, a gyogyszerrel valo ellatasra, a reklamozasra, a
felligyeletre €s az ellendrzésre vonatkozo szabalyoknak, tovabba mas kovetelményeknek is
alkalmazandoknak kell lennitik a centralizalt forgalombahozatali engedély hatalya alé

tartoz6 gyogyszerekre.

+

HL: kérjiik illesszék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(19)

(20)

Azt, hogy egy termék gyogyszernek mindsiil-e a fogalommeghatarozas alapjan, eseti

alapon kell megallapitani, figyelembe véve az ezen iranyelvben meghatarozott tényezdket,

igy példaul a gydgyszer kiszerelését, illetve farmakologiai, immunologiai vagy

metabolikus tulajdonsagait.

Mind az 1j terapidk megjelenésének, mind a gyodgyszeragazat és mas agazatok kozotti,
ugynevezett ,,hataresetnek mindsiild termékek” ndvekvd szamanak figyelembevétele
érdekében bizonyos fogalommeghatarozasokat és eltéréseket modositani kell az
alkalmazando jogszabalyokkal kapcsolatos barmely kétség elkeriilése érdekében.
Hasonloképpen, egyértelmiivé kell tenni, hogy olyan helyzetekben, amikor egy termék a
gyogyszer ezen iranyelv szerinti fogalommeghatarozasaba tartozik, de egy masik
jogalkotasi aktus alapjan szabalyozott termék fogalommeghatarozasaba is tartozik, a
gyogyszerekre vonatkozo ezen irdnyelv szerinti szabalyok alkalmazandok. Tovabba, az
alkalmazand6 szabalyok egyértelmiiségének biztositasa érdekében helyénval6 javitani a

crer

egyértelmiien jelezni, mely termékek vannak kizarva ezen iranyelv hatalya alol.
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(21) Az emberi eredetli anyag uj fogalommeghatarozasa, amelyet az (EU) 2024/1938 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet® vezetett be, az emberi testb6l barmilyen modon kinyert
barmely anyagra kiterjed, fliggetleniil att6l, hogy az tartalmaz-e sejteket vagy sem, és
fliggetleniil attol, hogy az megfelel-e a ,,vér”, ,,szovet” vagy ,,sejt”
fogalommeghatarozasanak, igy példaul az anyatejre, a bélflorara és barmely mas emberi
eredetli anyagra, amely a jovOben esetleg embereken alkalmazhat6 lesz. Az ilyen emberi
eredetli anyagok — a szovetek ¢€s sejtek kivételével — fejlett terapias gyogyszerektol eltéro,
emberi eredetli anyagbol szdrmazé gyogyszerekké valhatnak, amennyiben az emberi
eredetli anyagot olyan ipari folyamatnak vetik ald, amely adomanyozott emberi eredetli
anyagok egyesitése mellett szisztematizaldst, Gjboli eldallithatésagot és rendszeres
jelleggel vagy tételenként végzett miiveleteket foglal magdban, amelyek eredményeként
standardizalt konzisztenciaval rendelkezd termék jon 1étre. Az adomanyozott emberi
eredetli anyagok emberi eredetii anyag eldallitasat szolgald, korlatozott szamban torténd
egyesitése Onmagaban nem ipari folyamat. Amennyiben egy folyamat soran valamilyen
aktiv Osszetevdt vonnak ki szovetektdl és sejtektdl eltérd emberi eredetii anyagbol, vagy
szovetektdl és sejtektdl eltérd emberi eredetli anyag atalakitasara kertiil sor az anyag
eredend6 tulajdonsagainak megvaltoztatasaval, ezt is emberi eredetli anyagbol szarmazo
gyogyszernek kell tekinteni. Amennyiben egy folyamat kérokozok koncentralasara,
szétvalasztasara, inaktivalasara vagy elemek elkiilonitésére, vagy az emlitett folyamatok
kombinaciodjara irdnyul emberi eredetli anyag eldallitdsa sordn, az ilyen folyamat
onmagaban — alapesetben — nem tekintendd tigy, hogy megvaltoztatja azok eredendd

tulajdonsagait.

S Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. junius 13.) az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetli anyagokra vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi
eléirasokrol, valamint a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L, 2024/1938, 2024.7.17., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(22) A jelenlegi tudomanyos ismeretek szerint a haptének endogén hordozdanyaggal
kombindlva allergének, ¢és a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok alkalmazasaban

allergéneknek kell tekinteni Oket.

(23) A kétségek elkertilése érdekében fontos hangsulyozni, hogy az atiiltetésre szant emberi
szervek biztonsagossagat és mindségét kizarolag a 2010/53/EU eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelv®, és az orvosilag asszisztalt reprodukcio soran torténd felhasznalasra szant
emberi eredetli anyagok biztonsadgossagat €s mindségét kizarolag az (EU) 2024/1938

rendelet szabalyozza.

6 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/53/EU iranyelve (2010. jalius 7.) az atiiltetésre

szant emberi szervekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasokrol (HL L 207.,
2010.8.6., 14. o., ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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(24)

Azon fejlett terapias gyogyszereknek, amelyeket valamely tagédllamban nem rendszeres
jelleggel, meghatarozott mindségi eldirasoknak megfelelden allitanak eld, és ugyanazon
tagallamban valamely korhazban a kezeldorvos kizardlagos szakmai feleldssége mellett
alkalmaznak annak érdekében, hogy megfeleljenek egy adott beteg sziikségleteinek
kielégitésére szolgald, rendelésre késziilt készitményre vonatkozo egyedi orvosi
rendelvénynek, mentességet kell biztositani az ezen irdnyelvben és az (EU) 2026/...
rendeletben™ meghatarozott altalanos kovetelmények alol, biztositva ugyanakkor, hogy a
mindséggel és a biztonsagossaggal kapcsolatos, relevans unios szabalyokat ne assak ala (a
tovabbiakban: korhazi kivétel keretében készitett fejlett terapias gyogyszerek). A
tapasztalatok azt mutatjak, hogy a korhazi kivétel alkalmazasa terén jelentds kiillonbségek
vannak a tagéallamok kozott. A korhézi kivétel alkalmazasdnak javitasa érdekében ezen
iranyelv intézkedéseket vezet be az adatok gytijtésére €s jelentésére, valamint az ilyen
adatok illetékes hatosagok altali évenkénti feliilvizsgalatara és azoknak az Ugyndkség
altali, adattarban torténd kozzétételére vonatkozoan. Tovabba, az Ugyndkségnek a
tagallamok hozzdjaruldsai alapjan jelentést kell készitenie a korhazi kivétel alkalmazasarol
annak kiértékelése érdekében, hogy sziikség van-e kiigazitott keret kidolgozéasara egyes, a
korhazi kivétel keretében kifejlesztett és alkalmazott, kevésbé Osszetett fejlett terapias
gyogyszerekre vonatkozoan. Ha biztonsagi aggalyok miatt visszavonjak a valamely fejlett
terapias gyogyszer korhazi kivétel keretében torténd eldallitdsara és alkalmazéasara
vonatkoz6 jovahagyast, a tagdllam érintett illetékes hatosadganak értesitenie kell az
Ugynokséget, amelynek ezt kdvetden tovabbitania kell az emlitett informaciot a tobbi

tagallam illetékes hatosagainak.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(25) Ezen iranyelv nem érinti a 2013/59/Euratom tanacsi iranyelvet’, tobbek kozott az ionizald
sugarzas miatti orvosi sugarterhelésnek kitett betegek é¢s mas személyek védelmének
indokoltsaga €s optimalizalasa tekintetében. A terapias célra alkalmazott radiofarmakonok
esetében a forgalombahozatali engedélyekre, az adagolasra és az alkalmazasra vonatkozo
szabalyoknak meg kell felelniiik az emlitett iranyelv kovetelményeinek a céltérfogatra
iranyul6 sugarterhelések egyéni tervezése és azok alkalmazasanak megfeleld ellendrzése
tekintetében, figyelemmel arra, hogy a céltérfogaton kiviili részeket és szoveteket érd
dozisoknak — a sugarterhelés szandékolt radioterapias céljaval 6sszhangban — az

¢szszerlien megvaldsithato lehetd legalacsonyabb szintlieknek kell lennitik.

A Tanacs 2013/59/Euratom irdnyelve (2013. december 5.) az ionizal6 sugarzas miatti
sugarterhelésbdl szarmazo veszélyekkel szembeni védelmet szolgélo alapvetd biztonsagi
eldirasok megéllapitasarol, valamint a 89/618/Euratom, a 90/641/Euratom, a 96/29/Euratom,
a 97/43/Euratom és a 2003/122/Euratom iradnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 13.,
2014.1.17., 1. o., ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2013/59/0j).
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(26) A népegészség érdekében egy gyodgyszer forgalomba hozatala az Unidban csak akkor
engedélyezhetd, ha az emlitett gydgyszer szdmara forgalombahozatali engedélyt adtak, és
ha igazoltdk a gyogyszer mindségét, biztonsagossagat €s hatasossagat. Azonban az emlitett
kovetelmények alol mentességeket kell biztositani olyan helyzetekben, amikor siirgds
szlikség van valamely gyogyszer alkalmazasara egyes betegek sajatos sziikségleteinek
kezelése érdekében, vagy olyan korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy ionizald
sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedésének esetében, amelyek artalmasak lehetnek. Igy
kiilonosen, a sajatos sziikségletek kielégitése érdekében lehetdvé kell tenni a tagallamok
szamara, hogy mentesitsék az ezen irdnyelvben meghatarozott kdvetelmények al6l azon
gyogyszereket, amelyeket johiszemiien €s befolyastdl mentesen kiadott rendelvény vagy
varhat6, johiszemiien €s befolyastdl mentesen kiadott rendelvény alapjan bocsatanak
rendelkezésre, egy arra jogosult egészségiigyi szakember eldirasainak megfeleléen
allitanak Ossze vagy hasznalnak, és arra szannak, hogy kielégitsék egyes betegek sajatos
szlikségleteit az emlitett, arra jogosult egészségligyi szakember kozvetlen személyes
felelossége mellett. A tagallamok szamadra lehetdvé kell tenni azt is, hogy ideiglenesen
engedélyezzék valamely nem engedélyezett gyogyszer hasznalatat vagy forgalmazasat
olyan korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy ionizald sugarzas feltételezett vagy igazolt

terjedésére valaszul, amelyek artalmasak lehetnek.
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(27)

(28)

A gybgyszertarak, ideértve az intézeti gyogyszertarakat is, dontd szerepet jatszanak a
betegek gyogyszerek valo ellatdsdban. Az orvos irasbeli utmutatasai alapjan az egyes
betegek sajatos sziikségleteire szabott, magisztralis gydgyszerként ismert specifikus
gyogyszereket készithetnek. Bizonyos helyzetekben egyes betegek sziikségleteinek
kielégitése érdekében sziikséges, hogy az emlitett magisztralis gydgyszereket — a varhatd
orvosi rendelvény alapjan egy meghatarozott idoszakon beliil — elére elkészitsék. Ez
magaban foglalhat siirgds helyzeteket, amelyekben sziikséges, hogy a magisztralis
gyogyszerek azonnal rendelkezésre alljanak, vagy olyan helyzeteket, amikor a gydgyszer
adagolaspontossaganak vagy mindségének biztositasahoz eldzetesen elkészitett
készitményekre volna sziikség. Tisztan pénziigyi okok nem indokolhatjak e lehetdség

igénybevételét.

Emellett a gyogyszertarak feleldsek a standard gyogyszerek — mas néven
gyogyszertarikészitmények — elkészitéséért. Az emlitett gydgyszereket a
gyogyszerkonyvekben talalhato bevett iranymutatasok alapjan készitik el. A
gyogyszertarikészitmények altaldnos alkalmazasra szolgalnak, és olyan, szabvanyositott
recepturdknak felelnek meg, amelyeket mérvadd gyogyszerészeti szervek hatdroznak meg.
A magisztralis gyogyszerektol eltérden ezeket nem szabjak személyre az egyes betegek
szamara. Altalaban az emlitett készitményeket mentesiteni kell az ezen iranyelvben
meghatarozott engedélyezési kovetelmények alol, de tovabbra is nemzeti szabalyozasok

hatélya ala kell tartozniuk.
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(29)

Kivételes esetekben, valamely tagallamban a specifikus gyogyszerek vagy megfeleld
alternativak betegek szamara valo rendelkezésre alldsdnak biztositasa érdekében, lehetdvé
kell tenni az emlitett tagallam szamara, hogy ideiglenesen mentesitse az emlitett
gyogyszereket az ezen iranyelvben meghatarozott kovetelmények aldl az egyes betegek
sajatos szlikségleteinek kielégitése céljabol az emlitett tagallamban. Emellett a hianyok
valamely tagallamban torténd hatékony enyhitése érdekében fontos populécios szinten
kezelni a betegek sziikségleteit, és — szigoru feltételek mellett — lehetdvé tenni az ilyen
gyogyszerek elkészitését. Az emlitett mentességek engedélyezését semmilyen mas okok —
igy példaul pénziigyi érdekek sem — indokolhatjak. Az ilyen mentességek soha nem
iranyulhatnak a verseny torzitasara, és azokat megszoritoan kell értelmezni, tovabba egy
tagallamban fennall6 hidny enyhitésére vagy megsziintetésére lehet csak felhasznalni
azokat, vagy olyan helyzetben, amikor nem all rendelkezésre relevans engedélyezett
gyogyszer a piacon. A tagallamoknak mindenesetre minden tdliik telhetdt meg kell tenniiik
annak érdekében, hogy megfeleld alternativakat talaljanak az ezen iranyelvben és az (EU)

2026/... rendeletben” meghatarozott szabalyok alapjan.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(30)

€2))

(32)

Elismert tény, hogy az informaciokhoz valo jobb hozzaférés hozzajarul a nyilvanossag
korében a gyogyszerek értékelésével és engedélyezésével kapesolatos tudatossaghoz. A
gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelem értékelésekor a
tagallam illetékes hatosaganak értékeld jelentést kell készitenie a gyogyszer mindségérol,
biztonsagossagarol, hatdsossagarol és adott esetben kornyezeti kockazatértékelésérol, és
meg kell indokolnia a véleményét. A tagédllam illetékes hatdosdganak — az iizleti
szempontbodl bizalmas jellegii informaciok torlését kovetden — nyilvanosan elérhetoveé kell
tennie egy kozérthetd stilusban megfogalmazott 6sszefoglalot az értékeld jelentésrol, és
egy masikat a kornyezeti kockazatértékelésrél. Annyiban, amennyiben a kdrnyezeti
kockazatértékelés keretében szerzett informaciok a 2003/4/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelv® értelmében vett kornyezeti informaciokat is magukban foglalnanak, az

emlitett irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.

A forgalombahozatali engedélyre vonatkozo6 hatarozatokat az érintett gyogyszer
mindségére, biztonsagossagara és hatdsossagara vonatkozo6 objektiv tudomanyos
kritériumokra kell alapozni, kizdrva a gazdasagi és egyéb megfontoldsokat. Azonban a
tagallamok szdmara lehetdvé kell tenni, hogy kivételesen megtiltsdk bizonyos

gyogyszereknek a tertiletiikon torténd alkalmazasat.

A gyogyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez csatolando
adatoknak és dokumentumoknak igazolniuk kell, hogy a gydgyszer terapias hatasossaga
feliilmilja a lehetséges kockazatokat. Ertékelik valamennyi gyogyszer elény-kockéazat
aranyat azok forgalomba hozatalakor, és barmely mas, a tagallam illetékes hatdsaga vagy

adott esetben az Ugynodkség altal megfeleldnek itélt idépontban.

8

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003/4/EK iranyelve (2003. januar 28.) a kornyezeti
informéciokhoz valo nyilvanos hozzaférésrdl és a 90/313/EGK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 41., 2003.2.14., 26. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/4/0j).
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(33)

(34)

(35)

A gyogyszerek fejlesztésével és forgalombahozatali engedélyezésével dsszefliggésben
alapvetd fontossagu, hogy kiemelt figyelmet forditsanak a klinikai vizsgalatok
Osszetételére az atfogd klinikai adatok és adott esetben a nemi alapi méltanyossag

biztositasa érdekében.

Mivel a piaci er6k 6nmagukban nem bizonyultak elegendének ahhoz, hogy 0sztondzzék a
gyermekpopulacionak szant gyogyszerek megfeleld kutatasat, fejlesztését és
forgalombahozatali engedélyezését, 1étre kell hozni a kotelezettségek, jutalmak és

0sztonzok rendszerét.

Ezért az 01j gyodgyszerek esetében, vagy a mar engedélyezett, szabadalom vagy kiegészitd
oltalmi tanusitvannyal védett gyogyszerek gyermekgydgyaszati javallatainak
kidolgozasakor sziikség van olyan kdvetelmény bevezetésére, amelynek értelmében
forgalombahozatali engedély, 0j terapids javallat, 4j gyogyszerforma vagy uj alkalmazasi
mod iranti kérelem benytjtasakor be kell mutatni a gyermekpopulacion egy jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv szerint elvégzett vizsgalatok eredményeit, vagy
igazolni kell a kapott mentesitést vagy halasztast. Azonban annak elkeriilése érdekében,
hogy a betegek, kiilondsen a gyermekek sziikségtelen klinikai vizsgalatoknak legyenek
kitéve, vagy a gyogyszerek jellege miatt az emlitett kovetelményt nem lehet alkalmazni
generikus gyogyszerekre vagy biohasonlo gyogyszerekre €s a jol megalapozott
gyogyaszati alkalmazasra vonatkozo eljarason keresztiil engedélyezett gyogyszerekre, €s
nem lehet alkalmazni az ezen iranyelvben meghatérozott egyszeriisitett torzskonyvezési
eljarasok keretében engedélyezett homeopatias gyogyszerekre és hagyomanyos névényi

gyogyszerekre sem.
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(36) Annak biztositasa érdekében, hogy helyesen dolgozték ki azon adatokat, amelyek
alatamasztjak egy gyogyszernek ezen iranyelv és az (EU) 2026/... rendelet* alapjan
engedélyezendd, gyermekgyogyaszati alkalmazasara vonatkozo forgalombahozatali
engedélyt, a tagallam illetékes hatdosaganak ellendriznie kell a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valdé megfelelést, valamint az esetleges
mentesitéseket és halasztdsokat a forgalombahozatali enged¢ly iranti érvényes kérelmek

tudomanyos értékelése soran.

(37) A 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? szerinti kiegészit6 oltalmi
tanusitvannyal védett gyogyszerek esetében, jutalom Gtjan meg kell adni az emlitett
tanasitvany hat honappal torténé meghosszabbitasat, amennyiben a jévahagyott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervben foglalt valamennyi intézkedésnek vald megfelelés
biztositott, és az elvégzett vizsgalatok eredményeire vonatkozo relevans informaciok

szerepelnek a kisérdiratokban.

* HL: Kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gyogyszerek
kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol (HL L 152., 2009.6.16., 10. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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(38)

(39)

Bizonyos adatokat és dokumentumokat, amelyek altalaban a forgalombahozatali engedély
iranti kérelemmel részét képezik, nem kell megkovetelni, ha a gyogyszer olyan generikus
gyogyszer vagy biohasonlo gyogyszer, amelyet engedélyeztek az Unidban. A generikus és
a biohasonl6 gydgyszerek egyarant fontosak annak biztositdsahoz, hogy egy nagyobb
betegpopulaciéo megfizethetobb aron férjen hozza a gyogyszerekhez, valamint a
versenyképes belso piac létrehozasdhoz. A tagallamok illetékes hatosagai megerdsitették
egy egyiittes nyilatkozatban, hogy a jovahagyott biohasonlé gyodgyszerekkel kapcsolatban
az elmult 15 évben szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy azok a hatasossag, a
biztonsagossag ¢s az immunogenitas tekintetében dsszehasonlithatok a referencia-
gyogyszeriikkel, és ennélfogva felcserélhetok €s a referencia-gyogyszeriik helyett
alkalmazhatok (vagy forditva), vagy ugyanazon referencia-gyogyszer egy masik

biohasonl6 gyogyszerével helyettesithetok.

A tapasztalat azt mutatja, hogy tanacsos pontosan meghatarozni azon eseteket, amikor nem
kell megadni a toxikologiai és farmakologiai vizsgéalatok vagy klinikai vizsgalatok
eredményeit olyan gyogyszer forgalombahozatali engedélyeztetése érdekében, amely
alapvetden hasonlé egy mar engedélyezett gyogyszerhez, biztositva ugyanakkor, hogy az
innovativ vallalkozasok ne keriiljenek hatranyba. A gydgyszerek e meghatarozott
kategoridi esetében roviditett eljaras révén lehetdve kell tenni a kérelmezdk szamara, hogy
korabbi kérelmezdk altal benyujtott adatokra tdmaszkodjanak, €és ezért csak néhany

meghatarozott dokumentumot nyujtsanak be.
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(40)

Generikus gyogyszerek esetében csak a generikus gyogyszernek a referencia-gyogyszerrel
val6 egyenértékiiségét kell igazolni. Biohasonl6 gyogyszerek esetében csak az
Osszehasonlithatosagi vizsgalatok és kutatasok eredményeit kell benyujtani a tagallamok
illetékes hatdsagaihoz vagy adott esetben az Ugynokséghez. Hibrid gyogyszerek esetében
— azaz olyan esetekben, amikor a gyogyszer nem tartozik a generikus vagy a biohasonlé
gyogyszer fogalommeghatarozasa ald, vagy hataserdssége, gydgyszerformaja, alkalmazasi
modja vagy terapias javallatai tekintetében eltér a referencia-gyogyszertol — rendelkezésre
kell bocsatani a relevans nem klinikai vizsgalatok vagy klinikai vizsgalatok eredményeit a
referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz vald
tudomanyos megfeleltethetdség (scientific bridge) megallapitasdhoz sziikséges mértékben.
Ugyanez alkalmazand¢ a biohibrid gyogyszerekre, azaz olyan esetekben, amikor a
bioldgiai gydgyszer nem tartozik a biohasonlé gyogyszer fogalommeghatarozasa alé, vagy
hataserdssége, gyogyszerformaja, alkalmazasi modja vagy terapias javallatai tekintetében
eltér a referencia bioldgiai gydgyszertol. Adott esetben a tudomanyos kapcsolodasnak
igazolnia kell, hogy a hibrid gyogyszer vagy biohibrid gyogyszer hatéanyaga a
tulajdonsagait illetéen nem tér el jelentdsen a biztonsdgossag vagy a hatasossag
tekintetében. Amennyiben jelentds eltérés all fenn az emlitett tulajdonsagok tekintetében, a

forgalombahozataliengedély-kérelmezonek teljes korli kérelmet kell benyujtania.
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(41) Lehetévé kell tenni a gyogyszerek fejlesztésére, forgalombahozatali engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd szabalyozasi dontéshozatal szdmara, hogy azt az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés €s az egészségligyi adatok elemzése tamogassa, ideértve adott
esetben a valos adatokat, azaz a klinikai vizsgélatokon kiviil nyert egészségiigyi adatokat
is. A tagallamok illetékes hatosigai vagy adott esetben az Ugynokség szamara lehetdvé
kell tenni, hogy — tobbek kozott az eurdpai egészségiigyi adattér interoperabilis
infrastruktirajan keresztiil — felhasznaljak az ilyen adatokat. Adott esetben az in silico
modszerekkel — példaul szamitogépes modellezéssel és szimulacioval, molekularis
modellezéssel, mechanikus modellezéssel, digitalis ikermodellezéssel és mesterséges
intelligenciaval — eléallitott adatok is felhasznalhatok a szabalyozasi dontéshozatal

tamogatasara.
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(42) Minden olyan vizsgalat soran, amely allatok bevonasaval jar, és alapvetd informaciokat
nyujt valamely gyogyszer mindségérol, biztonsdgossagarol és hatasossagarol, figyelembe
kell venni és a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelvvel!® §sszhangban
alkalmazni kell a helyettesités, a csokkentés €s a tokéletesités elvét a tudomanyos célokra
felhasznalt €16 allatok gondozésa ¢s felhaszndlasa tekintetében, és a vizsgalatot csak
sziikség esetén szabad elvégezni és ugy kell optimalizalni, hogy az a lehet6 legkevesebb
allat felhasznalasaval a leheto legkielégitobb eredményre vezessen. Az ilyen vizsgalati
eljarasokat ugy kell kialakitani, hogy azok ne okozzanak fajdalmat, szenvedést, félelmet
vagy maradando egészségkarosodast az allatoknak, és azoknak kovetnitik kell az
Ugyndkség és az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek regisztraciojara vonatkozo
technikai kovetelmények harmonizacidjaval foglalkoz6 nemzetkozi tanacs rendelkezésre
all6 irdnymutatéasait. A forgalombahozataliengedély-kérelmez6 nem végezhet
allatkisérleteket, ha rendelkezésre allnak tudomanyosan kielégitd, nem allatokon végzett
vizsgalati modszerek. Ezek — a teljesség igénye nélkiil — a kdvetkezok lehetnek: in vitro
modellek, példadul mikrofizioldgiai rendszerek, koztiik szervesipek (2D-s és 3D-s)
sejtkultara-modellek, organoidok és emberi Ossejt alapit modellek; in silico eszk6zok vagy
kereszthivatkozasos megkozelitések. Amennyiben nem allnak rendelkezésre
tudomanyosan kielégitd, nem allatokon végzett vizsgalati modszerek, az allatkisérleteket
alkalmaz6 kérelmezdknek biztositaniuk kell a 2010/63/EU iranyelv szabalyainak
alkalmazasat, ideértve a tudomanyos célu allatkisérletek csokkentésének és
tokéletesitésének elveit minden, a kérelem alatdmasztasa céljabol végzett allatkisérlet

tekintetében.

10 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.)
a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276.,2010.10.20., 33. o,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(43)

(44)

A 2010/63/EU iranyelvvel 6sszhangban az €16 allatok felhasznélasaval végzett
sziikségtelen kisérletek elkertilése érdekében eljarasokat kell bevezetni a kozos
allatkisérletek lehetOség szerinti el0segitése érdekében. A forgalombahozataliengedély-
kérelmezoknek €s a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak mindent meg kell tennitik
azért, hogy az allatkisérletek eredményeit ijra felhasznaljak és nyilvanosan elérhetévé
tegy¢k. Roviditett kérelmek esetében a forgalombahozataliengedély-kérelmezdknek

hivatkozniuk kell a referencia-gyogyszerrel kapcsolatban végzett relevans vizsgalatokra.

Az Union beliil engedélyezésre szant gyogyszereken végzett klinikai vizsgalatok —
kiilondsen az Union kiviil végzett vizsgalatok — tekintetében a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem értékelésekor ellendrizni kell, hogy a vizsgalatokat a helyes
klinikai gyakorlat elveinek és az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!!

rendelkezéseivel egyenértékii etikai kovetelményeknek megfeleléen végezték el.

11

Az Europai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 158.,2014.5.27., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(46)

Bizonyos koriilmények kozott lehetdség van arra, hogy a forgalombahozatali engedélyeket
— kiilonleges kotelezettségek vagy feltételek teljesitésének fiiggvényében — feltételes
alapon vagy kivételes koriilmények kozott adjak meg. Ezen iranyelvnek hasonlo
koriilmények kozott lehetove kell tennie az eldirdsok szerint megadott forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd gydgyszerek feltételes alapon vagy kivételes koriilmények kozotti
engedélyezését 1) terapias javallatok céljara. A feltételes alapon vagy kivételes
koriilmények kozott engedélyezett gyogyszereknek foszabaly szerint meg kell felelniiik az
eldirasok szerint megadott forgalombahozatali engedély kovetelményeinek — a relevans
feltételes vagy kivételes forgalombahozatali engedélyben felvazolt egyedi eltérések vagy
feltételek kivételével —, és kiilon feliilvizsgalat targyat kell képeznitik az eldirt kiilonleges
feltételek vagy kotelezettségek teljesitése tekintetében. Az ilyen esetekre értelemszertien

alkalmazni kell a forgalombahozatali engedély iranti kérelem elutasitasanak okait.

Indokolt esetekben, még akkor is, amikor atfogd adatok szolgaltatasara kertilt sor a
biztonsagossag és a hatasossag tekintetében, a tagallamok illetékes hatdsagai engedélyezés
utani vizsgalatokat irhatnak el a gyogyszer biztonsagos és hatasos alkalmazésanak
javitasa vagy a kezelés bizonyitékokon alapuld optimalizalasanak lehetdvé tétele

érdekében.
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(48)

Tovéabba, lehetdve kell tenni, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultak kotelezhetok
legyenek engedélyezés utani kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatok elvégzésére,
nyomonkovetési adatok vagy informaciok gytlijtésére az alkalmazast illetéen, vagy
megfeleld kockéazatcsokkentd intézkedések végrehajtasara, amennyiben a gyogyszer
forgalomba hozatalat kovetden tovabb kell vizsgalni vagy mérsékelni kell a kdrnyezeti
vagy népegészségligyi kockazatokkal — tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztenciaval —

kapcsolatos azonositott vagy esetleges aggalyokat.

Amennyiben az illetékes hatésagok ugy itélik meg, hogy valamely gyogyszer okkal
feltételezhetéen potencialis sulyos kockazatot jelenthet a népegészségre, a relevans
eljarasoknak megfelelden el kell végezni a gyogyszer tudomanyos értékelését, amelynek
eredményeként hatarozatot kell hozni a forgalombahozatali engedély fenntartasara,
modositasara, felfiiggesztésére vagy bevonasara vonatkozoan. Az illetékes hatdsagok
szamara lehetové kell tenni, hogy akkor is eljarjanak, ha nem valésul meg az engedélyhez
kapcsolodo feltételek teljesitése, az engedélyezés utani kornyezeti kockazatértékelési

vizsgalatok elvégzésére vonatkoz6 kotelezettséget is ideértve.
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(49) Az (EU) 2026/... rendelettel* 1étrehozott centralizalt forgalombahozatali engedélyezési
eljaras hatélya ala tartozd gyogyszerek kivételével valamely gydgyszer forgalombahozatali
engedélyét az egyik tagallam illetékes hatdsaganak kell megadnia. Annak érdekében, hogy
ne haruljanak sziikségtelen adminisztrativ és pénziigyi terhek a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdkre €s a tagallamok illetékes hatdsagaira, a
valamely gybdgyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelmeket csak egyszer kell
teljes kortien és részletesen értékelni. Ezért helyénvalo kiilonleges eljarasokat
megallapitani a nemzeti forgalombahozatali engedélyek kolcsonds elismerésére
vonatkozoéan. Ezenkiviil lehetévé kell tenni, hogy a decentralizalt eljaras keretében
ugyanazon forgalombahozatali engedély iranti kérelmet tobb tagallamban parhuzamosan
nyujtsak be azzal a céllal, hogy az érintett tagallamok egyikének vezetésével kdzos

értékelésre kertiljon sor.

(50) Ezen tulmenden szabalyokat kell megallapitani az emlitett engedélyezési eljarasok
keretében a tagallamok kozotti esetleges nézeteltérések késedelem nélkiili rendezése
céljabol a gyodgyszerekkel kapcsolatos decentralizalt és kdlesonds elismerési eljarasokkal
foglalkoz6 koordinacids csoportban (a tovabbiakban: koordinacids csoport). Abban az
esetben, ha a tagallamok kozott nézeteltérés van valamely gyogyszer mindsége,
biztonsdgossaga vagy hatdsossaga tekintetében, egy unids eldiras szerint el kell végezni az
igynek a nézeteltérés targyat képezo kérdésekben egyetlen olyan hatarozathoz vezetd
tudomanyos értékelését, amelynek kotelezonek kell lennie az érintett tagallamokra nézve.
Az emlitett hatarozatot egy gyors, a Bizottsag és a tagallamok kozott szoros

egylittmiikodeést biztositd eljaras keretében kell elfogadni.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(1)

(52)

(33)

(54)

Bizonyos esetekben, amikor olyan sulyos nézeteltérések meriilnek fel, amelyeket nem lehet
megoldani, az ligyet a Bizottsag hatarozataval kell rendezni. Az ligy azonban tudomanyos
véleményezés céljabol az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsaga elé

terjeszthetd, mieldtt a Bizottsag végrehajtasi jogi aktus révén elfogadja hatarozatat.

A népegészség hatékonyabb védelme és a gyogyszerek forgalombahozatali engedélye
iranti kérelmek elbiralasa sordn tett er6feszitések sziikségtelen megkettézésének elkeriilése
érdekében a tagallamoknak szisztematikusan értékeld jelentést kell késziteniiik minden
egyes, altaluk engedélyezett gyogyszerrdl, €s a jelentéseket kérésre meg kell osztaniuk
egymassal. Tovabba, a tagallam szamara lehetévé kell tenni, hogy felfiiggessze egy olyan
gyogyszer forgalombahozatali engedélyezése iranti kérelem elbiralasat, amely egy masik
tagallamban aktiv elbiralas alatt 4ll, abbol a célbdl, hogy elismerjék az utobbi tagallam

altal hozott hatarozatot.

A gybgyszerekhez valo lehetd legszélesebb korti hozzaférés biztositasa érdekében azon
tagallam szamara, amelynek érdekében all, hogy hozzaférést kapjon egy adott
gyogyszerhez, amelyre vonatkozdan forgalombahozatali engedélyt kérelmeznek a
decentralizalt vagy kolcsonds elismerési engedélyezési eljaras keretében, lehetdséget kell
biztositani arra, hogy bekapcsolodjon az eljarasba, €s az emlitett eljaras altal érintett

tagallamma valjon.

A gyogyszerek rendelkezésre allasanak — kiilondsen a kisebb piacokon torténd — novelése
érdekében azokban az esetekben, amikor egy kérelmez6 nem kérelmezi valamely

gyogyszer engedélyezését a kdlcsonds elismerési eljaras keretében egy adott tagallamban,
lehetove kell tenni az emlitett tagallam szadmara, hogy — amennyiben ezt népegészségiigyi

okok indokoljadk — engedélyezze a gyogyszer forgalomba hozatalat.
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(35)

(56)

(57)

Azoknak a generikus gyogyszereknek az esetében, amelyek referencia-gyogyszere a
centralizalt eljaréas keretében kapott forgalombahozatali engedélyt, a forgalombahozatali
engedélyt kérelmezOk szamara lehetdvé kell tenni, hogy bizonyos feltételek mellett
valaszthassanak a két eljaras, nevezetesen a nemzeti €s a centralizalt eljaras koziil.
Hasonloképpen, a decentralizalt vagy a kdlcsonds elismerési eljarasnak meg kell maradnia
valaszthatd opcionak bizonyos gyogyszerek esetében, még akkor is, ha terapias innovaciot
jelentenek, vagy a tarsadalom vagy a betegek javat szolgaljak. Mivel a generikus
gyogyszerek a gyogyszerpiac jelentOs részét teszik ki, a megszerzett tapasztalatok
fényében meg kell konnyiteni az unids piacra jutasukat, és ezért tovabb kell egyszeriisiteni
azokat az eljarasokat, amelyek mas érintett tagallamoknak a forgalombahozatali

engedélyezési eljarasba torténd bevonasara iranyulnak.

A gyogyszerek mindségének, biztonsdgossaganak ¢és hatasossdganak garantdldsa érdekében
az eljarasok egyszerusitése nem befolyéasolhatja az eldirdsokat vagy a gyogyszerek
tudomanyos értékelésének mindségét, ezért a tudomanyos értékelési idészaknak fészabaly
szerint valtozatlannak kell maradnia. Azonban ezen irdnyelv a forgalombahozatali
engedélyezési eljaras teljes id6tartamanak 210 naprol 180 napra torténd csokkentését irja

elo.

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy megfeleld pénziigyi forrasok alljanak a
tagallamok illetékes hatdsagainak rendelkezésére az ezen irdnyelv €s az (EU) 2026/...
rendelet* szerinti feladataik ellatasahoz. Emellett a tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy
a tagallamok illetékes hatosdgai megfeleld eréforrasokat kiilonitsenek el az Ugyndkség
munk4jahoz vald hozzijarulasuk céljara, figyelembe véve az Ugyndkségtdl kapott

koltségalapu ellentételezest.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(58) A gyogyszerekhez valo hozzaférést illetden a gydgyszerekkel kapcsolatos unids

jogszabalyok korabbi modositasai ugy kezelték e kérdést, hogy rendelkeztek a

forgalombahozatali engedély iranti kérelmek gyorsitott értékelésérdl, illetve lehetové tették

feltételes forgalombahozatali engedélyek megadasat a kielégitetlen orvosi igényeket kezeld

gyogyszerek esetében. Bar az emlitett intézkedések egyes teriileteken felgyorsitottak az

innovativ és igéretes terapidk engedélyezését, bizonyos népegészségiigyi prioritasok

megoldasa tovabbra is varat magara. Emellett az emlitett gydgyszerek nem mindig jutnak

el a betegekhez, és az Unidban a betegek még mindig kiilonb6z6 szintii hozzaféréssel
rendelkeznek a gyogyszerekhez. A betegek gyogyszerekhez vald hozzaférése szamos
tényezotol fligg. A forgalombahozataliengedély-jogosultak nem kotelesek mindegyik
tagallamban forgalomba hozni a gydgyszert; donthetnek ugy, hogy egy vagy tobb
tagallamban nem hozzak forgalomba vagy kivonjak a forgalombol a gyogyszereiket,
gyakran iizleti megfontolasok miatt. A nemzeti arképzési és artdmogatasi politikak, a
lakossag mérete, az egészségiigyi rendszerek szervezése és a nemzeti kdzigazgatasi
eljarasok tovabbi olyan tényezdk, amelyek befolyasoljak a piaci bevezetést és a betegek

hozzaférését.
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(39)

(60)

A betegek gyogyszerekhez valo egyenldtlen hozzaférésének és a gyogyszerek
megfizethetdségének a kezelése az unids gyogyszerstratégia kulcsfontossagu prioritasava
valt, amint azt a Tanacs a gyogyszerészeti rendszerek egyensulyanak az Europai Unidban
és tagallamaiban valo javitasarol szo6l6, 2016. junius 17-i2 és a gyogyszerekhez és
orvostechnikai eszk6z6khoz valo, az EU erdsebbé és reziliensebbé tételét szolgald
hozzaférésrol sz616, 2021. jinius 15-i'3 kovetkeztetései és a gyogyszerekhez vald
hozz4jutas javitasanak unios lehetdségeirdl szolo, 2017. marcius 2-1 eurdpai parlamenti
allasfoglalas' is kiemeli. A tagallamok a mechanizmusok és az 8sztonzdk feliilvizsgalatat
szorgalmaztak a kielégitetlen orvosi igények szintjéhez igazitott gyogyszerfejlesztés
érdekében, biztositva ugyanakkor az egészségiigyi rendszer fenntarthatosagat, a betegek
hozzaférését megfizethetd gyogyszerekhez és azok rendelkezésre allasat valamennyi
tagallamban. A gyogyszerekhez vald hozzaférés unids szintli nyomon kovetése és

értékelése fontos az elért eredmények megismeréséhez.

A gyogyszerekhez vald hozzaférés a megfizethetdséget is magaban foglalja. E tekintetben
a gyogyszerekkel kapcsolatos unios jogszabalyok tiszteletben tartjdk a tagallamok
hataskorét az arképzés és az artdmogatas terén. A jogszabalyok kiegészitd jelleggel arra
iranyulnak, hogy pozitiv hatast gyakoroljanak a megfizethetdségre és az egészségiigyi
rendszerek fenntarthatosagara, olyan intézkedésekkel, amelyek tamogatjak a generikus
gyogyszerek €s a biohasonlo gyogyszerek jelentette versenyt. A generikus gyogyszerek €s

a biohasonl6 gyogyszerek jelentette verseny ugyanakkor varhatdan javitani fogja a betegek

rrrrr

12
13
14

HL C 269.,2016.7.23., 31. o.
HL C 2691, 2021.7.7., 3. o.
HL C 263.,2018.7.25., 4. o.
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(62)

A gyogyszerek életciklusanak valamennyi szerepldje kozotti parbeszéd biztositasa
érdekében a gyogyszerészeti bizottsagban megbeszéléseket kell folytatni a gydgyszerekhez
valo hozzaférésre és a gyogyszerek rendelkezésére allasara vonatkozo szabalyok
alkalmazaséval kapcsolatos szakpolitikai kérdésekrol. A Bizottsag szamara lehetové kell
tenni, hogy sziikség szerint felkérje az (EU) 2021/2282 eurodpai parlamenti és tanacsi
rendeletben!® emlitett egészségiigyi technologiaértékelésért felelds szerveket vagy az
arképzésért és az artamogatasért felelés nemzeti szerveket a gyogyszerészeti bizottsag

tanacskozasain valo részvételre.

Mig az arképzési és artamogatasi dontések tagallami hataskorbe tartoznak, az unids
gyogyszerstratégia intézkedéseket jelentett be a tagallamok kozotti egyiittmiikodésnek a
megfizethetdség javitasa céljabol torténd tamogatasara. A Bizottsag az arképzéssel és az
artamogatéssal foglalkoz¢ illetékes nemzeti hatosdgok €s az allami egészségiigyi
szolgaltatasokat finansziroz6 szervezetek csoportjat (NCAPR) ad hoc forumbol folyamatos
onkéntes egylittmikodéssé alakitotta at, amelynek célja, hogy az arképzési, kifizetési és
beszerzési politikakkal kapcsolatos informéciok és bevalt gyakorlatok megosztasa révén
javitsa a gyogyszerek megfizethetdségét és koltséghatékonysagat, valamint az
egeészségligyl rendszer fenntarthatosagat. A Bizottsag elkotelezett amellett, hogy fokozza
ezen egyiittmikodést €s tovabbra is tamogassa a nemzeti hatésagok kozotti
informaciocserét, tobbek kozott a gydgyszerekre iranyuld kozbeszerzésekkel kapcsolatban,
teljes mértékben tiszteletben tartva ugyanakkor a tagallami hataskdroket ezen a teriileten.
A Bizottsag szamara lehetdvé kell tenni azt is, hogy felkérje az NCAPR tagjait, hogy
vegyenek részt a gydgyszerészeti bizottsag olyan témakban — példaul az ezen iranyelvben
eldirt piaci bevezetési 0sztonzok témajaban — folytatott tandcskozasain, amelyek hatassal

lehetnek az arképzési vagy artdmogatasi politikakra.

15

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az
egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU iranyelv modositasardl (HL L 458.,
2021.12.22., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).

7106/2/26 REV 2 34

HU


http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj

(63) A koz0s beszerzés — akar egy orszagon belill, akéar orszagok kozott valosul meg — javithatja
a gyogyszerekhez vald hozzaférést, a gyogyszerek megfizethetéségét és a gyogyszerellatas
biztonsagat, kiilondsen a kisebb orszagok szamara. A gyogyszerek kozos beszerzésében
érdekelt tagallamok alkalmazhatjak az allami véasarlok beszerzési eljarasait meghatarozé
2014/24/EU eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelvet!$, valamint az (EU) 2022/2371'7 és az
(EU, Euratom) 2024/2509'® eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet. A tagallamok
kérésére a Bizottsag tdmogathatja a koordinacié eldsegitésével az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetdvé tegye a betegek szamara a gyogyszerekhez valo
hozzaférést az Unidban, valamint az informaciocserét, kiillondsen a ritka és a kronikus

betegségek gyogyszerei esetében.

16 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.)
a kozbeszerzésrol és a 2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 94.,
2014.3.28., 65. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).

17 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatédrozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 314., 2022.12.6., 26. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2024/2509 rendelete (2024.
szeptember 23.) az Unio altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol
(HL L, 2024/2509, 2024.9.26., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(64)

(65)

(66)

Sziikség van a , kielégitetlen orvosi igény” fogalmanak kritériumokon alapulo
meghatdrozasara a gyogyszerek fejlesztésének 0sztonzése érdekében azokon a terdpias
tertileteken, ahol még nem all rendelkezésre megteleld kezelés. Annak biztositasa
érdekében, hogy a kielégitetlen orvosi igény fogalma tiikr6zze a tudomanyos és
technoldgiai fejlodést, valamint a még nem megfelelden kezelt betegségekkel kapcsolatos
jelenlegi ismereteket, az Ugynokségnek — tudomanyos irdnymutatasok formajaban — meg
kell hataroznia azokat a feltételeket, amelyek mellett a meglévé gyogyszerekhez vagy az
Unioban engedélyezett egyéb megeldzési, diagnosztikai vagy kezelési modszerekhez
képest klinikailag relevans modon, legalabb hasonl6 hatasossaggal javithatd a hatdsossag
vagy a biztonsagossag. Az iranymutatasoknak ki kell terjedniiik klinikai hatdsossagi
végpontokra, példaul a talélésre, a tiinetekre és az egészséggel kapcsolatos életmindségre,
valamint klinikai biztonsagossagi végpontokra, igy példaul a mellékhatasokra, és tovabbi
technikai részleteket kell tartalmazniuk az értékelésiikre vonatkozoan. Az Ugyndkségnek
az (EU) 2026/... rendelet™ alapjan 1étrehozott konzultacids folyamat keretében ki kell
kérnie a gyogyszerek életciklusa sordn tevékenykedd hatdosdgok vagy szervek széles
korének véleményét, és figyelembe kell vennie az unids szintii vagy a tagallamok kozotti
olyan tudomanyos kezdeményezéseket is, amelyek a kielégitetlen orvosi igények és a
betegségek okozta terhek elemzéséhez, valamint kutatasi és fejlesztési prioritdsok
meghatarozasdhoz kapcsolddnak. Az Ugyndkségnek mas érintett érdekelt felek, koztiik az

érintett betegcsoportok véleményét is ki kell kérnie.

Az (j terdpias javallatok engedélyezett gydgyszerekben vald alkalmazésa hozzajarul
ahhoz, hogy javuljon a betegek tovabbi terapidkhoz valo hozzaférése, ezért azt 6sztondzni

kell.

Tamogatni kell a gyogyszerek 1j terapids javallatokra torténd Gjrapozicionalasat, mivel az
jelentds egészségligyi elonyokkel jarhat —idoszerti és megfizethetd modon — a betegek

szamara.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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Az 0j hatdanyagot tartalmazé gydgyszerekre vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti
kérelmek esetében 0sztondzni kell az olyan klinikai vizsgalatok benyujtasat, amelyek — az
Ugyndkség altal nyujtott tudoméanyos szakvéleménnyel dsszhangban — meglévd, kutatasi
eredményeken alapul6 kezelést tartalmaznak komparatorként. Ennek célja elésegiteni
olyan 6sszehasonlito klinikai bizonyitékok eldallitasat, amelyek relevansak, és amelyek
ezért felhasznalhatok arra, hogy alatdmasszak a késObbi egészségligyi
technologiaértékeléseket, valamint az arképzéssel €s az artimogatassal kapcsolatos

tagallami dontéseket.

A tagallamok illetékes hatdsagainak és az Ugyndkségnek az engedélyezés elétti
tudomanyos szakvélemény nyujtasa soran lehetéség szerint tamogatniuk kell az

Osszehasonlito klinikai vizsgalatok tervezését.

A tagéllamban forgalomba hozott gydgyszer forgalombahozataliengedély-jogosultjdnak —
a feleldsségi kore keretein beliil — biztositania kell a nagykereskedelmi forgalmazok, a
gyogyszertarak vagy a gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd egyéb személyek
tekintetében a megfeleld és folyamatos gyogyszerellatast a gyogyszer teljes €lettartama
soran, tobbek kozott megfeleld készletszintek fenntartasaval, annak érdekében, hogy az
emlitett tagallamban ki lehessen elégiteni a betegek sziikségleteit. A tagallamok
belefoglalhatjak a nemzeti jogszabalyaikba a forgalombahozataliengedély-jogosult azon
kotelezettségét, hogy biztositsa a nagykereskedelmi forgalmazok gyogyszerekkel vald
megfeleld ellatasat annak garantalasa érdekében, hogy az érintett tagallamban biztositjak a

betegek igényeinek kielégitését.
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A gyogyszerekhez valo hozzaférés valamennyi tagallamban, valamint az idében torténd,
stabil, megbizhat6 €s magas szinvonalli gyogyszerellatas garantalasa alapvetd célkitlizések
az emberi egészség altalanosan magas szintli védelmének eléréséhez a tagallamokban,
ezaltal hozzajarulva az emberi egészség €s az emberi ¢let védelméhez az Unidban. A
valamely tagallamban a betegek sziikségleteinek kielégitését célzo, idében torténd,
megfeleld és folyamatos gyogyszerellatas biztositasa elsdésorban a
forgalombahozataliengedély-jogosult felelossége. FOszabaly szerint a forgalombahozatali
engedély megadasakor a gyogyszert a forgalombahozataliengedély-jogosult a sajat
kezdeményezésére forgalomba hozza. A gyakorlat azonban azt mutatja, hogy egyes
tagallamokban az engedélyezett gyogyszerek forgalomba hozatala nem torténik meg,
késedelmet szenved vagy olyan mennyiségben torténik, amely nem felel meg az emlitett
tagallamok igényeinek. Ennélfogva a tagallamoknak — a népegészség védelmével
kapcsolatos indokok alapjan, kelld figyelemmel az aranyossag elvére és az unios jognak
megfelelden, kiillondsen az aruk szabad mozgasat €s a versenyt illetden — képesnek kell
lenniiik arra, hogy eldirjak a forgalombahozataliengedély-jogosult szdmara arra irdnyuld,
meghatarozott intézkedések megtételét, hogy teljesitse az ezen iranyelv és az (EU) 2026/...
rendelet” szerinti, piaci bevezetési €s ellatasi kotelezettségeit. E célbol lehetové kell tenni a
tagallamok szamara, hogy felkérjék a forgalombahozataliengedély-jogosultat a kovetkezo,
egy vagy tobb intézkedés megtételére: érvényes arképzési €s artdmogatasi kérelem
benyujtasa, részvétel barmely vonatkozo nemzeti vagy unids kdzbeszerzési eljarasban,
vagy az érintett tagallam szamara elfogadhat6 bevezetési terv 1étrehozasa és végrehajtasa.
A bevezetési terv végrehajtasanak elegendd €s folyamatos ellatast kell biztositania az

érintett tagallamban €16 betegek sziikségleteinek kielégitésehez.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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A bevezetési terv azt célozza, hogy egy adott tagallamban biztositott legyen a kiszamithato
¢s folyamatos gyogyszerellatas. Valaszt képez a forgalombahozataliengedély-jogosult és a
tagallamok illetékes hatdsagai kozotti koordinalt tervezés sziikségességére. Lehetdvé tenné
a nemzeti hatosdgok szamara a rendelkezésre allas eldrejelzését €s népegészségiigyi
intézkedések megtervezését, és a vallalatok szamdra a gyartas ¢és a forgalmazas
megtervezését. Valamely tagallam kérése nyoman a forgalombahozataliengedély-
jogosultnak bevezetési tervet kell készitenie, amelyben meghatarozott idétartamra
meghatarozza a gyogyszerellatas keretébe tartozé mennyiségeket €s az ellatas litemezését,
figyelembe véve a tagallam altal bejelentett ellatasi igényeket és mas objektiv
megfontolasokat, példaul a gyartasi vagy forgalmazasi kapacitast. A bevezetési tervnek a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal benyujtott tervezete alapjan az érintett
tagallamnak és a forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell vitatnia a tervet,
amelyhez az érintett tagallam végleges hozzajarulasa lesz sziikséges. Késobb mind a
tagallam, mind a forgalombahozataliengedély-jogosult kérheti a bevezetési terv
aktualizalasat, hogy az tiikr6zzon olyan fontos fejleményeket, mint a valtozo kereslet vagy
a gyartési vagy forgalmazasi kapacitas valtozasai. A bevezetési terv kidolgozasa,
elfogadasa, kiigazitasa és tényleges végrehajtasa érdekében a forgalombahozataliengedély-
jogosultat €s a tagallamot kotelezni kell a teljes korti egytittmiikodésre, valamint arra, hogy

1d6szerti €s pontos informdaciokat nytjtsanak.

A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak és a tagadllamoknak minden tdliik telhet6t
meg kell tenniiik annak érdekében, hogy az érintett tagallam sziikségleteivel 0sszhangban
allo, kolcsondsen megallapitott gyogyszerellatast érjenek el, anélkiil, hogy indokolatlanul
késleltetnék a masik fél ezen iranyelv szerinti jogainak gyakorldsat, vagy indokolatlanul

akadalyozndk az emlitett jogok gyakorlasat.
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A hatarokon atnytlo egészségiigyi ellatas — tobbek kozott a 2011/24/EU irdnyelv alapjan —
tovabbi lehetdséget jelent a betegek szamara arra, hogy olyan kezeléshez jussanak, amely
egyébként nem feltétleniil allna rendelkezésiikre, kiilondsen azokban az esetekben, amikor

a gyogyszer nem adhat6 be a betegnek a szarmazasi tagallamaban.

A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6l6 egyezmény (TRIPS-
egyezmény)!? kifejezetten rendelkezik a kényszerengedélyek nemzeti sziikséghelyzetben
vagy egy¢b, rendkiviil siirgds koriilmények kozott torténd alkalmazasanak a lehetdségérol.
Amennyiben egy relevans hatosag az Unidban az (EU) 2025/2645 europai parlamenti €s
tanacsi rendelet?” vagy nemzeti kényszerengedélyezési keretek alapjan kényszerengedélyt
adott ki, a szabalyozasi adatvédelem vagy a szabalyozasi piacvédelem — ha még hatalyban
van — akaddlyozhatja a kényszerengedély hatékony alkalmazésat, mivel gatolja a generikus
gyogyszerek engedélyezését, és ezaltal a valamely valsag kezeléséhez sziikséges
gyogyszerekhez vald hozzaférést. Ezen okbol a szabalyozasi adatvédelmet és a
szabalyozasi piacvédelmet fel kell fliggeszteni, amikor kényszerengedély kiadasara keriilt
sor. A szabalyozési adatvédelem és szabdlyozasi piacvédelem ilyen felfiiggesztése csak a
kiadott kényszerengedély és annak kedvezményezettje tekintetében engedheté meg. A
felfiiggesztésnek meg kell felelnie a kiadott kényszerengedély céljanak, teriileti hatalyanak,

id6tartamanak és targyanak.

19
20

HL L 336.,1994.12.23., 214. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2025/2645 rendelete (2025. december 16.) a
valsagkezelési kényszerengedélyezésrol és a 816/200/EK rendelet modositasarol (HL L,
2025/2645, 2025.12.30., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2645/0j).
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(75) A szabdlyozasi adatvédelem ¢és a szabalyozasi piacvédelem felfliggesztése csak a
kényszerengedély iddtartamara engedélyezhetd azokban a tagdllamokban, amelyekben a
kényszerengedélyt kiadtak. A szabalyozasi adatvédelem és a szabalyozasi piacvédelem
Hfelfiiggesztése™ azt jelenti, hogy a szabalyozasi adatvédelem ¢€s a szabalyozasi
piacvédelem a kényszerengedély adott engedélyesére nézve nem bir joghatassal, amig a
kényszerengedély hatdlyban van. Amikor a kényszerengedély lejar, a szabalyozasi
adatvédelemnek és a szabalyozasi piacvédelemnek ismét érvénybe kell [épnie. A
kényszerengedélyezés idOtartamat azonban nem lehet beszamitani, és ezért a felfliggesztés

nem eredményezheti a szabalyozasi védelem eredeti id6tartamanak meghosszabbitasat.
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Jelenleg lehetséges a generikus, biohasonlo, hibrid és biohibrid gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének kérelmezdi szdmara, hogy kutatasokat, vizsgalatokat és
tevékenységeket végezzenek az emlitett gyogyszerekre vonatkozo hatosagi jovahagyas
megszerzéséhez sziikséges tovabbi gyakorlati kovetelmények teljesitése érdekében a
referencia-gyogyszerre vonatkozo6 szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tanusitvany oltalmi
iddtartama alatt anélkiil, hogy az szabadalombitorldsnak vagy a kiegészitd oltalmi
tantsitvany megsértésének mindsiilne. Az ilyen korlatozott kivétel alkalmazéasa azonban
Unio-szerte széttagolt, €s a generikus, biohasonld, hibrid €s biohibrid gyogyszerek piacra
1épésének megkonnyitése érdekében sziikségesnek tlinik pontositani e kivétel hatalyat
annak érdekében, hogy valamennyi tagallamban biztositott legyen annak harmonizalt
alkalmazasa, mind a kedvezményezettek, mind az érintett tevékenységek tekintetében. A
mentességnek a sziikséges kutatdsok, vizsgalatok végzéséhez, valamint a
forgalombahozatali engedély megszerzéséhez, az egészségligyi technologiaértékelések
lefolytatasdhoz, az arképzési €s artamogatasi jovahagyasok megszerzéséhez, valamint
kozbeszerzési palyazatokra vald jelentkezés benyujtasahoz sziikséges egyéb tevékenységek
végzésére kell korlatozddnia — amennyiben a kdzbeszerzési palyazatokra vald jelentkezés
benytjtasa nem vonja maga utan az érintett gyogyszer értékesitését vagy ¢ értékesitésre
val6 felkinalasat az oltalmi 1d6 alatt —, még akkor is, ha az emlitett tevékenységek jelentds
mennyiségll kisérleti gyartast tehetnek sziikségessé a megbizhato gyartas igazolasa
érdekében. A referencia-gyogyszerre vonatkoz6 szabadalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvany oltalmi idOtartama alatt a szabalyozasi jovahagyasi eljaras céljabol szerzett,

kész gyodgyszerek kereskedelmi célu felhasznalasa nem lehetséges.
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A kivételnek lehetévé kell tennie tobbek kozott kutatasok elvégzését az arképzés és
artamogatas jovahagyasok aldtdmasztasa érdekében, valamint szabadalmi oltalom alatt 4116
hatdanyagok gyartasat vagy beszerzését forgalombahozatali engedély kérelmezése céljabol
a referencia-gyogyszer szabadalma vagy kiegészitd oltalmi tantsitvanya oltalmi id6tartama
alatt, hozzajarulva a generikus és biohasonl6 gyogyszerek piacra 1épéséhez mar a
szabadalom vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany biztositotta oltalom iddtartamanak végét

kovetd elsé napon, valamint az e gydgyszerekhez valo, kelld idében térténd hozzaféréshez.

A tagallamok illetékes hatdsagai csak az ezen iranyelvben meghatarozott indokok alapjan
tagadhatjak meg valamely, a referencia-gyogyszer adataira hivatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasat. Ugyanez vonatkozik a valamely forgalombahozatali
engedély megadéasara, modositasara, felfiiggesztésére, korlatozasara vagy bevondsara
vonatkoz6 barmely hatarozatra. A tagallamok illetékes hatosdgai nem alapozhatjak a
hatarozataikat semmilyen mas indokra. igy kiilondsen, az ilyen hatarozatok nem
alapulhatnak a referencia-gyogyszer szabadalmi statuszan vagy kiegészitd oltalmi
tanUsitvanyéanak statuszadn. Az emlitett szabalyokbdl az is kovetkezik, hogy a
szellemitulajdon-jogok védelme nem képez érvényes indokot a relevans arképzési €s
artamogatasi jovahagyasokkal, egészségiigyi technologiaértékelési eljarasokkal vagy adott
esetben a kozbeszerzési ajanlatokra vonatkozo kérelmekkel kapcsolatos dontések
elutasitasara, visszavondsara vagy felfliggesztésére. A tagallamok tovabbra is szabadon
vezethetnek be olyan szabalyokat, amelyek biztositjak, hogy a piacukon a szabadalom
vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany oltalmi idejének lejartat kovetd idészakban

felkésziiltek legyenek a gydgyszerellatasra.
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Az ,Egy az egészség” koncepciot kell alkalmazni az egyik legjelentdsebb jelenlegi
egészségligyi veszély, az antimikrobidlis rezisztencia kezelése érdekében. Magas szintii
agazatkozi és globalis egyiittmiikddésre van sziikség. Ezen iranyelv koordinalt
intézkedéseket vezet be annak érdekében, hogy biztositsa a kornyezeti kockazatok
megeldzését és minimalizalasat a teljes ellatasi lancban, és az antimikrobialis szerek
felhasznalasa és artalmatlanitasa soran, a betegek, a fogyasztok és az egészségiigyi
szakemberek korében a tudatossag novelését, valamint az antimikrobialis szerek

korultekint6 és felel0s hasznalatanak elémozditasat.

Az antimikrobidlis rezisztencia jelentette kihivas kezelése érdekében — amennyiben az
antimikrobialis szerek csomagjat betegeknek torténd kozvetlen kiadasra szanjak — az
antimikrobidlis szereket az adott gydgyszer terdpias ciklusdnak megfelel6 mennyiségben
kell csomagolni, és az orvosi rendelvényhez kotott antimikrobialis szerekre vonatkozo
nemzeti szabalyoknak biztositaniuk kell, hogy azokat az orvosi rendelvényben leirt

mennyiségeknek megfelelden adjak ki.

Az egészségligyi szakemberek €s a betegek tajékoztatdsa az antimikrobidlis szerek
megfeleld alkalmazasarol, tarolasardl és artalmatlanitadsarol a forgalombahozataliengedély-
jogosultak és a tagallamok kozos felelossége. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy
megfeleld begyljtési és kezelési rendszer alljon rendelkezésre valamennyi fel nem hasznalt

vagy lejart gyogyszerre vonatkozdan.
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(83)

A gyogyszerészeknek és mas egészségiigyi szakembereknek szerepet kell vallalniuk az
antimikrobidlis stewardship terén, ideértve az antibiotikumok és mas antimikrobialis szerek

koriiltekintd hasznalatara, valamint helyes artalmatlanitdsara vonatkozé tanacsadast is.

Bar ezen iranyelv korlatozza az antimikrobidlis szerek alkalmazasat azaltal, hogy
meghatarozza az orvosi rendelvényhez kotott antimikrobidlis szerek kategoriait, az
antimikrobidlis rezisztencia Union beliili sulyosbodasa miatt a tagallamok illetékes
hatosagainak tovabbi intézkedéseket kell mérlegelniiik, példaul az antimikrobidlis szerek
orvosi rendelvényhez kotott statuszanak kiterjesztését, az antimikrobialis szerek
koérhazakban torténd koriiltekintd alkalmazasara iranyuld kezdeményezéseket — figyelembe
véve, hogy tobb antimikrobidlis hatéanyag egyiittes alkalmazasa kiilonos kockazatot
jelenthet —, az egészségiigyi szakemberek kelld képzését az antimikrobidlis szerek
hasznalataval kapcsolatos stewardshiprél, valamint a diagnosztikai vizsgalatok kotelezd
alkalmazasat a gyogyszerrendelés elott. A tagallamok illetékes hatésagainak a teriiletiikon
tapasztalhatd antimikrobialis rezisztencia szintje €s a betegek sziikségletei alapjan kell
mérlegelniiik az ilyen tovabbi intézkedéseket. A helyi alkalmazasra szant antimikrobialis
szerek tekintetében a tagdllamok szamara lehetdvé kell tenni, hogy eltekintsenek a kotelezd
,,orvosi rendelvényhez kotott” statusztol, figyelembe véve tobbek kozott a maximalis
egyszeri dozist, a maximalis napi dozist, a hataserdsséget, a gyogyszerformat és bizonyos

csomagolastipusokat.
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(84)

A viz és a talaj gydgyszermaradvanyokkal vald szennyezddése jonnan jelentkezd
kdrnyezeti probléma, és tudoményos bizonyitékok tdmasztjak ald, hogy az emlitett
anyagoknak a gyartasukbol, felhasznalasukbol és artalmatlanitasukbol eredd, a
kornyezetben val6 jelenléte kockazatot jelent a kdrnyezetre és a népegészségre. A
jogszabalyok értékelése ramutatott arra, hogy meg kell erdsiteni azokat a meglévo
intézkedéseket, amelyek a gydgyszerek ¢€letciklusa altal a kdrnyezetre €s a népegészségre
gyakorolt hatas csokkentésére iranyulnak. Az ezen irdnyelv szerinti intézkedések
kiegészitik a fobb kornyezetvédelmi jogszabalyokat, kiilondsen a 91/271/EGK tanacsi
iranyelvet?!, valamint a 2000/60/EK?2, a 2006/118/EK?3, a 2008/98/EK*4, a
2008/105/EK?3, 2010/75/EU?® és az (EU) 2020/2184%7 eurdpai parlamenti és tandcsi

iranyelvet.

21

22

23

24

25

A Tanacs 91/271/EGK iranyelve (1991. majus 21.) a telepiilési szennyviz kezelésérdl
(HL L 135.,1991.5.30., 40. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/271/0j).

Az Eurdpai Parlament ¢s a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika
terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol (HL L 327.,2000.12.22., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2006/118/EK iranyelve (2006. december 12.) a felszin
alatti vizek szennyezés és allapotromlas elleni védelmérdl (HL L 372., 2006.12.27., 19. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/07).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008/98/EK iranyelve (2008. november 19.) a
hulladékokrol és egyes iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 312., 2008.11.22.,

3. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2008/105/EK irdnyelve (2008. december 16.) a
kornyezetmindségi eldirasokrol és a felszini vizek szennyezésének megeldzésérol és
csokkentésérol, a 82/176/EGK, a 83/513/EGK, a 84/156/EGK, a 84/491/EGK és a
86/280/EGK tandcsi iranyelv modositasardl és azt kovetd hatalyon kiviil helyezésérdl,
valamint a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv modositasarol (HL L 348,
2008.12.24., 84. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105/0j).

26 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/75/EU iranyelve (2010. november 24.) az ipari és
az allattartassal 0sszefiiggd kibocsatasokrol (a kornyezetszennyezés integralt megeldzése €s
csokkentése) (HL L 334., 2010.12.17., 17. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/07).

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2020/2184 iranyelve (2020. december 16.) az
emberi fogyasztasra szadnt viz mindségérdl (HL L 435.,2020.12.23,, 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/07).
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(85)

Az Uniodban a gyogyszerek forgalombahozatali engedélye iranti kérelmeknek kornyezeti
kockazatértékelést és kockazatcsokkentd intézkedéseket kell magukban foglalniuk.
Azonban a kornyezeti kockazatértékelésiik elkészitésekor a generikus gyodgyszerek és
biohasonld gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek kérelmezdi szamara lehetéve
kell tenni, hogy hivatkozzanak a referencia-gyogyszer tekintetében végzett kdrnyezeti
kockazatértékelési vizsgalatokra vagy az ugyanazon hatéanyagokat tartalmazé, barmely
mas gyogyszer tekintetében végzett kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatokra. Ugyanez
vonatkozik a hibrid gyogyszerekre €s biohibrid gyogyszerekre, valamint a fix
kombinacioju gydgyszerekre. Ha a kérelmezdk nem nyujtanak be teljes kort vagy kellden
megalapozott kornyezeti kockazatértékelést, vagy ha nem javasolnak kockazatcsokkentd
intézkedéseket a kornyezeti kockazatértékelésben azonositott kockéazatok kelld kezelésére,
a forgalombahozatali engedély kiadasat meg kell tagadni. A kornyezeti kockéazatértékelést
frissiteni kell, amint 01j adatok vagy ismeretek valnak elérhetévé a relevans kockazatokra

vonatkozoan.
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(86) A forgalombahozataliengedély-kérelmezdknek figyelembe kell venniiik az egyéb unios
jogi keretek szerinti kockazatértékelési eljarasokat, amelyek alkalmazhatok a vegyi
anyagokra azok hasznalatatol fliggden. Ezen irdnyelven tilmenden négy masik f6 jogi
keretrendszer létezik: i. az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?®
(vegyipari termékek (REACH)); ii. az 528/2012/EU europai parlamenti és tanacsi
rendelet?? (biocid termékek); iii. az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet?
(ndvényvéds szerek); és iv. az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!
(allatgyogyaszati készitmények). Az europai zold megallapodasrol sz616, 2019. december
11-1 kozleményében a Bizottsag a vegyi anyagokkal kapcsolatban javaslatot tett az
»egységes vegyianyag-mindsitésre” (OS-OA) iranyuld megkozelitésre a regisztracios
rendszer hatékonysaganak novelése, valamint a koltségek és a sziikségtelen allatkisérletek

csokkentése érdekében.

28 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokség 1étrehozasarol, az 1999/45/EK irdnyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanécsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK
tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢s a 2000/21/EK bizottsagi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. méjus 22.) a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/07).

30 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.)

a novényvédo szerek forgalomba hozatalardl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK
tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 309., 2009.11.24., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).

31 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L 4., 2019.1.7.,43. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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(87)

(88)

Az antimikrobialis szereknek a gyartasi helyekrdl a kdrnyezetbe torténd kibocsatasa
antimikrobidlis rezisztencidhoz vezethet, ami globalis probléma, fliggetleniil att6l, hogy hol
keriil sor a kibocsatasra. Ezért a kdrnyezeti kockéazatértékelés hatalyat ki kell terjeszteni az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjaval kapcsolatos kockazatra az antimikrobialis
szerek teljes €letciklusa soran, beleértve a gyartast is. A kornyezeti kockazatértékelés
elvégzéséhez sziikséges technikai részletek meghatarozasa érdekében az Ugynokségnek
iranymutatasokat kell kiadnia arra vonatkozéan, hogy miként kell mérni az antibiotikum-

rezisztenciatol eltérd antimikrobialis rezisztenciat.

Ezen irdnyelvnek rendelkezéseket kell tartalmaznia a 2005 oktobere elétt megadott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kdrnyezeti kockéazatértékelési
kotelezettségei tekintetében alkalmazando kockdzatalapu megkdzelitésre, valamint a
hatdéanyagok kornyezeti kockazatértékelési monografiarendszerének 1étrehozéasara
vonatkozoan is. E kornyezeti kockazatértékelési monografiarendszernek rendelkezésre kell
allnia a kérelmezdk szamara, amikor kornyezeti kockazatértékelést végeznek egy 1j

forgalombahozataliengedély-kérelem kapcsan.
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(89)

A 2005 oktobere eldtt engedélyezett — kornyezeti kockéazatértékelésnek nem alavetett —
gyogyszerek esetében kiilonos rendelkezéseket kell bevezetni a kdrnyezeti
kockazatértékelés forgalombahozataliengedély-jogosultak altali benyujtasara vagy
frissitésére szolgald kockézatalapu rangsorolasi program létrehozasa céljabol. Azon
generikus, biohasonlo, hibrid és biohibrid gyogyszerek ¢s fix kombindcidju gyogyszerek
tekintetében, amelyek esetében a referencia-gyogyszert 2005. oktdber 30. el6tt
engedélyezték, és az szerepel az emlitett programban, a kdrnyezeti kockazatértékelést azt
kdvetden lehetne benyujtani, hogy az Ugynokség kozzétette az adott referencia-gyogyszer
kornyezeti kockéazatértékelésének eredményét, kivéve, ha az érintett
forgalombahozataliengedély-jogosultak részt vettek az adott hatdbanyagra vonatkozoan
végzett kozos kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatban. Helyénvald, hogy ugyanez
vonatkozzon azon generikus, biohasonld, hibrid és biohibrid gyogyszerekre €s fix
kombindcioju gyogyszerekre vonatkozo 0j forgalombahozatali engedély iranti kérelmekre,
amelyek esetében a referencia-gyogyszert 2005. oktdber 30. elétt engedélyezték, és az

szerepel az emlitett programban.

7106/2/26 REV 2 50



(90) Eszak-irorszag hagyomanyosan az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-Irorszagon kiviili részeibél
vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatasra timaszkodott. Miutan Nagy-Britannia és
Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysaga kilépett az Europai Unidbol és az Eurdpai
Atomenergia-k6zosségbol, a gyogyszerhiany megeldzése €s végsd soron a népegeszség
magas szintli védelmének biztositasa érdekében kiilonds rendelkezések bevezetésére keriilt
sor. Ezen iranyelv az frorszagrol / Eszak-Irorszagrol sz616 jegyz6konyv (a tovabbiakban: a
Windsori Keretmegallapodas) 2. mellékletének 20. pontjaban felsorolt 2001/83/EK
iranyelv helyébe 1¢ép, és ezért — a Windsori Keretmegallapodas 13. cikkének (3)
bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett 5. cikkének (4) bekezdésével sszhangban —
Eszak-frorszag tekintetében alkalmazando az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt
Kiralysagban. Annak biztositdsa érdekében, hogy a mar bevezetett kiilonds rendelkezések
tovabbra is joghatassal birjanak, helyénvalo ezért eldirni, hogy ezen iranyelv egyes
rendelkezései Eszak-irorszag tekintetében ne legyenek alkalmazandok az Egyesiilt
Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban. A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az
Eurdpai Unid miikodésérdl szo16 szerzddés 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el egyes olyan szabdlyok modositasa vagy kiegészitése érdekében, amelyek
alkalmazasat fel kell fliggeszteni, amennyiben a Bizottsdg megallapitja, hogy a
népegészség védelmének az Egyesiilt Kiralysag altal biztositott szintje Iényegében mar
nem egyenértékll az Unidn beliil biztositottal, vagy ha a Bizottsag nem rendelkezik
elegend6 informacioval annak megéllapitasdhoz, hogy az Egyesiilt Kirdlysag a
népegészség-védelem 1ényegében egyenértékii szintjét biztositja, és az emlitett helyzetet a
meghatarozott hataridon beliil nem orvosoljak.Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az
elékeészitd munkéja soran megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértdi
szinten is, és hogy e konzultaciokra a jogalkotas mindségének javitasarol szolo, 2016.
aprilis 13-1 intézménykozi megallapodas®? megallapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon
sor. [gy kiilondsen a felhatalmazason alapuld jogi aktusok elékészitésében vald egyenld
részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek
a Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo szakértdi

csoportjainak iilésein.

32 HL L 123.,2016.5.12., 1. 0., ELI: http://data.curopa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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91) Annak biztositasa érdekében, hogy az Unidoban minden gyermek hozzaférjen a kifejezetten
gyermekgyogyaszati alkalmazasra engedélyezett gyogyszerekhez, amennyiben egy
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv egy mas terapias javallatra mar
forgalmazott gyogyszer gyermekgyogyaszati javallatanak engedélyezéséhez vezetett, a
forgalombahozataliengedély-jogosultat kotelezni kell arra, hogy a gydgyszert az emlitett
gyermekgyogyaszati javallat tekintetében tortént jovahagyasanak idopontjatdl szamitott két

éven beliil forgalomba hozza ugyanazon piacokon.

(92) A népegészség érdekében biztositani sziikséges a gyermekgyogyaszati javallatokra
engedélyezett biztonsagos €s hatasos gydgyszerek folyamatos rendelkezésre allasat. Ezért
— arra az esetre, ha a forgalombahozataliengedély-jogosult az ilyen gydgyszert ki
szandékozik vonni a forgalombdl — intézkedéseket kell hozni, hogy a gyermekpopulacid
tovabbra is hozzajuthasson a szdban forgd gyogyszerhez. E cél elérésének eldsegitése
érdekében a tagallamok illetékes hatdsagainak vagy adott esetben az Ugynokségnek kelld
iddben tajékoztatast kell kapnia minden ilyen szandékrol, és az emlitett szandékot

nyilvanossagra kell hoznia.

(93) A forgalombahozataliengedély-jogosultakat és a tagallamok illetékes hatdsagait vagy adott
esetben az Ugynokséget érintd sziikségtelen adminisztrativ és pénziigyi terhek elkeriilése
érdekében bizonyos €észszeriisitési intézkedéseket kell bevezetni az ,,alapértelmezésben
digitalis” elvnek megfelelden. Be kell vezetni a forgalombahozatali engedélyek iranti és a

forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositasa iranti elektronikus kérelmeket.
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(94)

(95)

(96)

Altalanos szabalyként nem kell kockazatkezelési terveket kidolgozni vagy benyujtani a
generikus gyogyszerekre és biohasonld gyogyszerekre vonatkozoan, tekintettel arra, hogy
a referencia-gyogyszer mar rendelkezik ilyen tervvel, kivéve azokat a meghatarozott
eseteket, amikor kockazatkezelési tervet kell benytjtani. Emellett a hibrid gydgyszerekre
¢s biohibrid gyogyszerekre vonatkozd kockazatkezelési terveknek az emlitett gydgyszerek
¢s a referencia-gyogyszer kozotti, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben
feltlintetett kiilonbségekre kell korlatozddniuk, feltéve hogy a referencia-gyogyszerre
vonatkozdan nincsenek kiegészitd kockazatminimalizal6 intézkedések, és amennyiben a
referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyét a kérelem benyujtasa eldtt nem

vontak vissza.

Altaldnos szabalyként a forgalombahozatali engedélyeket hatarozatlan idére kell megadni.
Amennyiben — ettdl eltérve — a nemzeti forgalombahozatali engedélyt korlatozott
iddtartamra adtak meg, lehetdvé kell tenni a forgalombahozataliengedély-jogosult szdmara,
hogy kérelmet nyujtson be az emlitett engedély megujitasa irant. A megujitasokra
vonatkoz6 hatarozatok csak a gyogyszer eldny-kockéazat aranyanak ujraértékelésén

alapulhatnak.

Lehet6vé kell tenni, hogy népegészségiigyi kockazat esetén a forgalombahozataliengedély-
jogosult vagy a tagallamok illetékes hatdsagai vagy a Bizottsag sajat kezdeményezésiikre
stirgds biztonsagi vagy hatdsossagi korlatozasokat irjanak eld. Ilyen esetekben az unios
érdeket érintd beterjesztési eljaras meginditasakor el kell kertiilni az értékelés

megkettdzését.
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97)

(98)

A betegek sziikségleteinek kielégitése érdekében egyre tobb innovativ gyogyszer
szarmazik olyan mas gydgyszerekbdl, illetve egyre tobb innovativ gyogyszert kombindlnak
olyan mas gyogyszerekkel, amelyek gyartasa vagy vizsgalata, valamint szabalyozésa tobb
unios jogi keret hatalya alé tartozhat. Hasonloképpen, ugyanazokat a gyartohelyeket egyre
tobb esetben feliigyelik kiillonbozo unids jogi keretek alapjan 1étrehozott hatosagok. Az
ilyen termékek biztonsagos és hatékony gyartasanak és feliigyeletének biztositasa,
valamint a betegekhez valo megfeleld eljuttatasanak lehetdvé tétele érdekében fontos az
emlitett keretek kozotti koherencia biztositasa. A koherencia és a megfeleld 6sszehangolas
csak a kiilonb6z6 unios jogi keretek alapjan alkalmazott gyakorlatok és elvek kidolgozasa
terén valé megfeleld egylittmikddés révén biztosithatd. Megfeleld egylittmukodést kell
ezért beépiteni ezen iranyelv szdmos rendelkezésébe, igy példaul a besorolassal
kapcsolatos szakvélemény nyujtasara, a felligyeletre vagy az iranymutatdsok kidolgozéasara

vonatkozo rendelkezésekbe.

Egy gyogyszer €s egy orvostechnikai eszkdz — ideértve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozt is — kombinacidjabol allo termékek esetében pontosan meg kell
hatarozni a két szabalyozasi keret — nevezetesen adott esetben az (EU) 2017/745% vagy az
(EU) 2017/7463* eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet — alkalmazhatosagat, és biztositani
kell az ezen irdnyelv és a két masik alkalmazand6 szabalyozasi keret kozotti, megfeleld
interakciot. Ugyanez alkalmazando a gyogyszereknek az orvostechnikai eszk6zoktol eltérd

termékekkel vald kombinaciodira is.

33

34

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. é&prilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU

bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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(99) Annak biztositasa érdekében, hogy az illetékes hatdsdgok rendelkezzenek az altaluk
végzett értékeléshez sziikséges Osszes informacioval a valamely gyogyszer és
orvostechnikai eszk6z vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z integralt
kombinacioi, vagy gyogyszer és orvostechnikai eszkoztol eltérd termék kombinacidi
esetében, a forgalombahozataliengedély-kérelmezonek be kell nyujtania az azt bizonyito
adatokat, hogy a gyogyszer és az orvostechnikai eszkdz vagy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z — integralt kombinacidjanak, vagy a gyogyszer €s az egyéb termék
kombinacidjanak alkalmazasa biztonsagos és hatasos. Az illetékes hatosagnak értékelnie
kell a gyogyszer és az orvostechnikai eszkoz integralt kombinéciojanak vagy a gydgyszer
¢s az orvostechnikai eszkoztol eltérd termék kombinaciojanak elony-kockazat aranyat,
figyelembe véve a gyogyszernek az orvostechnikai eszkdzzel vagy az egyéb termékkel

val6 alkalmazasdnak megfeleldségét.

(100)  Annak biztositasa érdekében, hogy a tagallamok illetékes hatdsagai vagy adott esetben az
Ugynédkség rendelkezzenek az dsszes olyan informécioval, amely sziikséges ahhoz, hogy
elvégezzek a kizarolag orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel alkalmazott gydgyszerek — vagyis olyan gyogyszerek, amelyek orvostechnikai
eszkozzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egyiitt csomagolva
keriilnek forgalomba, vagy amelyeket az alkalmazasi eldirdsban emlitett orvostechnikai
eszkozzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egyiitt kell alkalmazni —
értékelését, a forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek be kell nyujtania a gyogyszer
biztonsagos és hatasos alkalmazasat bizonyit6 adatokat, figyelembe véve annak az
orvostechnikai eszk6zzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel valo
alkalmazasat. A tagallamok illetékes hatosagainak vagy adott esetben az Ugyndkségnek
értékelnitik kell a gyogyszer elony-kockazat aranyat, figyelembe véve a gyogyszernek az
orvostechnikai eszk6zzel vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel valod

alkalmazasat is.
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(101)

Ezen irdnyelv egyértelmiivé teszi azt is, hogy a valamely gyodgyszer és orvostechnikai
eszkOz vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz integralt kombinéaciojanak részét
képez6 orvostechnikai eszkdznek meg kell felelnie az (EU) 2017/745 rendelet

I. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra ¢€s a teljesitOképességre vonatkozo
altalanos kovetelményeknek. A kizardlag orvostechnikai eszkozzel vagy in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott gyogyszernek meg kell felelnie
az (EU) 2017/745 vagy — adott esetben — az (EU) 2017/746 rendelet valamennyi
kovetelményének. Ha a kizarolag orvostechnikai eszkozzel vagy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zzel egyiitt alkalmazott gyogyszer hatdsa nem kiegészitd az
orvostechnikai eszkdz vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz hatasahoz képest,
a gyogyszernek meg kell felelnie ezen iranyelv és az (EU) 2026/... rendelet”
kovetelményeinek, figyelembe véve az orvostechnikai eszkdzzel vagy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egylitt valo alkalmazasat, az (EU) 2017/745 vagy —

adott esetben — az (EU) 2017/746 rendelet kiilonds kdvetelményeinek sérelme nélkiil.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(102) A gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinécioi, a kizardlag orvostechnikai
eszkozokkel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott
gyogyszerek, valamint a gydgyszer és orvostechnikai eszkoztol eltérd termék kombinécioi
esetében a tagallamok illetékes hatosagai vagy adott esetben az Ugyndkség szamara
lehetdvé kell tenni, hogy felkérjék a forgalombahozataliengedély-kérelmezdt barmely
tovabbi sziikséges informacio atadasara, és a forgalombahozataliengedély-kérelmezdt
kotelezni kell a kért informacidk benyujtasara. Az olyan, kizarolag orvostechnikai
eszkozzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott
gyogyszerek esetében, amelyeknek az eszkoz hatasat tekintve nem kiegészité hatasuk van
az orvostechnikai eszk0zhdz vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zhoz
képest, a forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek a tagdlamok illetékes hatosagai vagy
adott esetben az Ugyndkség kérésére szintén be kell ny(ijtania minden olyan tovéabbi, az
orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos
informaciot, figyelembe véve annak a gydgyszerrel egyiitt torténd alkalmazasat, és amely
relevans a gyodgyszer engedélyezés utani nyomon kdvetése szempontjabol, az (EU) 2026/...

rendelet* kiilonos kovetelményeinek sérelme nélkiil.

(103)  Gyogyszer €s orvostechnikai eszkdz integralt kombinécidi, vagy gyogyszer €s
orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék kombinacioi esetében a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak altalanos feleldsséget kell viselnie a teljes
termékekért is a gyogyszernek ezen iranyelv és az (EU) 2026/... rendelet*
kovetelményeinek vald megfelelése tekintetében, €s biztositania kell az dgazatok kozotti
informacidaramlés koordinaldsat az értékelési eljaras egésze €s a gyogyszer teljes

életciklusa soran.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(104)

(105)

(106)

A gyogyszerek mindségének, biztonsdgossaganak ¢és hatdsossaganak a gyartas és a
forgalmazas valamennyi szakaszaban torténd biztositasa érdekében a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak feleldsséggel kell tartoznia — sziikség esetén —
valamely hatéanyag, segédanyag vagy barmely mas anyag visszakovetéséért, amelyet a
gyogyszer gyartdsa soran hasznalnak, és amely a gydgyszer részét fogja képezni, vagy
varhatoan jelen lesz a gyogyszerben, példaul szennyezddések, bomlastermékek vagy

szennyezO anyagok.

A népegészségiigy érdekében a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak képesnek kell
lenniiik arra, hogy a gyartas €s a forgalmazas valamennyi szakaszdban biztositsak minden
olyan anyag nyomonkdvethetdségét, amelyet a gyogyszerben felhasznalnak, amely a
gyogyszer részét fogja képezni, vagy amely varhatdan jelen lesz a gydgyszerben, valamint
képesnek kell lenniiik arra, hogy azonositsanak minden olyan természetes vagy jogi
személyt, aki vagy amely nekik ezen anyagokat szallitotta. Ezért eljarasokat és
rendszereket kell bevezetni az emlitett informaciok szolgaltatasara vonatkozoan,
amennyiben arra sziikség van a gydgyszerek mindségének, biztonsagossdganak vagy

hatasossaganak biztositasa érdekében.

Elismert tény, hogy a gyogyszerek fejlesztése olyan teriilet, ahol sem a tudomany, sem a
technoldgia nem stagnal. Az elmult évtizedekben 0j gyogyszerkategoridk jelentek meg, igy
példaul biologiai gyogyszerek, biohasonld gyogyszerek, fejlett terapias gyogyszerek,
valamint a jovobeli fagterapidk. Az emlitett termékkategoriak egyes esetekben sziikségessé
tehetik a szabalyok kiigazitasat, hogy azok teljes mértékben figyelembe vegyék e
kategoridk sajatos jellemzoit. Ezen okbdl egy eldretekintd jogi keretnek tartalmaznia kell
olyan rendelkezéseket, amelyek szigort kritériumok és a Bizottsagnak az Ugynokség altal
nyUjtott tudomanyos hozzéjarulassal tdmogatott felhatalmazasa alapjan lehetdvé teszik az

ilyen kiigazitott kereteket.
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(107)

(108)

A bizonyos gyogyszerek vagy gyodgyszerkategoridk esetében eldirt kiigazitdsok a
szabvanyos gyodgyszerekhez képest egyedi kovetelmények bevezetését €s a kovetelmények
célzott technikai kiigazitasat vonhatjak maguk utan. Magukban foglalhatjak kiilondsen az
ilyen gyogyszerek dokumentacios kovetelményeiben tett valtoztatasokat, a gydgyszerek
mindsége, biztonsagossaga és hatasossaga kérelmezd altali igazoldsanak modjat, vagy a
testre szabott gyartasi ellendrzéseket és a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkoz6
kovetelményeket, valamint a gyogyszerek beadasa és alkalmazasa el6tti vagy alatti tovabbi
ellendrzési modszereket. Az emlitett kiigazitdsok azonban nem haladhatjak meg az érintett
gyogyszerrel vagy gyogyszerkategoriaval kapcsolatos sajatos jellemzokhoz vagy

modszerekhez valo igazodas céljanak eléréséhez sziikséges mértéket.

Az egészségiigyi veszélyekkel — kiillondsen az antimikrobidlis rezisztencia megjelenésével
— szembeni felkésziiltség és reagélési képesség ndvelése érdekében a kiigazitott keretek
hasznos eszkdznek bizonyulhatnak annak elésegitéséhez, hogy gyorsan meg lehessen
valtoztatni az antimikrobidlis szerek dsszetételét azok hatasossdganak megdrzése
érdekében. A meglévd platformok hasznélata lehetvé tenné e gyogyszereknek a klinikai

kornyezethez vald hatékony és idoben torténd hozzaigazitasat.
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(109)

Az er6forrasok felhasznalasanak optimalizalasa érdekében mind a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdk, mind az illetékes hatésdgok szamara, és a
gyogyszerek kémiai hatdéanyagai értékelései megkettozésének elkeriilése érdekében, a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdk szamara lehetévée kell tenni, hogy a
hatdéanyagtorzsdokumentacid-tanisitvanyra vagy az Eurdpai Gyogyszerkonyv
monografidja szerinti alkalmassagi bizonyitvanyra tdmaszkodjanak ahelyett, hogy
benyujtjak a megfelelé adatokat a II. mellékletben eldirtak szerint. Az Ugyndkség azokban
az esetekben adhat ki hatéanyagtorzsdokumentacio-tanusitvanyt, ha az érintett hatdbanyagra
vonatkoz6 relevans adatok még nem szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkdnyv
monografidjaban vagy egy masik hatdanyagtorzsdokumentacio-tantsitvanyban.
Amennyiben az Eurdpai Gyogyszerkdnyv valamely monografidjanak alkalmassagi
bizonyitvanyat vagy a hatéanyagtorzsdokumentacio-tantsitvanyt a
forgalombahozataliengedély-kérelem részeként hasznaljak, lehetové kell tenni az emlitett
folyamatok altal le nem fedett tovabbi mindségi adatok benyujtasat a
forgalombahozataliengedély-dokumentécio részeként, a hatéanyag alkalmassdganak
bizonyitasa céljabol a gydgyszerben valo tervezett felhasznalasaval osszefliggésben. A
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy meghatarozza a hatdéanyag-torzsdokumentéacio
egyetlen értékelésére vonatkozo eljarast. Az eréforrasok felhasznalasanak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd mindseégi
torzsdokumentaciok esetében is lehetdve tegye tanlsitasi rendszer alkalmazésat, azaz a
kémiai hatdanyagoktol eltérd hatdoanyagokra vagy a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évo
vagy felhasznalt egyéb anyagokra vonatkozoan is, a II. mellékletben eldirtakkal
0sszhangban, példaul 1 segédanyagok, adjuvansok, radiofarmakon-prekurzorok ¢€s
hatéanyag-intermedierek esetén, amennyiben az intermedier onmagaban kémiai hatdanyag,

vagy azt bioldgiai anyaggal kombinéacioban alkalmazzak.
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(110)

A platformtechnoldgia-torzsdokumentacio koncepcioja lehetdvé teszi az olyan — mindségi,
nem klinikai és klinikai vonatkozasu informaciokat is magukban foglalé — adatokra valo
tamaszkodast, amelyeket gydgyszerek forgalombahozataliengedély-kérelmeiben
elozetesen értékeltek. A platformtechnologiak kozé tartoznak tobbek kozott, de nem
kizarolag a virus- és bakterialis vektorrendszerek, a rekombinans fehérjealapti modszerek,
a nukleinsav-szekvencidk, a virus- és bakterialis vektorok, valamint a szintetikus biologiai
megkozelitések, példaul az oligonukleotidok és az mRNS. A platformtechnologiat
dokumentalé platformtechnologia-torzsdokumentaciot az Ugynokségnek tanusitania kell a
jovobeli felhasznalasok lehetdve tétele érdekében. A forgalombahozataliengedély-
kérelmekkel dsszefliggésben a platformtechnologia-tdrzsdokumentéciok felhasznalasaval
kifejlesztett és gyartott termékeknek a platform testreszabasara kell 6sszpontositaniuk a
szoban forgd gyogyszer sajatos jellemzdinek kezelése érdekében. E mddszertan elkeriili az
értékelések megkettdzését, és minimalisra csokkenti a vizsgalatok megismétlését, ezaltal
észszerlsitve a gyogyszerek fejlesztési és szabalyozasi értékelési folyamatait. A
platformtechnologia hatékony alkalmazasanak egyik alapvetd kovetelménye egy olyan
kozos adatkészlet megléte, amely alkalmazandé marad az ugyanazon technoldgiat
alkalmazo gyogyszerek korében. A platformtechnologia-torzsdokumentéacio hasznalatanak
mindsitésehez a kérelmezdknek kotelezden bizonyitaniuk kell a k6zos adatkészlet
alkalmazhatdsagat, alé kell tdmasztaniuk a fejlesztési €s gyartasi platformot, €s
tudomanyos indokoléssal kell szolgalniuk arra vonatkozoan, hogy a platformadatok
relevansak a szoban forgd gyogyszer szempontjabol. Bar a platformtechnologia-
torzsdokumentacio tulajdonosa és a forgalombahozataliengedély-jogosult nem
sziikségszerilien azonos — példaul, egyes platformtechnoldgidk tudomanyos kutatasbol és
fejlesztésbdl szarmazhatnak —, a platformtechnologia-tdrzsdokumentaciora tdimaszkodo
forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell tartania teljes korii feleldsségét a

forgalombahozatali engedélyéért, beleértve a torzsdokumentacidban szerepld részeket is.
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(111)  Népegészségiigyi okokbdl, illetve a jogi egységesség érdekében, valamint a gazdasagi
szereplOk szdmara az adminisztrativ terhek csokkentése €s a kiszamithatosag megerdsitése
érdekében a forgalombahozatali engedélyek valamennyi tipusanak modositasaira

harmonizalt szabalyoknak kell vonatkozniuk.

(112) A gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének feltételei az engedély megadasat
kovetéen modosithatok. Mig ezen iranyelv megéllapitja a modositas alapvetd elemeit, a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy ezen elemeket tovabbi sziikséges elemek
meghatarozasaval kiegészitse, a rendszert hozzaigazitsa a tudomanyos és technologiai
fejléddéshez, tobbek kozott a digitalizacidohoz, és biztositsa, hogy ne haruljanak
szlikségtelen adminisztrativ terhek sem a forgalombahozataliengedély-jogosultakra, sem a

tagallamok illetékes hatdsagaira.

(113) A tagallamok illetékes hatdsagainak hatdskorrel kell rendelkeznitik arra, hogy a
forgalombahozataliengedély-jogosultak altal szolgaltatott adatokon tal értékeljenek tovabbi
olyan bizonyitékokat, amelyek befolyasolhatjak a gydgyszerek elony-kockazat aranyat.
Indokolt esetben lehetdve kell tenni a tagallamok illetékes hatdsagai szdmara, hogy
javasoljak, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult modositsa a forgalombahozatali

engedélyének feltételeit.
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(114)

Az adatelemzés és az adatinfrastruktira terén zajléo tudomanyos és technoldgiai haladas
értékes tdmogatast nyujt a gyogyszerek fejlesztéséhez, forgalombahozatali
engedélyezéséhez ¢és felligyeletéhez. A digitalis transzformacio hatassal volt a szabalyozasi
dontéshozatalra, sokkal inkabb adatvezéreltté tette azt, és megsokszorozta a szabalyozo
hatésagok lehetdségeit arra, hogy hozzéaférjenek a bizonyitékokhoz a gyogyszerek
¢letciklusa soran. Ezen iranyelv elismeri a tagallamok illetékes hatdsagainak a képességét
arra, hogy a forgalombahozataliengedély-kérelmez6tdl vagy a
forgalombahozataliengedély-jogosulttol fiiggetleniil hozzaférjenek a benyujtott adatokhoz
¢s elemezzék azokat. Ennek alapjan a tagallamok illetékes hatosadgainak kezdeményezniiik
kell az alkalmazasi eldiras aktualizalasanak ajanlasat abban az esetben, ha a hatdsossagra
vagy biztonsagossagra vonatkoz6 0j adatok hatast gyakorolnak a gydgyszer elény-

kockazat aranyara.
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(115)

A klinikai vizsgélatokbol szarmazo6, strukturalt formatumban rendelkezésre allo, az egyes
betegekre vonatkozo6 adatokhoz valo, statisztikai elemzéseket lehetévé tévo hozzaférés
segitheti a szabalyozo hatdsagokat a benyujtott bizonyitékok megértésében, valamint
informaciokkal szolgalhat a gyogyszer elony-kockazat aranyaval kapcsolatos szabalyozoi
dontéshozatalhoz. Egy ilyen lehetdségnek a jogszabalyba valo bevezetése fontos ahhoz,
hogy még inkdbb lehetdvé valjon az adatvezérelt elony-kockazat értékelés a gyogyszerek
¢letciklusanak valamennyi szakaszaban. Ezen iranyelv ezért felhatalmazza a tagallamok
illetékes hatosagait arra, hogy bekérjék az ilyen adatokat a forgalombahozatali engedély
els6 alkalommal torténé megadasa iranti kérelmek és a forgalombahozatali engedély
megadasat kovetd kérelmek értékelése soran. Az egészségligyi adatok érzékeny jellege
miatt az illetékes hatdsagoknak biztositaniuk kell az adatkezelési miiveleteik védelmét,
tovabba biztositaniuk kell, hogy e miiveletek soran tiszteletben tartsdk a jogszeriiség, a
méltanyossag és az atlathatdsag, a célhoz kotottség, az adattakarékossag, a pontossag, a
korlatozott tarolhatosag, az integritas és a titoktartas adatvédelmi elveit. Amennyiben ezen
iranyelv alkalmazaséban személyes adatok kezelésére van sziikség, az ilyen adatkezelést a
személyes adatok védelmére vonatkozo6 unids jognak megfelelden kell végezni. A
személyes adatok ezen irdnyelv alapjan torténd kezelésére az (EU) 2016/679% és az (EU)

2018/1725% eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel dsszhangban kell, hogy sor keriiljon.

35

36

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad dramlésarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és
ligynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 295., 2018.11.21., 39. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(116) A népegészség védelmében farmakovigilancia-szabalyokra van sziikség az Uni6 piacan
forgalomba hozott gydgyszerek mellékhatdsainak megeldzése, felismerése és felmérése
érdekében, mivel a gyogyszerek teljes biztonsagossagi profilja csak azutan valik ismertté,

hogy forgalomba hoztak azokat.

(117) Az alkalmazott gydgyszerek biztonsagossaganak folyamatos biztositasa érdekében az
uniods farmakovigilancia-rendszereket a tudomanyos és miiszaki fejlédés eredményeinek

figyelembevételével folyamatosan modositani kell.

(118)  Figyelembe kell venni a fogalommeghatarozasok, a terminologia és a technologiai
fejlemények nemzetkdzi harmonizaciojabol eredéen a farmakovigilancia teriiletén

bekdvetkezd valtozasokat.

7106/2/26 REV 2 65



(119)

Az Unioban forgalmazott gyogyszerek mellékhatdsaira vonatkozo6 informaciok atadasa
egyre inkabb elektronikus halézatokon keresztiil torténik annak érdekében, hogy az
illetékes hatosagok egyszerre kapjak meg az informacidkat. A feltételezett mellékhatasok
jelentésének egyszerusitése érdekében a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak ¢és a
tagallamoknak csak az (EU) 2026/... rendeletben™ emlitett unids farmakovigilancia-
adatbazison ¢s -adatfeldolgoz6 halézaton (,,az EudraVigilance adatbazis™) keresztiil kell
bejelenteniiik az emlitett mellékhatasokat. Az EudraVigilance adatbazist fel kell késziteni
arra, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol kapott, feltételezett
mellékhatasra vonatkozo bejelentéseket haladéktalanul tovabbitsa azon tagallamoknak,
amelyek teriiletén a mellékhatds jelentkezett. Lehetévé kell tenni az Ugynokség szamara,
hogy — a Bizottsaggal, a tagallamokkal és a forgalombahozataliengedély-jogosultakkal
konzultalva — részletes Utmutatot készitsen és tegyen kozz¢é az Union kiviil fenntartott
relevans mellékhatas-adatbazisok nyomon kdvetésérol és az emlitett adatbazisokbol

szarmazo6 relevans informacioknak az EudraVigilance adatbazisba torténd bevitelérol.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(120)

(121)

(122)

A tagéllamoknak ¢és a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak farmakovigilancia-
rendszert kell miikodtetniiik a gydgyszerek nyomon kdvetése szempontjabol hasznos
informaciok — tobbek kozott a forgalombahozatali engedé€ly feltételei szerinti vagy
barmilyen ettdl eltérd alkalmazasbol, példaul indikéacion tali alkalmazasbol,
tuladagolasbol, helytelen alkalmazasbol, visszaélésbol, valamint a betegek €s egészségiigyi
szakemberek altali gydgyszerelési hibakbol eredd, feltételezett mellékhatdsokra vonatkozd
informaciok — 6sszegylijtése céljabol. A gyogyszerfeliras, -kiadas, -tarolas, -készités €s -
alkalmazas soran elkovetett hibak a gyogyszerelési hibak gyakori tipusai. A feltételezett
mellékhatasokat a tagallamoknak ¢€s a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak
rogziteniiik és tovabbitaniuk kell az EudraVigilance adatbazisba a gyogyszerek
biztonsagossdganak nyomon kovetése céljabol. A bejelentéseknek a gyogyszerek elony-
kockazat aranya folyamatos értékelésének részét kell képezniiik. Az elény-kockazat arany
szempontjabol relevans adatok dsszefoglalasanak szerepelnie kell az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésekben. A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az
elény-kockazat ardny értékelése céljabol rogziteniiik és jelenteniiik kell az engedélyezés
utani vizsgalatokkal 0sszefiiggésben el6forduld mellékhatasokra vonatkozo informacidkat
is, beleértve a meghatarozott populacidokban, példaul gyermekeknél végzett, engedélyezés

utani vizsgalatokat is.

Az Unio6 érdekében all, hogy biztositsa a centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerekre és a mas eljarasok alapjan engedélyezett gydgyszerekre vonatkozo

farmakovigilancia-rendszerek dsszhangjat.

A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak proaktivan feleldsséget kell vallalniuk az
altaluk forgalomba hozott gyogyszerekkel kapcsolatban folyamatban 1évo
farmakovigilancidért, a forgalombahozatali engedély visszavondsat vagy bevonasat

kovetden is egy megfeleld idOtartam alatt.
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(123)

(124)

A szinezékek emberi alkalmazasra szadnt gyogyszerekben ¢és allatgydgyaszati
készitményekben vald alkalmazasat jelenleg a 2009/35/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv3’ szabélyozza, és az az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel38
0sszhangban engedélyezett szinezékekre korlatozodik, amelyek specifikacioit a
231/2012/EU bizottsagi rendelet’® hatarozza meg. A szinezékektdl eltérd segédanyagok
gyogyszerekben valo felhasznalasa a gydgyszerekre vonatkozé unios szabalyok hatalya ala

tartozik, és azt a gyogyszer altalanos eldny-kockazat profiljanak részeként értékelik.

A tapasztalat megmutatta, hogy bizonyos mértékig fenn kell tartani az élelmiszer-
adalékanyagként engedélyezett szinezékek gydgyszerekben valo felhasznalasanak elvét.
Helyénval6 azonban eldirdnyozni egy szinezék gyogyszerekben valo felhasznalasanak
kiilon értékelését is, amikor egy élelmiszer-adalékanyagot tordlnek az engedélyezett
élelmiszer-adalékanyagok unios listajarol. Ezért e konkrét esetben az Ugyndkségnek el kell
végeznie az €rintett szinezék gyogyszerekben vald felhasznalasara vonatkozo sajat
értékelését, figyelembe véve az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag véleményét és az
annak alapjaul szolgalé tudoményos bizonyitékokat, valamint minden tovabbi tudomanyos
bizonyitékot, és kiilonos figyelmet forditva az érintett szinezék gydgyszerekben valo
felhasznalasara. Az Ugyndkségnek felelnie kell azért is, hogy nyomon kdvesse a kizardlag
meghatarozott gyogyszerészeti felhasznalasra fenntartott szinezékekre vonatkozé

tudomanyos bizonyitékokat. A 2009/35/EK iranyelvet ezért hatalyon kiviil kell helyezni.

37

38

39

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/35/EK iranyelve (2009. aprilis 23.) a
gyogyszerekhez hozzaadhat6 szinezéanyagokrol (HL L 109., 2009.4.30., 10. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/35/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszer-adalékanyagokrol (HL L 354., 2008.12.31., 16. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

A Bizottsag 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurodpai parlamenti
¢s tanacsi rendelet I1. és II1. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok
specifikacidinak meghatarozasarol (HL L 83.,2012.3.22., 1. o,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(125)

(126)

(127)

(128)

A feliigyeletet és az inspekciokat illetden a segédanyagok, a funkcionalis segédanyagok, a
kiindulasi anyagok vagy az intermedierek gyartasat és behozatalat feliigyelet alatt kell
tartani a hatéanyaghoz kapcsolodo lehetséges kiegészitd hatasuk, valamint a gyogyszerek

mindségére, biztonsagossagara és hatdsossagara gyakorolt lehetséges hatasuk miatt.

A gybgyszerek gyartasara és forgalmazasara vonatkozo minden szabalyozas legfontosabb

célja a népegészség megdvasa.

A gyartasi és nagykereskedelmi engedélyeket bizonyos 1ényegi feltételekhez kell kotni, és
az ilyen feltételek betartasat az érintett tagallamnak kell biztositania; minden egyes

tagallamnak el kell ismernie a mas tagallamok altal megadott engedélyeket.

Biztositani kell, hogy a tagallamokban a gydgyszerek gyartasanak és forgalmazasanak
feliigyeletét és ellendrzését az illetékes hatosag hivatalos képviseldi végezzék, akik

teljesitenek minimalis képzettségi feltételeket.
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(129)

Eléfordulhatnak olyan esetek, amikor a gyogyszerek gyartasi tevékenységeit — beleértve a
vizsgalatokat is — a betegekhez kozeli helyeken kell végezni, figyelembe véve a gydgyszer
sajatos tulajdonsagait, valamint a mindségével, biztonsdgossagaval és hatasossagaval
kapcsolatos megfontolasokat, példaul a révid eltarthatdsagi ideji fejlett terapias
gyogyszerek esetében, vagy amikor a kezelt beteghez valé kozelség vagy az egyes betegre
torténd testreszabds a beteg javat szolgalja. Ilyen esetekben sziikséges lehet a gyartast tobb
gyartohelyre decentralizalni a betegek elérése érdekében szerte az Unidban. A
decentralizalt gyartas alkalmazasat a forgalombahozatali engedélyezési eljaras soran a
tagallam illetékes hatosaganak vagy az Ugyndkségnek kell jovahagynia, amennyiben azt
megfelelonek itéli. Ahol a gyartasi 1épések decentralizaltak, azokat az engedélyezett
kozponti gyartohely képesitett személyének feleldssége mellett kell elvégezni. A
decentralizalt gyartohelyeknek nem kell gydgyszergyartasi engedélyt szerezniiik azon
feliil, amivel a megfeleld kozponti gyartohely rendelkezik, de azokat a decentralizalt
gyartohely székhelye szerinti tagallam illetékes hatdésaganak nyilvantartasba kell vennie, és
e feliigyeletet kell gyakorolnia felettiik. Az emberi eredetli anyagot tartalmazd, abbdl allo
vagy abbdl szarmazd gydgyszerek esetében a decentralizalt gyartohelyeket az (EU)
2024/1938 rendeletben és azzal 6sszhangban meghatarozott, emberi eredetii anyagokkal
foglalkoz6 szervezetekként kell nyilvantartdsba venni a donorok el6zményeinek
attekintésére €s alkalmassaguk értékelésére, a donorok vizsgalatara €s — adott esetben —
gylijtésre irdnyulo tevékenységek tekintetében. Az ezen irdnyelv hatdlya ala tartozo, és mas
unios jogi aktusok altal szabalyozott tevékenységeket folytaté decentralizalt gyartohelyek
tekintetében — a hatékony miikodésiik biztositasa érdekében — a kozponti gyartdhelyet és a
decentralizalt gyartohelyeket feliigyeld tagallami illetékes hatésagoknak egyiitt kell
miikddnitik és informaciot kell cserélniilik az emlitett tevékenységeket mas uniods jogi
aktusok alapjan feliigyel6 hatosagokkal. Ezen egylittmiikodésnek adott esetben a kdzponti
gyartohellyel és a decentralizalt gyartohelyekkel kapcsolatos engedélyezési,
nyilvantartasba vételi és feliigyeleti tevékenységek koordindlasara kell irdnyulnia,
beleértve a kozos inspekciokat is, az emlitett tevékenységek hatékonysaganak biztositasa

céljabol.
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(131)

(132)

Az Unioban gyartott vagy ott hozzaférheté gydgyszerek mindségét annak megkovetelése
révén kell biztositani, hogy az dsszetételiikben felhasznalt hatdanyagok feleljenek meg a

helyes gyartasi gyakorlat elveinek.

A gyodgyszerek gyartasara, forgalmazasara és alkalmazéasara vonatkozo6 jogi
kovetelményeknek valdo megfelelés érintett szervezetek altali, feliigyeleti rendszeren
keresztiil torténd ellenérzése alapvetd fontossagl annak biztositdsdhoz, hogy ezen iranyelv
célkitlizései ténylegesen megvaldsuljanak. Ezért a tagallamok illetékes hatosagait fel kell
hatalmazni arra, hogy a feliigyeleti rendszer részeként helyszini vagy tavoli inspekciokat
végezzenek a gyogyszerek vagy hatoanyagok gyartasanak, forgalmazasanak és
alkalmazasanak valamennyi szakaszaban. Sziikségesnek bizonyult az inspekciokra
vonatkoz6 unids rendelkezések megerdsitése és az inspekciok eredményeit tartalmazo
unids adatbazis Osszedllitasa. A tagallamok illetékes hatdsagai szamara lehetéveé kell tenni,
hogy a megbizhaté nem unids szabalyozo6 hatoésagok altal végzett inspekciok eredményére
tamaszkodjanak. Az inspekciok eredményességének megdrzése érdekében az illetékes
hatdsagok szdmara lehetdvé kell tenni k6zos inspekcidk végzését, tovabba — sziikség

esetén —, hogy eldzetes bejelentés nélkiil végezzenek inspekcidkat.

Az ellendrzések gyakorisagat az illetékes hatosagoknak kell megéllapitaniuk a kiilonb6z6
helyzetekben varhat6 megfelelési szintnek €s kockézatnak megfeleléen. Ezzel a
megkozelitéssel biztosithatd, hogy az illetékes hatdosagok a legkockazatosabb pontokra
Osszpontositsak az er6forrasokat. Bizonyos esetekben a kockézat szintjétdl és a meg nem
felelés valoszinliségétdl fiiggetleniil is alkalmazni kell a feliigyeleti rendszert, példaul a

gyogyszergyartasi engedélyek kiadasaval osszefiiggésben.
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(134)

(135)

(136)

,» Az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografidira vald alkalmassag tantsitasa” eljaras
keretében az Eurdpa Tandcsnak a gydgyszerek és az egészségiigyi ellatds mindségével
foglalkozé eurdpai igazgatdsaganak inspekciok utjan ellendriznie kell, hogy a kérelmezd
altal benyujtott adatok megerdsitik-e a monografiak alkalmassagat a kémiai tisztasag, a
mikrobiologiai mindség, valamint adott esetben a fertdz6 szivacsos agyvelébantalom
kockazatanak ellenérzésére. Ellendriznie kell azt is, hogy a gyartas megfelel-e a
hatdanyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlatnak. Az inspekcid eredményétol
fliggden az Eurdpa Tanacsnak a gydgyszerek és az egészségiigyi ellatds mindségével
foglalkoz6 eurdpai igazgatosaga vagy az ellenérzésben részt vevo tagallam a helyes
gyartasi gyakorlatnak valo megfelelésre vagy meg nem felelésre vonatkozo igazolast allit

ki.

Minden egyes vallalkozdsnak, amely gyogyszereket gyart vagy importal, 1étre kell hoznia
egy mechanizmust annak biztositasara, hogy egy gyogyszerrdl nyujtott minden informéacio

megfeleljen a jovahagyott alkalmazasi feltételeknek.
A lakossagi gyogyszerellatasra irdnyado feltételeket harmonizalni kell.

A lakossagi gyogyszerellatassal kapcsolatban az Union beliil utaz6 személyeknek joguk
van arra, hogy €szszerli mennyiségben magukkal vigyék a személyes alkalmazas céljabol
jogszerlien beszerzett gydgyszereket. Azt is lehetdvé kell tenni, hogy az egyik tagallamban
letelepedett személy €szszerli mennyiségli gydgyszert szerezhessen be egy masik
tagallambol, amennyiben e gyodgyszerek az emlitett személy személyes hasznalatara

szolgalnak.
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(138)

(139)

(140)

Az (EU) 2026/... rendelet” értelmében bizonyos gyogyszerek centralizalt
forgalombahozatali engedély hatdlya ala tartoznak. Ezzel 6sszefiiggésben meg kell
hatarozni a centralizalt forgalombahozatali engedély hatalya alé tartoz6 gyodgyszerek
orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcesolatos statuszat. Fontos ezért meghatarozni azon

kritériumokat, amelyek alapjan az unios dontéseket meg fogjak hozni.

Helyénval¢ az is, hogy harmonizaljak a gy6gyszereknek az orvosi rendelvényhez
kotottséggel kapcesolatos, az Unidban vagy az érintett tagallamban fennalld statuszara
alkalmazando alapelveket, kiindulasi pontként figyelembe véve az Eurdpa Tanacs altal e
targyban mar megallapitott alapelveket, valamint az ENSZ 1961. évi Egységes Kabitdszer
Egyezménye ¢és az ENSZ pszichotrop anyagokrodl sz616, 1971. évi egyezménye keretében

elvégzett harmonizacids munkat.

Szamos, gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységgel kapcsolatos milvelet egyszerre tobb

tagallamot is érinthet.

Sziikséges ellendrzést gyakorolni a gyogyszerek teljes értékesitési lancara kiterjedéen, a
gyartasuktol vagy az Unioba val6 behozataluktol a lakossagi ellatasig, annak garantalasara,
hogy az ilyen termékeket megfeleld koriilmények kozott taroljak, szallitsdk és kezeljék. Az
e célbal elfogadando kovetelmények jelentds mértékben meg fogjak konnyiteni a hibas
termékek forgalombdl torténd kivonasat, és lehetdvé fogjak tenni a hamisitott termékekkel

szembeni hatasosabb fellépést.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(142)

(143)

(144)

A gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységben részt vevd barmely személynek kiilon
engedéllyel kell rendelkeznie. A kiilon engedély megszerzése alol mentesiteni kell azon
gyogyszerészeket €s a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd, azon egyéb
személyeket, akik az emlitett tevékenységre szoritkoznak. Azonban — a gyogyszerek teljes
értékesitési lancanak ellendrzése érdekében — sziikséges, hogy a gyogyszerészek és a
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé més személyek nyilvantartast

vezessenek a kapott termékekkel kapcsolatos tranzakciokrol.

Egyes tagallamok bizonyos kdzszolgaltatasi kotelezettségeket allapitanak meg a
gyogyszerészeket kiszolgalo nagykereskedelmi forgalmazok és a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd, egyéb személyek szamara. Az emlitett
tagallamok szdmara lehetvé kell tenni, hogy tovabbra is eldirjak az emlitett
kotelezettségeket a teriiletiikon letelepedett nagykereskedelmi forgalmazokra nézve.
Lehetové kell tenni szamukra azt is, hogy azokat egy masik tagallam altal megadott
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezékre nézve irjak eld, azzal a feltétellel, hogy nem
irnak el6 szigortibb kotelezettségeket, mint amelyeket a sajat nagykereskedelmi
forgalmazodikra nézve eldirnak, és feltéve, hogy az ilyen kotelezettségek a népegészségiigyi
védelem alapjan indokoltnak tekinthetdk, és az ilyen védelem célkitlizésével kapcsolatban

aranyosak.

Szabalyokat kell meghatarozni a cimkeszoveg €s a betegtajékoztatd megjelenitésére
vonatkozoan. A betegtdjékoztatonak hozzaférhetdnek, jol olvashatonak és konnyen
érthetdnek kell lennie a felhasznalok — kiilondsen a betegek célcsoportjai — szamara,
valamint eltavolithatatlannak. A tervezési dontéseknek elsdsorban nem esztétikai célt,

hanem a funkcidt és az olvashatosagot kell szolgalniuk.

A felhasznalok tajékoztatasara iranyado rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas
szintli fogyasztovédelmet, hogy a gyogyszereket teljes korli és érthetd tajékoztatas alapjan,

helyesen alkalmazzak.
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(145)  Azon gydgyszerek forgalomba hozatala esetében, amelyek cimkeszovege és
betegtajékoztatoja megfelel ezen iranyelvnek, a cimkeszoveg vagy a betegtdjékoztatd

alapjan nem szabad megtiltani vagy megakadalyozni a forgalomba hozatalt.

(146) A betegtajékoztatok tekintetében a papir formatumtol eltérd, elektronikus és technolédgiai
lehetdségek alkalmazasa megkonnyitheti a gydgyszerekhez vald hozzaférést és a
gyogyszerek forgalmazasat. Annak minden beteg szdmara mindenkor a papirformatumu
kisérdiratokkal azonos mindségii tdjékoztatast kell garantalnia. Emellett lehetové teheti az
ilyen tajékoztatas érzékszervi fogyatékossaggal €16 személyek szamara egyéb forméaban —

példaul audiovizualis vagy egyéb eszkozok révén — torténd tovabbitasat.

(147) A tagallamok kozott eltér a digitalis jartassag €s internet-hozzaférés szintje. Emellett a
betegek €s az egészségiigyi szakemberek sziikségletei is eltérdek lehetnek. Ezért
szlikséges, hogy a tagallamok mérlegelési jogkorrel rendelkezzenek olyan intézkedések
elfogadasa tekintetében, amelyek lehetéveé teszik a betegtajékoztatok kizardlag
elektronikus formaban valé rendelkezésre bocsatasat bizonyos gyogyszerkategoridk vagy
valamennyi gydgyszer esetében, biztositva ugyanakkor, hogy egyetlen beteg se maradjon
ki a tajékoztatasbol, figyelembe véve a kiillonbozd korcsoportok sziikségleteit és a lakossag
digitalis jartassdganak kiilonbz0 szintjeit, tovabba gondoskodva arrdl, hogy a kisérdiratok
valamennyi beteg szamara konnyen hozzaférhetdek legyenek. A tagallamoknak adott
esetben mérlegelnitik kell a betegtajékoztatok kizarolag elektronikus forméban torténd
rendelkezésre bocsatasanak lehetdvé tételét, biztositva ugyanakkor a személyes adatok
védelmére vonatkoz6 szabalyoknak — kiilondsen az (EU) 2016/679 rendeletnek — valo
teljes korti megfelelést, valamint meg kell akadalyozniuk az egyének azonositasat, az
egyénekre vonatkoz6 profilalkotast és az egyének nyomon kovetését, tovabba be kell

tartaniuk az unids szinten kidolgozott harmonizalt eldirasokat.
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(148)

(149)

Amennyiben a tagallamok gy hatdroznak, hogy a betegtdjékoztatot csak elektronikus uton
kell elérhetévé tenni, az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultaknak biztositaniuk
kell, hogy a betegtajékoztatd papirvaltozatat — kérésre és ingyenesen — elérhetévé tegyék a
betegek szamara. A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak biztositaniuk kell a
relevans végrehajtasi jogi aktusokban és iranymutatasokban meghatarozott valamennyi
eldiras, kozos szabvany €s formatum betartasat is, valamint azt, hogy a digitalis formatumu
informaciok konnyen hozzaférhetdk legyenek valamennyi beteg szamara, példaul azaltal,
hogy a termék kiilsé csomagolasan olyan, digitalisan olvashat6 elemet — példaul QR-kodot,
adatmatrixkodot, vonalkddot vagy barmely mas megfeleld technoldgiat — helyeznek el,
amely egyszer(, felhasznalobarat és hatékony mddon a betegtajékoztatd elektronikus

valtozatdhoz iranyitja a beteget.

A t6bb orszagban hasznalt és egyuttal tobbnyelvii csomagolasok hasznalata a
gyogyszerekhez vald hozzaférés biztositasanak eszkoze lehet, kiilondsen a kis méretii
piacok tekintetében, valamint kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén. Ilyen csomagolasok
hasznalata esetén lehetdvé kell tenni a tagallamok szdmara, hogy engedélyezzék az Uniod
valamely olyan hivatalos nyelvének is a cimkeszdvegben és a betegtdjékoztatoban valo
hasznalatat, amely széles korben ismert azon tagallamokban, ahol a tobb orszagban

hasznalt és egyuttal tobbnyelvli csomagolast forgalmazzak.
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(150)  Maltan tovabbra is csokkenti az ellatasbiztonsagot az, hogy csak kismértékben allnak
rendelkezésre olyan gydgyszerek, amelyek betegtajékoztatdja rendelkezésre all az emlitett
tagallam hivatalos nyelvein. Ezen okbdl helyénvald lehetové tenni Malta illetékes
hatosagai szdmara, hogy hatalyban tartsak a 2001/83/EK iranyelv 126c¢. cikkének
megfeleléen megadott, meghosszabbitott vagy hatdlyban tartott, és az ezen irdnyelv
hatalybalépésének id6pontjaban érvényes forgalombahozatali engedélyeket mindaddig,
amig az elektronikus kisérdiratokra vonatkozo6 szabalyok valamennyi tagallamban
alkalmazandova nem valnak, figyelembe véve az emlitett szabalyoknak a mar forgalomba

hozott gyogyszerekre vald késleltetett alkalmazasat is.

(151) A gyogyszerek kutatdsdhoz és fejlesztéséhez nyujtott koztdmogatas magas szintli
atlathatosadganak biztositasa érdekében valamennyi gydgyszer esetében kotelezveé kell
tenni egy adott gyogyszer kifejlesztéséhez minden kozpénzbdl nyujtott hozzajarulasra
vonatkozo jelentéstételt. Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati nehézségbe titkozik
annak azonositasa, hogy a kozvetett allami finanszirozasi eszkdzok — igy példaul az
adokedvezmények — hogyan tdmogattak egy adott gyogyszert, a beszamolasi
kotelezettségnek csak a kozvetlen kozjellegli pénziigyi tamogatésra, igy példaul a valamely
hatosagtol, kozpénzbdl finanszirozott szervezettdl, karitativ szervezettdl, nonprofit
szervezettdl vagy alaptol kapott kozvetlen tdimogatasokra vagy szerzédésekre kell
vonatkoznia. Ezért ezen irdnyelv rendelkezései — a bizalmas és a személyes adatok
védelmére vonatkozo szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az atlathatosagot a
gyogyszerek kutatdsara és fejlesztésére iranyuld tevékenységek végzése céljabol barmely
hatosagtol vagy kozpénzbdl finanszirozott szervezettol, karitativ szervezettdl, nonprofit

szervezettdl vagy alaptol kapott barmely kozvetlen pénziigyi tdmogatas tekintetében.
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(152)

(153)

(154)

A forgalombahozataliengedély-jogosult altal nyilvanosan hozzaférhetdvé tett, a kozjellegli
pénziigyi timogatasra vonatkoz6 informacidk pontossdganak biztositdsa érdekében az
emlitett informéciokat fiiggetlen kiilsé konyvvizsgalo altali ellendrzésnek (audit) kell

alavetni.

Egy adott gyogyszer kifejlesztéséhez nyujtott kozjellegli hozzajarulasra vonatkoz6
harmonizalt és kovetkezetes beszamolds biztositasa érdekében a Bizottsagnak végrehajtasi
jogi aktusokat kell elfogadnia, hogy megallapitsa azon elveket és formatumot, amelyeket a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak be kell tartania, amikor jelentést tesz az emlitett

informacidkrol.

Ezen iranyelv nem érinti a 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv4 vagy a
2005/29/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv#! alapjan elfogadott intézkedések
alkalmazasat. Ezért ezen iranyelv rendelkezéseinek a gyogyszerek reklamozéasara
vonatkoz6 rendelkezéseit adott esetben kiilonos szabalyoknak kell tekinteni a 2005/29/EK

iranyelvhez képest.

40

41

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/114/EK irdnyelve (2006. december 12.) a
megtévesztd és Osszehasonlito reklamrol (HL L 376., 2006.12.27., 21. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/114/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005/29/EK iranyelve (2005. méjus 11.) a bels6 piacon
az Uizleti véllalkozasok fogyasztokkal szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatairdl, valamint a 84/450/EGK tanacsi iranyelv, a 97/7/EK, a 98/27/EK ¢és

a 2002/65/EK eurodpai parlamenti és tandcsi iranyelvek, valamint a 2006/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol (,,Iranyelv a tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatokrél”) (HL L 149., 2005.6.11., 22. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2005/29/0j).
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(155)

A gyogyszerek reklamozéasa — még az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszereké is —
hatéssal lehet a népegészségre, ¢s torzithatja a versenyt. Ezért a gyogyszerek
reklamozéasanak meg kell felelnie bizonyos kritériumoknak. A gyogyszerek rendelésére,
alkalmazasara vagy az azokkal valo ellatasra jogosult személyek képzettségiik, ismereteik
¢s tapasztalataik alapjan meg tudjéak itélni a reklamban szerepld informaciok
helytallosagat. A gydgyszerek olyan személyeknek vald reklamozésa, akik nem tudjak
megfeleléen megitélni az azok alkalmazésaval jard kockazatokat, helytelen
gyogyszeralkalmazashoz vagy gyogyszer-tulfogyasztashoz vezethet, ami karos lehet a
népegészségre. Ezért a kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereknek a lakossag
szamara torténd reklamozéasat meg kell tiltani. Tovabba meg kell tiltani az ingyenes
mintdknak a lakossdg szamara promocids célbol torténd kiosztasat, meg kell tiltani a
gyogyszerek televizios értékesitését is a 2010/13/EU eurodpai parlamenti és tanacsi
iranyelv#? értelmében. Bizonyos korlatozo feltételek mellett lehetévé kell tenni
gyogyszerekbdl ingyenesen minta biztositasat a gydgyszerek rendelésére vagy
forgalmazasara jogosult személyek szamara, hogy megismerkedhessenek az 0j

termékekkel, €és tapasztalatot szerezhessenek azok alkalmazasa terén.

42

Az Europai Parlament és a Tanacs 2010/13/EU iranyelve (2010. marcius 10.) a tagallamok
audiovizualis médiaszolgaltatdsok nyjtasara vonatkozé egyes torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatési rendelkezéseinek dsszehangoldsardl (Audiovizuélis médiaszolgaltatasokrol
sz0l6 iranyelv) (HL L 95.,2010.4.15., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/13/0j).
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(156) A gyogyszerek reklamozasanak a gyogyszerrel kapcsolatos objektiv és elfogulatlan
informaciok terjesztésére kell irdnyulnia. E célbdl kifejezetten tilos kedvezotlen szinben
feltliintetni egy masik gyogyszert, vagy azt sugallni, hogy a reklamozott gydgyszer
biztonsadgosabb vagy hatasosabb lehet, mint egy masik gyogyszer. Gyogyszerek
Osszehasonlitasa csak akkor engedhetd meg, ha az az érintett gydgyszerek alkalmazasi
el6irasaiban felsorolt informacidkon alapul. E tilalom minden gy6gyszerre vonatkozik,
beleértve a biohasonld gyogyszereket is, és ezért megtéveszto lenne a reklamban azt
sugallni, hogy egy biohasonl6 gyogyszer nem helyettesithetd az eredeti biologiai
gyogyszerrel vagy az ugyanazon eredeti biologiai gydgyszerhez hasonlo, egy masik
biohasonld gyogyszerrel. A konkurens gydgyszerek negativ és 6sszehasonlitd
rekldmozésara vonatkoz6 tovabbi szigoru szabalyoknak arra kell irdnyulniuk, hogy
megtiltsdk az olyan allitasokat, amelyek megtéveszthetik a gyogyszerek rendelésére,

alkalmazasara vagy az azokkal valo ellatasra jogosult személyeket.

(157) A gyogyszerek vasarlasat 6sztonzo informaciok terjesztését a gydgyszerek reklamozasanak

fogalma ala kell sorolni, még akkor is, ha az emlitett informéciok nem egy specifikus

gyogyszerre vonatkoznak, hanem meg nem hatarozott gydgyszerekre vonatkoznak.

(158) A gyogyszerek reklamozasat szigoru feltételeknek, valamint hatékony és megfeleld

nyomon kovetésnek kell alavetni. E tekintetben hivatkozni kell a 2006/114/EK iranyelvvel

létrehozott nyomonkovetési mechanizmusokra.
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(159)

(160)

(161)

(162)

A gyogyszerismertetést végzd személyeknek fontos szerepiik van a gyogyszerek
reklamozasaban. Ezért szamukra meg kell hatarozni bizonyos kotelezettségeket, kiillondsen

azt, hogy a meglatogatott személynek at kell adniuk az alkalmazasi eldirast.

M¢ég a minimalis befolyasolas is elfogult dontésekhez vezethet akkor, amikor az orvosok
gyogyszert irnak fel. Ezért — az 6sszeférhetetlenség elkeriilése érdekében — az
értékatruhazasok kozzétételére vonatkozo nemzeti szabalyok hidnya esetén a
tagallamoknak 6ssze kell allitaniuk és vezetniiik kell a szakmai szovetségek vagy a
forgalombahozataliengedély-jogosultak altal miikodtetett olyan kézzétételi platformok
linkjeinek nyilvanosan hozzaférhetd jegyzékét, amelyek a rekldmtevékenységekhez

kapcsolodo értékatruhazasok bejelentésére szolgalnak.

Az innovativ gydgyszerek, a kombindlt gyogyszerek és az egyéb fejlett gyogyszerek az
Osszetételiiket és az alkalmazasukat tekintve 0sszetettek. Ezért a gydgyszerek
alkalmazasara jogosult személyeknek €s a gydgyszerek rendelésére jogosult személyeknek
ismerniiik kell e gydgyszerek valamennyi jellemzdjét, kiilondsen a biztonsagos beadas és
alkalmazas tekintetében, ideértve a betegeknek sz610 részletes utasitasokat is. E célbol
egyértelmiien megengedett az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcesolatos
informacioknak az azok alkalmazésara jogosult személyek szamara torténd hozzaférhetové

tétele is.

Biztositani kell, hogy a gyogyszerek rendelésére, alkalmazasara vagy az azokkal valo
ellatasra jogosult személyek objektiv és semleges informacioforrasokhoz férhessenek
hozza a piacon forgalmazott termékekre vonatkoz6an. Mindazonaltal a tagallamok feladata
az, hogy e c€lbdl — a sajat konkrét helyzetilknek megfeleléen — meghozzanak minden

szlikséges intézkedeést.
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(163) A hulladékképzddés elkeriilése, a kornyezeti terhek csokkentése, a hidnyok enyhitése €s a
koltségmegtakaritds érdekében — szigoru feltételek mellett — célszerii lehetévé tenni a
gyogyszerek Ujboli kiadasat. Az 0jboli kiadas gyakorlata keretében a gydgyszertar
visszaveheti és 1jbol kiadhatja a valamely betegnek mar kiadott gyogyszert. A
tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a gydgyszer jboli kiadasat csak ugyanaz a
gyogyszertar végezhesse, amely a gyogyszert eredetileg kiadta. A gyogyszertar kizarolag
tajékoztatason alapulo beleegyezés alapjan adhatja ki 0jbdl a gyogyszereket egy egyedileg
megnevezett betegnek. A visszaszolgaltatott gyogyszert csak azt kdvetden megengedett
1jbol kiadni, hogy a gyogyszertar meggy06z6dott arrdl, hogy az érintett gyogyszer nem
hamisitott gydgyszer, hogy a lejarati id6 nem telt le, és hogy a gyogyszert megfeleld
kortilmények kozott taroltdk. E paraméterek ellendrzésére olyan eszk6zok hasznalhatok,
mint a manipulaciobiztos tasak és a hdmérséklet-adatgyiijtd késziilék. A gydgyszertarnak —
az ellenérzések céljabol — nyilvantartasba kell vennie a gyogyszert €s az atvevot.
El6fordulhat, hogy az ujboli kiadas egy adott gyogyszer esetében nem valosithaté meg. A
tagallamok szdmara lehetdvé kell tenni, hogy nemzeti jogszabalyaikban azonositsék és
felsoroljak, hogy a teriiletiikon mely konkrét gyogyszerek adhatok ki 0jbol, igy példaul a
szajon at alkalmazott onkoldgiai gydgyszerek, amelyek kisérleti kategoriat képezhetnének.
A tagallamoknak szabalyokat kell megallapitaniuk az ujbol kiadott gyogyszerek
alkalmazasabol eredd esetleges karokért vald feleldsségre vonatkozoan, amennyiben az
ilyen karok annak kovetkezményei, hogy nem biztositottadk a megfeleld tarolasi vagy
szallitasi feltételeket a gyogyszer elsd kiadasa és a gyogyszertarba valo visszavitele kozott,
vagy nem biztositottak, hogy az ujbodl kiadott terméket nem hamisitottak. E rendelkezés
nem ¢érintheti a tagallamok azon lehetdségét, hogy tovabbi korlatozo feltételeket
allapitsanak meg, amelyek mellett gydgyszereket ujbol ki lehet adni. A tagallamoknak
biztositaniuk kell, hogy a gyogyszerek begytijtése és ujboli kiadasa ne szolgaljon gazdasagi
haszonszerzésre, €s ne tegye lehetévé az 0jbol kiadott gydgyszerek bekeriilését az ellatasi

lancba.
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(164)

Annak biztositdsa érdekében, hogy a gyogyszerek gyermekeknél torténd alkalmazasara
vonatkoz6 informacidkat megfelelden figyelembe vegyék a forgalombahozatali engedély
megadasakor, az 1j gyogyszerek esetében, vagy a mar engedélyezett, szabadalommal vagy
kiegészito oltalmi tanusitvannyal védett gyogyszerek gyermekgyogyaszati javallatainak
kidolgozasa esetén sziikség van egy olyan kovetelmény bevezetésére, amely szerint
forgalombahozatali engedély, 0j terapids javallat, 4j gyogyszerforma vagy uj alkalmazasi
mod irdnti kérelem benyujtasakor be kell mutatni a jovahagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv szerint a gyermekpopulacion elvégzett vizsgalatok eredményeit, vagy
igazolni kell a kapott mentesitést vagy halasztast. Annak biztositasa érdekében, hogy az
adott gyogyszer gyermekeknél torténd alkalmazéasara vonatkozé forgalombahozatali
engedélyt alatdmasztani hivatott adatok megfeleldek legyenek, a gyogyszer
engedélyezéséért felelds illetékes hatosdgoknak a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmek validalasakor ellendrizniiik kell a az elvégzett vizsgalatoknak a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valdo megfelelését, valamint azt, hogy esetleges

mentesitéseket vagy halasztasokat kaptak-e.

7106/2/26 REV 2 83



(165)

(166)

Annak érdekében, hogy az egészségligyi szakemberek ¢és a betegek tajékoztatast kapjanak
a gyogyszereknek a gyermekpopulacio korében torténd biztonsagos és hatasos
alkalmazasarol, a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv szerint végzett vizsgalatok
eredményeirdl — fiiggetleniil attol, hogy azok alatamasztjak-e vagy sem a gyogyszer
gyermekeknél torténd alkalmazasat — megfeleld informacidkat kell feltlintetni az
alkalmazasi el6irasban és adott esetben a gyogyszer betegtajékoztatdjaban. A
kisérdiratokban a mentességekre vonatkozo informacidkat is fel kell tiintetni. Amennyiben
a gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervben eldiranyzott 6sszes intézkedés teljesiilt, az
emlitett tényt fel kell tlintetni a forgalombahozatali engedélyben, és ezutan a vallalatok

ennek alapjan kaphatnak jutalmakat.

A gyermekgyodgyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekrdl szol6 unids rendelet bevezetése
elott végzett klinikai vizsgéalatok soran gytijtott, az illetékes hatdsdgokhoz beérkezett
relevans adatokat és informéciokat indokolatlan késedelem nélkiil értékelni kell és
figyelembe kell venni a meglévo forgalombahozatali engedélyek esetleges modositasa

céljabol.
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(167)

Ezen iranyelv végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni a kovetkezok vonatkozasaban: a kérhazi kivétel
jovahagyasa iranti kérelem részleteinek meghatarozasa, a korhazi kivétel keretében
készitett fejlett terapias gyogyszerekre vonatkozo adatok gytijtésének ¢€s jelentésének
tartalma és formatuma, a korhazi kivétel jovahagyasanak jogosultjai k6zott megvalosulo
tudasmegosztasra vonatkozd gyakorlati szabalyok meghatarozasa ¢€s a fejlett terapias
gyogyszerek nem rendszeres jelleggel torténod készitésének €s korhazi kivétel keretében
torténd alkalmazasa modozatainak meghatarozasa; a decentralizalt gyartas alkalmazasara
iranyul6 kérelem tartalmanak és formatumanak és a decentralizalt gyartas alkalmazasanak
meghatarozasa; a gydgyszerekben felhasznalhatd, az engedélyezett élelmiszer-
adalékanyagok unids jegyzékében nem szerepld szinezékek jegyzékének Osszeallitasa és
hatarozat elfogadasa arrol, hogy a szinezéket fel kell-e venni az emlitett jegyzékbe; az
Emberi Alkalmazasra Szant Gyodgyszerek Bizottsaga véleményének vagy adott esetben a
koordinacids csoportban képviselt tagallamok tobbsége allaspontjanak és Emberi
Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsaga véleményének kézhezvételét
kovetden hatdrozat elfogadasa a kérelmekrdl, kiillondsen abban az esetben, ha egy
decentralizalt vagy kdlcsonds elismerési eljaras soran vagy az alkalmazasi eldirdsok
harmonizalésa tekintetében eltér a tagallamok véleménye, abban az esetben, ha
forgalombahozatali engedély, annak megvaltoztatasa, felfiiggesztése vagy visszavonasa
vagy az alkalmazasi eldiras tekintetében eltérd tagallami hatarozatokat hoznak, vagy abban
az esetben, ha — az unios érdeket érintd beterjesztés vagy a slirgds unids eljaras vagy az
1ddszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentésekkel kapcsolatos szabalyozasi intézkedésekre
vonatkozo6 eljaras Osszefliggésében, vagy a beavatkozéssal nem jaro, engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra vonatkozo vizsgélati zarojelentés benyujtasat
kovetden — a tagallamok eltérd allasponton vannak; a kapott bejelentendd kozjellegii

pénziigyi tamogatasra vonatkoz6 informaciok elveinek és formatumanak meghatarozasa;
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a betegtajekoztato, az alkalmazasi eldiras €s a cimkeszoveg elektronikus valtozatara
vonatkoz6 kozds szabvanyok és formatumok megéllapitasa, az ilyen termékinformaciok
biztonsagos digitalis platformokon és digitalis szolgaltatdsokon keresztiil torténd
rendelkezésre bocsatasara valamint az ilyen digitalis platformok és szolgaltatasok
nyujtasara, létrehozasara, kezelésére ¢s akadalymentességére vonatkozo kovetelmények
megallapitasa, a betegtajékoztatd elektronikus valtozatanak validalasahoz €s a betegek
rendelkezésére bocsatasahoz sziikséges eljarasok megallapitasa, a betegtajékoztatd
elektronikus valtozatdhoz vald hozzaférésre vonatkozd, a csomagolason szerepld
informaciok meghatarozasa és az antimikrobidlis rezisztencidra vonatkozo, altalanosan
elismert globalis szimbolumnak a betegtajékoztaton valo feltiintetésével kapcsolatos
részletek meghatdrozasa és az antimikrobialis rezisztencidra €s az antimikrobidlis szerek
megfeleld hasznalatanak és artalmatlanitasanak fontossagéra vonatkozo6 informacidk
meghatarozasa; az ezen iranyelvben eldirt farmakovigilancia-tevékenységek elvégzésének
Osszehangolésa a kovetkezOk meghatarozasa révén: a farmakovigilancia-rendszer
farmakovigilancia-tevékenységek elvégzését szabalyozd mindségi rendszerre vonatkozo
minimumkovetelmények, az e tevékenységek végzése soran alkalmazando, nemzetkozileg
elfogadott terminoldgiara, formatumokra és szabvanyokra vonatkozoé eldirasok, az
EudraVigilance adatbazisban az adatok nyomon kdvetésére alkalmazando
minimumkovetelmények, a feltételezett mellékhatasok elektronikus iton torténd
tovabbitasanak formatuma és tartalma és az elektronikus forméban benyujtott idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések és kockazatkezelési tervek forméatuma és tartalma, a
beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra vonatkozo
vizsgalati tervek, kivonatok és vizsgalati zardjelentések formatuma; a hagyomanyos
novényi gyogyszerekben felhasznalhaté ndvényi anyagok, névényi készitmények és azok
kombinacioi jegyzékének létrehozasa; egy harmadik orszag jegyzékbe torténd felvétele az
Unidba exportaland6 hatdanyagokra alkalmazandé szabalyozasi kerete értékelését
kovetden, és a megfeleld kovetelmények alkalmazasa; valamint a gyogyszereket lakossagi
tavértékesitésre kinaldo honlapokon megjelenitendd k6zos logd formatervének és a
hitelessége ellendrzését lehetdveé tevé miiszaki, elektronikai és kriptografiai
kovetelményeknek a meghatarozasa. Az emlitett hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai

parlamenti és tanacsi rendeletnek*® megfelelden kell gyakorolni.

43

Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozé tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(168)  Mivel csokkenteni kell a gydgyszerek jovahagyasahoz igénybe vett teljes id6t, az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga véleményének kiadasa és a nemzeti
forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo barmely bizottsagi végleges hatarozat kozott

eltelt id6t — kiilondsen beterjesztések esetén — f0szabaly szerint 46 napra kell csokkenteni.

(169) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak véleménye alapjan a
Bizottsagnak hatarozattervezetet kell elfogadnia az érintett beterjesztésrdl vagy kérelemrol.
Kelléen indokolt esetekben a Bizottsag szamara lehetové kell tenni, hogy tovabbi
vizsgalatra visszakiildje az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak
véleményét vagy a koordinacids csoportban képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat
az Ugynokségnek vagy adott esetben a koordinacids csoportnak. A Bizottsag
hatarozattervezete eltérhet az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak
véleményétdl. A Bizottsagnak végleges hatarozatat — az Emberi Alkalmazasra Szant
Gyogyszerek Allando Bizottsaga véleményének kézhezvételét kovetden — végrehajtasi jogi
aktusok utjan kell elfogadnia. Tekintettel arra, hogy a gydgyszereket gyorsan elérhetdvé
kell tenni a betegek szamara, el kell fogadni, hogy az Emberi Alkalmazasra Szant
Gyogyszerek Allandé Bizottsaganak elnoke a 182/2011/EU rendelet értelmében
rendelkezésre 4ll6 mechanizmusokat kell alkalmaznia, €s kiillondsen azon lehetdséget,
hogy a bizottsag véleményét irasbeli eljaras keretében és gyorsitott, fészabaly szerint

10 naptari napot meg nem halad6 hataridon beliil kikérje.
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(170)

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Uni6é miikddésérdl szold szerzédés
290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a kovetkez6k vonatkozasaban: a II.
mellékletnek a tudoményos és miszaki fejlodés figyelembevétele érdekében torténd
sziikséges modositasai; az [-VI. mellékletnek a tudomanyos €s miiszaki fejlédéshez valo
igazitasa érdekében torténd modositasa, valamint a kornyezeti kockazatértékelés
kovetelményeinek modositasa a kdvetkezOk tekintetében: az annak a feltiintetésére
iranyul6 kotelezettség, hogy a gyogyszer vagy annak barmely 0sszetevoje vagy
alkotéeleme endokrin hatdanyag-e, vagy hogy azt az ezen iranyelvben emlitett
veszélyességi osztalyok egyikébe soroltak-e, az arra irdnyuld kotelezettség, hogy a
kornyezeti kockazatértékelésbe olyan intézkedéseket is bele kell foglalni, amelyek célja a
kiilon unids jogszabalyokban szennyezd anyagként felsorolt gydgyszerdsszetevok és -
alkotoelemek kornyezetbe torténd kibocsatasanak elkeriilése vagy korlatozésa, és meg kell
indokolni, hogy az ilyen intézkedések hogyan tudjak kezelni az azonositott kornyezeti
kockazatokat, az arra iranyuld kotelezettség, hogy az antimikrobialis szerekre vonatkozd
kornyezeti kockéazatértékelésnek tartalmaznia kell az antimikrobidlis rezisztencia
kornyezetben torténd szelekcidjaval kapcsolatos azon kockazat értékelését, amely az
antimikrobialis szer gyartasi ellatasi lancara, alkalmazasara és artalmatlanitasara vezethetd
vissza, és az arra iranyulo kotelezettség, hogy minden relevans informacioval — ideértve a a
kornyezeti nyomon kdvetésbol, az kotoxicitasi vizsgalatokbdl és az egyéb uniods jogi
aktusok szerinti kockéazatértékelésekbdl szarmazo informaciokat — és a kdrnyezeti
expozicidra vonatkozo adatokkal aktualizalni kell a kdrnyezeti kockazatértékelést, vagy,
konkretizalt kornyezeti kockazatértékelések esetében a kornyezetre potencialisan artalmas
gyogyszerekre vonatkozoan hidnyzoként azonositott informaciokkal; a IV. mellékletben
meghatarozott cimkeszdveg-adatok listajanak modositasa a tudoményos fejlédés vagy a
betegek igényeinek figyelembevétele érdekében; a gydgyszerek vagy gyogyszerkategoriak
VII. mellékletben foglalt jegyzékének modositasa a tudomanyos és technikai fejlodés
figyelembevétele érdekében; egyes fogalommeghatarozasok modositasa a tudomanyos €s
technikai fejloddés figyelembevétele érdekében, figyelembe véve az Uniods és nemzetkozi
szinten megallapodott fogalommeghatarozasokat, a fogalommeghatarozasok hatalyanak
modositasa nélkiil; és az ezen iranyelvben a biztonsagossag biztositasa érdekében a
homeopatids gydgyszer higitasi fokara vonatkozdéan meghatarozott kovetelmények

modositasa a tudomanyos ¢és technikai fejlodés figyelembevétele érdekében.
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Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az eldkészité munkaja soran megfeleld konzultacidkat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzultacidkra a jogalkotés
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. Igy kiilondsen, a felhatalmazason alapuld
jogi aktusok elékészitésében vald egyenld részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai
Parlament ¢s a Tandcs a tagallamok szakértdivel egyidejiileg kap kézhez minden
dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason

alapuld jogi aktusok elokészitésével foglalkozd szakértdi csoportjainak iilésein.
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(171)

Ezen irdnyelv egyes nem alapvetd elemeinek kiegészitése érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié miikodésérol szo1o szerzddés 290. cikkének
megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezok tekintetében: a kornyezeti
kockazatértékelési monografiak tartalméanak és formatumanak, a kdrnyezeti
kockazatértékelési monografidk elfogadasara és aktualizaldsara vonatkozé eljarasoknak, az
informdciok, vizsgalatok és adatok benyujtasara szolgalo eljardsoknak, a kornyezeti
kockazatértékelési monografiak tekintetében a hatdoanyagok kivalasztasanak €s
rangsorolasanak kockazatalapu kritériumainak, és a gyogyszerekre vonatkozo 1j
forgalombahozatali engedélyek iranti kérelmekkel 0sszefiiggésben az emlitett gydgyszerek
kornyezeti kockéazatértékelésének tamogatasa céljabol a kornyezeti kockazatértékelési
monografidk hasznalatdnak meghatdrozésa; a hatdanyagtérzsdokumentacio-tantsitvany
iranti kérelem elbirdlasara iranyul6 eljarasnak, az ilyen tanusitvanyok kozzétételének, a
hatdéanyag-torzsdokumentacid €s az ahhoz kapcsolddo tantsitvany modositasara iranyulo
eljarasnak, valamint a hatéanyag-tdrzsdokumentéacidhoz és annak értékeld jelentéséhez
val6 hozzaférésnek a meghatarozasa; kiegészitd mindségi torzsdokumentacioknak,
amelyek informécidt szolgéltatnak a gyogyszer valamely Osszetevdjérdl, a
mindségitorzsdokumentacid-tanisitvany iranti kérelem elbirdlasara iranyul6 eljarasnak, az
ilyen tanusitvanyok kozzétételének, a mindségi torzsdokumentacionak és az ahhoz
kapcsolddo tanusitvany modositasara irdnyulo eljarasnak, valamint a kiegészitd mindségi
torzsdokumentacidohoz és annak értékeld jelentéséhez valod hozzaférésnek a meghatarozasa;
azon anyagok azonositasa, amelyekre a kiegészitd mindségi torzsdokumentaciora
vonatkoz6 rendelkezések alkalmazandok; azon helyzetek meghatarozasa, amelyekben
engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalatok irhatok eld; a VII. mellékletben felsorolt
gyogyszerekre vagy gyogyszerkategoridkra vonatkozo kiigazitott keret, valamint az e
tekintetben benyujtandd dokumentacié megallapitisa; a tobb orszdgban hasznalt és egyben
tobbnyelvii csomagoléasok kiils6 csomagolasan feltiintetendd, a IV. mellékletben felvazolt
kotelez6 cimkeszoveg-adatok sziikitett listajanak meghatarozésa; a IV. mellékletben foglalt
biztonsagi elemek részletes szabalyainak megallapitasa, amelyek meghatarozzéak a
gyogyszerek eredetiségének ellendrzését és az egyes csomagok azonositasat lehetdveé tevod
biztonsagi elemek egyedi azonositojanak jellemzdit €s miiszaki eldirasait, valamint a
biztonsagi elemeket nem tartalmazoé, orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerek vagy
kategoriak, illetve a biztonsagi elemeket viseld, orvosi rendelvényhez nem kotott

gyogyszerek vagy kategoriak jegyzékének meghatarozasa;
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a modositas aloli kivételek és azon kategoériak meghatarozasa, amelyekbe a modositasokat
be kell sorolni, tovabba a forgalombahozatali engedélyekben foglalt feltételek modositasa
iranti kérelmek elbiralasara iranyulo eljarasok megallapitasa, valamint a harmadik
orszagokkal és a nemzetkozi szervezetekkel az ilyen modositasok iranti kérelmek
elbirdlasa céljabol folytatott egylittmiikodés feltételeinek és eljarasainak meghatarozasa; a
gyogyszerek esetleges hamisitott voltanak értékelésekor figyelembe veendd kritériumok és
elvégzendo ellendrzések meghatarozasa; a képesitett személy altal a decentralizalt
gyartohely helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak kiildendd, az emlitett
decentralizalt gyartohellyel kapcsolatos regisztracios tirlapon megadott informacidokban
bekovetkezett valtozasok leltarardl szolo éves értesités meghatarozasa; a gydgyszerek és
hatdéanyagok helyes gyartasi és helyes forgalmazasi gyakorlatai elveinek meghatarozasa
Osszhangban barmely més unids jogi keretrendszerben megallapitott, egyéb helyes
gyakorlati alapelvekkel, valamint a segédanyagokra alkalmazand6 szabalyok
meghatarozasa a megfeleld helyes gyartasi gyakorlat meghatarozasara szolgalé formalizalt
kockazatértékelés tekintetében, figyelembe véve az egyéb megfeleld mindségbiztositasi
rendszerek kdvetelményeit, valamint a segédanyagok forrasat és tervezett felhasznalasat,
tovabba a korabbi mindségi hibakat; és a felligyeleti rendszerre, a kdzos inspekciokra, a
feliigyeleti rendszerben végzett inspekciok koordinalasa terén lebonyolitott
informaciocserére és egylittmikodésre €s a megbizhaté nem unids szabalyozd hatdésagokra
alkalmazand6 elvek megallapitasa. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az el6készitd
munkdja soran megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és
hogy e konzultacidkra a jogalkotas mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-
intézménykozi megallapodasban megéllapitott elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. igy
kiilonosen, a felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elokészitésében valo egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanécs a tagallamok szakértdivel
egyidejlileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek
a Bizottsag felhatalmazason alapulo jogi aktusok elokészitésével foglalkozo szakérti

csoportjainak iilésein.
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(172)

(173)

Ezen irdnyelv célja, hogy biztositsa a megeldz6 egészségiigyi ellatas igénybevételéhez és
az orvosi kezeléshez vald jogot a nemzeti jogszabalyokban és gyakorlatban megallapitott
feltételek mellett, tovabba hogy biztositsa az emberi egészség magas szintli védelmét
valamennyi unios szakpolitika €s tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran, az

Europai Unié Alapjogi Chartdjanak 35. cikkében meghatarozottak szerint.

Mivel ezen iranyelv céljait, nevezetesen a gydgyszerekre vonatkozdan a népegészség és a
kornyezet magas szintli védelmét, valamint a bels6 piac miikodését biztositd szabalyok
megalkotésat a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani — mivel a nemzeti
szabalyok a harmonizacid hidnyahoz, a betegek gyogyszerekhez vald egyenlétlen
hozzaféréséhez és a belso piacot gatlo akadalyokhoz vezetnének —, az Unid szintjén
azonban az intézkedés hatasai miatt e célok jobban megvaldsithatdk, az Unid
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurdpai Unidrdl szolo szerzddés 5. cikkében
foglalt elvével 6sszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével

Osszhangban ezen iranyelv nem 1épi tul az emlitett célok eléréséhez sziikséges mértéket.
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(174) Az eurodpai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban konzultaciora keriilt sor, és a biztos 2023. jinius 19-¢én

véleményt nyilvanitott.

(175) A tagallamoknak és a Bizottsagnak a magyarazo dokumentumokroél sz616, 2011.
szeptember 28-i egyiittes politikai nyilatkozataval** 6sszhangban a tagallamok vallaltak,
hogy az atiiltetd intézkedéseikrol szolo értesitéshez indokolt esetben egy vagy tobb olyan
dokumentumot mellékelnek, amely megmagyardzza az iranyelv elemei €s az azt atiiltetd
nemzeti jogi eszk6zok megfeleld részei kozotti kapcsolatot. Ezen irdnyelv tekintetében a

jogalkot6 gy itéli meg, hogy ilyen dokumentumok atadasa indokolt,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

44 HL C 369.,2011.12.17., 14. o.
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(1)

)

3)

4

I. fejezet

Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy és hataly

Ezen iranyelv szabalyokat allapit meg az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
forgalomba hozatalara, gyartasara, behozatalara, kivitelére, az azokkal valo ellatasra, azok
forgalmazasara, farmakovigilancidjara, reklamozasara, feliigyeletére, ellendrzésére és

alkalmazasara vonatkozoan.

Ezen irdnyelv olyan, emberi alkalmazésra szant gydgyszerekre alkalmazando, amelyeket

forgalomba kivannak hozni.

A (2) bekezdésben emlitett gydgyszereken kiviil a XI. fejezet a kiindulasi anyagokra, a

hatéanyagokra, a segédanyagokra és az intermedierekre is alkalmazando.

Amennyiben a ,,gyogyszer” ezen irdnyelv szerinti fogalommeghatdrozasa al4 tartozo
valamely termék egy masik unios jogi aktusban foglalt fogalommeghatarozas ala is
tartozik, és konfliktus all fenn az emlitett termékre ezen irdnyelv alapjan alkalmazandé
szabalyok ¢€s az emlitett masik unids jogi aktus alapjan alkalmazando szabalyok kozott, az

ezen iranyelvben meghatarozott szabalyok az iranyadok.
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(%) A 2. cikk kivételével, ezen irdnyelv nem alkalmazando:

a)  azon gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szamara gydgyszertarban, orvosi
rendelvénynek, illetve — ha a nemzeti jog ezt lehetdvé teszi — irasbeli orvosi
utasitdsnak megfelelden készitenek el egy adott beteg sajatos sziikségleteinek

kielégitésére (a tovabbiakban: magisztralis gyogyszerek);

b) azon gyogyszerekre, amelyeket gydgyszertarban, valamely gyogyszerkonyvnek
megfelelden készitenek el, és amelyekkel az adott gyogyszertar altal kiszolgalt

betegeket kivanjak kozvetleniil ellatni (a tovabbiakban: gyogyszertari készitmények).

A magisztralis gyogyszerek vagy gyodgyszertari készitmények nem foglaljak magukba az

(EU) 2026/... rendelet” I. mellékletének 1. és 2. pontjaban felsorolt gyogyszereket.
(6) Ezen irdanyelv nem alkalmazando:

a) az 536/2014/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 5. pontjdban meghatarozott

vizsgalati gyogyszerekre;

b) az emberi eredetli anyagokra, kivéve, ha a fejlett terapids gyogyszer vagy a fejlett
terapias gyogyszerektol eltérd, emberi eredetii anyagbol szarmazo gyogyszer

fogalommeghatdrozasa ala tartoznak.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(7

®)

©)

(1

Az (EU) 2024/1938 rendeletben megallapitott — tobbek kdzott az dnkéntes €s téritésmentes
adomanyozasra vonatkozé — szabalyok sérelme nélkiil, ezen irdnyelv és az ezen
iranyelvben emlitett rendeletek egyike sem érinti azon nemzeti jogszabalyok alkalmazasat,
amelyek valamely meghatarozott tipust emberi eredetii anyag vagy allati sejt
felhasznalasat, vagy az ilyen allati sejteket vagy emberi eredetii anyagokat tartalmazo,
illetve ilyenekbdl 4ll6 vagy szarmazo gyogyszerek értékesitését, az azokkal valo ellatast
vagy azok alkalmazasat olyan alapon tiltjak vagy korlatozzak, amelyre ezen iranyelv és az

emlitett rendeletek nem terjednek ki.
A tagallamok kozlik a Bizottsaggal az ilyen nemzeti jogszabalyokat.

Ezen irdanyelv nem érinti a tagallamok hatdsagainak hataskorét sem a gyogyszerek aranak
meghatarozasa, sem azoknak a nemzeti egészségbiztositasi rendszerek hatalya ald vonésa

tekintetében, az egészségligyi, gazdasagi és szocialis feltételek alapjan.

Ezen irdanyelv nem érinti a gyogyszerek fogamzasgatldo vagy magzatelhajté szerként
torténd értékesitését, az azokkal valo ellatast vagy azok alkalmazasat tilté vagy korlatozo

nemzeti jogszabalyok alkalmazasat.
A tagallamok kozlik a Bizottsaggal az ilyen nemzeti jogszabalyokat.
2. cikk
Magisztralis gyogyszerek és gyogyszertari készitmények

Egy tagallam engedélyezheti a gyogyszertar szamara, hogy gyogyszertari készitményekkel

lassa el az altala kiszolgalt korhazat annak kérésére.

Az ilyen ellatasra az érintett tagallam illetékes hatosaganak jovahagyasa esetén keriilhet

Sor.
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(2) A tagéllamok lehetdvé tehetik a gydgyszertarak szdmara, hogy — amennyiben az valamely
magisztralis gyogyszer rendelkezésre allasanak annak érdekében vald biztositasahoz
sziikséges, hogy ki lehessen elégiteni egyes betegek sajatos sziikségleteit — kellden
indokolt esetben, a varhato orvosi rendelvények vagy — adott esetben — utasitasok alapjan

elore elkészitsék a magisztralis gydgyszereket az ilyen betegeknek.
Ilyen esetekben a magisztralis gyogyszert a kovetkezd id6tartamra kell elkésziteni:
a) akovetkezo legfeljebb hét nap; vagy

b)  kellden indokolt esetben €s a gydgyszer tulajdonsagait figyelembe véve, a kdvetkezd

legfeljebb harom hét.

A tagéallamok biztositjak, hogy a gydgyszertarak nyilvantartast vezessenek az e
bekezdéssel 6sszhangban eldre elkészitett magisztralis gyogyszerekrdl — beleértve a
vonatkoz6 indokoldst is —, és hogy a relevans dokumentacid inspekcid céljabol konnyen

hozzaférheto legyen.

3. cikk

A korhazi kivétel keretében készitett fejlett terdpids gyogyszerek

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, csak e cikk alkalmazandé azon fejlett terapias
gyogyszerekre, amelyeket valamely tagallamban nem rendszeres jelleggel, a (3)
bekezdésben emlitett kovetelményekkel 6sszhangban készitenek, és az emlitett
tagallamban valamely korhazban a kezel6orvos kizarolagos szakmai felelossége mellett
alkalmaznak annak érdekében, hogy megfeleljenek egy adott beteg sziikségleteinek
kielégitésére szolgald, rendelésre késziilt készitményre vonatkozo egyedi orvosi

rendelvénynek (a tovabbiakban: korhazi kivétel keretében eldallitott, fejlett terapias

gyogyszerek).
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)

)

(4)

A tagéllamok biztositjak, hogy a korhazi kivétel keretében készitett fejlett terapias
gyogyszerek gyartasahoz és alkalmazasahoz a tagallam illetékes hatésaganak jovahagyasa
legyen sziikséges (a tovabbiakban: korhazi kivétel jovahagyasa). A tagallamok minden
ilyen jovahagyasrol, valamint azok minden kés6bbi modositasarol értesitik az

Ugyndkséget.

A korhazi kivétel jovahagyasa iranti kérelmet azon tagallam illetékes hatésagahoz kell

benyujtani, ahol a kérhaz talalhato.

A tagallamok biztositjak, hogy a korhazi kivétel keretében készitett fejlett terapias
gyogyszerek megfeleljenek olyan kdvetelményeknek, amelyek egyenértékiiek az ezen
iranyelv 163. cikkében és az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®’ 15.
cikkében emlitett, a fejlett terapids gyogyszerekre vonatkozo helyes gyartasi
gyakorlatokkal, illetve kovethetdségi kovetelményekkel, tovabba olyan farmakovigilanciai
kovetelményeknek, amelyek egyenértékiick az (EU) 2026/... rendelet” alapjan unids

szinten eldirt kovetelményekkel.

A tagéallamok biztositjak, hogy a korhazi kivétel alapjan készitett fejlett terapias
gyogyszerek alkalmazasara, biztonsdgossagara és hatdsossagéara vonatkozo6 adatokat,
valamint a (7) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokban meghatarozott relevans
adatokat a korhazi kivétel jovahagyasanak jogosultja legalabb évente 6sszegylijtse €s
jelentse a tagéllam illetékes hatdsaganak. Az adatokat olyan, strukturalt €s szabvanyositott
modon kell gytijteni és jelenteni, amely robusztus, megbizhaté és sszehasonlithato

eredményeket ¢s kovetkeztetéseket biztosit.

45

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,2007.12.10., 121. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/07).

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(6)

A tagéllamok illetékes hatdsdgainak meg kell vizsgélniuk az adatokat, és ellendrizniiik
kell, hogy a kérhazi kivétel keretében készitett fejlett terapias gyogyszerek megfelelnek-e a
(3) bekezdésben emlitett kovetelményeknek.

Kérésre a tagallamok illetékes hatosagainak vagy az Ugyndkségnek tudomanyos és
szabalyozasi szakvéleményt kell nytjtaniuk a korhazi kivétel keretében készitendd és
felhasznalando6 fejlett terapids gyogyszerek fejleszti szamara és a korhazi kivétel
jovahagyasanak jogosultjai szamara a fejlett terapias gyogyszereik tovabbfejlesztésérol,
valamint adott esetben az Uni6 altal megadott forgalombahozatali engedély megszerzése

céljabol.

Ha a korhazi kivétel jovahagyasat bevonjak a biztonsagossaggal vagy a hatasossaggal
kapcsolatos aggalyok miatt, a korhazi kivételt jovahagyo tagallam illetékes hatosaganak
tajékoztatnia kell az Ugyndkséget. Az Ugynokség tajékoztatja a tobbi tagallam illetékes

hatdsagait.

A korhazi kivételt jovahagyo tagallam illetékes hatdosdganak évente tovabbitania kell az
Ugynokség részére a korhazi kivétel keretében készitett fejlett terapias gyogyszer
alkalmazéséra, biztonsagossdgara és hatasossdgara vonatkozé adatokat. Az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival és a Bizottsaggal egylittmiikodésben 1étrehozza és
fenntartja ezen adatok adattarat, beleértve egy elektronikus benyujtasra szolgald

mechanizmust is.
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(7 A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatarozza a

kovetkezdket:

a)  akorhazi kivétel jovahagyasa iranti, a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett
kérelem részletei, beleértve a korhazi kivétel keretében készitett fejlett terapias
gyogyszerek mindségére, biztonsagossagara €s hatasossagara vonatkozd, a

jovahagyashoz €s a késdbbi modositasokhoz sziikséges bizonyitékokat;
b) a(4) bekezdésben emlitett adatgytijtés és -jelentés formatuma;

c) akorhazi kivétel jovahagyasanak jogosultjai kozott ugyanazon tagallamon beliil vagy
kiilonb6z6 tagallamokban megvaldsulo tudasmegosztasra vonatkozo gyakorlati

szabalyok;

d) fejlett terdpids gyogyszerek nem rendszeres jelleggel, korhazi kivétel keretében

torténo készitésének és alkalmazasanak részletei.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 217. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(8) Az Ugyndkség ... [az ezen iranyelv hatalybalépésétél szamitott 6t évvel]-ig, majd azt
kdvetden Gtévente jelentést nyujt be a Bizottsag részére a korhazikivétel-jovahagyasokkal
kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol. A jelentéseket a tagallamok hozz4jarulésai €s a (4)
bekezdésben emlitett adatok alapjan kell elkésziteni. A jelentéseket nyilvanosan

hozzaférhetové kell tenni.
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(1)

)

4. cikk

Bizonyos kériilmények kozott alkalmazando mentességek

A tagallam — sajatos sziikségletek kielégitése érdekében — mentesitheti ezen iranyelv
kovetelményei aldl azon gyogyszereket, amelyeket johiszemiien €s befolyastdl mentesen
kiadott rendelvény vagy varhat6, johiszemiien €s befolyastdl mentesen kiadott rendelvény
alapjan bocsatanak rendelkezésre, arra jogosult egészségiigyi szakember eldirdsainak
megfelelden allitanak 6ssze €s alkalmaznak, és amelyek célja az egyes betegek sajatos
sziikségleteinek az emlitett, jogosultsaggal rendelkez6 egészségligyi szakember kdzvetlen
személyes felelossége mellett torténd kielégitése. Azonban ilyen esetekben a tagallam arra
Osztonzi az egészségiigyi szakembereket s a betegeket, hogy a 100. cikkel 6sszhangban
jelentsék az ilyen gyogyszerek alkalmazasanak biztonsdgossagéara vonatkozé adatokat a

tagallam illetékes hatosdganak.

Az e bekezdésnek megfeleléen kiadott allergén gyogyszerek esetében a tagallam illetékes
hatésaga kérheti a relevans informacidknak a I1. mell¢klettel 6sszhangban torténd

benytjtasat.

Kellden indokolt esetekben, amennyiben egy tagallam ugy itéli meg, hogy mas
intézkedések nem elégségesek bizonyos gydgyszereknek vagy megfeleld alternativaknak a
betegek szamara valo elérhetdségének biztositasahoz az emlitett tagallamban, ideiglenesen

megengedheti gyogyszerek elkészitését és az azokkal valo ellatast a kovetkezd célokra:

a)  az emlitett tagallamban fenndll6 hidny enyhitése vagy megsziintetése;
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b)  az emlitett tagallambeli betegek konkrét sziikségleteinek kielégitése olyan
helyzetben, ahol valamely gyogyszer mindségéhez, biztonsdgossagahoz vagy
hatasossagahoz nem kapcsolddo okokbol — a forgalombahozataliengedély-jogosult

kérésére — visszavontak a gyogyszer forgalombahozatali engedélyét; vagy

c) azemlitett tagallamban a betegek sajatos sziikségleteinek kielégitése olyan
helyzetben, amikor az Unioban van engedélyezett gyogyszer, de az nem rendelkezik
az emlitett sziikségletek kielégitéséhez sziikséges specifikus hataserdsséggel,

gyogyszerformaval vagy formulaciéval.

Az e bekezdésben emlitett mentességek csak az érintett tagallamban 1€v6 betegek sajatos

sziikségleteinek kielégitéséhez sziikséges mértékben alkalmazandok, és csak akkor, ha:
a) nem létezik az Unidban engedélyezett, megfeleld alternativ gyogyszer; vagy

b)  létezik ilyen alternativa, de az az emlitett tagdllamban nem elérhetd, vagy az azzal

valo ellatas nem biztosithato e cikk (1) bekezdésével dsszhangban.

Emellett az els6 albekezdés a) pontja alkalmazdsaban a mentesség csak akkor
alkalmazando, ha az emlitett tagallamban fennalld hidny uniés koordinalt intézkedések

révén nem sziintethetd meg.

A tagéllam — e bekezdés alkalmazasa el6tt — a lehetséges mértékben torekszik arra, hogy az
els6 albekezdés a) pontjaban emlitett hidnyt ezen iranyelv és az (EU) 2026/... rendelet*
alkalmazasaval kezelje. Tisztan pénziigyi megfontolasok nem mindsiilnek az e bekezdés

alkalmazasat indokolo sajatos sziikségleteknek.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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Az e bekezdésnek megfelelden készitett és rendelkezésre bocsatott gydgyszerek esetében a

tagallam biztositja a kovetkezoket:

a) azilletékes hatésaga az eset értékelése alapjan, népegészségiigyi okokbol jovahagyja

a gyogyszer elkészitését;

b) azelsd albekezdés a) pontjaban emlitett hiany esetén az ezen albekezdés a) pontja
szerinti jovahagyast bevonjdk, amikor a hidnyt megsziintették, vagy a gyogyszer

rendelkezésre bocsathato az (1) bekezdéssel 6sszhangban;

c) azelsd albekezdés b) és c) pontjdban emlitett hidnyoktdl eltérd esetekben az ezen
albekezdés a) pontja szerinti jovahagyas idoben korlatozott, megfeleld id6kozonként
értékelik a mentesség sziikségességét, €s a jovahagyast indokolatlan késedelem
nélkiil bevonjak, ha egy megfeleld gyogyszer engedélyezésre keriil az Unidban, és
rendelkezésre all az emlitett tagallamban, vagy ha a gydgyszer rendelkezésre

bocsathato az (1) bekezdéssel 6sszhangban;

d) azemlitett tagallam illetékes hatosdga megfeleld feliigyeletet gyakorol, €s kiilondsen
figyelemmel kiséri és értékeli a gyogyszer mindségével és biztonsdgossagaval

kapcsolatos kérdéseket;

e) agyogyszert készitd 1étesitmény megfelel a helyes gyartasi gyakorlatokra vonatkozd,

a 163. cikkben emlitett elveknek;
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3)

“4)

)

f)  azérintett tagallam illetékes hatdsaga megerdsiti a gyogyszer mindségeét,

biztonsagossagat és hatdsossagat, valamint kedvezé elény-kockazat aranyat;

g) agyogyszert arra jogosult egészségligyi szakember felligyelete mellett bocsatjak a

betegek rendelkezésére.

A tagallamok ideiglenesen mentesithetik ezen iranyelv kovetelményei aldl azon
gyogyszereket, amelyeket kizarolag a fegyveres erok szamara, katonai vagy védelmi célbol
gyartanak és bocsatanak rendelkezésre, és amelyeket a katonai vagy védelmi iigyekben
illetékes nemzeti hatosag felelossége mellett, az emlitett gyogyszerek gyartasara és

mindségértékelésére vonatkozo nemzeti monografidk alapjan készitenek el.

Az (EU) 2026/... rendelet” 30. cikkének sérelme nélkiil, a tagallamok ideiglenesen
engedélyezhetik valamely nem engedélyezett gyogyszer alkalmazasat és forgalmazasat
barmely olyan korokozo, toxin, kémiai anyag vagy ionizald sugéarzas feltételezett vagy

igazolt terjedése esetén, amely artalmas lehet.

A tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultak, a gyartok és az
egészségligyi szakemberek — fliggetlentil attol, hogy kiadasra keriilt-e nemzeti
forgalombahozatali engedély vagy centralizalt forgalombahozatali engedély — ne
tartozzanak polgari jogi vagy kozigazgatasi felelosséggel olyan kovetkezményekeért,
amelyek valamely gyogyszernek az engedélyezett terapias javallatoktol eltérd
alkalmazasabol, vagy valamely nem engedélyezett gyogyszer alkalmazasabol szarmaznak,
amennyiben az ilyen alkalmazast valamely tagallam illetékes hatdsdga javasolja vagy
koveteli meg olyan korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy ionizal6 sugérzas

feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amelyek barmelyike artalmas lehet.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(6) E cikk (5) bekezdése nem érinti a hibas termékekért valo, az (EU) 2024/2853 europai

parlamenti és tanacsi irAnyelv#® 4ltal biztositott felel@sséget.

5. cikk

Fogalommeghatarozasok
(1) Ezen irdnyelv alkalmazéasaban:
1. ,gyogyszer” vagy ,,emberi alkalmazasra szant gyogyszer”:

a)  barmely olyan anyag vagy anyagok barmely olyan kombinacidja, amelyet
emberi betegségek kezelésére vagy megeldzésére szolgalod tulajdonsagokkal

rendelkezOoként jelenitenek meg; vagy

b)  barmely olyan anyag vagy anyagok barmely olyan kombindacidja, amely
¢lettani funkcidk farmakologiai, immunolédgiai vagy metabolikus hatas
kivaltasaval torténd helyreallitdsa, javitasa vagy modositasa, illetve orvosi
diagnozis felallitasa céljabol az emberi szervezetben alkalmazhat6 vagy az

emberi szervezetbe beadhato;
2.  ,anyag”’: barmely anyag, fliggetleniil az eredetétdl, amely a kdvetkezdk egyike lehet:

a)  emberi, példaul emberi szovetek és sejtek, emberi vér, emberi valadékok és

emberi vérkészitmények;

46 Az Eurdpai Parlament és a Tan4cs (EU) 2024/2853 iranyelve (2024. oktober 23.) a hibas
termékekért valo feleldsségrol és a 85/374/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L, 2024/2853, 2024.11.18., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/2853/0j).
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b)  allati, példaul egész allatok, allati szervek és azok részei, allati szovetek és
sejtek, allati valadékok, toxinok, kivonatok, allati vér €s allati

vérkészitmények;

c) ndvényi, példaul novények — beleértve az algakat is —, ndvényi részek, novényi

valadékok és kivonatok;

d)  kémiai, példaul kémiai elemek, természetes kortilmények kozott eléforduld
vegyi anyagok, valamint kémiai atalakitassal vagy szintézissel eldallitott

vegyipari termékek;

e)  mikroorganizmusokbol — példéul baktériumokbol, virusokbol és protozoakbol

— szarmazo;
f)  gombakbdl — példaul mikrogombakbdl (élesztobdl) — szarmazo;

3. ,hatéanyag”: barmely olyan anyag vagy anyagkeverék, amelyet gyogyszer
gyartasara hasznalnak, és amely ezen gyartas soran a gyogyszer olyan aktiv
Osszetevojévé valik, amely farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus hatast
hivatott kivaltani élettani funkcidk helyreéllitasa, javitdsa vagy modositasa céljabal,

illetve amely orvosi diagnozis felallitdsara szolgal;

4.  ,kiindulasi anyag”: barmely olyan anyag, amelybdl hatdanyagot gyartanak vagy

vonnak ki;

5. ,intermedier”: barmely olyan, részben feldolgozott anyag, amelyet tovabbi gyartasi
1épéseknek kell alavetni ahhoz, hogy dmlesztett gyogyszerré vagy kész gyogyszerré

valjon;
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6. ,segédanyag”: barmely olyan gyodgyszerdsszetevd, amely nem hatéanyag;

7.  ,funkciondlis segédanyag”: olyan segédanyag, amely hozzajarul a gyogyszer
teljesitoképességéhez vagy javitja a gydgyszer teljesitoképességét, illetve a
hatdanyag hatéasat kiegészito hatést fejt ki, de 6nmagéaban nem gyakorol terapias

hatast;

8. ,.fejlett terapias gyogyszer”: az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének

a) pontjaban meghatarozott fejlett terapias gyogyszerkészitmeény;

9.  ,kombinalt fejlett terdpias gyogyszer”: az 1394/2007/EK rendelet 2. cikke
(1) bekezdésének d) pontjaban meghatarozott kombinalt fejlett terapias
gyogyszerkészitmény, ideértve azt is, amikor egy génterapids gyogyszer részét

képezi a kombinalt fejlett terapias gyodgyszernek;

10. ,allergén gydgyszer”: barmely olyan gydgyszer, amely egy allergén anyaggal
szembeni immunvalasz specifikusan szerzett megvaltozasanak azonositasara vagy

kivaltasara szolgal,

11. ,,nem klinikai” valamely vizsgalat tekintetében: olyan vizsgalat, amelyet in vitro, ex
vivo, in silico vagy in chemico végeznek, vagy egy nem human in vivo vizsgalat,
amely egy gyodgyszer biztonsdgossaganak és hatdsossadganak vizsgalatahoz
kapcsolddik, igy példaul egyszerii €s Osszetett human sejt alapti vizsgalatok,
mikrofiziologiai rendszerek — beleértve a szervcsipes, a szamitdgépes modellezési €s
az egy¢b in silico modszereket —, egyéb nem human vagy human, biologiai alapt

vizsgalati modszerek, valamint allatokon végzett vizsgalatokat;
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12. ,referencia-gydgyszer”: olyan gyogyszer, amelyet valamely tagallam vagy a

Bizottsag a 6. cikk alapjan, a 7. cikkel 6sszhangban engedélyezett;

13. ,generikus gyogyszer”: olyan gyogyszer, amelyet a hatdanyag vonatkozasédban
ugyanolyan mindségi és mennyiségi dsszetétel, valamint ugyanolyan

gyogyszerforma jellemez, mint a referenciagyogyszert;

14. ,bioldgiai gydgyszer”: olyan gydgyszer, amelynek hatdanyagat biologiai forrasbol
allitjak el6 vagy vonjak ki, és amelynek Osszetettsége, jellemzése €s mindségi

meghatarozasa sziikségessé teheti fizikai, kémiai €s bioldgiai vizsgalatok

crer

15. ,biohasonld gyogyszer”: olyan biologiai gyogyszer, amely hasonl6 valamely
referencia bioldgiai gydgyszerhez, és amelyet ugyanazon hataserdsség,

gyogyszerforma és alkalmazasi méd jellemez;

16. ,hozzaférési felhatalmazas™: olyan, az adatok tulajdonosa vagy annak képviseldje
altal alairt, eredeti irat, amely engedé¢lyt ad a tagallam illetékes hatdsaga vagy adott
esetben az Ugyndkség szamara, vagy a Bizottsag szamdra, hogy — ezen irdnyelv

alkalmazasaban — az adatokat egy harmadik fél javara felhasznalja;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

,,fix kombinacidji gyogyszer”: hatdanyagok kombinéaciojabol allo gyogyszer,

amelyet egyetlen gyogyszerformaként kivannak forgalomba hozni;

,tobbgyogyszeres csomag”: olyan csomag, amely egyetlen fantazianév alatt egynél
tobb gydgyszert tartalmaz, és amelyet olyan orvosi kezelés keretében torténd
alkalmazasra szannak, amelynek soran a csomagban talalhat6 egyes gyogyszereket

orvosi célbol egyidejlileg vagy egymads utan alkalmazzak;

,radiofarmakon”: barmely olyan gyogyszer, amely alkalmazasra kész allapotaban
egy vagy tobb — gybdgyaszati céllal beépitett — radionuklidot (radioaktiv izotopok)

tartalmaz;

,radionuklid-generator”: barmely, olyan kotott anyaelemet tartalmazo rendszer,
amelybdl olyan lednyelem képzddik, amely elticidval vagy mas modszerrel nyerhetd

ki, és radiofarmakonban hasznalhat6 fel;

,radiofarmakon-készitményhez sziikséges készlet (kit)”: barmely olyan készitmény,
amelyet a végso radiofarmakonban rekonstitudlnak vagy radionuklidokkal

kombindlnak, rendszerint a radiofarmakon alkalmazasat megel6zden;

,radionuklid-prekurzor”: barmely olyan radionuklid, amelyet az alkalmazast

megeldzden egy masik anyag radioaktiv jelolésére hasznéalnak;
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23. ,antimikrobidlis szer”: barmely olyan gydgyszer, amely kozvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra fertdzések vagy fert6zo betegségek kezelése vagy megeldzése
céljabol alkalmazva, beleértve az antibiotikumokat, az antiviralis szereket, a

gombadld szereket €s a protozoa elleni szereket;

24. antimikrobidlis rezisztencia’: valamely mikroorganizmus tulélési vagy novekedési
képessége egy antimikrobialis szer olyan koncentracidban vald jelenléte mellett,
amely rendszerint elegend6 vagy korabban elegendo volt a mikroorganizmus

novekedésének gatlasahoz vagy az emlitett mikroorganizmus elpusztitasdhoz;

25. ,gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacidja”: gyogyszer és

orvostechnikai eszk6z olyan kombinacioja, ahol:

a)  akettd integralt terméket képez, és a gydgyszer hatasa elsddleges és nem

kiegészitd az orvostechnikai eszkdzéhez képest; vagy

b)  az orvostechnikai eszk6z a gyogyszer alkalmazasara szolgal, és a kettét olyan
modon hozzak forgalomba, hogy azok egyetlen integralt terméket képeznek,
amelyet kizarolag az adott kombinacidban torténd alkalmazésra szdnnak, és

ahol az orvostechnikai eszk6z nem wjrafelhasznalhato.

26. ,kizardlag orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel egylitt alkalmazott gyogyszer”: orvostechnikai eszkdzzel egy csomagban
rendelkezésre bocsatott gyogyszer, vagy egy meghatarozott orvostechnikai eszkozzel
vagy egy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel valo alkalmazasra szant

gyogyszer, és az alkalmazasi eldirasban hivatkozott;
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27. ,gyogyszer és orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék kombinacidja™: egy gyodgyszer
¢s egy orvostechnikai eszk6ztol vagy egy in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoztol eltérd termék meghatarozott kombinacidja, amelyet — az alkalmazasi

eldirasnak megfelelden — az emlitett kombinacidban val6 alkalmazasra szannak;

28. ,orvostechnikai eszkdz”: az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjaban

meghatarozott orvostechnikai eszkoz;

29. ,,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z”: az (EU) 2017/746
rendelet 2. cikkének 2. pontjdban meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkoz;
30. ,,immunologiai gyogyszer’:
a)  aktiv és specifikus immunvalaszt kivalté vakcina, allergén gydgyszer vagy
egyéb gyogyszer;

b)  olyan, toxinokbdl, szérumokbdl, poliklonalis vagy monoklonalis antitestekbdl,
illetve egyéb immunglobulinokbol 4ll6 gyogyszer, amelyet passziv immunitas

kialakitasara vagy az immunallapot diagnosztizalasara hasznélnak;

31. ,vakcina”: olyan gyodgyszer, amelynek célja, hogy immunvalaszt valtson ki a fert6z6
korokozok altal okozott betegségek megeldzése — beleértve az expoziciot kdvetd

profilaxist is — €s kezelése érdekében;
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32. ,.génterapids gydgyszer’: olyan, a fert6z6 betegségek elleni vakcinatol eltérd

gyogyszer, amely a kovetkezoket tartalmazza vagy a kovetkezokbdl all:

a) olyan anyag vagy anyagok olyan kombinacidja, amely a gazdagenom
szekvenciaspecifikus modon torténd szerkesztésére szolgal, vagy amely ilyen

modositasnak alavetett sejteket tartalmaz vagy ilyenekbdl all; vagy

b)  olyan rekombinans vagy szintetikus nukleinsav, amelyet emberi szervezetben
hasznalnak vagy emberi szervezetbe adnak be olyan genetikai szekvencia
szabalyozasa, helyettesitése vagy hozzaadasa céljabol, amely az atvitt genetikai
anyagok tartos atirasa vagy forditasa révén fejti ki hatasat, vagy amely ilyen

modositasoknak alavetett sejteket tartalmaz vagy azokbol all;

33. ,,szomatikussejt-terapias gydgyszer”: olyan bioldgiai gyogyszer, amely a kovetkezd

tulajdonsagokkal rendelkezik:

a) jelent6s modosito eljarasnak alavetett sejteket vagy szoveteket tartalmaz, vagy
ilyenekbdl all, amely modosito eljaras kdvetkeztében megvaltoztak e sejteknek
vagy szoveteknek a tervezett klinikai alkalmazas szempontjabol relevans
biologiai sajatossagai, fizioldgiai funkciodi vagy szerkezeti tulajdonségai, illetve
olyan sejtekbdl vagy szovetekbdl all, amelyeket a recipiens és a donor

tekintetében nem ugyanazon alapvetd funkcid(k)ra vald hasznélatra szannak;

b)  oly mdodon van bemutatva, hogy a tulajdonsagaibol adoddan alkalmas valamely
betegségnek az adott sejtek vagy szovetek farmakologiai, immunologiai vagy
metabolikus hatdsa révén torténd kezelésére, megeldzésére vagy
diagnosztizalasara, vagy azt az emberi szervezetben ilyen célra hasznaljak,

vagy az emberi szervezetbe ilyen céllal adjak be.
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Az a) pont alkalmazésédban nem tekintenddk jelentdés modosito eljarasoknak

kiilonosen az 1394/2007/EK rendelet I. mellékletében felsorolt modosito eljarasok;

34. , platformtechnoldgia”: olyan technoldgia vagy technologiaegyilittes, amely
potencialisan egynél tobb gyogyszerbe integralhato, vagy egynél tobb gydgyszer
altal hasznalhatd, amely atfogd, jol jellemzett, reprodukalhat6 és szabvanyositott,
amelyet gyogyszerek fejlesztése, gyartasi folyamata vagy mindségellendrzése
c€ljabol hasznalnak, amely korabbi ismereteken alapul, és amelyet olyan tudoményos
elvekkel 6sszhangban hoznak Iétre, amelyekrol észszerii tudomanyos bizonyossaggal

allithato, hogy valtozatlanok fognak maradni kiillonb6z6 gyogyszerek esetében,;

35. ,platformtechnolégia-torzsdokumentacié”: a platformtechnologia tulajdonosa altal

készitett dokumentum, amely a platformtechnoldgia részletes leirasat tartalmazza;

36. ,.a fejlett terapias gyogyszerektdl eltérd, emberi eredetli anyagbol szarmazo
gyogyszer”: barmely olyan gyogyszer, amely emberi eredetli anyagot — a szovetek €s
sejtek kivételével — tartalmaz, abbol all vagy abbol szarmazik, amely standardizalt

konzisztenciaval rendelkezik, és amelyet a kovetkezéképpen allitanak eld:

a)  olyan ipari folyamatot magaban foglalé6 mddszerrel, amely adomanyozott

emberi eredetli anyagok egyesitésével jar; vagy

b)  olyan eljarassal, amelynek soran aktiv 6sszetevot vonnak ki az emberi eredetli
anyagbol, vagy az emberi eredetli anyagot az eredendd tulajdonsagai

megvaltoztatasaval atalakitjak;
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37.

38.

39.

40.

41.

,emberi eredetli anyag”: az (EU) 2024/1938 rendelet 3. cikkének 1. pontjaban

meghatarozott emberi eredetli anyag;
,.,kockazatkezelési terv”’: a kockazatkezelési rendszer részletes leirasa;

,kockazatkezelési rendszer”: azon farmakovigilancia-tevékenységek €s
beavatkozasok dsszessége, amelyek célja az egyes gyogyszerekkel kapcsolatos
kockazatok azonositasa, jellemzése, megel6zése vagy minimalizalasa, beleértve az

ilyen tevékenységek €s beavatkozasok hatékonysaganak értékelését is;

,kornyezeti kockazatértékelés”: a gyogyszernek az alkalmazasat és artalmatlanitasat
kovetd, a kornyezetbe torténd kibocsatasabol eredd kornyezeti vagy népegészségiigyi
kockazatok értékelése, valamint a kockézatok megeldzésére, korlatozasara és
csokkentésére iranyulo intézkedések meghatarozasa, az antimikrobidlis szerek
esetében a kornyezeti kockazatértékelés magaban foglalja az antimikrobidlis
rezisztencianak a kdrnyezetben torténd szelekcidjaval kapesolatos, az adott
gyogyszer gyartasa, alkalmazasa €s artalmatlanitasa kovetkeztében felmeriild

kockazat értékelését is;
,»a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok™:

a)  agyogyszer mindségével, biztonsagossagaval €s hatdsossdgaval kapcsolatos, a

betegek egészségét vagy a népegészségiigyet érintd barmely kockazat;

b) agyodgyszer altal a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos

barmely kockazat;

c) agyogyszer kornyezetbe torténd kibocsatasa kovetkeztében a népegészségre
gyakorolt nemkivéanatos hatasokkal, tobbek ko6zott az antimikrobialis

rezisztenciaval kapcsolatos barmely kockazat;
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42.

43.

44,

45.

46.

,hatdanyag-torzsdokumentacid”: a hatéanyag gyartoja altal dsszeallitott
dokumentacio, amely részletes adatokat és dokumentumokat foglal magéaban a
hatdanyag mindségére vonatkozoan, beleértve a hatdanyag gyartasi folyamatanak, a
gyartas soran végzett mindség-ellendrzésnek és a folyamat validalasanak a részletes

leirasat is;

»gyermekgydgyaszati vizsgalati terv”: olyan kutatasi-fejlesztési program, amelynek
célja az azon feltételek meghatarozasahoz sziikséges adatok 1étrehozasa, amelyek
mellett engedélyezhetd, hogy a gyogyszert a gyermekpopulaciéd kezelésére

alkalmazzak;

»gyermekpopulacio™: a népesség azon része, amelynek életkora a sziiletéstdl 18 éves

kor kozé esik;

,,orvosi rendelvény”: az erre jogosult szakember altal kiadott barmely gydgyészati

célu rendelvény;

,»gyogyszerekkel valo visszaélés™: a gyogyszerek olyan — akar rendszeres, akar
alkalomszerii — szandékos ¢€s tlzott hasznalata, amely karos fizikai vagy

pszicholdgiai hatdsokkal jar;

47. ,elony-kockazat arany”: a gyogyszer pozitiv terapids hatdsainak értékelése a 41. pont
a) alpontjaban emlitett kockazatokhoz viszonyitva;

48. ,a forgalombahozataliengedély-jogosult képviseldje”: a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal kijelolt személy — altalanosan hasznalt
elnevezéssel: helyi képviseld —, aki a forgalombahozataliengedély-jogosultat az
érintett tagallamban képviseli;
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49.

50.

51.

52.

53.

,oetegtdjékoztatd”: a felhasznalonak szant és a gyogyszert kisérd informaciot

tartalmazo tajékoztato;
,Kiils6 csomagolas™: az a csomagolas, amelybe a kozvetlen csomagolast helyezik;

,kozvetlen csomagolas”: a gyogyszerrel kozvetlen érintkezésben 1évo tartaly vagy

egyeb csomagolasi forma;

,cimkeszoveg”: a kdzvetlen csomagolason vagy a kiilsé csomagolason feltiintetett

informacio;
,»a gZyogyszer neve”:

a)  olyan fantazianév, amely nem téveszthetd 6ssze konnyen a kozonséges névvel,

vagy

b)  olyan kdzonséges név vagy tudomanyos név, amelyet védjegy vagy a

forgalombahozataliengedély-jogosult neve kisér;

54. ,kozonséges név”: valamely hatdbanyagnak az Egészségiigyi Vilagszervezet altal
ajanlott nemzetko6zi szabadneve;

55. ,hatdserdssége” a gyogyszer tekintetében: a gydgyszerben a hatdéanyag mennyisége
adagolasi, térfogat- vagy tomegegységben megadva, a gydgyszerformanak
megfelelden;
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56. ,hamisitott gydgyszer”: barmely olyan gydgyszer, amelyen hamisan van(nak)

feltiintetve:

a) agyogyszer azonossaga, beleértve a csomagolasat és a cimkeszoveget, a nevét,
illetve az Osszetételét mind az egyes Gsszetevok — a segédanyagokat is

beleértve —, mind azok hataserdssége tekintetében;

b) agydgyszer eredete, beleértve a gyartdjat, a gyartod orszagat, a szarmazasi

orszagat vagy a forgalombahozataliengedély-jogosultat; vagy

c) agyogyszer eldtorténete, beleértve az alkalmazott forgalmazasi lancok

azonositasat lehetdvé tevo nyilvantartasokat és dokumentumokat.

E fogalommeghatarozas nem terjed ki a nem szandékos mindségi hibakra, és nem

érinti a szellemi tulajdonjogok barminemii megsértését.

57. ,kozegészségligyi sziikséghelyzet”: a Bizottsag altal az (EU) 2022/2371 rendelet

23. cikkének (1) bekezdése alapjan unids szinten elismert sziikséghelyzet;
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58.

59.

60.

,nonprofit jogalany”: olyan természetes vagy jogi személy, aki, illetve amely nem
termel nyereséget, vagy nem szdndékozik nyereséget termelni, vagy aki, illetve
amely nem all nyereségérdekelt jogalany kozvetlen vagy kozvetett ellendrzése alatt,
¢s aki, illetve amely nem kotott megallapodast ilyen jogalannyal a gyogyszer
fejlesztésének szponzoralasara vagy az abban valo részvételre vonatkozdan, tovabba
jogi személy esetében, amely nem all ilyen jogalany tulajdonéban; az (EU) 2024/568
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?’ V. mellékletében emlitett ,,gazdasagi

tevékenységet nem folytato szervezetek” nonprofit jogalanynak mindsiilnek;

,,mikro-, kis- és kozépvallalkozasok™: a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas*®
mellékletének 2. cikkében meghatarozottak szerinti mikro-, kis- és

kozépvallalkozasok;

,modositas” vagy ,,a forgalombahozatali engedélyben foglaltak mddositasa™: a

kovetkezok barmely modositasa:

a)  azezen iranyelv 7. cikkének (2) bekezdésében, 10—15. cikkében vagy
65. cikkében, I. és II. mellékletében, tovabba az (EU) 2026/... rendelet”
7. cikkében emlitett adatok és dokumentumok tartalméanak barmely

modositasa; vagy

47

48

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2024/568 rendelete (2024. februar 7.) az Eurdpai
Gyogyszerligynokség részére fizetendd szolgaltatasi €s ligyintézési dijakrol, az (EU)
2017/745 és az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet modositasaral,
valamint a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a 297/95/EK tanacsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/568, 2024.2.14.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/01).

A Bizottsag 2003/361/EK ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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61.

62.

63.

64.

b) agydgyszer forgalombahozatali engedélyének megadéasarol sz616 hatarozatban
foglaltak barmely modositasa, beleértve az alkalmazasi el6irast, valamint a
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos barmely feltételt, kotelezettséget
vagy korlatozast, illetve a cimkeszdvegnek vagy a betegtdjékoztatonak az

alkalmazaési el6irdsban tortént valtozassal kapcsolatos megvaltoztatasat;

»engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat”: engedélyezett gyogyszerrel
végzett barmely olyan vizsgalat, amelynek célja valamely biztonsagi kockazat
azonositasa, jellemzése vagy szamszerusitése, a gyogyszer biztonsagi profiljanak

alatdmasztasa, illetve a kockéazatkezelési intézkedések hatékonysaganak mérése;

,farmakovigilancia-rendszer”: a IX. fejezetben meghatarozott feladatok és
felelosségek teljesitéséhez a forgalombahozataliengedély-jogosult vagy a tagallamok
altal hasznalt rendszer, amely az engedélyezett gydgyszerek biztonsagossaganak
figyelemmel kisérésére €s a rajuk vonatkozd eldny-kockazat aranyban bekdvetkezd

valtozas felismerésére szolgal;

,,a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentécioja”: a forgalombahozataliengedély-
jogosult altal egy vagy tobb engedélyezett gydgyszer esetében alkalmazott

farmakovigilancia-rendszer részletes leirasa;

»~mellékhatas™: gyogyszer altal kivaltott karos, nem szandékolt hatas;
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

,»sulyos mellékhatas”: haléllal végzddo, ¢életveszélyes, fekvobetegként valo korhazi
apolast vagy mar megkezdett korhazi dpolds meghosszabbitasat sziikségessé tevo,
tartos vagy jelentOs fogyatékossagot vagy cselekvioképtelenséget eredményezo,

illetve velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibat okozo mellékhatés;

,hem vart mellékhatas”: olyan mellékhatas, amelynek jellege, sulyossaga vagy

kimenetele nem all 6sszhangban az alkalmazasi el6irassal;

,homeopatias gyogyszer”: az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy ennek hidnyaban a
tagallamokban jelenleg hivatalosan hasznalatban 1év6 gyodgyszerkonyvekben leirt
homeopatids gyartasi eljarasnak megfelelden késziilt, homeopatids térzsoldatokbol

eléallitott gyogyszer;

,hagyomanyos novényi gyogyszer”: a 138. cikk (1) bekezdésében megéllapitott
feltételeknek megfeleld novényi gydgyszer;

,novényi gydgyszer”: barmely olyan gydgyszer, amely aktiv dsszetevoként kizarolag
egy vagy tobb novényi anyagot vagy egy vagy tobb novényi készitményt tartalmaz,
vagy egy vagy tobb ilyen ndvényi anyag €s egy vagy tobb ilyen ndvényi készitmény

kombinaciojat tartalmazza;

,,hovényi anyagok™: minden, tobbnyire egész, darabokra tort vagy vagott noveény,
novényi rész, alga, gomba vagy zuzmo, feldolgozatlan formaban, altaldban szaritva
vagy frissen, tovabba bizonyos valadékok, amelyeken nem végeztek kiilonleges
kezelést; a ndvényi anyagok pontos meghatarozasat a felhasznalt ndvényi rész és a
binomidlis ndémenklatirdnak megfeleld ndvénytani elnevezés (nemzetség, faj, fajta és

szerz0) adja meg;
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71.  ,,ndvényi készitmények”: ndvényi anyagokon végzett kezelések, igy példaul
extrakcid, desztillacio, sajtolas, frakcionalas, tisztitas, koncentralds vagy fermentalas
révén nyert készitmények, ideértve a ndvényekbdl szarmazo apritott vagy poritott
anyagokat, tinktarakat, kivonatokat, illoolajokat, kisajtolt leveket és feldolgozott

valadékokat is;

72. ,megfeleld termék”: olyan termék, amely a hagyoményos gyogyszerként valo
torzskonyvezés iranti kérelem targyat képezo hagyomanyos névényi gyogyszerhez
képest — a felhasznalt segédanyagoktol fiiggetleniil — ugyanazon hatéanyagokat
tartalmazza, amelynek ugyanaz vagy hasonl6 a szandékolt alkalmazésa, a
hataserdssége €s az adagolasa egyenértékil, és az alkalmazasi mddja ugyanaz vagy

hasonlo;

73. ,.gyogyszerek gyartasa”: valamely gyogyszer hatdoanyagokbol és segédanyagokbol
torténd eldallitasaval kapcsolatos barmely miivelet, valamint barmely kapcsoldodé
miivelet, beleértve a feldolgozasi, toltési, sterilizalasi és 0sszeallitasi, cimkézési,
kozvetlen csomagolasi és kiilsd csomagolédsi miiveleteket, valamint az

Ujracsomagoldast, a tarolast, a mindség-ellendrzési vizsgalatot €s a felszabaditast;

74. ,decentralizalt gyartas”: gyogyszerekkel kapcsolatos gyartasi tevékenységek
Osszessége, amelyeket egy kozponti gyartohely ellendrzése alatt végeznek, amely
egy vagy tobb olyan decentralizalt gyartohelyet feliigyel, ahol gyartasi

tevékenységekre kertiil sor, és amelyek a betegekhez kellden kozel talalhatoak;
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75. ,hatdéanyagok gyartadsa”: valamely hatéanyag kiinduldsi anyagokbol torténd
eléallitasaval kapcsolatos barmely miivelet, valamint barmely ehhez kapcsolodo
miuvelet, beleértve a feldolgozasi, csomagolasi és a cimkézési miiveleteket, valamint

az Ujracsomagolast, a tarolast, a mindség-ellendrzési vizsgalatot €s a felszabaditast;

76. ,nagykereskedelmi tevékenység” gyogyszerek tekintetében: minden olyan
tevékenység, amely — akar nyereségérdekelt, akar nonprofit jelleggel — gyogyszerek
beszerzésébdl, raktarozasabol, az azokkal valo ellatasbol, azok kivitelébol all, kivéve
a lakossagi gyogyszerellatast; az ilyen tevékenységeket gyartok vagy azok szerz6dott
raktarozdi, importdrok, egyéb gydgyszer-nagykereskedok, vagy gyogyszerészek €s
egyeb, az érintett tagallamban lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd

vagy arra jogosult személyek végzik;

77. ,.gyogyszerkdzvetités”: gydgyszerek eladasdval vagy vésarlasaval kapcsolatos
barmely olyan tevékenység — kivéve a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet —,
amely nem jar fizikai kezeléssel, ¢s amely egy masik jogi vagy természetes személy

nevében folytatott 6nallo targyalas formajaban valosul meg;

78. ,kozszolgaltatasi kotelezettség”: kotelezettség az adott foldrajzi teriilet
sziikségleteinek megfeleld gydgyszerpaletta folyamatos biztositasara, valamint annak
biztositasara, hogy a kért mennyiségek az adott teriileten mindeniitt igen révid idon

beliil rendelkezésre alljanak.
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(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdés 2-7., 9., 10., 14. 17-23., 25., 26., 27. és
30-36. pontjaban foglalt fogalommeghatarozasoknak a miiszaki és tudomanyos fejlodés
figyelembevételével, valamint az unios és nemzetkozi szinten elfogadott
fogalommeghatarozasok figyelembevételével torténd modositasa céljabol, anélkiil, hogy

modositana a fogalommeghatarozasok hatalyat.

II. fejezet
A nemzeti és centralizalt forgalombahozatali engedélyekre

vonatkozo kérelmezési kovetelmények

1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

6. cikk
Forgalombahozatali engedélyek

(1) Valamely gyogyszer kizarolag akkor hozhat6 forgalomba valamely tagallamban, ha
forgalombahozatali engedélyt adtak ki ezen iranyelv III. fejezetével (a tovabbiakban:
nemzeti forgalombahozatali engedély) vagy az (EU) 2026/... rendelettel” (a tovabbiakban:

centralizalt forgalombahozatali engedély) 6sszhangban.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(2) Amennyiben valamely gyogyszerre vonatkozéan mar megadtak az elsé forgalombahozatali
engedélyt, a gyogyszer barmely tovabbfejlesztését — beleértve a tovabbi terapias
javallatokat, hataserdsségeket, gyogyszerformakat, alkalmazasi modokat, kiszereléseket,
valamint a forgalombahozatali engedély barmely médositasat — az (1) bekezdés szerinti
els6 forgalombahozatali engedélybe bele kell foglalni, vagy annak kiilon
forgalombahozatali engedély hatalya ala kell tartoznia. Mindezen forgalombahozatali
engedélyeket ugy kell tekinteni, mint amelyek ugyanahhoz az atfogé forgalombahozatali
engedélyhez tartoznak, kiilonosen a 10—13. cikk szerinti, forgalombahozatali engedély
iranti kérelmeket illetden, igy a referencia-gyogyszeren alapuld kérelmekre vonatkozo

szabalyozasi adatvédelmi id6szak lejarta tekintetében is.

7. cikk

A forgalombahozatali engedély iranti kérelmekre vonatkozo dltalanos kévetelmények

(1) A forgalombahozatali engedély megszerzéséhez egységes formatuma, elektronikus
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet kell benyujtani a tagallam illetékes
hat6sagahoz vagy adott esetben az Ugyndkséghez. Az Ugyndkség a tagallamokkal

folytatott konzultaciot kdvetden rendelkezésre bocsatja az egységes formatumot.

(2) A forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek magaban kell foglalnia az
I. mellékletben felsorolt adatokat és dokumentumokat a I1. melléklettel 6sszhangban. A
forgalombahozatali engedély iranti kérelem adott esetben Osszefoglalé dokumentumokat,
tanusitvanyokat, vizsgélati terveket vagy torzsdokumentaciokat is tartalmazhat,

Osszhangban e fejezet 4. szakaszaval és a II. melléklettel.
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3) Az 1. mellékletben emlitett, gydgyszerészeti €s nem klinikai vizsgéalatok, valamint klinikai
vizsgalatok eredményeire vonatkozd dokumentumokhoz és informacidokhoz ezen iranyelv
8. cikkével 0sszhangban részletes dsszefoglalokat, valamint ezen iranyelv 32. cikke
(1) bekezdésének e) pontjaval vagy az (EU) 2026/... rendelet* 7. cikkével 6sszhangban

alatdmasztd nyers adatokat kell mellékelni.

4) Az 1. mellékletben emlitett kockazatkezelési rendszernek aranyban kell allnia a gydgyszer
megallapitott, illetve lehetséges kockazataival, valamint az engedélyezés utani

gyogyszerbiztonsagi adatok sziikségességével.

(5) Az ezen iranyelv hatalybalépésekor az Unidban nem engedélyezett valamely gyogyszerre,
valamint a 469/2009/EK rendelet szerinti kiegészitd oltalmi tanusitvany, illetve az ilyen
kiegészit6 oltalmi tantsitvany megadasara feljogositd szabadalom oltalma alatt 4116
engedélyezett gyogyszerek 1) terapids javallataira — beleértve a gyermekgyogyaszati
javallatokat —, 1j gyodgyszerformaira, 01j hataserdsségeire €s 11j alkalmazasi modjaira
vonatkozo6, forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezok

egyikét:

a)  minden olyan vizsgalat eredményei és minden olyan informacié részletei, amelyet
egy jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelelden végeztek el,

illetve gytijtottek ossze;

b)  az Ugyndkség hatarozata az (EU) 2026/... rendelet” 77. cikke szerinti osztaly- vagy

termékspecifikus mentesités megadasarol;

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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¢) az Ugynokség hatarozata az (EU) 2026/... rendelet™ 83. cikke szerinti halasztas

megadasarol;

d)  az Ugynokség hatdrozata, amelyet a Bizottsaggal folytatott konzultaciot kdvetden az
(EU) 2026/... rendelet™ 85. cikke alapjan hozott meg az ezen albekezdés a)—d)
pontjaban emlitett rendelkezéstdl — kdzegészségiigyi sziikséghelyzet esetén — vald

ideiglenes eltérésrol.

Az els6 albekezdés a)—d) pontjaban emlitett dokumentumoknak — egyiittesen — a

gyermekpopuléciéo minden alcsoportjat le kell fednitik.

(6) E cikk (5) bekezdése nem alkalmazandé a 10., a 12., a 14. és a 129-145. cikk alapjan
engedélyezett azon gydgyszerekre, valamint a 11. és a 13. cikk alapjan engedélyezett azon
gyogyszerekre, amelyek nem éallnak sem a 469/2009/EK rendelet szerinti kiegészitd
oltalmi tantsitvany, sem kiegészitd oltalmi tanisitvany megadasara feljogositd szabadalom

oltalma alatt.

(7) A forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek igazolnia kell, hogy — a 2010/63/EU
iranyelvvel 6sszhangban — a kérelem alatdmasztasa érdekében végzett valamennyi
allatkisérlet vonatkozéasaban alkalmaztak a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités

elvét.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(1)

)

A forgalombahozataliengedély-kérelmez6 nem végezhet allatkisérleteket, amennyiben
rendelkezésre allnak tudomanyosan kielégitd, allatok bevondsat nem igényl6 vizsgalati
modszerek. Amennyiben nem allnak rendelkezésre allatok bevonésat nem igénylo,
tudomanyosan kielégitd vizsgalati mdodszerek, allatkisérleteket kell végezni a 2010/63/EU

iranyelvvel dsszhangban.

8. cikk

Szakertoi ellenorzés

A forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek biztositania kell, hogy a 7. cikk

(3) bekezdésében emlitett részletes dsszefoglalokat, mieldtt azokat benytjtjak a tagallam
illetékes hatésagaihoz vagy adott esetben az Ugynokséghez, a sziikséges technikai vagy
szakmai képesitéssel rendelkezd szakértok allitsdk dssze és irjak ala. A szakértk technikai

vagy szakmai képesitését egy rovid onéletrajzban kell 6sszefoglalni.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett szakértoknek meg kell indokolniuk a tudomanyos
szakirodalom 14. cikk szerinti, a II. mellékletben felsorolt feltételekkel 6sszhangban

torténd esetleges felhasznalasat.
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9. cikk
Az Union kiviil gyartott gyogyszerek

A tagallamok meghoznak minden sziikséges intézkedést annak biztositasara, hogy:

a) az illetékes hatosagaik vagy adott esetben az Ugynokség ellenérizzék, hogy a gyartok és a
harmadik orszagokbdl szdrmazo6 gydgyszerek importorei képesek a gydgyszerek gyartasat
az 1. melléklet szerinti jellemzéknek megfelelden végezni, illetve képesek-e ellendrzéseket
végezni az 1. melléklettel 6sszhangban a kérelemhez mellékelt jellemzdokben leirt

modszerekkel;

b) az illetékes hatdsagaik vagy adott esetben az Ugyndkség — indokolt esetekben —
engedélyezhessék a gyartok és a harmadik orszagbdl szarmazo6 gydgyszerek importorei
szamara, hogy azok az a) pontban emlitett gyartasbol egyes szakaszokat, illetve bizonyos,
az a) pontban emlitett ellendrzéseket harmadik felekkel végeztessenek el; ilyen esetekben
az illetékes hatdsagok altal végzett ellendrzéseket a kijeldlt 1étesitményben is végre kell

hajtani.
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2.SZAKASZ
A ROVIDITETT, BIBLIOGRAFIAI VAGY HOZZAJARULASON ALAPULO
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELMEKRE VONATKOZO

KULONOS KOVETELMENYEK

10. cikk

Generikus gyogyszerekre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

(1) A 7. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, a generikus gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdje nem koteles a tagallamok illetékes hatosagai vagy adott esetben
az Ugyndkség rendelkezésére bocsatani a nem klinikai vizsgalatok és a klinikai vizsgalatok
eredményeit, amennyiben bizonyitott a generikus gyogyszer ¢és a referencia-gyogyszer

egyenértékiisége.

(2) A generikus gyogyszer (1) bekezdésben emlitett egyenértékiiségének igazoldsa céljabol a

forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek:

a)  be kell nygjtania a tagallamok illetékes hatosagaihoz vagy adott esetben az
Ugynokséghez az egyenértékiiségi vizsgalatokat, vagy indokolast kell adnia arra

vonatkozdan, hogy miért nem végeztek ilyen vizsgalatokat, és

b) igazolnia kell, hogy a generikus gyogyszer teljesiti a relevans részletes

iranymutatasokban meghatarozott relevans kritériumokat.
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3)

(4)

Az (1) bekezdés akkor is alkalmazandd, ha a referencia-gyogyszert nem azon tagallamban
engedélyezték, amelyben a generikus gydgyszerre vonatkozo, forgalombahozatali
enged¢ly iranti kérelem benyujtasra kertilt. Ebben az esetben a
forgalombahozataliengedély-kérelmezonek fel kell tiintetnie a generikus gyogyszerre
vonatkozo, forgalombahozatali engedély iranti kérelemben azon tagallam nevét, amelyben

a referencia-gyogyszer engedéllyel rendelkezik, vagy azt engedélyezték.

Azon tagéllam illetékes hatdsaganak kérésére, amelyben a generikus gyogyszerre
vonatkozd, forgalombahozatali enged¢ly iranti kérelmet benyu;jtjak, a masik tagallam
illetékes hatosaganak egy honapon beliil igazolast kell kiildenie arrol, hogy a referencia-
gyogyszer engedéllyel rendelkezik vagy azt engedélyezték, valamint meg kell kiildenie a
referencia-gyogyszer teljes Osszetételét és sziikség esetén mas relevans dokumentumokat

1S.

Az azonnali hatéanyagleaddsu, szdjon at torténd alkalmazésra szant kiilonb6zo

gyogyszerformak ugyanazon gyodgyszerformanak tekintendok.

Valamely hatéanyag kiilonbozd soi, észterei, éterei, izomerei, izomerkeverékei, komplexei
vagy szarmazékai ugyanazon hatéanyagnak tekintenddk, kivéve, ha a biztonsagossag vagy
a hatasossag tekintetében a tulajdonsagaikban jelentdsen kiilonbéznek. A generikus
gyogyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedély kérelmezdjének tovabbi
informaciokat kell benytjtania annak bizonyitasara, hogy a hatéanyag kiilonb6z6 soi,
észterei, éterei, izomerei, izomerkeverékei, komplexei vagy szarmazékai nem kiilonboznek

jelentdsen az emlitett tulajdonsagok tekintetében.
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(%) Amennyiben jelentds eltérés mutatkozik a (4) bekezdésben emlitett tulajdonsagok
tekintetében, a kérelmezdnek a 11. cikk szerinti, forgalombahozatali enged¢ly iranti
kérelemben tovabbi informacidkat kell benyujtania a referencia-gyodgyszer engedélyezett
hatéanyaganak kiilonb6z0 soi, észterei, éterei, izomerei, izomerkeverékei, komplexei vagy

szarmazekai biztonsdgossaganak vagy hatdsossaganak igazoldsa érdekében.

11. cikk

Hibrid gyogyszerekre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

Az olyan gybgyszerre vonatkozo, forgalombahozatali engedély iranti kérelmek esetében, amely
nem tartozik a generikus gyogyszer fogalommeghatarozasa ala, vagy amely kiilonbdzik a
referencia-gyogyszertol a hataserdsség, a gyogyszerforma, az alkalmazasi mod vagy a terapias
javallatok tekintetében (a tovabbiakban: hibrid gyogyszer), be kell nytjtani a tagallamok illetékes
hat6sagaihoz vagy adott esetben az Ugynokséghez a relevans nem klinikai vizsgalatok vagy klinikai
vizsgélatok eredményeit, amennyiben ezen eredményekre sziikség van a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz valo tudomanyos kapcsolddas
megallapitdsdhoz, valamint a hibrid gydgyszer biztonsagossagi €s hatdsossagi profiljanak

igazolasahoz.
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12. cikk

Biohasonlo gyogyszerekre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

A biohasonlo gyogyszerek esetében be kell nyjtani a tagallamok illetékes hatosdgaihoz vagy adott
esetben az Ugynokséghez a megfelel dsszehasonlithatdsagi vizsgalatok eredményeit. A
benyujtandé kiegészité adatok tipusanak és mennyiségének meg kell felelnie a II. mellékletben és a
kapcsolodo részletes iranymutatasokban meghatarozott relevans kritériumoknak. A referencia-

gyogyszer dokumentaciojabol egyéb vizsgalatok eredményeit nem kell megadni.

13. cikk

Biohibrid gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

Amennyiben egy bioldgiai gyogyszer nem tartozik a biohasonld gydgyszer fogalommeghatarozésa
ala, vagy kiilonbozik a referencia bioldgiai gydgyszertdl a hatdserdsség, a gyogyszerforma, az
alkalmazasi mod vagy a terapias javallatok tekintetében (a tovabbiakban: biohibrid gydgyszer), be
kell nytjtani a tagallamok illetékes hatésagaihoz vagy adott esetben az Ugynokséghez a megfeleld
nem klinikai vizsgalatok vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben ez sziikséges a
referencia bioldgiai gydgyszer forgalombahozatali engedélyében alapul vett adatokhoz vald
tudomanyos kapcsolodéas megallapitdsdhoz, valamint a biohibrid gydgyszer biztonsagossagi és

hatdsossagi profiljanak bizonyitasahoz.
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14. cikk

Szakirodalmi adatokon alapulo, forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

A 7. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, a forgalombahozataliengedély-kérelmez6é nem koteles benyujtani
a nem klinikai vizsgélatok vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, ha bizonyitani tudja, hogy a
gyogyszer hatdanyagai az Unidban mar legalabb tiz éve elfogadottan gydgyaszati hasznalatban
vannak ugyanarra a terapids alkalmazasra és alkalmazasi modra, tovabba elismert hatdsossaggal és
elfogadhat6 biztonsagossaggal rendelkeznek a II. mellékletben felsorolt feltételekkel 6sszhangban.
Az ilyen esetekben a vizsgalati eredményeket megfeleld, tudomanyos szakirodalomra vonatkozé
bibliografiai adatokkal kell helyettesiteni, és a forgalombahozataliengedély-kérelmezdének

tudomanyos kapcsolatot kell 1étesitenie a bibliografiai adatok és az érintett gydgyszer kozott.

E cikken alapulo, forgalombahozatali engedé¢ly irdnti kérelmek csak akkor nyujthatok be, ha a

forgalombahozataliengedély-kérelmezd igazolja, hogy:

a) a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benytjtasakor nincs olyan referencia-
gyogyszer, amely az Unidban engedéllyel rendelkezik, vagy amelyet az Unidban

engedélyeztek az érintett gyogyszer hatdanyaga tekintetében;

b) bar az Unidban engedélyeztek referencia-gyogyszert az érintett gydgyszer hatéanyaga
tekintetében, ez a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtasanak idépontjaban

nem 4ll a piacon rendelkezésre az Unioban; vagy

C) a forgalombahozatali engedély iranti kérelem olyan ndvényi gyogyszerre vonatkozik,
amelynek hatdsossdga ¢és biztonsagossaga egy vonatkozo6 unios gydogyndvény-

monografidban megallapitasra és dokumentélasra keriilt.
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15. cikk

Beleegyezésen alapulo, forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden a forgalombahozataliengedély-jogosult
hozzaférési felhatalmazas utjan engedélyezheti a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett valamennyi
dokumentaci6 felhasznalasat olyan késdébbi, forgalombahozatali engedély iranti kérelmek
vizsgalatahoz, amelyek a hatéanyagok tekintetében azonos mindségi €s mennyiségi Osszetétellel

rendelkezd, azonos gyogyszerformaju egyéb gyogyszerekre vonatkoznak.

3.SZAKASZ
A GYOGYSZEREK BIZONYOS KATEGORIAIRA VONATKOZO,
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELMEKKEL

KAPCSOLATOS KULONLEGES KOVETELMENYEK

16. cikk
Fix kombinacioju gyogyszerek, platformra vonatkozo forgalombahozatali engedély

és tobbgyogyszeres csomagok

(1) Amennyiben az klinikai célokbol kellden indokolt, forgalombahozatali engedély adhat6 fix

kombinacioju gydgyszerre.
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3)

(1

Amennyiben az klinikai célokbol kellden indokolt, forgalombahozatali engedély adhaté
olyan gybgyszerre, amely egy fix 0sszetevobdl és egy eldre meghatarozott valtozo
Osszetevobol all, amely példaul egy fert6zo korokozo kiillonbozé variansainak lekiizdésére
iranyul, illetve amely adott esetben azt hivatott biztositani, hogy a gydgyszert hozza
lehessen igazitani egy adott beteg vagy betegcsoport jellemzdihez (a tovabbiakban:

platformra vonatkozé forgalombahozatali engedély).

Az ilyen gyogyszerre vonatkozo, forgalombahozatali engedély iranti kérelem benytjtasa
elott a kérelmezonek be kell szereznie a tagallam illetékes hatosaga vagy adott esetben az

Ugyndkség beleegyezését a kérelem benyujtasihoz.

Amennyiben az népegészségiigyi okokbdl indokolt, kivételes koriilmények kdzott
forgalombahozatali engedély adhat6 tobbgyogyszeres csomagra, amennyiben a

hatéanyagok nem kombinalhatok fix kombindci6ji gyogyszer formajaban.

Az ilyen tobbgyogyszeres csomagra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benytjtasa eldtt a kérelmezonek be kell szereznie a tagallam illetékes hatdsaga vagy adott

esetben az Ugynokség beleegyezését a kérelem benytjtasahoz.

17. cikk
Radiofarmakonok

Forgalombahozatali engedély sziikséges a radionuklid-generatorok, a radiofarmakon-
készitményekhez sziikséges készletek (kitek) és a radionuklid-prekurzorok esetében,
kivéve, ha azokat az 6. cikk (1) bekezdése szerinti forgalombahozatali engedély hatdlya ala
tartoz6 radiofarmakonok kiindulasi anyagaként, hatdanyagaként vagy intermediereként

alkalmazzak.
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)

Nem sziikséges forgalombahozatali engedély az olyan radiofarmakonok esetében,
amelyeket az alkalmazassal egyidejlileg készit el6 olyan személy vagy létesitmény, amely
a nemzeti jogszabalyok szerint jogosult ilyen radiofarmakon engedéllyel rendelkezo
egészségligyi 1étesitményben torténd alkalmazasara, és amelyeket kizarolag engedélyezett
radionuklid-generatorok, radiofarmakon-készitményekhez sziikséges készletek (kitek)
vagy radionuklid-prekurzorok alkalmazasaval készitenek el az alkalmazasi el6irassal

Osszhangban.

18. cikk

Antimikrobialis szerek

Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem antimikrobidlis szerre
vonatkozik, a kérelemnek a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett informaciokon kiviil a

kovetkezOket is tartalmaznia kell az I. melléklettel 6sszhangban:
a)  antimikrobidlis stewardship terv;
b) a72. cikkben felvazolt kiilonos tajékoztatasi kovetelmények leirsa.

A tagallam illetékes hatosaganak vagy adott esetben az Ugynokségnek meg kell vizsgalnia
az (1) bekezdéssel 6sszhangban benyjtott informaciokat. A tagallam illetékes hatosaga
vagy adott esetben az Ugyndkség kotelezettségeket ir eld a forgalombahozataliengedély-
jogosult szdmara, ha Ggy itéli meg, hogy az antimikrobidlis stewardship tervben foglalt

kockazatcsokkentd intézkedések nem kielégitdek.
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3) Amennyiben antimikrobidlis szerek csomagjat kozvetleniil a betegek részére torténd
kiadasra szdnnak, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak biztositania kell, hogy az
antimikrobialis szer kiszerelése megfeleljen a szokasos adagolasnak ¢€s kezelési

1d6tartamnak.

19. cikk

Gyogyszer és orvostechnikai eszkoz integralt kombindcioi

(1) Gyobgyszer €s orvostechnikai eszkdz integralt kombinacidi esetében a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek olyan adatokat kell benytjtania, amelyek
igazoljak a gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombindcidjanak biztonsagos €s

hatasos alkalmazasat.

A tagallam illetékes hatosaganak vagy adott esetben az Ugynokségnek értékelnie kell a
gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinéaciojanak elony-kockazat aranyat,
figyelembe véve a gyogyszernek az orvostechnikai eszkdzzel vald alkalmazésanak

megfeleloségét.

(2) A gybgyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacidjanak részét képezd
orvostechnikai eszk6z biztonsagossaga €s teljesitoképessége tekintetében alkalmazni kell
az (EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra és a

teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeket.
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(4)

©)

A gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacidjara vonatkozo,
forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek az ezen irdnyelv I1. mellékletével
0sszhangban olyan dokumentaciot kell tartalmaznia, amely igazolja, hogy a gydgyszer €s
orvostechnikai eszk6z integralt kombinaciojanak részét képezd orvostechnikai eszkoz
megfelel az (EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra és
a teljesitképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek (a tovabbiakban:
megfeleloségértékelés), beleértve a megfeleloségértékelés eredményeit, vagy adott esetben
valamely bejelentett szervezet arra vonatkozo véleményét, hogy az orvostechnikai eszk6z
megfelel-e az (EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra

¢s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek.

A gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombindcidjanak értékelése sordn a
tagallam illetékes hatosagénak vagy adott esetben az Ugyndkségnek el kell ismernie a
megfeleloségértékelés eredményeit, beleértve adott esetben a valamely bejelentett

szervezet altal végzett értékelés eredményeit is.

A forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek — a tagallam illetékes hatdsadga vagy adott
esetben az Ugynokség kérésére — be kell nytjtania az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos
minden olyan tovabbi informacidt, amely relevans a gyogyszer és orvostechnikai eszkoz

integralt kombindciojara vonatkozo elény-kockazat arany értékelése szempontjabol.
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20. cikk
Kizardlag orvostechnikai eszkozzel vagy in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkézzel egyiitt alkalmazott gyogyszerek

A kizarélag orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diag

nosztikai orvostechnikai eszkdzzel egyiitt alkalmazott gyogyszerek esetében a

)

3)

forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek be kell nytjtania a gyogyszer biztonsagos és
hatasos alkalmazasat alatimaszto adatokat, figyelembe véve a gyogyszernek az
orvostechnikai eszk6zzel vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel egyiitt

torténo alkalmazasat.

A tagallamok illetékes hatdsagainak vagy adott esetben az Ugyndkségnek értékelniiik kell
a gyogyszer eldny-kockdazat ardnyat, figyelembe véve a gyogyszer adott orvostechnikai

eszkbzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel valo alkalmazasat.

A kizarolag orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel
egylitt alkalmazott gyogyszerek esetében az orvostechnikai eszkdznek vagy in vitro
orvostechnikai eszkoznek meg kell felelnie — adott esetben — az (EU) 2017/745 vagy az
(EU) 2017/746 rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A kizarélag orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel
egylitt alkalmazott gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek
az ezen iranyelv II. mellékletével 6sszhangban tartalmaznia kell az orvostechnikai eszkoz
vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz biztonsadgossagra €s a teljesitOképességre
vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek valo megfelelését alatamasztd dokumentaciot,
beleértve adott esetben az értékelés eredményeit vagy a valamely bejelentett szervezet 4ltal

készitett megfelel0ségértékelési jelentést is.
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4) A kizérblag orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel
egylitt alkalmazott gyogyszer értékelése sordn a tagallamok illetékes hatdsagainak vagy
adott esetben az Ugyndkségnek el kell ismernie az adott orvostechnikai eszkoz vagy in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z megfeleldségértékelésének az eredményeit az
(EU) 2017/745 1. melléklete vagy az (EU) 2017/746 rendelet 1. melléklete szerinti, a
biztonsagossagra €s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek valod
megfelelés tekintetében, beleértve adott esetben a valamely bejelentett szervezet altal

végzett értékelés eredményeit is.

(5) A forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek — a tagallamok illetékes hatdsagai vagy adott
esetben az Ugynokség kérésére — be kell nyujtania az orvostechnikai eszkozzel vagy az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos minden olyan tovabbi
informdciot, amely relevans a kizarolag orvostechnikai eszkozzel vagy in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzzel egylitt alkalmazott gyogyszer elony-kockazat
aranyanak értékelése szempontjabol, figyelembe véve a gyogyszernek az orvostechnikai

eszkbzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd alkalmazésat.

(6) Ha a gydgyszer hatasa nem kiegészitd jellegli az orvostechnikai eszkdz vagy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz hatasahoz képest, a gydgyszernek meg kell felelnie
ezen iranyelv és az (EU) 2026/... rendelet* kdvetelményeinek, figyelembe véve a
gyogyszernek az orvostechnikai eszkdzzel vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozzel egyiitt torténd alkalmazasat, az (EU) 2017/745 rendelet vagy adott esetben az
(EU) 2017/746 rendelet kiilonleges kdvetelményeinek sérelme nélkiil.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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E bekezdés alkalmazasaban a forgalombahozataliengedély-kérelmezonek — a tagallamok
illetékes hatdsagai vagy adott esetben az Ugyndkség kérésére — be kell nytjtania minden
olyan tovabbi informacidt, amely az orvostechnikai eszk6zzel vagy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatos — figyelembe véve annak a gyogyszerrel egyiitt
torténd alkalmazasat —, és amely relevans a gyogyszer engedélyezés utdni nyomon
kovetése szempontjabol, az (EU) 2026/... rendelet” kiilonos kovetelményeinek sérelme

nélkiil.

21. cikk

Gyogyszer és orvostechnikai eszkozoktol eltéro termék kombindcioi

(1) Gyogyszer és orvostechnikai eszk6ztol eltérd termék kombinacioi esetében a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek olyan adatokat kell benytjtania, amelyek
alatamasztjak a gyogyszer és a masik termék kombinacidjanak biztonsdgos és hatdsos

alkalmazasat.

A tagallam illetékes hatosdganak vagy adott esetben az Ugynokségnek értékelnie kell a
gyogyszer és orvostechnikai eszkoztdl eltérd termék kombindcidjanak eldny-kockazat

aranyat, figyelembe véve a gyogyszernek a masik termékkel egyiitt torténd alkalmazasat.

(2) A forgalombahozataliengedély-kérelmezOnek — a tagéallam illetékes hatdsaga vagy adott
esetben az Ugynokség kérésére — be kell nyujtania az orvostechnikai eszkdztol eltérd
termékkel kapcsolatos minden olyan tovabbi informaciot, amely relevans a gyogyszer €s az
orvostechnikai eszk6ztdl eltérd termék kombinécioja eldny-kockéazat ardnyanak értékelése
szempontjabol, figyelembe véve a gyogyszer és a masik termék egyiitt torténd

alkalmazasénak a megfeleldségét.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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3) A tagallam illetékes hatésaga vagy adott esetben az Ugyndkség kikérheti az orvostechnikai

eszkoztdl eltérd termek feluigyeletéért felelds hatosag véleményét.

4.SZAKASZ

A DOKUMENTACIORA VONATKOZO KULONLEGES KOVETELMENYEK

22. cikk

Kockazatkezelési terv

(1) A 10. és a 12. cikkben emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének kérelmezdje
nem kdteles kockazatkezelési tervet és arra vonatkozo 6sszefoglalot benyujtani,
amennyiben a referencia-gyogyszerre vonatkozdan nincsenek kiegészitd
kockazatminimalizal6 intézkedések, €s amennyiben a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét nem vontak vissza a forgalombahozatali engedély iranti

kérelem benyujtasa elott.

(2) A 11. és a 13. cikkben emlitett gyogyszerekre vonatkoz6 kockazatkezelési tervnek az
emlitett gydgyszerek és a referencia-gyogyszer kozotti kiilonbségekre kell korlatozodnia,
amennyiben a referencia-gyogyszerre vonatkozéan nincsenek kiegészitd
kockazatminimalizal6 intézkedések, és amennyiben a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét nem vontak vissza a forgalombahozatali engedély iranti

kérelem benytjtasa el6tt.
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23. cikk

Kornyezeti kockazatértékelés és egyéb kornyezeti informdciok

A 7. cikk (2) bekezdése szerint benytjtando kornyezeti kockazatértékelés elkészitése soran
a forgalombahozataliengedély-kérelmezonek figyelembe kell vennie az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerek kornyezeti kockéazatértékelésére vonatkozo, e cikk (5)
bekezdésében emlitett tudomanyos iranymutatasokat, vagy kelld idében megfeleld
indokolast kell nytjtania a tagallam illetékes hatdsaganak vagy adott esetben az
Ugyndkségnek a tudoméanyos iranymutatasoktol vald barmely eltérésrol. A
forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek figyelembe kell vennie — amennyiben
rendelkezésre allnak — az egy€b unids jogi aktusok alapjan elvégzett, meglévd

kockazatértékeléseket.

A kornyezeti kockdzatértékelésben fel kell tiintetni, hogy a gydgyszer vagy annak barmely
Osszetevdje vagy alkotdeleme endokrin hatéanyag-e, vagy — az 1272/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet* 1. mellékletében meghatarozott kritériumok szerint — a

kovetkezd veszélyességi osztalyok egyikébe soroltak-e:

a)  perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) anyagok;

b)  nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagok;
c)  perzisztens, mobilis és mérgez6 (PMT) anyagok;

d)  nagyon perzisztens €s nagyon mobilis (vVPvM) anyagok.

49

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK irdnyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/07).
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3)

“4)

©)

A kérelmezdnek a kornyezeti kockéazatértékelésbe olyan intézkedéseket is bele kell
foglalnia, amelyek célja azon gyogyszerdsszetevok €s -alkotoelemek levegdbe, vizbe és
talajba torténd kibocsatasanak elkertilése vagy — amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozasa, amelyek szerepelnek a szennyezd anyagoknak a 2000/60/EK, a 2006/118/EK,
a 2008/105/EK ¢és a 2010/75/EU iranyelvben foglalt jegyzékeiben. A kérelmezdnek
részletes indokolast kell adnia arra vonatkozoan, hogy a javasolt kockézatcsokkentd
intézkedések miért megfeleldek és elégségesek az azonositott kornyezeti kockazatok

kezeléséhez.

Az antimikrobialis szerekre vonatkoz6 kornyezeti kockazatértékelésnek tartalmaznia kell
az antimikrobidlis rezisztencia kornyezetben torténo szelekciojaval kapcsolatos azon
kockézat értékelését, amely az Union beliili és kiviili gyartasi ellatasi lanc egészére,
valamint az antimikrobidlis szer — tobbek k6zott egészségiigyi szakemberek és betegek
altali — alkalmazésara ¢s artalmatlanitasara vezethetd vissza, figyelembe véve adott esetben
azon meglévo nemzetkozi eldirasokat, amelyekben megallapitasra kertilt az

antibiotikumokra jellemzd becsiilt hatdsmentes koncentracio (PNEC).

Az Ugynokség az (EU) 2026/... rendelet’ 144. cikke (1) bekezdésének zm) pontjaval
0sszhangban tudomanyos iranymutatasokat dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek — ezen beliil tobbek kozott
az antibiotikumnak nem mindsiilé antimikrobidlis szerek — kornyezeti kockazatértékelésére
vonatkoz6 kovetelményeket illetden. E tudomanyos iranymutatasok kidolgozasaval
kapcsolatban az Ugynokség adott esetben konzultal az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel
(ECHA), az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (EFSA), az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA), valamint az Eurdpai Betegségmegel6zési és

Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC).

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(6)

(7)

Ha olyan 0j informéciok valnak elérhetové a kdrnyezeti kockazatértékelés értékelési
kritériumaival kapcsolatban, amelyek a kdrnyezeti kockéazatértékelésben foglalt
megallapitdsok megvaltoztatdsahoz vezethetnek, a forgalombahozataliengedély-
jogosultnak indokolatlan késedelem nélkiil aktualizalt kornyezeti kockazatértékelést kell
benyujtania a tagallam illetékes hatdsaga vagy adott esetben az Ugynokség részére. Az
aktualizalt kornyezeti kockazatértékelésnek tartalmaznia kell a kdrnyezeti nyomon
kovetésbol — beleértve a 2000/60/EK iranyelv szerinti megfigyelést is —, az 6kotoxicitasi
vizsgalatokbol, az e cikk (1) bekezdésében emlitett, egyéb unios jogi aktusok szerinti 0j
vagy aktualizalt kockazatértékelésekbdl szarmazo relevans informacidkat, valamint a

kdrnyezeti expozicidra vonatkozd adatokat.

A ... [ezen iranyelv hatdlybalépésének id6pontjatol szamitott 24 honappal] eldtt végzett
kornyezeti kockéazatértékelés esetén a tagallam illetékes hatosaganak vagy adott esetben az
Ugyndkségnek fel kell kérnie a forgalombahozataliengedély-jogosultat, hogy aktualizalja a
kornyezeti kockéazatértékelést, ha hidnyozé informéciokat azonositottak a kornyezetre

potencialisan artalmas gyogyszerekre vonatkozoan.

A 10-13. és a 15. cikkben emlitett gydgyszerek, valamint a fix kombinacidju gydgyszerek
esetében a forgalombahozataliengedély-kérelmezd a kdrnyezeti kockazatértékelés
elkészitésekor hivatkozhat a referencia-gyodgyszer tekintetében végzett kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatokra vagy az ugyanazon hatéanyagokat tartalmazo barmely

mas gyogyszer tekintetében végzett kdrnyezeti kockazatértékelési vizsgalatokra.

7106/2/26 REV 2 145



24. cikk
A 2005. oktober 30. elott engedélyezett gyogyszerek kornyezeti kockazatértékelése

(1) ... [az ezen iranyelv hatalybalépésének idépontjat 30 honappal kdvetd idépont]-ig az
Ugynokség a tagallamok illetékes hatdsagaival, az ECHA-val, az EFSA-val, az EEA-val és
az ECDC-vel folytatott konzultaciot kovetden programot dolgoz ki azon kdrnyezeti
kockazatértékelésekre vonatkozoan, amelyeket a 23. cikkel 6sszhangban olyan,

2005. oktober 30. elott engedélyezett gyogyszerek tekintetében kell benyujtani, amelyek
még nem képezték kornyezeti kockazatértékelés targyat, és amelyeket az Ugyndkség

e cikk (2) bekezdésével 6sszhangban a kornyezetre potenciadlisan artalmasként azonositott.
A programot az Ugynokség nyilvanosan elérhetévé teszi.

(2) Az Ugyndkség kockdzatalapi megkozelitést alkalmazva meghatdrozza a gyogyszerek
kornyezetre potencidlisan artalmasként val6 azonositasara, valamint a kdrnyezeti
kockazatértékelésnek az ekként azonositott gydgyszerek tekintetében torténd priorizalasara
vonatkozo6 tudomanyos kritériumokat. E célbol az Ugynokség konzultaciot folytat az
érintett érdekelt felekkel, és felkérheti a forgalombahozataliengedély-jogosultat a relevans

adatok vagy informaciok benyujtasara.

3) Az (1) bekezdésben emlitett programban meghatarozott valamely gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja kornyezeti kockazatértékelést nyujt be az
Ugynodkségnek az emlitett gyogyszerre vonatkozéan. Az Ugynokség nyilvanosan
elérhetdvé teszi a kdrnyezeti kockazatértékelés a tagallam illetékes hatosaga vagy adott
esetben az Ugynokség altali vizsgalatanak eredményét a forgalombahozataliengedély-

jogosult altal benytjtott kornyezeti kockazatértékelési adatok dsszefoglaldjaval egyiitt.
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Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett programban tobb olyan gyodgyszer is szerepel,
amelyek ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazzak, és amelyek varhatéoan ugyanolyan
kockazatokat jelentenek a kdrnyezetre, a tagallam illetékes hatésaganak vagy adott esetben
az Ugyndkségnek 6sztondznie kell a forgalombahozataliengedély-jogosultakat arra, hogy
az emlitett gyogyszerek tekintetében végezzenek kozos kornyezeti kockazatértékelési
vizsgalatokat az adatok sziikségtelen megkett6zésének és az allatok felhaszndldsanak

minimalizalasa érdekében.

Amennyiben nem kertilt sor az e cikk (4) bekezdésében emlitett k6zos kdrnyezeti
kockazatértékelési vizsgalatra a 10-13. és a 15. cikkben emlitett gydgyszerek, valamint a
fix kombinacidju gyogyszerek esetében, és a referencia-gydgyszer vagy az ugyanazon
hatdéanyagot tartalmazd gyogyszer szerepel az e cikk (1) bekezdésében emlitett
programban, a kdrnyezeti kockazatértékelést azt kovetden kell benyljtani, hogy az
Ugyndkség nyilvanosan hozzaférhet6vé tette a tagallam illetékes hatosaga vagy adott
esetben az Ugynokség altal az emlitett referencia-gyogyszer tekintetében végzett

kornyezeti kockéazatértékelés eredményét.
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25. cikk

Kornyezeti kockazatértékelési monogrdfiarendszer

Az Ugynokség — a tagallamok illetékes hatosagaival egyiittmiikddve — 1étrehozza az
engedélyezett gyogyszerek kornyezeti kockazatértékelési adatainak hatdanyag-alapu,
hatéanyag-monografiakbol allo feliilvizsgalati rendszerét (a tovabbiakban: kornyezeti
kockézatértékelési monografiarendszer), és kdzzéteszi az e rendszerre vonatkozd 1ényeges
informaciokat. Minden egyes kornyezeti kockazatértékelési monografianak atfogo fizikai-
kémiai adatokat, valamint a sorsra €s a hatasra vonatkozo, a tagallam illetékes hatésaganak

vagy adott esetben az Ugynokség értékelésén alapuld adatokat kell tartalmaznia.

Az Ugynokség kivalasztja és rangsorolja azokat a hatéanyagokat, amelyekre vonatkozoan
kornyezeti kockéazatértékelési monografidkat készit. E kivalasztasnak és rangsorolasnak

kockazatalapu kritériumokon kell alapulnia.

A kornyezeti kockazatértékelési monografia elkészitéséhez az Ugynokség informaciokat,
vizsgalatokat és adatokat kérhet a tagallamok illetékes hatdsagaitol és a

forgalombahozataliengedély-jogosultaktol.

Az Ugyndkség ... [az ezen iranyelv hatalybalépésének iddpontjat harom évvel kdvetd
1d6pont]-ig a tagallamok illetékes hatosdgaival egylittmiikodve elvégzi a kornyezeti

kockazatértékelési monografiak koncepcidigazolasi tesztelését.
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(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikknek megfelelden, az e cikk
(4) bekezdésében emlitett koncepcidigazolasi tesztelés eredményei alapjan
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy kiegészitse ezen

iranyelvet a kovetkezok meghatarozasa révén:
a)  akornyezeti kockazatértékelési monografiak tartalma és formatuma;

b)  akornyezeti kockazatértékelési monografidk elfogadasara és aktualizalasara

vonatkozo eljarasok;

c) a(3) bekezdésben emlitett informaciok, vizsgalatok ¢és adatok benytjtasara szolgald

eljarasok;

d) ahatéanyagok (2) bekezdésben emlitett kivalasztasdnak és rangsorolasanak

kockazatalapu kritériumai;

e) akornyezeti kockazatértékelési monografidk haszndlata a gydgyszerekre vonatkozo
uj forgalombahozatali engedélyek iranti kérelmekkel 0sszefliggésben, az emlitett

gyogyszerek tekintetében a kornyezeti kockazatértékelés timogatasa céljabol.

26. cikk

Hatoanyag-torzsdokumentdcio

(1) A forgalombahozataliengedély-kérelmezOk a gydgyszer kémiai hatdéanyagara vonatkozoan
a II. mellékletben eldirt relevans adatok benyujtasa helyett tamaszkodhatnak hat6anyag-
torzsdokumentaciora, hatdanyag-tdrzsdokumentacionak az Ugyndkség éltal e cikkel
Osszhangban kiadott tanusitvanyara (a tovabbiakban: hatéanyagtérzsdokumentacio-
tanusitvany) vagy olyan tantsitvanyra, amely megerdsiti, hogy az érintett hatéanyag

mindségét az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozd monografidja megfelelden ellendrzi.
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A forgalombahozataliengedély-kérelmezdk csak akkor timaszkodhatnak hatéanyag-
torzsdokumentaciora, ha nem létezik tanusitvany ugyanazon hatdéanyag-

torzsdokumentaciora vonatkozoan.

(2) A hatéanyagtdrzsdokumentacio-tanusitvany kiadasa az Ugynokség feleldsségi korébe
tartozik.
3) Az Ugynokség azokban az esetekben adhat ki hatdanyagtorzsdokumentacio-tantisitvanyt

valamely hatoanyag gyartojanak, ha az érintett hatdanyagra vonatkozé relevans adatok
még nem szerepelnek valamely, az Eurdpai Gyodgyszerkonyv részét képezé monografidban

vagy egy hatdéanyagtorzsdokumentacio-tantsitvanyban.

A hatdéanyagtorzsdokumentacio-tanusitvany megszerzése érdekében
hatéanyagtdrzsdokumentacio-tantisitvany iranti kérelmet kell benytjtani az Ugyndkséghez.
A hatéanyagtdrzsdokumentacio-tanusitvany kérelmezdjének igazolnia kell, hogy az érintett
hatéanyag még nem szerepel az Europai Gyodgyszerkonyv részét képezé monografiaban
vagy egy hatdanyagtdrzsdokumentacio-tanusitvanyban. Az Ugynokség megvizsgalja a
hatdéanyagtorzsdokumentacid-tanusitvany iranti kérelmet, és pozitiv eredmény esetén
megadja az Unid egész teriiletén érvényes hatdoanyagtorzsdokumentacio-tantsitvanyt. A
hatdéanyagtorzsdokumentacio-tanusitvany iranti kérelem a forgalombahozatali engedély
irdnti kérelemtdl kiilon is benyujthato az Ugyndkséghez. A centralizalt forgalombahozatali
engedélyek esetében a hatdanyagtorzsdokumentacio-tanusitvany iranti kérelem az adott
gyogyszerre vonatkozd, forgalombahozatali engedélye iranti kérelem részeként is

benyujthato.
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Az Ugynokség létrehozza és fenntartja a hatéanyag-tdrzsdokumentaciok, valamint az
azokra vonatkozo6 értékeld jelentések €s tanusitvanyok adattarat, és biztositja a személyes
adatok és az iizleti szempontbol bizalmas jellegii informaciok védelmét. Az Ugynokség

biztositja, hogy a tagallamok illetékes hatosagai hozzaférjenek az adattarhoz.

(4) A hatdéanyag-torzsdokumentacionak és a hatdanyagtorzsdokumentacio-tantsitvanynak a
hatdéanyagra vonatkozoan a II. mellékletben eldirt valamennyi informacidt tartalmaznia

kell.

(%) A hatoanyagtorzsdokumentacio-tanusitvany jogosultjanak naprakészen kell tartania a
hatdéanyag-torzsdokumentaciot a tudomanyos és technologiai fejlemények fényében, és be
kell vezetnie az annak biztositdsdhoz sziikséges valtoztatasokat, hogy a hatéanyagot — az

altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel 6sszhangban — gyartsak és ellendrizzék.

(6) Az Ugyndkség kérésére azon hatoanyag gyartojat, amelyre vonatkozdan
hatdéanyagtorzsdokumentacid-tanusitvany iranti kérelmet nyujtottak be, vagy a
hatdéanyagtorzsdokumentacid-tanisitvany jogosultjat inspekcionak kell alavetni annak
érdekében, hogy ellendrizzEék a hatdéanyagtdrzsdokumentacid-tanusitvany iranti
kérelemben vagy a hatdéanyag-torzsdokumentacioban szerepld informaciokat, vagy azt,
hogy a gyarté megfelel-e a hatbanyagokra vonatkozo, a 163. cikkben emlitett helyes
gyartasi gyakorlat elveinek.

Ha a hatéanyag gyartoja megtagadja, hogy ilyen inspekcionak vessék ala, az Ugynokség
felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a hatéanyagtdrzsdokumentécio-tanusitvany iranti

kérelem vizsgalatat.
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(8)

©)

Ha a hatéanyagtorzsdokumentacio-tantsitvany jogosultja nem teljesiti az (5) és a

(6) bekezdésben meghatarozott kdtelezettségeket, az Ugynokség felfiiggesztheti vagy
visszavonhatja a tanusitvanyt, és a tagallamok illetékes hatosagai vagy adott esetben a
Bizottsag felfiiggeszthetik vagy bevonhatjak a gydgyszernek az adott tanusitvanyon
alapul6 forgalombahozatali engedélyét, valamint intézkedéseket hozhatnak az adott

gyogyszerrel vald ellatds megtiltasara.

A gyodgyszerre vonatkozoan a hatéanyagtdrzsdokumentacio-tanusitvany alapjan megadott

forgalombahozatali engedély jogosultja tovabbra is felelés marad az adott gydgyszerért.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbodl, hogy kiegészitse ezen iranyelvet a

kovetkezOk meghatarozasa révén:

a)  a hatdanyagtorzsdokumenticio-tanusitvany iranti kérelem tartalmara és formatumara

vonatkoz6 szabalyok;

b)  ahatdéanyagtorzsdokumentacio-tantsitvany iranti kérelem benyujtasara és

vizsgalatara, valamint a tanasitvany megadasara vonatkoz6 szabalyok;

c)  ahatéanyagtorzsdokumentacio-tantsitvany nyilvanosan elérhetdvé tételére

vonatkoz6 szabalyok;

d)  ahatéanyag-torzsdokumentacio €s a hatéanyagtdrzsdokumentacio-tanusitvany

modositasara vonatkozo szabalyok;

e) atagallamok illetékes hatdsagainak a hatdanyag-térzsdokumentacidohoz és a

kapcsolodo értékeld jelentéshez vald hozzaférésére vonatkozo szabalyok;
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)

3)

f)  arra vonatkozo szabalyok, hogy a hatéanyag-térzsdokumentaciohoz és a kapcsolodo

értékeld jelentéshez miként férhetnek hozza a hatéanyagtorzsdokumentacio-
tantsitvanyra timaszkodo6 forgalombahozataliengedély-kérelmezok €s

forgalombahozataliengedély-jogosultak.
27. cikk
Kiegészité mindségi torzsdokumentdciok

A forgalombahozataliengedély-kérelmezok a kémiai hatdbanyagnak nem mindsiild

hatdéanyagokra vagy a gyogyszer gyartasa sordn jelen 1év6 vagy felhasznalt anyagokra

vonatkozoéan a II. mellékletben eldirt relevans adatok benyujtasa helyett tdimaszkodhatnak

kiegészité mindségi torzsdokumentaciora, az Ugyndkség altal e cikkel 6sszhangban kiadott

kiegészitdmindségitorzsdokumentacio-tantsitvanyra (a tovabbiakban:
kiegészitdmindségitorzsdokumentacio-tanlsitvany) vagy olyan tanusitvanyra, amely
meger0siti, hogy az érintett anyag mindségét az Europai Gyogyszerkdnyv vonatkozo

monografidja megfeleléen ellendrzi.

A forgalombahozataliengedély-kérelmezdk csak akkor tdmaszkodhatnak
kiegészitdmindségitdrzsdokumentacid-tanusitvanyra, ha nem létezik tantsitvany

ugyanazon kiegészitd mindségi torzsdokumentacidra vonatkozdan.

A 26. cikk (1), (2), (4), (5), (7) és (8) bekezdése értelemszeriien alkalmazando a

kiegészitomindségitorzsdokumentacio-tantsitvanyra is.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el ezen iranyelv kiegészitése érdekében, hogy a
tudomanyos fejlédés fényében azonositsa az e cikk hatdlya ala tartozd anyagokat.
Valamely anyag csak akkor jelolhetd meg e bekezdés alapjan, ha a

kiegészitémindségitdrzsdokumentacid-tanusitvany hasznalata tudomanyosan indokolt.
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4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikkel 6sszhangban felhatalmazason

alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy kiegészitse ezen irdnyelvet a

kovetkezOk meghatarozasa révén:

a)

b)

d)

g)

a kiegészitomindségitorzsdokumentacid-tantsitvany iranti kérelem tartalmara és

formatumara vonatkoz6 szabalyok;

azon kiegészité mindségi torzsdokumentaciok, amelyek esetében tantsitvany
hasznalhat6 a gydgyszer gyartasa soran jelen 1évo vagy felhasznalt anyag mindségére

vonatkozé konkrét informaciok nytjtasara;

a kiegészitOmindségitorzsdokumentacio-tantsitvany iranti kérelmek vizsgéalatara

vonatkoz6 szabalyok;

a kiegészitdmindségitdrzsdokumentacio-tanusitvanyok nyilvanosan elérhetdveé

tételére vonatkozo szabalyok;

a kiegészitd mindségi torzsdokumentacio és a kiegészitdmindségitdrzsdokumentécio-

tanusitvany modositasara vonatkozo szabalyok;

a tagallamok illetékes hatosagai altal a kiegészitd mindségi torzsdokumentaciohoz és

a kapcsolodo értékeld jelentéshez valo hozzaférésre vonatkozo szabalyok;

a kiegészitdmindségitdrzsdokumentacio-tanusitvanyra tdmaszkodo
forgalombahozataliengedély-kérelmezok és forgalombahozataliengedély-jogosultak
altal a kiegészitd mindségi torzsdokumentaciohoz és a kapcsolddo értékeld

jelentéshez valé hozzaférésre vonatkozd szabalyok.
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(5) Az Ugynokség kérésére a valamely gyogyszer gyartasa soran jelen 1évé vagy felhasznalt
azon anyag gyartojat, amelyre vonatkozoan kiegészitdmindségitdorzsdokumentéacio-
tantsitvany irdnti kérelmet nyujtottak be, vagy a kiegészitdmindségitorzsdokumentacio-
tantsitvany jogosultjat inspekcionak kell aldvetni annak érdekében, hogy ellendrizzék a
kiegészitomindségitorzsdokumentacid-tanisitvany irdnti kérelemben vagy a kiegészitd

mindségi torzsdokumentacioban szerepld informaciokat.

Ha az emlitett anyag gyartdja megtagadja, hogy ilyen inspekcidonak vessék ala, az
Ugynokség felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a kiegészitdmindéségitorzsdokumentacio-

tanusitvany iranti kérelem vizsgalatat.

28. cikk

Platformtechnologia-térzsdokumentdaciok

(1) A forgalombahozataliengedély-kérelmezdk a valamely platformtechnologidval
kapcsolatos, a II. melléklettel 6sszhangban el6irt relevans adatok benytjtasa helyett az
e cikk (3) bekezdésével 6sszhangban tanusitott platformtechnolégia-tdrzsdokumentaciora
is tdmaszkodhatnak. A platformtechnologia-torzsdokumentéacionak tartalmaznia kell a I1.
melléklettel 0sszhangban eldirt informacidkat. A forgalombahozataliengedély-
kérelmezdknek figyelembe kell venniiik az Ugynokség 4ltal e tekintetben kdzzétett

tudomanyos irdanymutatasokat.
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)

(4)

)

A platformtechnoldgia-torzsdokumentaciora tdmaszkodo forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak naprakészen kell tartaniuk a platformtechnoldégia-torzsdokumentéciot a
tudomanyos ¢és technologiai fejlemények fényében, és be kell vezetniiik az annak
biztositasdhoz sziikséges valtoztatasokat, hogy a platformtechnoldgia 6sszhangban legyen
az altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel és a technika allasaval. A valamely
gyogyszer tekintetében platformtechnologia-tdrzsdokumentaciora timaszkodo

forgalombahozataliengedély-jogosult tovabbra is felelés marad az adott gydgyszerért.

A platformtechnologia-torzsdokumentacio tanusitasa érdekében tanusitott
platformtechnolégia-térzsdokumentacio iranti kérelmet kell benyujtani az Ugyndkséghez.
Az Ugyndkség megvizsgalja a kérelmet, és pozitiv eredmény esetén tanusitja a

platformtechnologia-térzsdokumentaciot.

A tanusitott platformtechnologia-torzsdokumentaci6 iranti kérelem csak azt kvetden
nyujthato be, hogy az Ugyndkség megerdsitette a tanusitott platformtechnologia-
torzsdokumentacio iranti kérelem benyujtasara vald jogosultsagot. A jogosultsag
megerdsitését kdvetden a tanusitott platformtechnologia-torzsdokumentécio iranti kérelmet
az adott gydgyszerre vonatkozo, forgalombahozatali engedé€ly irdnti kérelem részeként
vagy az adott gydgyszer forgalombahozatali engedélyének megadasat kovetden kell

benyujtani.

Az Ugynokség létrehozza és fenntartja a tanusitott platformtechnolégia-
torzsdokumentaciok és a kapcsolodo értekeld jelentések adattarat, és biztositja a személyes
adatok és a bizalmas iizleti informaciok védelmét. Az Ugynokség biztositja, hogy a

tagallamok illetékes hatdsagai hozzaférjenek az adattarhoz.
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(6)

(7)

Ha a tanusitott platformtechnologia-tdrzsdokumentécio6 tulajdonosa nem teljesiti az

e cikkben meghatarozott kotelezettségeket, az Ugynokség felfiiggesztheti vagy
visszavonhatja a tanusitvanyt, és a tagallamok illetékes hatosagai vagy adott esetben az
Bizottsag felfiiggeszthetik vagy bevonhatjak a gydgyszerekre vonatkozd, a tanusitott
platformtechnologia-térzsdokumentéacion alapul6 forgalombahozatali engedélyt, vagy
intézkedéseket hozhatnak az emlitett tantsitott platformtechnoldgia-térzsdokumentacion
alapul6 gyogyszerekkel val6 ellatas megtiltasara. A tanusitott platformtechnologia-
torzsdokumentacié tulajdonosanak indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatnia kell az
érintett forgalombahozataliengedély-jogosultakat minden olyan informéciorol, amely

relevans a (2) bekezdés szerinti kotelezettségeik teljesitése szempontjabol.

Az Ugyndkségnek vagy adott esetben valamely tagallam illetékes hatosaganak kérésére a
platformtechnologiat inspekcionak kell alavetni a platformtechnoldgia-
torzsdokumentacioban szerepld informaciok ellenérzése céljabol. Ha a tanusitott
platformtechnologia-torzsdokumentacio kérelmezdje vagy a tanusitott
platformtechnologia-térzsdokumentécio tulajdonosa megtagadja, hogy ilyen inspekcionak
vessék ald, az Ugynokség felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a tantsitott
platformtechnolédgia-térzsdokumentécio iranti kérelem vizsgalatat, vagy felfiiggesztheti

vagy visszavonhatja a tanusitvanyt.

7106/2/26 REV 2 157



(1)

)

©)

(4)

)

29. cikk

Decentralizalt gyartas

Amennyiben a gyartott gyogyszer sajatos tulajdonsagai, valamint a gyogyszer
mindségével, biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatos megfontolasok — példaul a
rovid eltarthatdsagi idé — ezt indokolja, vagy amennyiben a kezelt beteghez val6 kozelség
vagy a valamely beteg szamara torténd testreszabas a beteg javat szolgalja, a
forgalombahozataliengedély-kérelmezo felkérheti a tagallam illetékes hatdsagat vagy adott
esetben az Ugynokséget, hogy az érintett gydgyszer tekintetében hagyja jova a

decentralizalt gyartas alkalmazasat.

Az (1) bekezdésben emlitett kérelmet a forgalombahozatali engedély iranti kérelem

részeként, a II. melléklettel 6sszhangban kell benyujtani.

A tagallam illetékes hatosaganak vagy adott esetben az Ugynokségnek a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem értékelésének részeként értékelnie kell az (1)

bekezdésben emlitett kérelmet.

A tagallam illetékes hatosaganak vagy adott esetben az Ugynokségnek egyiitt kell
miikddnie az dsszes érintett szabalyozasi hatosaggal, beleértve a forgalombahozatali
engedélyben emlitett kozponti gyartohely feliigyeletét ellatd tagallam illetékes hatosagat is.
A kozponti gyartohelynek a 146. cikk alapjan megadott gyogyszergyartasi engedeélyét a

forgalombahozatali engedély megadasara iranyuld eljarés részeként kell megadni.

A decentralizalt gyartas alkalmazasanak jovahagyasat bele kell foglalni a

forgalombahozatali engedély feltételeibe.
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(6)

(7)

(8)

(1

A tagallam illetékes hatésaga vagy adott esetben az Ugynokség visszavonhatja a
decentralizalt gyartas alkalmazéasara vonatkozé jovahagyast, amennyiben megallapitja,
hogy az (1) bekezdésben emlitett indokolds mar nem érvényes, vagy hogy a decentralizalt
gyartasnak a 146—152. cikkben és a 155—157. cikkben emlitett feltételei nem teljesiilnek.
Az ilyen koriilményekrdl az illetékes hatosagnak indokolatlan késedelem nélkiil

tajékoztatnia kell a kdzponti gyartohely feliigyeletét ellatod tagallam illetékes hatosagat.

A decentralizalt gyartast alkalmazo6 forgalombahozataliengedély-jogosultaknak a 92. cikkel
dsszhangban a tagallam illetékes hatosaga vagy adott esetben az Ugyndkség
rendelkezésére kell bocsataniuk minden olyan 11j informacidt, amely a forgalombahozatali

engedély e cikk (5) bekezdésében emlitett feltételeinek modositasat vonhatja maga utan.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a decentralizalt gyartas alkalmazaséara
iranyulo6 kérelem tartalmanak és formatuménak, valamint az (1) bekezdés alkalmazasanak
meghatarozasa céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 217. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
30. cikk
Segédanyagok

A kérelmezonek informécidt kell szolgaltatnia a valamely gydgyszerben hasznalt

segédanyagokrdl a II. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek megfelelden.

A tagéllam illetékes hatdsaganak vagy adott esetben az Ugynokségnek a gyogyszer

részeként kell értékelnie a segédanyagokat.
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(2) Szinezékek csak akkor hasznalhatok gyogyszerekben, ha szerepelnek a kovetkezd

jegyzékek valamelyikében:

a)  az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagoknak az 1333/2008/EK rendelet
II. melléklete B. részének 1. tdblazataban foglalt unios jegyzéke, és az emlitett
szinezékek megfelelnek a 231/2012/EU rendeletben meghatarozott tisztasagi

kritériumoknak ¢és specifikdcioknak;

b) agyogyszerekben felhasznalhato olyan szinezékek jegyzéke, amelyek az
engedélyezett ¢lelmiszer-adalékanyagoknak a Bizottsag altal a (3) bekezdés alapjan

Osszeallitott unios jegyzékében nem szerepelnek.

3) A Bizottsag dsszeallithatja a gyogyszerekben felhasznalhatd, az engedélyezett élelmiszer-

adalékanyagok unids jegyzékében nem szerepld szinezékek jegyzékét.

A Bizottsag — adott esetben az Ugyndkség szakvéleménye alapjan — hatarozatot fogad el
arrol, hogy az érintett szinezéket fel kell-e venni az els¢ albekezdésben emlitett

szinezékjegyzékbe.

Valamely szinezék csak akkor vehet6 fel az elsé albekezdésben emlitett
szinezékjegyzékbe, ha a szinezéket torolték az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok

unios jegyzekébol.

Az els6 albekezdésben emlitett szinezékjegyzéknek adott esetben tartalmaznia kell az
emlitett jegyzékben foglalt szinezékekre alkalmazando tisztasagi kritériumokat,

specifikacidkat vagy korlatozasokat.
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Az els6 albekezdésben emlitett szinezékjegyzéket végrehajtasi jogi aktusok utjan kell
Osszedllitani. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 217. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(4) Amennyiben valamely, gyogyszerben felhasznalt szinezéket tordlnek az engedélyezett
élelmiszer-adalékanyagok unios jegyzékébdl, az Ugyndkség az EFSA tudomanyos
szakvéleménye alapjan, a Bizottsadg kérésére vagy sajat kezdeményezésére indokolatlan
késedelem nélkiil tudomanyos szakvéleményt ad ki az érintett szinezék gyogyszerekben
valo felhasznalasarol, figyelembe véve az EFSA szakvéleményét. Az Ugynokség
szakvéleményét az emberi felhasznalasra szant gyogyszereknek az (EU) 2026/... rendelet*
155. cikkében emlitett bizottsaganak (a tovabbiakban: az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek bizottsaga) kell elfogadnia.

Az Ugyndkség indokolatlan késedelem nélkiil megkiildi a Bizottsdgnak az érintett szinezék
gyogyszerekben valo felhasznalasara vonatkozo6 tudomanyos szakvéleményét az

értékelésrol szolo jelentéssel egyiitt.

A Bizottsag az Ugynokség szakvéleménye alapjan indokolatlan késedelem nélkiil hatiroz
arrol, hogy az érintett szinezék felhasznalhato-e gyogyszerekben, és adott esetben felveszi

azt a (3) bekezdés elso albekezdésében emlitett szinezékjegyzékbe.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(5) Ha egy szinezéket az EFSA szakvéleményét nem igényld okokbdl toroltek az
engedélyezett ¢lelmiszer-adalékanyagok unios jegyzEkébdl, a Bizottsag hataroz az érintett
szinezék gyogyszerekben vald felhasznalasarol, és adott esetben felveszi azt a (3) bekezdés
elsé albekezdésében emlitett szinezékjegyzékbe. A Bizottsag ilyen esetekben kikérheti az
Ugynékség szakvéleményét a szinezéknek gyogyszerekben valo felhasznalasa

tekintetében.

(6) Az engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok unids jegyzekébdl torolt szinezék tovabbra is
felhasznalhat6 szinezékként gydgyszerekben addig, amig a Bizottsag hatdrozatot nem hoz
arrol, hogy a szinezéket fel kell-e venni a gyogyszerekben felhasznéalhatd szinezékek

jegyzékébe a (3) bekezdésnek megfelelden.

(7) E cikk (2)—(6) bekezdése az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 1. pontjaban meghatarozott

allatgyogyaszati készitményekben felhasznalt szinezékekre is alkalmazando.
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5.SZAKASZ

KIIGAZITOTT DOKUMENTACIOS KOVETELMENYEK

31. cikk
A gyogyszerbol vagy gyogyszerkategoriabol eredo jellemzok vagy a gyogyszerrel

vagy gyogyszerkategoriaval kapcsolatos modszerek miatt kiigazitott keretek

(1) A VII. mellékletben felsorolt gyogyszerekre vagy gyogyszerkategoridkra kiigazitott
tudomanyos vagy technikai kdvetelmények alkalmazandok az ezen gydgyszerek vagy
gyogyszerkategoridk engedélyezése, farmakovigilancidja, ellendrzése és alkalmazasa
tekintetében (a tovabbiakban: kiigazitott keret). Valamely gydgyszert vagy

gyogyszerkategoriat fel kell venni a VII. mellékletbe, amennyiben:

a)  azezen iranyelvben, az 1394/2007/EK rendeletben vagy az (EU) 2026/...
rendeletben®™ meghatarozott kovetelmények alkalmazasaval nem lehet megfelel6en
értekelni vagy nyomon kovetni a gyogyszer vagy gyogyszerkategdria mindségét,
biztonsagossagat és hatdsossagat a gyogyszerekbol eredd tudomanyos vagy technikai
jellemzok, vagy a gyodgyszerrel vagy gydgyszerkategoriaval kapcsolatos modszerek

miatt; és

* HL: Kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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b) agyogyszerrel vagy gyogyszerkategoriaval kapcsolatos jellemzdok vagy modszerek
pozitivan jarulnak hozza a gydgyszer vagy gyogyszerkategoria ezen iranyelvben és
az (EU) 2026/... rendeletben™ el6irt mindségéhez, biztonsagossagahoz és
hatasossagahoz, vagy jelentds mértékben hozzédjarulnak a betegek megeldzéshez,

diagnosztizalashoz, kezeléshez vagy betegellatashoz vald hozzaféréséhez.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy — az Ugyndkséggel és a tagallamok illetékes
hatosagaival folytatott konzultaciot kovetden — a 218. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el, hogy a tudomanyos ¢és technikai
fejlodés figyelembevétele érdekében modositsa a gyogyszereknek vagy

gyogyszerkategoridknak a VII. mellékletben foglalt jegyzékét.

3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy — az Ugyndkséggel és a tagallamok illetékes
hatésagaival folytatott konzultaciot kovetden — a 218. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el, hogy kiegészitse ezen iranyelvet
azaltal, hogy meghatarozza a VII. mellékletben felsorolt gydgyszerekre vagy
gyogyszerkategoridkra vonatkozo kiigazitott keretet, valamint a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdk altal azon gyodgyszerre vagy
gyogyszerkategoriara vonatkozdan benyujtando technikai dokumentaciot, amelyre

vonatkozoan a kiigazitott keret meghatarozasra kertilt.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(4)

)

(6)

A kiigazitott keret olyan kiilonleges kdvetelményeket, valamint az ezen irdnyelvben és az
(EU) 2026/... rendeletben” meghatarozott kdvetelmények olyan célzott technikai
kiigazitasait vonhatja maga utan, amelyek annak értékeléséhez sziikségesek, hogy
megadhato-e az ezen iranyelv 6. cikkében emlitett forgalombahozatali engedély valamely,
a VII. mellékletben meghatarozott gyogyszerre vagy gyodgyszerkategoriara, tovabba azok
életciklus-menedzsmentjéhez sziikségesek. A technikai kiigazitdsoknak ardnyosaknak kell
lenniiik az egyiittjaré kockazattal és hatassal, tovabba objektiv és tudoményos
megfontolasokon kell alapulniuk. fgy kiilondsen, minden technikai kiigazitasnak
biztositania kell az ezen iranyelvben és az (EU) 2026/... rendeletben” a mindségre, a
biztonsagossagra és a hatdsossdgra vonatkozdan meghatarozott elvek tiszteletben tartasat.
A kiigazitasokat korldtozni kell annyiban, hogy azokra a feltétleniil sziikséges €s a
gyogyszerrel vagy gyogyszerkategoriaval kapcsolatos jellemzdk vagy modszerek miatt
kelléen indokolt mértékben keriiljon sor. A Bizottsadg rendszeresen feliilvizsgalja és

kiértékeli a technikai kiigazitasokat.

Olyan gyogyszerre, amelyre a (3) bekezdésben emlitettek szerint kiigazitott keret
vonatkozik, akkor adhaté meg forgalombahozatali engedély, ha a gyogyszer elony-

kockézat aranya kedvezo.

A VII. mell¢kletben felsorolt gydgyszerek vagy gyodgyszerkategoriak esetében a technikai
kiigazitasok e cikk (3) bekezdése alapjan torténd elfogadasaig be lehet nyujtani a
gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmet a 7. cikk (2)

bekezdésével 6sszhangban.

Az e cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag
figyelembe veszi mindazokat a rendelkezésre all6 informaciokat, amelyek az (EU) 2026/...

rendelet” 116. cikkével 6sszhangban létrehozott szabalyozoi tesztkdrnyezetbdl szarmaznak.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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I1I. fejezet

A nemzeti forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo eljarasok

1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

32. cikk

A forgalombahozatali engedély iranti kérelmek elbirdldsa

(1) A 7. és a 10-15. cikknek megfelelden benyujtott, forgalombahozatali engedély irdnti

kérelem elbirdlasa érdekében a tagallam illetékes hatdsaga:

a) ellendrzi, hogy a kérelem alatamasztasara benyujtott adatok és dokumentumok
megfelelnek-e a 7. és a 10-15. cikknek (,,a kérelem validalasa”), valamint elbiralja,
hogy teljesiilnek-e a forgalombahozatali engedély megadasanak a 46, 47. és 48.

cikkben meghatarozott feltételei;

b)  vizsgalat céljabol bekiildheti a gydgyszert, annak kiindulasi anyagait vagy
hatdéanyagait és — sziikség esetén — intermedierjeit vagy egyéb Osszeteviit egy
hivatalos gyogyszerellendrzd laboratdriumba vagy a tagallam altal az emlitett célra
kijelolt laboratdériumba annak biztositasa érdekében, hogy a gydgyszer gyartodja altal
alkalmazott és az I. mellékletnek megfelelden a forgalombahozatali engedély iranti

kérelemhez mellékelt adatokban leirt ellendrzési modszerek megfeleldek legyenek;
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c) adott esetben eldirhatja a forgalombahozataliengedély-kérelmezd szamara, hogy
szolgaltasson kiegészitd informacidkat a 7. és a 10—15. cikkben felsorolt tételek

tekintetében;

d) aforgalombahozataliengedély-kérelmezo altal benyujtott adatoktol fiiggetleniil
mérlegelhet tovabbi, az emlitett tagallam illetékes hatosdganak rendelkezésére allo
bizonyitékokat, és donthet azokrol, tajékoztathatja a kérelmezdt a dontésérol és
annak indokairdl, €s eldirhatja a kérelmez6 szamara, hogy modositsa az alkalmazasi

elbirast;

e) adott esetben eldirhatja a kérelmez0 szamara, hogy szolgaltasson nyers adatokat az 1.
mellékletben emlitett gyogyszerészeti és nem klinikai vizsgalatokrdl, valamint

klinikai vizsgélatokrol.

(2) Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek az (1) bekezdés
a) pontjaban emlitett validalasa soran a tagallam illetékes hatdsaga gy véli, hogy a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem nem teljes, vagy olyan mértékben hianyos,
hogy megakaddlyozhatja a kérelem értékelését, ennek megfelelden tajékoztatja a

kérelmezdt, és hataridét allapit meg a hianyzo6 adatok és dokumentacio benyujtasdhoz.

Ha a forgalombahozataliengedély-kérelmez6 az emlitett hataridon beliil nem nytjtja be a
hianyzo6 adatokat €s dokumentacidt, a kérelmet ugy kell tekinteni, hogy a kérelmezd

visszavonta.

3) Amennyiben a tagallam illetékes hatosaga ¢l az (1) bekezdés c) pontjdban emlitett
lehetdséggel, a 33. cikkben megallapitott hataridoket fel kell fliggeszteni a kiegészitd
informaciok benyujtasaig vagy a kérelmez6 szdmara magyarazat benyujtasara biztositott

id6 lejartaig.
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4

)

Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem elbirdldsa soran a tagallam
illetékes hatosaga ugy véli, hogy a benyujtott adatok mindsége vagy kiforrottsdga nem
elégséges ahhoz, hogy be lehessen fejezni a kérelem elbiralasat, a kérelem elbiralasa attol a
naptdl szamitott 90 napon beliil sziintethetd be, amelyen a tagalam illetékes hatosaga
meggy06z6dott arrdl, hogy a kérelem aldtdmasztasara benyujtott adatok és dokumentumok

megfelelnek a 7. és a 10—15. cikknek (a tovabbiakban: a validalas idopontja).

A forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelem elbiralasanak besziintetése eldtt a tagallam
illetékes hatosaganak irdsban Ossze kell foglalnia a hianyossagokat. Ennek alapjan a
tagallam illetékes hatdsaganak ennek megfelelden tajékoztatnia kell a
forgalombahozataliengedély-kérelmezot, €s €szszerli hataridot megallapitania a
hianyossagok orvosldsara. A forgalombahozatali engedély iranti kérelem elbiralasat
mindaddig fel kell fiiggeszteni, amig a forgalombahozataliengedély-kérelmezd nem
orvosolja a hidnyossagokat. Ha a forgalombahozataliengedély-kérelmezd nem orvosolja az
emlitett hidnyossagokat a tagallam illetékes hatosaga altal meghatarozott hataridon beliil,
az elbiralast be kell sziintetni, és ugy kell tekinteni, hogy a forgalombahozataliengedély-

kérelmezd visszavonta a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet.

A kornyezeti kockazatértékelésre vonatkozo informaciok és a 18. cikkben emlitett
antimikrobialis stewardship terv kozzétételekor a tagallam illetékes hatdosagéanak térolnie

kell minden, tizleti szempontbdl bizalmas jellegii informaciot.
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(6) Amennyiben valamely, a referencia-gyogyszerrel kapcsolatos, potencialis sulyos
népegészségiigyi kockazat vizsgalatara keriil sor egy ezen iranyelv vagy az (EU) 2026/...
rendelet” szerinti kiilon eljaras keretében, a tagallamok a referencia-gyogyszerre vonatkozo
eljaras végéig minden olyan, ezen iranyelv 10—13. cikke alapjan benyujtott
forgalombahozataliengedély-kérelem elbirdlasat felfiiggesztik, amely ugyanazon

referencia-gyogyszert hasznalja.

(7) Amennyiben a tagallamok illetékes hatdésagai tudomast szereznek arrél, hogy ugyanazon
gyogyszerre vonatkozdéan mar folyamatban van egy forgalombahozatali engedély iranti
kérelem elbiralasa egy masik tagallam illetékes hatdsaga altal, meg kell tagadniuk a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem validalasat, és javasolniuk kell a kérelmezonek

a 37. vagy a 39. cikkben emlitett eljaras alkalmazasat.

(8) Amennyiben a tagallamok illetékes hatosdgai tudomast szerez arrél, hogy egy tagallam
ugyanazon gyogyszerre mar forgalombahozatali engedélyt adott, meg kell tagadniuk a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem validalasat, kivéve, ha azt a 39. cikkben

megallapitott kolcsonds elismerési eljarassal 6sszhangban nyujtottak be.

33. cikk

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem elbiralasanak idétartama

A tagallamok minden sziikséges intézkedést meghoznak annak biztositasara, hogy a gydgyszerekre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély megadasara irdnyul6 eljaras a forgalombahozatali engedély

iranti kérelem validalasanak napjatol szamitott 180 napon beliil befejez6djon.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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34. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedély megadasara iranyulo eljardsok tipusai

A nemzeti forgalombahozatali engedélyek a 35. cikkben megallapitottak szerinti tisztan nemzeti
eljarassal, a 36. és a 37. cikkben megallapitottak szerinti decentralizalt eljarassal vagy a 38. és a 39.

cikkben megallapitottak szerinti kdlesonds elismerési eljarassal 6sszhangban adhatok meg.

2.SZAKASZ

EGYETLEN TAGALLAMBAN ERVENYES FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

35. cikk

Tisztan nemzeti eljards

(1) Egy gyogyszerre vonatkozd nemzeti forgalombahozatali engedélynek — nevezetesen a
tisztan nemzeti eljaras szerinti engedélynek — valamely tagallamban torténé megszerzése
céljabol a forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek az emlitett tagallam illetékes

hatésagahoz kell kérelmet benyujtania.

(2) Azon tagéllam illetékes hatdésaganak, amelyben a forgalombahozatali engedélyt
kérelmezik, a 32. és 33. cikkel 6sszhangban el kell birdlnia a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet, értékeld jelentést kell készitenie, és a 46., a 47. és a 48. cikkel vagy adott
esetben az 50. cikkel, valamint az alkalmazandé nemzeti rendelkezésekkel 6sszhangban

hatarozatot kell hoznia a forgalombahozatali engedély megadasarol vagy megtagadasarol.
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3) A tisztan nemzeti eljaras keretében megadott forgalombahozatali engedély csak az azt

megad¢ illetékes hatosag tagallamaban érvényes.

3.SZAKASZ

TOBB TAGALLAMBAN ERVENYES FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

36. cikk

A decentralizalt eljaras hatdlya

(1) Egy gyogyszerre vonatkoz6 nemzeti forgalombahozatali engedélynek tobb tagallamban
ugyanazon gyogyszer tekintetében torténd megszerzése céljabol a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdjének azon tagallamok illetékes hatdsdgaihoz kell

kérelmet benytjtania, amelyekben a kérelmezd nemzeti forgalombahozatali engedélyt kér.

(2) A a decentralizalt eljaras altal érintett tagallamok illetékes hatdsagainak a 32., 33. és 37.
cikkel dsszhangban el kell birdlniuk a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, és a
46., a 47. ¢és a 48. cikkel vagy adott esetben az 50. cikkel 6sszhangban hatarozatot kell

hozniuk a forgalombahozatali engedély megadasarol vagy megtagadasarol.

3) A decentralizalt eljaras keretében megadott forgalombahozatali engedélyek csak azon
tagallamokban érvényesek, amelyek illetékes hatosdgai megadtak a forgalombahozatali

engedélyeket.
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37. cikk

Decentralizalt eljards

(1) A decentralizalt eljaras keretében a forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek azonos
dokumentécio alapjan kell a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet benyujtania:
a)  akérelmezd altal arra kivalasztott tagallam illetékes hatosagahoz, hogy az a 46. cikk
(3) bekezdésével 6sszhangban értékeld jelentést készitsen a gydgyszerrdl, és eljarjon
e szakasszal 6sszhangban (a tovabbiakban: a decentralizalt eljaras referencia-
tagallama), és
b)  atobbi tagallamnak a decentralizalt eljaras altal érintett illetékes hatdsagaihoz.
(2) A forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek a kdvetkezdket kell tartalmaznia:
a) a7.,al0-15.és a65. cikkben emlitett adatok és dokumentumok;
b)  adecentralizalt eljaras éltal érintett tagallamok jegyzéke.
3) A forgalombahozataliengedély-kérelmezdének az (1) bekezdés szerinti kérelem
benyujtasakor valamennyi tagallam valamennyi illetékes hatosagat tajékoztatnia kell.
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Ha a tagéallamban €16 betegek igényeinek kielégitése érdekében sziikséges, az emlitett
tagallam illetékes hatdsaga kérheti, hogy a tagéllama a decentralizalt eljaras altal érintett
tagallamma valjon, és az emlitett kérelmérdl — a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasatol szamitott 30 napon beliil — tajékoztatja a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdt és a decentralizalt eljarés referencia-tagallamanak
illetékes hatosagat. A forgalombahozataliengedély-kérelmezonek indokolatlan késedelem
nélkiil be kell nytjtania az emlitett tagallam illetékes hatésagahoz a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet, amelynek kézhezvételétdl az emlitett tagallamot a decentralizalt

eljaras altal érintett tagallamnak kell tekinteni.

4) Amennyiben a kérelem validalasa soran a decentralizalt eljaras referencia-tagallamanak
illetékes hatosaga ugy véli, hogy a forgalombahozatali engedély iranti kérelem nem teljes,
vagy olyan mértékben hidnyos, hogy megakadalyozhatja a kérelem értékelését, ennek
megfelelden tajékoztatnia kell a kérelmezdt, és észszerli hatariddt kell megallapitania a

hianyzé adatok és dokumentumok benyujtasdhoz.

Ha a forgalombahozataliengedély-kérelmez6 a megadott hataridén beliil nem nyujtja be a
hianyz6 adatokat és dokumentumokat, tigy kell tekinteni, hogy a kérelmezd6 a decentralizalt
eljaras referencia-tagallaméban és a decentralizalt eljaras altal érintett egyéb tagallamokban

visszavonta a kérelmet.
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Amennyiben a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elbirdldsa soran a decentralizalt
eljaras referencia-tagallamanak illetékes hatésaga ugy véli, hogy a benyujtott adatok
mindsége vagy kiforrottsaga nem elégséges ahhoz, hogy befejezhesse a kérelem
elbiralasat, a kérelem elbiralasa a kérelem validalasanak idépontjatol szamitott 90 napon

belil besziintetheto.

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem altala végzett elbirdlasdnak besziintetése
elott a decentralizalt eljaras referencia-tagallamanak illetékes hatosaga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek alapjan a decentralizalt eljaras referencia-tagallama
illetékes hatosaganak ennek megfelelden tajékoztatnia kell a forgalombahozataliengedély-
kérelmezdt és a decentralizalt eljaras altal érintett tagallamok illetékes hatdsagait, és
hatarid6t megéllapitania a hidnyossagok orvosldsara. A forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbiralasat mindaddig fel kell fiiggeszteni, amig a forgalombahozataliengedély-
kérelmez6 nem orvosolja az emlitett hidnyossagokat. Ha a forgalombahozataliengedély-
kérelmezd nem orvosolja az emlitett hidnyossagokat a decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga 4ltal meghatarozott hataridon beliil, a kérelem elbiralasat
be kell sziintetni, és a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet ugy kell tekinteni, mint
amelyet a kérelmez6 a decentralizalt eljaras referencia-tagallaméban és a decentralizalt

eljaras altal érintett egy¢éb tagallamokban visszavont.

A decentralizalt eljaras referencia-tagallamanak illetékes hatésaganak ennek megfeleléen
tajékoztatnia kell a decentralizalt eljaras altal érintett tagallamok illetékes hatosagait és a

forgalombahozataliengedély-kérelmezat.
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(6) A kérelem validalasanak idépontjatol szamitott 105 napon beliil a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes hatdsaga elkésziti az értékeld jelentést, az alkalmazasi
eldirast, a cimkeszoveget €s a betegtajékoztatot, s azokat megkiildi a decentralizalt eljaras

altal érintett egyéb tagallamoknak és a forgalombahozataliengedély-kérelmezdonek.

(7) Az értékeld jelentés, az alkalmazasi eldiras, a cimkeszdveg és a betegtajékoztatd
kézhezvételétdl szamitott 75 napon beliil — kivéve, ha a 41. cikk alkalmazand6 — a
decentralizalt eljaras altal érintett tagallamok illetékes hatdsagainak jova kell hagyniuk az
értékeld jelentést, az alkalmazasi eldirast, a cimkeszoveget €s a betegtajékoztatot, €s ennek
megfelelden tajékoztatniuk a decentralizalt eljaras referencia-tagallamanak illetékes
hatdsagat. A decentralizalt eljaras referencia-tagallamanak illetékes hatosaganak el kell
ismernie valamennyi, decentralizalt eljaras altal érintett tagallam beleegyezését, lezarnia az

eljarast, és ennek megfelelden tajékoztatnia a forgalombahozataliengedély-kérelmezat.

(8) A (7) bekezdés szerinti informacidk kézhezvételétol szamitott hét napon beliil a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek be kell nyujtania az alkalmazasi eldiras, a
cimkeszoveg és a betegtajékoztatd kivaldo mindségli forditasait a decentralizalt eljaras
referencia-tagallama illetékes hatosdganak és a decentralizalt eljaras altal érintett egyéb

tagallamok minden egyes illetékes hatosaganak.
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) Az e cikk (7) bekezdésében emlitett beleegyezés elismerésétdl szamitott 30 napon beliil a
decentralizalt eljaras referencia-tagallamai és a decentralizalt eljaras altal érintett egyéb
tagallamok illetékes hatdsagainak hatarozatot kell elfogadniuk a 46., a 47. és a 48. cikkel
0sszhangban, valamint a jovahagyott értékeld jelentésnek, alkalmazasi eldirasnak,

cimkeszovegnek ¢és betegtajékoztatonak megfelelden.

4.SZAKASZ

NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK KOLCSONOS ELISMERESE

38. cikk

A kélcsonds elismereési eljaras hatalya

(1) Amennyiben egy nemzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek egy adott
tagallamban torténd benytjtasakor ugyanarra a gydgyszerre egy vagy tobb masik
tagallamban mar megadtak a nemzeti forgalombahozatali engedélyt a 46., a 47. és a
48. cikkel 6sszhangban, a mar megadott nemzeti forgalombahozatali engedélyt —a 39.
cikkel 6sszhangban — el kell ismerni azon tagallamban, ahol a nemzeti forgalombahozatali

enged¢ly iranti kérelmet benyujtjak.

(2) A valamely tagallamban a 46, a 47. és a 48. cikkel dsszhangban megadott nemzeti
forgalombahozatali engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmet a 39. cikkel

Osszhangban kell benyujtani.
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39. cikk

Kolcsonos elismerési eljaras

(1) A nemzeti forgalombahozatali engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmet a kdvetkezok

részére kell benytjtani:

a)  azon tagallamok egyikének illetékes hatdsaga, amely a nemzeti forgalombahozatali
engedélyt megadta (a tovabbiakban: a kdlcsonds elismerési eljaras referencia-

tagallama), és

b)  akodlesonods elismerési eljaras altal érintett tagallamok illetékes hatosagai,
nevezetesen azok, amelyekben a kérelmezd nemzeti forgalombahozatali engedélyt

kivéan szerezni a kolcsonos elismerési eljaras keretében.

(2) A kérelemnek tartalmaznia kell a kdlesonos elismerési eljaras altal érintett tagallamok
jegyzeékét.
3) A nemzeti forgalombahozatali engedély megadasatol szamitott egy évig a kdlesonds

elismerési eljaras referencia-tagallama illetékes hatdsaganak el kell utasitania az emlitett

nemzeti forgalombahozatali engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmeket.

Azonban, amennyiben a kolcsonds elismerési eljaras referencia-tagallamanak illetékes
hatosagat arrol tajékoztatja egy masik tagallam illetékes hatosaga, hogy az emlitett
tagallamnak érdeke flizodik az emlitett gyogyszerhez, az els6 albekezdés nem

alkalmazando.
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©)

A forgalombahozataliengedély-kérelmezének valamennyi tagallam valamennyi illetékes

hatosagat tajékoztatnia kell az (1) bekezdés szerinti kérelem benyujtasakor.

Ha a tagallamban ¢l0 betegek igényeinek kielégitése érdekében sziikséges, az emlitett
tagallam illetékes hatosaga kérheti, hogy a tagallama a kdlcsonds elismerési eljaras altal
érintett tagallamma valjon, és az emlitett kérésérdl a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benytjtasatol szamitott 30 napon beliil tdjékoztatja a forgalombahozataliengedély-
kérelmezat és a kolcsonds elismerési eljaras referencia-tagallamanak illetékes hatosagat. A
kérelmezdnek indokolatlan késedelem nélkiil be kell nyujtania a kdlcsonds elismerés iranti
kérelmet az emlitett tagallam illetékes hatosagahoz, amelynek kézhezvételét kovetden az

emlitett tagallamot a kdlcsonds elismerési eljaras altal érintett tagallamnak kell tekinteni.

A kolcsonds elismerési eljaras referencia-tagallamanak illetékes hatosaga a kdlcsonds
elismerés iranti kérelem validalasanak idOpontjatol szamitott 30 napon beliil megkiildi az
értékeld jelentést a jovahagyott alkalmazasi eldirassal, cimkeszoveggel és
betegtajékoztatoval egyiitt a kolcsonos elismerési eljaras altal érintett tagallamoknak és a
kérelmezdnek. Amennyiben valamely, a kdlcsonds elismerési eljaras altal érintett tagallam

az értékeld jelentés aktualizalasat kéri, az eljarast meg lehet hosszabbitani 90 napra.
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(6)

(7)

(8)

)

Az értékeld jelentés, az alkalmazasi el6iras, a cimkeszoveg €s a betegtajékoztato
kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil — kivéve, ha a 41. cikk alkalmazand6 — a
kolcsonds elismerési eljaras altal érintett tagallamok illetékes hatosagainak jova kell
hagyniuk az értékeld jelentést, az alkalmazasi eldirast, a cimkeszdveget és a
betegtajékoztatot, és ennek megfelelden tajékoztatniuk kell a kolcsonds elismerési eljaras

referencia-tagallamanak illetékes hatosagat.

A kolcsonos elismerési eljaras referencia-tagallama illetékes hatdsaganak el kell ismernie a
kolcsonds elismerési eljaras referencia-tagallama és a kolcsonds elismerési eljaras altal
érintett tagallamok kozotti megegyezést, lezarnia az eljarast, és ennek megfeleléen

tajékoztatnia a kérelmezot.

A (7) bekezdés szerinti informaciok kézhezvételétdl szamitott hét napon beliil a
kérelmezdnek be kell nyljtania a kolcsonds elismerési eljaras altal érintett tagallamok
mindegyik illetékes hatésagahoz az alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg és a

betegtajékoztatd kivaldo mindségili forditasait.

A megegyezésnek az e cikk (7) bekezdésében emlitett elismerésétdl szamitott 30 napon
beliil a kdlesonds elismerési eljaras altal érintett tagallamok illetékes hatdsagainak
hatarozatot kell elfogadniuk a 46., a 47. és a 48. cikkel 6sszhangban és a jovahagyott
értekeld jelentésnek, alkalmazasi eldirasnak, cimkeszovegnek és betegtdjékoztatonak

megfelelden.
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5.SZAKASZ

A NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK KOORDINACIOJA

40. cikk

A decentralizalt és a kolcsonds elismerési eljardasokkal foglalkozo koordinacios csoport

(1) Létre kell hozni a decentralizalt és a kolcsonds elismerési eljarasokkal foglalkozé

koordinacids csoportot (a tovabbiakban: a koordinacids csoport) a kdvetkezd célokbol:

a)  vizsgaljon meg valamely gyogyszer két vagy tobb tagallamban érvényes nemzeti
forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos barmely kérdést, 6sszhangban az e
fejezet 3. és 4. szakaszéban és e szakaszaban, valamint a 98. cikkben meghatarozott

eljarasokkal;

b)  vizsgalja meg a nemzeti forgalombahozatali engedélyek hatdlya ala tartozé
gyogyszerek farmakovigilanciajaval kapcsolatos kérdéseket, 6sszhangban a 112.,

114., 116., 120. és 125. cikkel;

c) vizsgalja meg a nemzeti forgalombahozatali engedélyek mddositasaival kapcsolatos

kérdéseket, 0sszhangban a 95. cikk (1) bekezdésével,

d) Allitsa 0ssze és tegye kozz¢é azon gyogyszerek jegyzékét, amelyekre vonatkozdan

harmonizalt alkalmazasi eldirast kell kidolgozni, sszhangban a 43. cikkel;

e) harmonizalja az alkalmazasi el6irast, dsszhangban a 43. cikkel.
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Az els albekezdés b) pontjaban emlitett farmakovigilancia-feladatai — igy példaul a
kockazatkezelési rendszerek jovahagyasa és hatékonysaguk nyomon kovetése — ellatasa
céljabodl a koordinacios csoportnak az (EU) 2026/... rendelet™ 156. cikkében emlitett
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (a tovabbiakban: a farmakovigilancia-

kockézatértékelési bizottsag) tudomanyos értékelésére €s ajanlasaira kell tdmaszkodnia.

(2) A koordinacids csoportot tagallamonként egy képviselonek kell alkotnia, akiket
haroméves, megujithato idészakra neveznek ki. A tagallamok egy-egy pottagot is
kinevezhetnek egy hdroméves, megujithatd idészakra. A koordinacids csoport tagjait

szakértok kisérhetik.

Feladataik ellatasa céljabol a koordinacios csoport tagjainak €s a szakértoknek a
tagallamok illetékes hatdsagainak rendelkezésére allo tudomanyos és szabalyozasi
eréforrasokra kell timaszkodniuk. Mindegyik tagallami illetékes hatésagnak nyomon kell
kovetnie az elvégzett értékelések szakmai szinvonalat, és el6 kell segitenie a koordindcios

csoport kinevezett tagjainak és a szakértoknek a tevékenységét.

A koordinécios csoportra az atlathatosag és a tagok fliggetlensége tekintetében az (EU)

2026/... rendelett 154. cikke alkalmazando.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.

7106/2/26 REV 2 181
HU



3) Az Ugynokség biztositja a koordinacios csoport titkarsagat. A koordinaciés csoportnak ki
kell dolgoznia sajat eljarasi szabalyzatat, amely a Bizottsdg kedvezd allasfoglalasat

kovetden 1ép hatalyba. Az eljarési szabalyzatot nyilvanosan elérhetévé kell tenni.

(4) Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatoja vagy az iigyvezetd igazgatd képviseldje, valamint a

Bizottsag képviseldi a koordinacids csoport valamennyi iilésén jogosultak részt venni.

(5) A koordinacids csoport tagjainak biztositaniuk kell a csoport feladatainak, valamint a
tagallami illetékes hatdosagok — tobbek kozott a nemzeti forgalombahozatali

engedélyezéssel foglalkozo tanacsado szervek — munkdjanak megfeleld koordinaciojat.

(6) Ha ezen iranyelv masként nem rendelkezik, a koordinacids csoporton beliil valamennyi
tagallami képviselonek minden t6le telhetét meg kell tennie annak érdekében, hogy
konszenzussal jussanak a meghozand¢ intézkedésre vonatkozé alldspontra. Ha ilyen
konszenzus nem érhetd el, a koordinécios csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségi

allaspontjanak kell érvényesiilnie.

(7) A koordinacids csoport tagjai megbizatasuk lejartat kovetden sem fedhetnek fel szakmai

titoktartéasi kotelezettség ald tartozo informacidkat.

7106/2/26 REV 2 182



(1)

)

3)

41. cikk

A tagallamok eltérd allaspontjai a decentralizalt vagy a kolcsonos elismerési eljaras soran

Ha a 37. cikk (7) bekezdésében vagy a 39. cikk (6) bekezdésében meghatarozott idészak
végén — potencialis sulyos népegészségiigyi kockazat miatt — nézeteltérés van az érintett
tagallamok kozott arrdl, hogy megadhato-e a nemzeti forgalombahozatali engedély, az
érintett tagallamok a decentralizalt eljaras vagy a kdlcsonos elismerési eljaras referencia-
tagallama (a tovabbiakban: a referencia-tagéallam), a decentralizalt eljaras vagy a kolcsonos
elismerési eljaras altal érintett tagallamok (a tovabbiakban: az érintett tagallamok) és a
kérelmez6 szamara rendelkezésre bocsatja a nézeteltérés targyat képezd pontok részletes
magyarazatat és allaspontjanak részletes indoklasat. A nézeteltérés targyat képezo pontokat

indokolatlan késedelem nélkiil a koordinacios csoport elé kell utalni.

A Bizottsag altal elfogadand6 irdnymutatdsoknak kell meghatarozniuk, hogy mi tekintendd

potencialis sulyos népegészségligyi kockazatnak.

A koordinacids csoporton beliil a tagallamok minden téliik telhet6t megtesznek annak
érdekében, hogy megallapodasra jussanak a meghozandé intézkedésekrol. Lehetdséget
biztositanak arra, hogy a forgalombahozataliengedély-kérelmezd szoban vagy irasban
ismertesse az allaspontjat. Ha a nézeteltérés targyat képez6 pontok bejelentését kovetd
60 napon beliil a tagallamok konszenzusos megallapodasra jutnak, a referencia-tagallam
elismeri a megallapodast, lezarja az eljarast, és ennek megfelelden tdjékoztatja a
forgalombahozataliengedély-kérelmezdt. A 37. cikk (9) bekezdésében vagy a 39. cikk

(9) bekezdésében megallapitott eljaras alkalmazando.
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(4) Ha az e cikk (3) bekezdésében meghatarozott 60 napos id6északon beliil nem sikeriil
konszenzusos megallapodast kialakitani, a koordinacios csoporton beliil képviselt
tagallamok tobbségének allaspontjat kell tovabbitani a Bizottsagnak, azon kérdések
részletes leirasaval, amelyekre vonatkozodan a tobbi tagallam nem értett egyet a toObbségi
allasponttal, valamint a tagallamok altal elGterjesztett Osszes eltérd allaspont részletes
ismertetésével egylitt. A koordinacids csoport ajanlhatja, hogy a Bizottsag utalja az tigyet
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga elé. A Bizottsag a 45. cikkben
megallapitott eljarast alkalmazza. Amennyiben a Bizottsdg — a sajat kezdeményezésére
vagy a koordinacids csoport ajanlasa alapjan — ugy itéli meg, hogy az iigyet az emberi

alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga elé kell utalni, a 44. cikk is alkalmazando.

(%) Az e cikk (4) bekezdésében emlitett koriilmények fennéllasa esetén azok a tagallamok,
amelyek jovahagytdk a referencia-tagallam altal kiadott értékeld jelentést, alkalmazasi
eloirast, cimkeszoveget €s betegtajékoztatot, a kérelmezd kérésére engedélyezhetik a
gyogyszert anélkiil, hogy megvarnak a 45. cikkben meghatarozott eljaras kimenetelét.
Ebben az esetben a nemzeti forgalombahozatali engedélyt az eljaras kimenetelének

sérelme nélkiil kell megadni.
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42. cikk

A tagallamok eltérd hatarozataira vonatkozo beterjesztési eljards

Amennyiben egy adott gydgyszerre vonatkozdan a 7. és a 10—15. cikkel 6sszhangban nemzeti
forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket nyujtottak be, és a tagallamok eltérd hatarozatokat
fogadtak el a nemzeti forgalombahozatali engedélyt, annak modositasat, felfiiggesztését vagy
visszavonasat, illetve az alkalmazasi eldirast illetden, a tagallam illetékes hatdsaga vagy a Bizottsag
az ligyet beterjesztheti az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdgahoz a 44. és a 45.

cikkben megallapitott eljaras alkalmazasanak céljabol.

43. cikk

Az alkalmazasi el6iras harmonizacioja

(1) Annak érdekében, hogy elémozditsdk a gydgyszerek nemzeti forgalombahozatali
engedélyeinek Uniod-szerte torténd harmonizacidjat, a tagallamok illetékes hatdsagai
minden évben javaslatot tehetnek a koordinacids csoportnak azon gyogyszerek jegyzékére,

amelyekre vonatkoz6an harmonizalt alkalmazasi eldirast kell kidolgozni.

(2) A koordinécios csoport — valamennyi tagallam illetékes hatosagainak javaslatait
figyelembe véve — Osszeallithatja azon gydgyszerek jegyzékét, amelyekre vonatkozoan
harmonizalt alkalmazasi eldirast kell kidolgozni, hatdroznia kell az emlitett gydgyszerek

alkalmazasi eldirasdnak harmonizalasarol, €s errdl tajékoztatnia kell a Bizottsagot.
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3) Ha a koordinacids csoporton beliil a képviselt tagallamok konszenzussal megallapodnak a
meghozand¢ intézkedésrol, az elndknek el kell ismernie a megallapodast, és meg kell
kiildenie a forgalombahozataliengedély-jogosultnak és a tagallamoknak. A tagallamok
elfogadjak az ahhoz sziikséges intézkedéseket, hogy a megallapodasban meghatarozott
végrehajtasi litemtervnek megfeleléen modositsak az érintett forgalombahozatali
engedélyeket. A forgalombahozataliengedély-jogosultnak — a meghatarozott végrehajtasi
iitemterv szerint — be kell benyujtania a tagallamok illetékes hatosadgainak a
forgalombahozatali engedély modositasara iranyulo, megfeleld kérelmet, ideértve az

aktualizalt alkalmazasi eldirast és az aktualizalt betegtajékoztatot is.

4) Ha — a koordinécids csoporton beliil — a képviselt tagadllamok nem tudnak konszenzusos
megallapodast kialakitani, a képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat kell tovabbitani
a Bizottsdgnak, azon kérdések részletes leirasaval egyiitt, amelyekre vonatkozdan a tobbi
tagallam nem értett egyet a tobbségi allasponttal, valamint a tagallamok altal eléterjesztett
Osszes eltérd allaspont részletes ismertetésével egyiitt. A Bizottsag a 45. cikkben
megallapitott eljarast alkalmazza. Amennyiben a Bizottsag a sajat kezdeményezésére vagy
a koordinacios csoport ajanlasa alapjan ugy itéli meg, hogy az iigyet az emberi

alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga elé kell utalni, a 44. cikk 1s alkalmazando.
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44. cikk

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsagahoz tortend beterjesztés

Amikor egy tigyet az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga elé terjesztenek,
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak meg kell vizsgalnia az tligyet, €s
indokléssal ellatott véleményt kell kiadnia azon naptol szamitott 60 napon beliil, amikor az

iigyet hozza utaltak.

Azonban az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga elé a 42. cikkel, a 43. cikk
(4) bekezdésével vagy a 98. cikkel 6sszhangban beterjesztett ligyek tekintetében az e
bekezdés elsd albekezdésében emlitett idészakot az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsaga egy tovabbi — legfeljebb 90 napos — idétartamra
meghosszabbithatja.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdga — az elndkének javaslatira —az e

cikk elsO albekezdésében eldirt hataridonél révidebb hataridéhoz is hozzajarulhat.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak az iigy vizsgalata céljabol
eldadonak kell kineveznie az egyik tagjat. Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsaga egyéni szakértdket is kinevezhet, hogy kiilonleges kérdésekrdl tajékoztassak.
Szakeértok kinevezésekor az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsaganak meg
kell hataroznia a szakértok feladatait, valamint azt a hataridot, ameddig el kell végezniiik a

kérdéses feladatokat.

Véleményének kinyilvanitasa el6tt az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsaganak lehetdséget kell biztositania a forgalombahozataliengedély-kérelmez6 vagy a
forgalombahozataliengedély-jogosult szamara, hogy szdban vagy irdsban ismertesse

allaspontjat a bizottsag altal meghatarozott hataridon beliil.
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Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak véleményéhez csatolni kell az

alkalmazasi eldirast, a cimkeszdveget €s a betegtajékoztatot.

Sziikség esetén az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsaga mas személyt is
felkérhet arra, hogy nytjtson tajékoztatast az liggyel kapcsolatban, és kozmeghallgatast is
Osszehivhat az (EU) 2026/... rendelet™ 153. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban.

Az Ugyndkség — az érintett felekkel konzultalva — elkésziti a kozmeghallgatisok
szervezésére és levezetésére vonatkozo eljarasi szabalyzatot, az (EU) 2026/... rendelet”

153. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga felfiiggesztheti az e cikk (1)
bekezdésében emlitett hataridoket annak érdekében, hogy a forgalombahozataliengedély-

kérelmezd vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult elkészithesse az allasfoglalasat.

4) Az Ugyndkség indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a forgalombahozataliengedély-
kérelmez6t vagy a forgalombahozataliengedély-jogosultat, amennyiben az emberi

alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak véleménye a kovetkezdket allapitja meg:

a)  aforgalombahozatali engedély iranti kérelem nem felel meg a nemzeti

forgalombahozatali engedélyre vonatkoz6 kritériumoknak;

b) a forgalombahozataliengedély-kérelmezd vagy a forgalombahozataliengedély-

jogosult altal a 65. cikknek megfelelden javasolt alkalmazasi el6irdst modositani kell;

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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c) anemzeti forgalombahozatali engedélyt bizonyos, a gyogyszer biztonsagos ¢és
hatésos alkalmazésa szempontjabol elengedhetetlennek tekintett feltételek — ideértve

a farmakovigilanciat is — mellett kell megadni;

d) anemzeti forgalombahozatali engedélyt fel kell fliggeszteni, modositani vagy

bevonni;

e) agyogyszer megfelel a 85. cikkben a kielégitetlen orvosi igény kielégitésére szolgalod

gyogyszerek tekintetében meghatarozott feltételeknek.

Amennyiben a forgalombahozataliengedély-kérelmezd vagy a
forgalombahozataliengedély-jogosult az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsaga
altal kiadott vélemény feliilvizsgélatat kivanja kérni, a forgalombahozataliengedély-
kérelmezd vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek bizottsadga 4altal kiadott vélemény kézhezvételétdl szamitott 12 napon beliil
irasban értesiti szandékarol az Ugynodkséget, és a vélemény kézhezvételétél szamitott 60

napon beliil tovabbitja a kérelem részletes indoklasat az Ugynokségnek.

A kérelem indoklasanak kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek bizottsaganak feliil kell vizsgalnia a véleményét az (EU) 2026/...
rendelet™ 13. cikke (2) bekezdésének harmadik albekezdésével 6sszhangban. A
feliilvizsgalatot kovetden a végleges véleményeben levont kovetkeztetés indoklasat
csatolni kell az (EU) 2026/... rendelet” 13. cikke (3) bekezdésében emlitett értékeld

jelentéshez.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(%) Az Ugynokség 12 napon beliil azt kévetéen, hogy az emberi alkalmazéasra szant
gyogyszerek bizottsaga kiadja végleges véleményét, tovabbitja azt a tagallamok illetékes
hatosagainak, a Bizottsagnak ¢és a forgalombahozataliengedély-kérelmezonek vagy a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak, a gyogyszer értékelését leird €s a bizottsag

kovetkeztetéseit megindokold jelentéssel egyiitt.

Abban az esetben, ha a vélemény tdmogatja az adott gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének megadésat vagy fenntartasat, a kovetkezé dokumentumokat kell csatolni a

végleges véleményhez:
a)  az alkalmazasi el6irés, a 65. cikkben foglaltak szerint;

b)  aforgalombahozatali engedélyt a (4) bekezdés elsé albekezdésének c¢) pontja

értelmében befolyésolo feltételek részletes leirasa;

c) agyogyszer biztonsagos €s hatdsos alkalmazasa szempontjabol ajanlott feltételek és

korlatozasok részletes leirasa;

d) acimkeszoveg és a betegtajékoztato.
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45. cikk

A Bizottsag hatarozata

(1) A Bizottsag 12 napon beliil azt kdvetden, hogy kézhez veszi az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsdganak véleményét vagy — a 41. cikk (4) bekezdésében
meghatdrozottak szerint — a koordinacids csoporton beliil képviselt tagallamok
tobbségének alldspontjat, az ezen iranyelvben meghatarozott kovetelmények alapjan
benyujtja a 217. cikk (1) bekezdésében emlitett Emberi Alkalmazéasra Szant Gyogyszerek
Allandé Bizottsaganak az érintett kérelemr6l sz616 hatarozat tervezetét (a tovabbiakban:

hatarozattervezet).

Kellden indokolt esetekben a Bizottsag tovabbi megfontolasra visszakiildheti az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsagdnak véleményét vagy a koordinacids csoportban
képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat az Ugynokségnek vagy adott esetben a

koordinacids csoportnak.

Amennyiben a hatarozattervezet a forgalombahozatali engedély megadasat iranyozza elo,
tartalmaznia kell a 41. cikk (5) bekezdésében vagy a 44. cikk (5) bekezdésének masodik

albekezdésében emlitett dokumentumokat, vagy hivatkoznia kell azokra.

Amennyiben a hatdrozattervezet eltér az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek
bizottsaganak véleményétdl vagy a koordindcios csoportban képviselt tagallamok
tobbségének allaspontjatdl, a Bizottsdgnak részletes magyarazatot kell nyujtania az emlitett

eltérés okairol.

A Bizottsag a hatarozattervezetet megkiildi a tagallamok illetékes hatosagainak és a
forgalombahozataliengedély-kérelmezonek vagy a forgalombahozataliengedély-

jogosultnak.
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“4)

A Bizottsag az Emberi Alkalmazasra Szant Gyégyszerek Allandé Bizottsaga
véleményének kézhezvételét kovetd 12 napon beliil végleges hatarozatot fogad el

végrehajtasi jogi aktusok utjan.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 217. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Amennyiben valamely tagallam olyan fontos 11j, tudomanyos vagy technikai természetii
kérdéseket vet fel, amelyekre az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak
véleménye vagy a koordinacios csoportban képviselt tagallamok tobbségének allaspontja
nem tért ki, a Bizottsag tovabbi megfontolasra visszautalhatja a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet az Ugynokséghez vagy adott esetben a koordinacios csoporthoz.
Ebben az esetben az (1) és (2) bekezdésben meghatérozott eljardsokat az Ugynokség vagy

a koordindcios csoport valaszanak kézhezvételét kvetden ujra kell kezdeni.

A (2) bekezdésben emlitett hatarozatot valamennyi tagallamnak kell cimezni, és azt
tajékoztatas céljabol tovabbitani kell a forgalombahozataliengedély-kérelmezonek vagy a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak. Az érintett tagallamok és a referencia-tagallam —
az értesitéstdl szamitott 30 napon beliil — hatarozatot fogadnak el vagy a
forgalombahozatali engedély megadasardl, felfiiggesztésérol, megtagadasarol vagy
bevonasarol, vagy a forgalombahozatali engedély feltételeinek sziikség szerinti
modositasarol a (2) bekezdésben emlitett hatdrozatnak valé megfelelés érdekében. A
forgalombahozatali engedély megadasarol, felfliggesztésérdl, megtagadasarol, bevonasarol
vagy modositasarol sz6l6 hatarozatban a tagallamoknak hivatkozniuk kell a (2) bekezdés
alapjan elfogadott hatdrozatra. Ennek megfelelden tajékoztatjak az Ugynokséget vagy adott

esetben a koordinaciods csoportot.
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(5) Amennyiben a 98. cikk alapjan meginditjak a 44. cikkben és az e cikkben megallapitott
eljarast, és annak hatalya kiterjed a 98. cikk (2) bekezdésének mésodik albekezdése
szerinti, centralizalt forgalombahozatali engedély hatalya ala tartozo gyogyszerekre, a
Bizottsag sziikség szerint hatarozatokat fogad el e cikkel 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyek modositasarol, felfiiggesztésérdl vagy bevonasarol, vagy

az érintett forgalombahozatali engedélyek megujitdsanak megtagadasarol.

6. SZAKASZ
A NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY

IRANTI KERELEM ELBIRALASANAK EREDMENYEI

46. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedély megaddsa

(1) Amikor valamely tagéllam illetékes hatosdga nemzeti forgalombahozatali engedélyt ad ki,
tajékoztatnia kell a forgalombahozataliengedély-kérelmez6t az alkalmazasi eldirasrol, a
betegtajékoztatorol, a cimkeszovegrol, valamint a 47. és 48. cikkel 6sszhangban

meghatarozott feltételekrdl, az e feltételek teljesitésére vonatkozd barmely hataridével

egyutt.

(2) A tagéallamok illetékes hatosdgainak minden sziikséges intézkedést meg kell hozniuk annak
biztositasa érdekében, hogy az alkalmazasi eldirasban megadott informaciok megfeleljenek
a nemzeti forgalombahozatali engedély megadéasakor vagy azt kovetden elfogadott

informacidknak.
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3)

4

)

(6)

A tagallamok illetékes hatdsdgainak értékeld jelentést kell kidolgozniuk, és azt
megjegyzésekkel kell ellatniuk az érintett gydgyszer gyogyszerészeti és nem klinikai
vizsgalatainak, valamint klinikai vizsgélatainak eredményei, tovabba az érintett gyogyszer
kockazatkezelési rendszere, kornyezeti kockazatértékelése és farmakovigilancia-rendszere

tekintetében.

A tagallamok illetékes hatosagainak indokolatlan késedelem nélkiil nyilvanosan elérhetévé
kell tenniiik az értékeld jelentést, a véleménylik indoklasaval egyiitt, minden, tizleti
szempontbodl bizalmas jellegi informacio torlését kovetden. Az indoklast minden egyes

kérelmezett terapias javallatra kiilon kell megadni.

A (3) és (4) bekezdésben emlitett nyilvanos értékeld jelentésnek magaban kell foglalnia
egy kozérthetd modon megirt 6sszegzést. Az dsszegzésnek tartalmaznia kell kiilonosen

egy, a gyogyszer alkalmazasanak feltételeivel kapcsolatos szakaszt.

A tagallamok illetékes hatosagainak indokolatlan késedelem nélkiil, az altaluk
engedélyezett minden egyes gyogyszerre vonatkozdan nyilvanosan elérhetové kell tenniiik
a nemzeti forgalombahozatali engedélyt az alkalmazasi eldirassal, a betegtajékoztatoval, a
18. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett antimikrobidlis stewardship tervvel és
kiilonos tajékoztatasi kovetelményekkel, tovabba a 47. és 48. cikkel 6sszhangban
megallapitott feltételekkel és a 89. cikkel dsszhangban késobb eldirt kotelezettségekkel,

valamint az emlitett feltételek és kotelezettségek teljesitésére vonatkozo hataridokkel

egyutt.
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47. cikk

Feltételekhez kotott nemzeti forgalombahozatali engedély

(1) Valamely gyogyszer nemzeti forgalombahozatali engedélyét a kovetkezok koziil egy vagy

tobb feltétel mellett lehet megadni:

a)  akockazatkezelési rendszerbe felveendo egyes intézkedések meghozatala a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasanak biztositasa érdekében;

b)  engedélyezes utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok lefolytatasa;

c) alX. fejezetben emlitetteknél szigorubb kdotelezettségek teljesitése a feltételezett
mellékhatasok rogzitésére vagy bejelentésére vonatkozodan;

d) agyogyszer biztonsagos és hatdsos alkalmazasara vonatkozé barmely egyéb
feltételnek vagy korlatozasnak valé megfelelés;

e) megfeleld farmakovigilancia-rendszer megléte;

f)  engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatok lefolytatdsa, amennyiben a gydgyszer
hatasossaganak bizonyos vonatkozasai tekintetében olyan aggalyok meriiltek fel,
amelyeket csak a gydgyszer forgalomba hozatalat kovetden lehet eloszlatni;

g) azoknak a gyogyszereknek az esetében, amelyeket illetden szamottevo
bizonytalansag all fenn a kiegészitd végpont vart egészségiigyi eredményhez vald
viszonyat illetden, adott esetben, €s ha az elény-kockazat arany szempontjabol
relevans, engedélyezés utani kotelezettség eldirasa a klinikai eldny alatdmasztasara;
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h)

3

engedélyezés utani kdrnyezeti kockazatértékelési vizsgalatok elvégzése,
nyomonkovetési adatok vagy informaciok gytijtése az alkalmazésra vonatkozodan,
illetve megfeleld kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasa, amennyiben a
gyogyszer forgalomba hozatalat kdvetden kornyezeti vagy népegészségiigyi
kockazatokkal — tobbek kozott antimikrobidlis rezisztencidval — kapcsolatos
azonositott vagy esetleges problémak tovabbi vizsgélatara vagy mérséklésére van
sziikség;

engedélyezés utani vizsgalatok elvégzése a gydgyszer biztonsagos €s hatasos

alkalmazasanak javitasa érdekében;

adott esetben gyogyszerspecifikus validalasi vizsgalatok elvégzése az allatok
bevonasat igényld kontrollmddszerek allatok bevonasat nem igényld

kontrollmodszerekkel valo felvaltasa céljabol.

Az elso albekezdés f) pontjaban emlitett, engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatok

elvégzésére vonatkozo kotelezettségnek a 90. cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason

alapul6 jogi aktusokon kell alapulnia.

(2) A nemzeti forgalombahozatali engedélyben sziikség esetén hataridoket kell megallapitani
az (1) bekezdés elsd albekezdésében emlitett feltételek teljesitésehez.
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48. cikk

Kivételes koriilmények kozott megadott nemzeti forgalombahozatali engedély

(1) Kivételes koriilmények kozott, ha egy gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali
enged¢ly iranti, 7. cikk szerinti kérelem vagy egy meglévo forgalombahozatali engedély uj
terapias javallat tekintetében torténd modositasara vonatkozo, 94. cikk szerinti kérelem
tekintetében a kérelmez6 nem tud atfogd adatokat szolgaltatni a gyogyszer szokdsos
alkalmazasi feltételek melletti hatdsossagarol és biztonsagossagarol, a tagallam illetékes
hatosaga — a 7. cikktdl eltérve — meghatarozott feltételek mellett a 46. cikk alapjan nemzeti
forgalombahozatali engedélyt adhat ki, amennyiben teljesiilnek a kdvetkezd

kovetelmények:

a) akérelmezd — a II. melléklettel sszhangban — bizonyitotta, hogy objektiv és
ellendrizhetd okai vannak annak, miért nem képes atfogd adatokat benytjtani a
gyogyszer szokasos alkalmazasi feltételek melletti hatdsossagarol és

biztonsagossagarol;

b) aza) pontban emlitett adatok kivételével, a kérelem teljes, és kielégiti ezen iranyelv

valamennyi kovetelményét;

c) atagallamok illetékes hatosagainak hatarozata meghatarozott feltételeket tartalmaz,
kiilondsen a gyogyszer biztonsagossaganak, valamint annak biztositasa érdekében,
hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos
minden varatlan eseményrdl értesitse a tagallamok illetékes hatdsagait, és sziikség

esetén megtegye a megfeleld intézkedéseket.
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(2) Az engedélyezett Uj terapias javallatnak és a kivételes koriilmények kozott megadott
nemzeti forgalombahozatali engedély érvényességének a fenntartasat az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételeknek a (3) bekezdéssel 6sszhangban elvégzett Gjraértékelésétdl kell

fliggdvé tenni.

3) A tagéllamok illetékes hatdsagainak ujra kell értékelnitik az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételeket az j terapias javallat engedélyezésének vagy a nemzeti
forgalombahozatali engedély megadasanak idopontjatol szamitott két év elteltével, vagy
egy, a tagallamok illetékes hatosagai altal meghatarozott révidebb hataridon beliil, majd
azt kovetden olyan, a tagallamok illetékes hatdsagai altal meghatarozando és a nemzeti
forgalombahozatali engedélyben feltiintetendd gyakorisaggal, amely a kockézatokon

alapul.

A feltételek Gjraértékelését a forgalombahozataliengedély-jogosultnak az engedélyezett 1y
terapias javallat fenntartasara vagy a kivételes koriilmények kozott megadott nemzeti
forgalombahozatali engedély érvényességének fenntartasara iranyuld kérelme alapjan kell

elvégezni.
49. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedélyek érvényessége és megujitdasa

(1) A (4) bekezdés sérelme nélkiil, valamely gyogyszer nemzeti forgalombahozatali engedélye

korlatlan ideig érvényes.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, a 48. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban megadott nemzeti

forgalombahozatali engedély 6t évig érvényes.
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Az els6 albekezdéstdl eltérve, a tagdllam illetékes hatdsdga a nemzeti forgalombahozatali
engedély megadéasakor ugy hatdrozhat a gydgyszer biztonsagossagaval kapcsolatos
objektiv és kellden megalapozott indokok alapjan, hogy a nemzeti forgalombahozatali

engedély érvényességét ot évre korlatozza.

(2) A forgalombahozataliengedély-jogosult kérelmet nytjthat be a nemzeti forgalombahozatali
engedélynek az (1) bekezdés mésodik vagy harmadik albekezdésében emlitettek szerinti
megujitasa irant. Az ilyen kérelmet legalabb kilenc honappal a nemzeti forgalombahozatali

engedély érvényességének lejarta eldtt kell benyujtani.

3) Miutan a megujitas iranti kérelmet a (2) bekezdésben eldirt hataridon beliil benytjtottak, a
nemzeti forgalombahozatali engedély mindaddig érvényes marad, amig a tagéllam illetékes

hatdsaga hatdrozatot nem fogad el a megujitasrol.

4) A tagéllam illetékes hatosdga az eldny-kockdzat arany ujraértékelése alapjan megujithatja a
nemzeti forgalombahozatali engedélyt. Megujitasat kovetden a nemzeti forgalombahozatali

engedély korlatlan ideig érvényben marad.
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50. cikk

A nemezeti forgalombahozatali engedély megtagadasa

(1) A tagallam illetékes hatosaganak meg kell tagadnia a nemzeti forgalombahozatali engedély

megadasat, amennyiben — a 7. cikkben emlitett adatok és dokumentumok ellendrzését

kovetden és a 10—15. cikkben meghatdrozott kiilonds kovetelményekre figyelemmel — agy

véli, hogy:

a)

b)

a kérelem aldtadmasztasara benyujtott adatok vagy dokumentumok barmelyike nem

felel meg a 7. cikk (1)—(6) bekezdésének vagy a 10—15. cikknek;
az eldny-kockazat arany nem tekinthet6 kedvezonek;

a kérelmezo nem bizonyitotta megfelelden vagy kielégité mértékben a gydgyszer

mindségét, biztonsagossagat vagy hatdsossagat;
a gydgyszer mennyiségi €s mindségi dsszetétele nem felel meg a megadottaknak;

a kornyezeti kockazatértékelés hianyos vagy nem kelléen megalapozott, vagy a
kérelmez6 nem kezelte megfelelden — tobbek kozott kockazatcsdkkentd intézkedések
révén — a kornyezeti kockazatértékelésben azonositott kockdzatokat, kivéve, ha a
kérelmezd kelléen megindokolta és alatdmasztotta a hianyos vagy nem kelléen
alatamasztott kornyezeti kockazatértékelést, és a tagallam illetékes hatosaga ugy véli,
hogy a nemzeti forgalombahozatali engedélyt ki lehet adni a 47. cikk (1)
bekezdésének h) pontjaban emlitett azon feltétel mellett, miszerint engedélyezés
utani kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatokat kell elvégezni, vagy

kockazatcsokkentd intézkedéseket kell végrehajtani.
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f)  akérelmezd altal javasolt cimkeszoveg és betegtajékoztatd nem felel meg a
VL. fejezetnek, vagy nincs 0sszhangban az alkalmazasi eldirdsban felsorolt

adatokkal.

(2) A forgalombahozataliengedély-kérelmezo6 vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult

felelds a benyujtott adatok ¢s dokumentumok helyességéért.

7.SZAKASZ
A GYERMEKGYOGYASZATI GYOGYSZEREKRE VONATKOZO

KULONOS KOVETELMENYEK

51. cikk

A jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valo megfelelés

(1) Azon tagéllami illetékes hatdosdgnak, amelyben — e fejezet vagy a VIII. fejezet alapjan —
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet vagy forgalombahozatali engedély modositasa
iranti kérelmet nyujtanak be, ellendriznie kell, hogy az megfelel-e a 7. cikk

(5) bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek.

(2) Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet vagy a forgalombahozatali
engedély modositasa iranti kérelmet az e fejezet 3. vagy 4. szakaszaban meghatarozott
eljarassal 6sszhangban nyujtjak be, a megfelelés ellendrzését — ideértve adott esetben az
Ugynodkség véleményének a (3) bekezdés b) pontja szerint torténd kikérését is — a

referencia-tagallam végzi el.

7106/2/26 REV 2 201



3)

“4)

)

(6)

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsagat — a kovetkezd esetekben — fel lehet
kérni, hogy nyilvanitson véleményt arrdl, megfelelnek-e a kérelmez6 altal végzett
vizsgalatok az (EU) 2026/... rendelet™ 79. cikkével 6sszhangban jovahagyott

gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek:

a)  akérelmez6tdl, a forgalombahozatali engedély iranti kérelem vagy a

forgalombahozatali engedély modositasa iranti kérelem benytjtasat megel6zden;

b) atagallam illetékes hatosagatol, olyan forgalombahozatali engedély iranti kérelem
vagy forgalombahozatali engedély modositasa iranti kérelem validalasakor, amely

még nem tartalmaz ilyen véleményt.

A (3) bekezdés a) pontjanak megfeleld kérelem esetében a kérelmez6 addig nem nyujthatja
be a kérelmét, amig az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsdga nem nyilvanitott

véleményt, amelynek masolatat csatolni kell a kérelemhez.

A tagallamok kellden figyelembe vesznek minden, a (3) bekezdéssel 6sszhangban

kinyilvanitott véleményt.

Amennyiben a tagallam illetékes hatosaga a forgalombahozatali engedé¢ly iranti vagy a
forgalombahozatali engedély modositasa iranti érvényes kérelem tudomanyos értékelése
soran arra a kovetkeztetésre jut, hogy a vizsgalatok nem felelnek meg a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek, a gyogyszer nem jogosult a 88. cikkben eldirt

jutalmakra és Osztonzokre.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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52. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervbdl szarmazo adatok

(1) Amennyiben a forgalombahozatali engedélyt vagy a forgalombahozatali engedély

modositasat e fejezettel vagy a VIII. fejezettel 6sszhangban adjak meg:

a) a7.cikk (5) bekezdésének a) pontjaban emlitett, jovahagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek megfelelden végzett dsszes vizsgalat eredményeit fel kell tlintetni
az alkalmazasi eldirasban ¢és adott esetben az érintett gyogyszer

betegtajékoztatdjaban; vagy

b) a7.cikk (5) bekezdésének b) pontjaban emlitettek szerinti, bArmely mentesitést fel
kell tiintetni az érintett gyogyszer alkalmazasi eldirdsaban és adott esetben

betegtajékoztatdjaban.

(2) Ha a kérelem a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben foglalt
Osszes intézkedésnek megfelel, és az alkalmazasi eldiras tiikkrozi a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfeleléen elvégzett vizsgalatok eredményeit, a
tagallam illetékes hatosdganak bele kell foglalnia a forgalombahozatali engedélybe egy
nyilatkozatot arrdl, hogy a kérelem megfelel a jovahagyott és végrehajtott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek. A tagallam illetékes hatdosaganak nyilvanosan
elérhetdve kell tennie a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek

vald megfelelésre vonatkozo értékelés kovetkeztetéseit.
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3)

(4)

(1)

Az e fejezettel vagy a VIII. fejezettel 0sszhangban engedélyezett és vagy a 469/2009/EK
rendelet szerinti kiegészitd oltalmi tanusitvannyal, vagy a kiegészitd oltalmi tantisitvany
megadasara feljogositd szabadalommal védett gydgyszerek 10 terapias javallataira — koztiik
gyermekgyogyaszati javallataira —, 0 gyogyszerformaira, ) hataserdsségeire €s U]
alkalmazasi modjaira vonatkozod kérelmet a 44. és 45. cikkben megallapitott eljaras szerint

az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdgdhoz lehet utalni.

A (3) bekezdésben emlitett eljarast az alkalmazasi eldiras médositandod szakaszanak

értékelésére kell korlatozni.

IV. fejezet

Orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statusz

53. cikk

A gyogyszerek orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statusza

A forgalombahozatali engedély megadasakor az illetékes hatosdgoknak — az 54. cikkben
megallapitott kritériumok alkalmazasaval — meg kell hatarozniuk a gyogyszer orvosi

rendelvényhez kotottséggel kapcesolatos statuszat mint:
a)  orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer; vagy

b)  orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszer.
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(2) A tagallamok illetékes hatdsagai az orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcesolatos aldbbi

statuszl gyogyszerek alkategoriairol rendelkezhetnek:
a)  megujithatd vagy meg nem Ujithato orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek;
b)  kiilonleges orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek;
c) kizardlag egyes specializalt teriileteken alkalmazhato, korlatozott orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszerek.
54. cikk

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek

(1) Valamely gyogyszert az 53. cikk (1) bekezdésének a) pontja értelmében orvosi

rendelvényhez kotottnek kell tekinteni, amennyiben:

a)  valdsziniisithetéen veszélyt jelent kdzvetleniil vagy kdzvetve, ha orvosi feliigyelet

nélkiil alkalmazzak, még akkor is, ha alkalmazasa helyesen torténik;

b)  gyakran és igen széles korben alkalmazzak helytelentil, aminek kovetkeztében

valoszintsithetden veszélyt jelent kozvetleniil vagy kozvetve az emberi egészségre;

c) olyan anyagokat tartalmaz vagy anyagok olyan készitményeit tartalmazza, amelyek

hatdsmechanizmusa vagy mellékhatdsai még tovabbi vizsgalatokat igényelnek;

d) altaldban az orvos rendeli parenteralis alkalmazasra;
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e) antimikrobidlis szer; vagy

f)  olyan hatéanyagot tartalmaz, amely perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd; nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ; perzisztens, mobilis és mérgezd; vagy nagyon
perzisztens és nagyon mobilis, ¢s amelyhez — a kérnyezet vonatkozasaban
kockazatminimalizalé intézkedésként — orvosi rendelvényre van sziikség, kivéve, ha

az alkalmazas egy¢b koriilményei mast indokolnak.

(2) A tagallamok a kovetkezo feltételek koziil egyet vagy tobbet is meghatarozhatnak az (1)
bekezdés e) pontjaban emlitett gydgyszerek vagy az (1) bekezdés f) pontjaban emlitett

hatdéanyagokat tartalmazo gyogyszerek rendelésére vonatkozoan:

a) arendelt mennyiségeknek az adott kezeléshez vagy terapidhoz sziikséges

mennyiségre torténd korlatozasa;
b)  azorvosi rendelvény érvényességének korlatozésa; vagy

c) bizonyos antimikrobidlis szereknek kiilonleges orvosi rendelvényhez vagy

korlatozott orvosi rendelvényhez kotése.

3) Amennyiben a tagallam eldirja egy gyogyszeralkategoria kiilonleges orvosi rendelvényhez

kotését, a kovetkezoket kell figyelembe vennie:

a)  agyogyszer mentességi hatarérték feletti mennyiségben olyan anyagot tartalmaz-e,
amely a nemzetk6zi egyezmények értelmében kabitoszerként vagy pszichotrop

anyagként van besorolva;
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b) agyodgyszer helytelen alkalmazésa esetén valdszintisithetd-e a gyogyszerrel valo
visszaélés jelentds kockdzata, a fliggdség kialakulasa, vagy az illegalis célokbol

torténd visszaélés; vagy

c) agyogyszer olyan anyagot tartalmaz-e, amely Ujszertisége vagy tulajdonsagai miatt

ovintézkedésként a b) pontban emlitett csoporthoz tartozonak tekinthetd.

4) Amennyiben a tagallam eldirja egy gyogyszeralkategoria korlatozott orvosi rendelvényhez

kotését, a kovetkezoket kell figyelembe vennie:

a) a gyogyszer — gyogyszerészeti jellemzoi, Gijszerlisége vagy népegészségiigyi
jelentdsége miatt — kizarolag olyan kezelések soran alkalmazhato-e, amelyeket csak

korhazi kornyezetben lehet elvégezni,

b) agyodgyszert olyan betegségek kezelésére alkalmazzik-e, amelyeket csak korhazi
kornyezetben vagy megfeleld diagnosztikai eszkzokkel rendelkezd intézményekben
lehet diagnosztizalni, fiiggetlentil attol, hogy a gydgyszert hol adjak be, és hol kertil

sor a nyomonkovetésre;

c) agyogyszer ambulans betegek szamara késziilt-e, de alkalmazasa olyan sulyos
mellékhatasokat okozhat, amelyek sziikségessé teszi a szakorvos altal, eldirt médon

kiallitott orvosi rendelvényt €s a kezelés soran a kiilonleges felligyeletet.
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(%) A tagallam illetékes hatosaga eltekinthet az (1), a (3) és a (4) bekezdés alkalmazasatol,

figyelembe véve a kovetkezoket:

a) legnagyobb egyszeri adag, legnagyobb napi adag, hataserdsség, a gyogyszerforma,

bizonyos csomagolasi formak; vagy

b) az (1) bekezdés e) pontjaban emlitett gyogyszerek kivételével, az alkalmazas altala

meghatdrozott egy¢b koriilményei.

(6) A tagallam illetékes hatosaga eltekinthet az (1), a (3) és a (4) bekezdés alkalmazasatol az

(1) bekezdés e) pontjaban emlitett gyogyszerek esetében, a helyi alkalmazast illetden.

(7) Ha egy tagéllam nem rendelkezik gyogyszeralkategoridkrol, az emlitett tagallam illetékes
hatésaganak mindazonaltal figyelembe kell vennie az e cikk (3) és (4) bekezdésében
meghatarozott kritériumokat annak meghatarozasakor, hogy egy adott gyogyszer orvosi

rendelvényhez kotott gyogyszer-e.

55. cikk

Orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerek

Valamely gyogyszert nem lehet orvosi rendelvényhez kotni, ha a gydgyszer nem felel meg az
54. cikk (1), (3) és (4) bekezdésében foglalt kritériumoknak, vagy ha az 54. cikk (5) vagy

(6) bekezdése alkalmazando.
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56. cikk

Az orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statusz modositasa

Amikor 1j tények jutnak a tudomasukra, az illetékes hatosdgoknak meg kell vizsgalniuk, és adott
esetben modositaniuk kell a gyogyszer orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statuszat az

54. cikkben felsorolt kritériumok alkalmazasaval.

Olyan, potencidlis, varhat6 vagy tényleges gydgyszerhiany esetén, amely veszélyezteti a betegek
sziikségleteinek a kielégitését vagy a népegészséget, a tagallamok illetékes hatosagai ideiglenesen
,,orvosi rendelvényhez nem kotott”-rdl ,,orvosi rendelvényhez kotott”-re, vagy ,,orvosi
rendelvényhez kotott”-rol ,korlatozott orvosi rendelvényhez kotott”-re modosithatjak a gydgyszer
orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statuszat. A modositast vissza kell vonni, amint

megsziinik a hidny vagy a hiany kockézata.

57. cikk
Az orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statusz modositasanak

bizonyitékaira vonatkozo adatvédelem

Amennyiben alapvetd fontossagli nem klinikai vizsgalatok vagy klinikai vizsgalatok alapjan
engedélyezték valamely gydgyszer orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statuszanak
modositasat, a tagallam illetékes hatosaga vagy adott esetben az Ugyndkség az elsé modositas
engedélyezését kovetd egy éven at nem hivatkozhat az emlitett vizsgalatok eredményeire, amikor
egy masik forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek vagy forgalombahozataliengedély-
jogosultnak az ugyanazon anyag orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statuszanak

modositasara iranyul6 kérelmét biralja el.
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V. fejezet

A forgalombahozataliengedély-jogosult kotelezettségei és felelossége

58. cikk

Altalénos kotelezettségek

(1) Forgalombahozatali engedély megadésa esetén a forgalombahozataliengedély-jogosult
felelds a forgalombahozatali engedély hatalya ala tartozé gyogyszer forgalomba
hozatalaért. A forgalombahozataliengedély-jogosult képviseldjének kijelolése nem

mentesiti a forgalombahozataliengedély-jogosultat a jogi feleldssége alol.

(2) Valamely tagallamban forgalomba hozott gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja értesiti az emlitett tagallam illetékes hatdsdgat az emlitett tagallamban tortént

forgalomba helyezés napjarol, figyelembe véve a kiilonboz6 engedélyezett kiszereléseket.

3) Valamely forgalombahozatali engedély visszavonasa esetén megfeleld ideig tovabbra is
alkalmazni kell ezen iranyelv és az (EU) 2026/... rendelet” valamennyi vonatkozo
rendelkezését arra a gyogyszerre, amelyet a visszavonas idépontja eldtt az adott
forgalombahozatali engedély alapjan hoztak forgalomba. Az emlitett idGtartamot az
illetékes hatosagnak a forgalombahozatali engedély visszavondsat megeldzden jova kell

hagynia.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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4

)

(6)

A tagallamok valamelyikében forgalomba hozott gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja a sajat felelosségi korén beliil biztositja a nagykereskedelmi
forgalmazok, a gyogyszertarak vagy a gyogyszerrel valo ellatasra engedéllyel rendelkezo
egyéb személyek emlitett gyogyszerrel valé megteleld és folyamatos ellatasat annak

érdekében, hogy az emlitett tagallamban kielégitsék a betegek sziikségleteit.

Az elso albekezdés végrehajtasara iranyulo intézkedéseknek a népegészség védelme
szempontjabol indokoltnak és az ilyen jellegli védelem célkitlizésével aranyosnak kell
lenniiik, 6sszhangban az EUMSZ-szel, kiilondsen az aruk szabad mozgésa ¢€s a verseny

tekintetében.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak a gyartas €s a forgalmazas minden szakaszaban
biztositania kell és meg kell gy6zddnie arrdl, hogy a kiindulasi anyagok, a gyogyszerek
Osszetevoi €s maguk a gyogyszerek megfeleljenek ezen irdnyelv, valamint adott esetben az

(EU) 2026/... rendelet™ és mas uniods jogszabalyok kovetelményeinek.

Gyogyszer és orvostechnikai eszkdz integralt kombinacidi, valamint gydgyszer és
orvostechnikai eszk6ztdl eltérd termék kombinacioi esetében a
forgalombahozataliengedély-jogosult felelds a teljes termékért a tekintetben, hogy a

gyogyszer megfeleljen ezen iranyelv és az (EU) 2026/... rendelet” kovetelményeinek.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(7 A forgalombahozataliengedély-jogosultnak az Unidban letelepedett jogosultnak kell

lennie.

(8) Amennyiben a forgalombahozataliengedély-jogosult ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi,
hogy az 4ltala forgalmazott gyogyszer nem felel meg a forgalombahozatali engedélynek

vagy ezen iranyelvnek vagy az (EU) 2026/... rendeletnek®, haladéktalanul:

a)  meg kell tennie a sziikséges korrekcios intézkedéseket a gydgyszer megfeleléségének
biztositasa, illetve adott esetben a forgalombol torténd kivonasa vagy visszahivasa

érdekében; és

b)  tajékoztatnia kell errdl a tagallamok illetékes hatdsagait vagy adott esetben az

Ugynédkséget és az érintett forgalmazokat.

9) Kérésre a forgalombahozataliengedély-jogosultnak elegendd mennyiségii ingyenes
termékmintat kell a tagallamok illetékes hatosagai vagy adott esetben az Ugyndkség
rendelkezésére bocsatania ahhoz, hogy az altala forgalomba hozott gyogyszerek

tekintetében ellendrizéseket lehessen végezni.

(10) Kérésre a forgalombahozataliengedély-jogosultnak a tagallam illetékes hatésaga vagy adott
esetben az Ugynokség rendelkezésére kell bocsatania a gydgyszer értékesitési
mennyiségével kapcsolatos valamennyi adatot, valamint a gyogyszerre vonatkozd orvosi

rendelvények mennyiségével kapcsolatos, a birtokaban 1évd valamennyi adatot.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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59. cikk
Gyogyszer valamely tagallamban térténd

forgalmazasara és rendelkezésre bocsatasara vonatkozo kiilonés kovetelmények

(1) Annak érdekében, hogy kdnnyebben hozza lehessen férni egy olyan gyogyszerhez,
amelyre az egyik tagallam teriiletén érvényes forgalombahozatali engedély vonatkozik, és
amely az (EU) 2026/... rendelet* 83. cikke értelmében szabalyozasi adatvédelem vagy
szabalyozasi piacvédelem, illetve, adott esetben, a 73. cikkével 6sszhangban piaci
kizar6lagossag hatalya ala tartozik, valamely tagallam felkérheti a
forgalombahozataliengedély-jogosultat, hogy hozza forgalomba a gyogyszert az emlitett
tagallam piacan, és biztositsa az adott gyogyszerrel valo ellatottsagot a kérdéses
tagallambeli betegek sziikségleteinek az emlitett tagallam altal meghatarozottak szerint

torténd kielégitése érdekében.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tagallam el6irhatja a forgalombahozataliengedély-

jogosultnak, hogy a kdvetkezok koziil egyet vagy tobbet tegyen:

a)  érvényes arképzési €s artdmogatasi kérelem benytjtasa, a nemzeti joggal

Osszhangban;

b)  beszerzési eljarasok soran forgalombahozataliengedély-jogosultakra vonatkozé
kiilonleges kovetelményeknek valo megfelelés, a nemzeti €s az unids joggal

0sszhangban;
c) bevezetési terv kidolgozasa, a (3) bekezdésnek megfelelden.

Az e bekezdésben emlitett kovetelmények alkalmazasat célzo gyakorlati intézkedéseknek

aranyosaknak kell lenniiik a kittizott céllal, €s 6sszhangban kell lenniiik az unioés joggal.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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3)

(4)

©)

A (2) bekezdés c) pontjanak alkalmazéasaval osszefiiggésben a bevezetési tervnek
informdaciokat kell tartalmaznia a forgalombahozataliengedély-jogosult altal az érintett
tagallamban egy adott id6szakban biztositott gyogyszerellatasra vonatkozoan. A bevezetési
tervet a forgalombahozataliengedély-jogosultnak kell elkészitenie, é¢s ahhoz az érintett
tagallamnak hozza kell jarulnia. A tagallam indokolt esetben eldirhatja a

forgalombahozataliengedély-jogosultnak, hogy aktualizalja a bevezetési tervet.

Az (1) bekezdés szerinti kérelmeket a (2) bekezdésben emlitett gyakorlati intézkedésekkel
egylitt — az érintett gydgyszer forgalombahozatali engedélyének megadasatol szamitott egy
éven beliil — kozdlni kell a forgalombahozataliengedély-jogosulttal. Az e bekezdés szerinti

kozleménynek kifejezetten hivatkoznia kell e cikkre.

E cikk végrehajtasa céljabol a tagallamnak és a forgalombahozataliengedély-jogosultnak
johiszemiien egyiitt kell miikddniiik, és minden téliik telhet6t meg kell tenniiik annak
érdekében, hogy feleldsségi koriikon beliil biztositsak az érintett gyogyszer rendelkezésre

allasat és az azzal valo6 ellatottsagot.

Amennyiben harom éven beliil azon napt6l szamitva, amelyen valamely tagallam
benyujtotta kérelmét e cikk (2) bekezdése szerint, a forgalombahozataliengedély-jogosult —
a feleldsségi korén beliil — nem bocsatotta rendelkezésre a gyogyszert, €s az emlitett
1d6szakon beliil nem biztositotta a gyogyszerrel vald folyamatos ellatottsagot a kérelmezd
tagallambeli betegek sziikségleteinek kielégitése céljabol, az emlitett tagallamon beliil nem
alkalmazand6 az adott gyogyszerre ezen iranyelv 83. cikke (2) bekezdésében eldirt
szabalyozasi piacvédelem, sem — adott esetben — a piaci kizarolagossagnak az (EU)
2026/... rendelet” 74. cikkének (1) bekezdésében elbirt meghosszabbitasa. Ilyen esetekben

ezen iranyelv 169. cikkének (5) bekezdését kell alkalmazni.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(6)

(7)

(8)

A tagéllam indokolatlan késedelem nélkiil nyilvanosan elérhetdvé teszi az (5) bekezdésben
emlitett informaciokat. Az (EU) 2026/... rendelettel™ 6sszhangban engedélyezett

gyogyszerek esetében a tagallam az Ugyndkséget is értesiti.

A 83. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, a referencia-gyogyszer szabalyozasi adatvédelmi
idészakanak kezdetétdl szamitott hat év elteltével a tagallamok illetékes hatdsagai vagy az
Ugynokség validdlhatnak és értékelhetnek forgalombahozatali engedély iranti kérelmet,
amennyiben a gyogyszer egy generikus gydgyszer vagy egy biohasonld gyogyszer, és
amennyiben valamely tagéallam a (6) bekezdéssel 6sszhangban nyilvanosan elérhetvé tett

informaciokat az adott referencia-gyodgyszerre vonatkozdan.

A szabalyozasi adatvédelmi idészak lejarta elott nem lehet megadni az elsé albekezdéssel

Osszhangban validalt és értékelt forgalombahozatali engedélyeket.

E cikk nem érinti azon — tobbek kozott az arképzésre és az artamogatésra, a kozbeszerzésre
vagy barmely mas eljarasra vonatkoz6 — nemzeti jogszabalyok, illetve eljarasi szabalyok
alkalmazasat, amelyek célja, hogy az érintett gydgyszer a forgalombahozatali engedély
megadasat kovetden barmikor rendelkezésre alljon, és forgalmazésra keriiljon a tagallamok

tertletén.

E cikk nem ¢érinti tovabba a forgalombahozataliengedély-jogosultak azon jogat, hogy az
érintett gyogyszert valamely tagallamban a nemzeti jog szerinti vonatkozo eljarasok
lefolytatasaval rendelkezésre bocsassak és forgalmazzak, fliggetleniil attol, hogy az

emlitett tagallam benyujtott-e kérelmet az (1) bekezdésnek megfelelden.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.

7106/2/26 REV 2 215

HU



©)

(10)

A tagéllamok képviseldi felkérhetik a Bizottsagot, hogy az e cikk gyakorlati
alkalmazasaval kapcsolatos kérdéseket vitassa meg a 75/320/EGK tanacsi hatarozattal>
l1étrehozott bizottsagban (a tovabbiakban: gyogyszerészeti bizottsag). A Bizottsag
felkérheti az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben’! emlitett
egészségligyi technologiaértékelésért felelds szerveket vagy sziikség szerint az arképzésért
¢s az artamogatasért felelds nemzeti szerveket, hogy vegyenek részt a gydgyszerészeti

bizottsag tanacskozasain.

A gyodgyszerészeti bizottsag véleményt cserélhet az abban az esetben eldirdnyzott nemzeti

intézkedésekrol, ha az e cikk szerinti kotelezettségek nem teljesiilnek.

A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak teljesiteniiik kell az e cikkben meghatarozott
kotelezettségeket, kivéve rendkiviili €s elére nem lathato koriilmények esetén, ideértve az
ellatasi zavarokkal kapcsolatos koriilményeket is, vagy olyan, kell6en indokolt
koriilmények esetén, amelyekre a forgalombahozataliengedély-jogosultnak semmilyen
rahatdsa nincs, amennyiben ezek kdovetkezményeit akkor sem lehetett volna elkertilni, ha
minden legjobb és észszerli intézkedést meghoztak volna. Ilyen esetekben a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak ismertetnie kell az esetet és a koriilményeket, és

meg kell indokolnia a meg nem felelést.

50

51

A Tanacs 75/320/EGK hatarozata (1975. majus 20.) gyogyszerészeti bizottsag 1étrehozasrol
(HL L 147.,1975.6.9., 23. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/1975/320/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az
egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU iranyelv modositasardl (HL L 458.,
2021.12.22., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).
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60. cikk

A kozjellegii pénziigyi tamogatds bejelentésének kotelezettsége

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak nyilvanosan be kell jelentenilik minden
olyan kdzvetlen pénziigyi tdmogatast, amelyet nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala tartozé gyogyszer kutatasara és fejlesztésére
iranyulo tevékenységekkel kapcsolatban kaptak valamely hatdsagtol, kozpénzbdl
finanszirozott szervezettdl, karitativ szervezettdl vagy nonprofit szervezettol vagy alaptol,

fliggetleniil attol, hogy az emlitett timogatast milyen jogalany kapta.

(2) A forgalombahozatali engedély megadasat kovetd 30 napon beliil a

forgalombahozataliengedély-jogosult:

a) elektronikus jelentést készit, amely felsorolja a kovetkezdket:
1. a kapott pénziigyi tAmogatas Gsszege €s a tamogatasnyujtas idopontja;
ii.  azi. pontban emlitett pénziigyi tdmogatast nyujto jogalany;
iii.  azi. pontban emlitett timogatasban részesiilo jogalany;

b)  biztositja, hogy az elektronikus jelentés pontos legyen, és hogy azt fiiggetlen kiilsé

konyvvizsgalo auditalta;

c)  azelektronikus jelentést hozzaférhetové teszi a nyilvanossag szamara egy e célra

létrehozott weboldalon;

d) azilyen weboldalra mutat6 elektronikus hivatkozast kozli a tagallam illetékes

hatésagaval vagy adott esetben az Ugyndkséggel.
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3) Az ezen iranyelv alapjan engedélyezett gydgyszerek esetében a tagallam illetékes

hatésaganak kelld iddben kozolnie kell az Ugynokséggel az elektronikus hivatkozast.

4) A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak naprakészen kell tartaniuk az elektronikus

hivatkozast, és szlikség esetén évente aktualizalni a jelentést.

(5) Tagallamok megfelel6 intézkedéseket hoznak annak biztositasara, hogy a teriiletiikon
letelepedett forgalombahozataliengedély-jogosultak megfeleljenek az (1), (2) és (4)
bekezdésben foglaltaknak.

(6) A Bizottsag ... [ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjatdl szamitott 18 honappal]-ig
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az informaciok (2) bekezdés szerint jelentésével
kapcsolatos elvek ¢és formatum meghatarozasa céljabol. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 217. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

61. cikk

A gyogyszerek gyartasa soran felhasznalt anyagok nyomonkévethetosége

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak sziikség esetén biztositania kell a hatéanyag, a
kiindulasi anyag, a segédanyag vagy barmely mas olyan anyag nyomonkovethetdségét a
gyartas és a forgalmazéas minden szakaszaban, amely szandékoltan vagy varhatoan jelen

van a gyogyszerben.

(2) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak képesnek kell lennie arra, hogy azonositsa
azokat a természetes vagy jogi személyeket, akik vagy amelyek hatéanyaggal, kiindulasi
anyaggal, segédanyaggal vagy barmely mas olyan anyaggal lattak el, amely szdndékoltan

vagy varhatdan jelen van a gyogyszerben.
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3) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak és az 6t hatdanyaggal, kiinduldsi anyaggal,
segédanyaggal vagy a gyogyszer gyartasa soran felhasznalt barmely mas anyaggal ellatd
beszallitoknak olyan rendszerekkel és eljarasokkal kell rendelkezniiik, amelyek lehetové
teszik, hogy a (2) bekezdésben emlitett informéciokat kérésre a tagallamok illetékes

hatésagai vagy adott esetben az Ugynokség rendelkezésére bocsassak.

(4) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak ¢és beszallitdoinak olyan rendszerekkel és
eljarasokkal kell rendelkeznitlik, amelyek segitségével azonosithatok azon tovabbi
természetes vagy jogi személyek, akiket vagy amelyeket hatdoanyaggal, kiindulési
anyaggal, segédanyaggal vagy a (2) bekezdésben emlitett gyogyszer gyartasa soran
felhasznalt, barmely mas anyaggal ellattak. Ezen informacidkat kérésre hozzaférhetové

kell tenni a tagallamok illetékes hatosagai vagy adott esetben az Ugyndkség szaméra.

62. cikk

Gyermekgyogydszati javallatra engedélyezett termékek forgalomba hozatala

Amennyiben valamely gyogyszert jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv végrehajtasat
kovetden gyermekgyogydszati javallatra engedélyeznek, és az emlitett gyogyszert maés terapias
javallattal mar forgalmazzék, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak a gyogyszernek az emlitett
gyermekgyogyaszati javallat tekintetében tortént engedélyezésének idopontjatol szamitott ket éven
beliil — az emlitett gyermekgydgyaszati javallat figyelembevételével — forgalomba kell hoznia a

gyogyszert minden olyan tagallamban, ahol a gyogyszert mar forgalomba hoztak.

Az e cikk értelmében alkalmazandé hatéridéket egy nyilvanosan hozzaférhetd, az Ugynokség éltal

koordinalt nyilvantartasnak kell tartalmaznia.
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63. cikk

Gyermekgyogyaszati gyogyszerek forgalomba hozatalanak megsziintetése

Ha egy gyogyszert gyermekgyogyaszati javallatra engedélyeznek, €s a
forgalombahozataliengedély-jogosult részesiilt az ezen iranyelv 88. cikke vagy az (EU) 2026/...
rendelet* 95. cikke szerinti jutalmakbol és 6sztonz6kbdl, és az emlitett védelmi id6szakok lejartak,
¢s ha a forgalombahozataliengedély-jogosultnak szandékaban all megsziintetni a gyogyszer
forgalmazasat, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak at kell ruhdznia a forgalombahozatali
engedélyt egy olyan harmadik félre, amely kinyilvanitotta a szoban forgo gyogyszer
forgalmazasanak folytatasara irdnyul6 szandékat, vagy ezen iranyelv 15. cikke alapjan
engedélyeznie kell a gyogyszer dossziéjaban talalhato gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai

dokumentécio haszndalatat ilyen harmadik fél szdmara.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak legalabb tizenkét honappal a forgalomba hozatal
megsziintetése elott tdjékoztatnia kell a tagallamok illetékes hatosagait vagy adott esetben az
Ugyndkséget a gyogyszer forgalomba hozatalanak megsziintetésére iranyuld szandékarol. A

tagallamok illetékes hatdsagainak vagy adott esetben az Ugynokségnek e tényt kdzzé kell tenniiik.
64. cikk
A forgalombahozataliengedély-jogosult felelossége

A forgalombahozatali engedély megadasa nem érinti a forgalombahozataliengedély-jogosult polgari

¢s biintetdjogi feleldsségét.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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VI. fejezet

Kiséroiratok

65. cikk

Az alkalmazasi eldiras
(1) Az alkalmazasi el6irdsnak tartalmaznia kell az V. mellékletben felsorolt adatokat.

(2) A 10-13. cikk szerinti forgalombahozatali engedélyek, valamint az ilyen
forgalombahozatali engedélyek késObbi modositasai esetében, ha a generikus, biohasonlo,
hibrid vagy biohibrid gyodgyszer forgalomba hozatalanak idopontjaban még mindig
szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany vonatkozik egy vagy tobb terapias
javallatra, adagolasra, gyogyszerformara, alkalmazasi modszerre vagy modra, vagy a
gyogyszer alkalmazéasanak barmely més lehetséges modjara, amelyek a referencia-
gyogyszer alkalmazasi eldirasanak részét képezik, a generikus, biohasonlo, hibrid vagy
biohibrid gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély vagy
forgalombahozataliengedély-mddositas kérelmezdje kérheti, hogy a forgalombahozatali
engedélye ne tartalmazzon ilyen informaciét. Ilyen esetekben azonban az alkalmazasi
eldirasnak tartalmaznia kell a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatos

valamennyi relevans biztonsagi informaciot.
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(1)

2)

3)

66. cikk

A betegtajékoztatokra vonatkozo altalanos elvek

A gyodgyszerek esetében kotelezo a betegtajékoztatd. A forgalombahozataliengedély-
jogosultnak a betegtajékoztatot a (6) bekezdés szerint elfogadott végrehajtasi jogi
aktusokban meghatarozott eldirasoknak, szabvanyoknak és formatumnak megfelelden,

papirformatumban a csomagolasban ¢és elektronikus uton kell rendelkezésre bocsatania.

A betegtajékoztatd szovegének ¢€s kialakitasanak egyértelmiinek és vilagosan érthetonek
kell lennie, lehetové téve a felhasznald szamara, hogy helyesen jarjon el, sziikség esetén

egészségligyi szakemberek segitségével.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a tagallamok donthetnek ugy — a betegekkel, az egészségiigyi
szakemberekkel és mas relevans érdekelt felekkel folytatott konzultaciot kovetden —, hogy
a gyogyszerek meghatdrozott kategoridi vagy valamennyi gyogyszer esetében a
forgalombahozataliengedély-jogosultak szamara csak a betegtajékoztatd elektronikus

valtozatanak rendelkezésre bocsatasat irjak elo:

Ha egy tagéllam ugy dont, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak csak a

betegtajékoztato elektronikus valtozatat kell rendelkezésre bocsataniuk:

a)  garantalni kell a beteg jogat, ahhoz, hogy a betegtajékoztaté nyomtatott példanyat

kérésre €s téritésmentesen megkapja;

b) ez nem zérja ki, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult a betegtajekoztatot
onkéntes alapon — az elektronikus valtozat mellett — papirformatumban is

rendelkezésre bocsassa.
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Biztositani kell, hogy a tajékoztatas digitalis formatumban konnyen hozzéaférhetd legyen
valamennyi beteg szaméara. A forgalombahozataliengedély-jogosult felelés a
betegtajékoztatd elektronikus valtozatanak elkészitéséért, valamint annak biztositasaért,
hogy a betegtdjékoztato elektronikus és nyomtatott valtozata konnyen elérhet6 legyen a

beteg szamara.

4) A betegtdjékoztatonak a csomagolasban papirformatumban torténd rendelkezésre
bocsatasara vonatkoz6 kotelezettség valamely tagallamban nem képezhet indokot arra,
hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult megtagadja a gydgyszerrel valo ellatast az

emlitett tagallam piacan.

(5) E cikk (1) és (2) bekezdésétdl eltérve, amennyiben a 67. és a 76. cikk alapjan eldirt
informdciok a kiilsd csomagoldson vagy a kdzvetlen csomagolason jelennek meg, nincs

szlikség betegtajékoztatora.

(6) A Bizottsag ... [az iranyelv hatalybalépésének napjatdl szamitott 18 honappal]-ig
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, hogy:

a) arendelkezésre 4ll6 technologidk figyelembevételével k6zos szabvanyokat és
formatumokat allapitson meg a betegtdjékoztatd, az alkalmazasi eldiras és a

cimkeszoveg elektronikus valtozatira vonatkozodan;

b)  kritériumokat allapitson meg az a) pontban emlitett kisérdiratoknak a
forgalombahozataliengedély-jogosult altali, biztonsagos digitélis platformokon és
digitalis szolgaltatasokon keresztiil torténd rendelkezésre bocsatasara, valamint az
ilyen digitalis platformok és szolgaltatdsok nyujtasara, létrehozasara, kezelésére és

hozzaférhetdségére vonatkozodan;
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c) létrehozza a betegtdjékoztatod elektronikus valtozatdnak validalasdhoz és a betegek

rendelkezésére bocsatasdhoz sziikséges eljarasokat;

d) pontosan meghatarozza a csomagoldson szerepld informaciokat arrol, hogyan lehet

hozzaférni a betegtdjékoztato elektronikus valtozatdhoz;

€)  pontosan hatarozza meg az antimikrobialis rezisztenciara vonatkozo, a 72. cikk
(2) bekezdésében emlitett, altalanosan elismert globalis szimbolum feltiintetésével
kapcsolatos részleteket a betegtajékoztatd azon szakaszaban, amely tartalmazza az
érintett gyogyszerre vonatkozé konkrét informaciokat, valamint az antimikrobialis
rezisztenciara €s az antimikrobialis szerek megfeleld hasznalatanak és

artalmatlanitasanak fontossagara vonatkozé informéaciokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 217. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(7) Az Ugynokség a tagallamokkal és az érintett érdekelt felekkel valo konzultaciot kdvetden
elérhetévé tesz egy rendszert, ahol az elektronikus kiséréiratok elhelyezheték. A
rendszernek ... [ezen irdnyelv hatdlyba 1épésének napjatdl szamitott 18 honappal]-ig

rendelkezésre kell allnia.

(8) A betegtajékoztatdhoz elektronikus uton térténd hozzaférés soran biztositani kell a
személyes adatok védelmét. Az informaciokhoz hozzaférést biztositd technoldgiaknak az
(EU) 2016/679 rendelettel és a 2002/58/EK iranyelvvel 6sszhangban biztositaniuk kell a
személyes adatok védelmét, és nem tehetik lehetdvé egyének azonositasat, profiljuk
megalkotasat vagy nyomon kovetését, €s nem hasznalhatok kereskedelmi célokra,

beleértve a rekldm- vagy marketingtevékenységeket is.
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67. cikk
A betegtajékoztato tartalma

(1) A betegtajékoztatdt a 65. cikk (1) bekezdésében emlitett alkalmazési eldirasnak
megfelelden kell elkésziteni, €s annak tartalmaznia kell a VI. mellékletben felsorolt

adatokat.

(2) A betegtdjékoztatonak tiikroznie kell a betegek célcsoportjaival folytatott konzultaciok
eredményeit annak biztositasa érdekében, hogy a betegtdjékoztatd olvashato, egyértelmii és

konnyen hasznalhat6 legyen.

68. cikk

A kiilsé csomagoldson feltiintetett cimkeszoveg

(1) A IV. mellékletben felsorolt cimkeszdveg-adatokat a gydgyszerek kiilsé csomagolasan
vagy, amennyiben nincs kiilsé csomagolas, a kozvetlen csomagolason kell feltiintetni, a 69.

cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett csomagolas kivételével.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikkel 6sszhangban felhatalmazason

alapulo jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezdk céljabol:

a)  alV.mellékletben meghatarozott cimkeszoveg-adatok listdjanak modositasa a

tudomanyos fejlédés vagy a betegek igényeinek figyelembevétele érdekében,;

b) alIV. mell¢klet kiegészitése a tobb orszagban hasznalt és egyben tobbnyelvii
csomagoléasok kiils6é csomagolasan feltiintetend6 kotelezd cimkeszoveg-adatok

sziikitett listajanak meghatarozaséaval.
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69. cikk

A buborékcsomagolasok vagy a kis méretii kozvetlen csomagoldsok cimkeszovege

(1) A IV. mellékletben felsorolt cimkeszdveg-adatokat fel kell tiintetni a (2) és a (3)

bekezdésben emlitett kozvetlen csomagolasoktdl eltérd kdzvetlen csomagolason.

(2) A 68. és a 76. cikkben megallapitott kovetelményeknek megfeleld kiilsé csomagolasba
helyezett, buborékcsomagolas forméjat 61t6 kdzvetlen csomagolason fel kell tlintetni

legalabb a kovetkez6 adatokat:

a)  agyogyszer neve;

b) agyodgyszert forgalomba hoz6 forgalombahozataliengedély-jogosult neve;
c) alejarati ido;

d) a gyartasi tétel szama.

3) Azokon a kisebb kozvetlen csomagolasi egységeken, amelyeken nem lehet elhelyezni a 68.

¢s a 76. cikkben meghatarozott adatokat, legaldbb a kovetkezd adatokat fel kell tlintetni:
a) agyogyszer neve €s sziikség esetén az alkalmazasi mod;

b) aza) pontban emlitett alkalmazasi mddszer, amennyiben az a gydgyszer a) pontban
emlitettek szerinti nevébdl vagy a gydgyszer alkalmazasi modjabol még nem deriil ki

egyértelmiien;
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(1

)

c) alejarati idd;
d) a gyartasi tétel szama;

e) atartalom tomegben, térfogatban vagy egységben megadva.

70. cikk

Biztonsagi elemek

Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereken el kell helyezni a IV. melléklet
p) pontjdban emlitett biztonsagi elemeket, kivéve, ha a (2) bekezdés masodik

albekezdésének b) pontjaval 6sszhangban jegyzékbe vették dket.

Az orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszereken nem kell elhelyezni a IV. melléklet
p) pontjaban emlitett biztonsagi elemeket, kivéve, ha a (2) bekezdés masodik
albekezdésének b) pontjaval 6sszhangban jegyzékbe vették dket, vagy amennyiben a

forgalombahozataliengedély-jogosult tigy dont, hogy feltiinteti az emlitett elemeket.

A Bizottsag a 218. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el
abbol a célbol, hogy a biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok megallapitasaval

kiegészitse a IV. mellékletet.
E felhatalmazéson alapul6 jogi aktusokban meg kell hatarozni a kdvetkezdket:

a) az IV. melléklet p) pontjanak ii. alpontjdban emlitett, a gydgyszerek eredetiségének
ellendrzését €s az egyes csomagok azonositasat lehetdvé tevo biztonsagi elemekhez

tartozo6 egyedi azonosito jellemzdi €s miiszaki eldirasai;
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b)  azon gyogyszerek vagy gyogyszerkategoriak jegyzékei, amelyeken az orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszer esetében nem kell elhelyezni a biztonsagi elemeket,
illetve az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerek esetében el kell helyezni a

I'V. melléklet p) pontjaban emlitett biztonsagi elemeket;

c)  a(4) bekezdésben eldirt, a Bizottsag értesitésére vonatkozo eljarasok és az ilyen
értesitésre vonatkozo gyors értékelési és dontéshozatali rendszer a b) pont

alkalmazasa céljabol;

d) alV.melléklet p) pontjaban emlitett biztonsagi elemeknek a gyartok,
nagykereskeddk, gyogyszerészek €s a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult, egyéb természetes vagy jogi személyek, valamint a
tagallamok illetékes hatdsagai vagy adott esetben az Ugynokség 4ltali ellendrzésére

vonatkoz6 részletes szabalyok;

e) alV.melléklet p) pontjaban foglaltak szerinti, a gyogyszerek eredetiség-
ellendrzéséhez €s azonositdsdhoz sziikséges biztonsagi elemekre vonatkozo
informdaciok taroldsara szolgald adattarold rendszer létrehozasara, kezelésére és

hozzaférhetdségére vonatkoz6 rendelkezések.
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A masodik albekezdés b) pontjaban emlitett jegyzékek meghatarozasa soran a

Bizottsagnak figyelembe kell vennie az érintett gyogyszerekkel vagy

gyogyszerkategoriakkal kapcsolatos hamisitasi kockazatot. Ennek érdekében legalabb a

kovetkez6 kritériumokat kell alkalmazni:

a)

b)

a gyogyszer ara és értékesitett mennyisége;

a hamisitott gyogyszerek el6z0, Union beliil és harmadik orszagokban jelentett
eseteinek szama €s gyakorisadga, valamint az ilyen esetek szamanak ¢€s

gyakorisaganak a jegyzék Osszeallitasanak napjaig torténd alakulésa;
az érintett gyogyszerek sajatos jellemzoi;
a kezelni kivant betegségek sulyossaga;

egyeb lehetséges népegészségiigyi kockazatok.

A masodik albekezdés d) pontjaban emlitett részletes szabalyoknak lehetvé kell tenniiik,

hogy a kiadott gydgyszerek minden egyes, a IV. melléklet p) pontjaban emlitett biztonsagi

elemekkel ellatott csomagjanak eredetiségét ellendrizzEk, és azokban meg kell allapitani az

ellendrzés mértékét. Az emlitett részletes szabalyok megallapitasa soran figyelembe kell

venni a tagallami ellatasi lancok sajatos jellemzdit €s annak sziikségességét, hogy az

ellendrzési intézkedések altal az ellatasi lanc egyes szerepldire gyakorolt hatds aranyos

legyen.

A masodik albekezdés e) pontjanak alkalmazasaban az adattarolo rendszer koltségeit a

biztonsagi elemekkel ellatott gyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultjanak vagy —

adott esetben — gyartasiengedély-jogosultjanak kell viselnie.

7106/2/26 REV 2

229



3)

“4)

)

(6)

A (2) bekezdésben emlitett felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag
legalabb a kovetkezoket figyelembe veszi:

a)  aszemélyes adatok védelme az unios jogban meghatarozottak szerint;

b) aziizleti szempontbol bizalmas jellegli informaciok védelméhez fiz6do jogos

érdekek;

c) abiztonsagi elemek hasznélata révén keletkezett adatok feletti rendelkezési jog és

ezen adatok bizalmas jellege; és
d) azintézkedések koltséghatékonysaga.

A tagallamok illetékes hatdsagainak értesiteniiik kell a Bizottsagot azon orvosi
rendelvényhez nem kotott gyogyszerekrol, amelyek megitélésiik szerint ki vannak téve a
hamisitas kockéazatanak, és tdjékoztathatjak a Bizottsdgot azon gyogyszerekrdl, amelyek
megitélésiik szerint nincsenek kitéve a hamisitas kockdzatanak az e cikk (2) bekezdésének

harmadik albekezdésében emlitett kritériumokkal 6sszhangban.

A tagéallamok artamogatas vagy farmakovigilancia céljabol kiterjeszthetik a IV. melléklet
p) pontjanak ii. alpontjadban emlitett biztonsagi elemek egyedi azonositdjanak alkalmazasi
korét valamennyi orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerre vagy olyan gyogyszerre,

amelyre kiterjed az artdmogatas.

A tagéallamok illetékes hatdsagai vagy adott esetben az Ugyndkség az artdmogatas, a
farmakovigilancia vagy a farmakoepidemioldgia vagy a gyogyszerek potencialis, varhatd
vagy tényleges hidnyanak nyomon kdvetése, valamint a hidnyok elkeriilése érdekében az
altalanos ellatasi helyzet értékelése céljabol felhasznalhatjak a (2) bekezdés mésodik

albekezdésének e) pontjadban emlitett adattarold rendszerben tarolt informaciokat.
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(7 A tagéllamok a IV. melléklet p) pontjdban emlitett, hamisités elleni eszkdz alkalmazasi

korét a betegek biztonsaga érdekében barmely gyodgyszerre kiterjeszthetik.

71. cikk

Radionuklidok és radiofarmakonok cimkeszévege és betegtajékoztatoja

(1) Az e fejezetben megallapitott szabalyokon feliil a radionuklidokat tartalmazo gyogyszerek
kiilsé csomagolésait €s taroldedényeit a Nemzetkdzi Atomenergia-ligynokség altal
megallapitott, a radioaktiv anyagok biztonsagos szallitasara vonatkozo6 szabalyoknak
megfelelden kell cimkézni. Ezenkiviil a cimkeszovegnek meg kell felelnie a (2) és a (3)

bekezdésben megallapitott rendelkezéseknek is.

(2) A sugarvédelmi tarol6 cimkeszdvegében fel kell tlintetni a 68. cikkben megallapitott
adatokat. Emellett a sugarvédelmi tarolo cimkeszovegének teljes korli magyarazatot kell
adnia az injekcids livegen hasznalt kddokra, és sziikség esetén meg kell jeldlnie a
készitmény adott idOpontban vagy napon fennalld, adagonkénti vagy fiolankénti
radioaktivitasat, valamint a kapszulédk szamat, vagy folyékony készitmény esetében a

taroloedényben talalhat6 folyadék mennyiségét milliliterben kifejezve.

3) A 68. cikkben foglalt kovetelmények mellett a fiola cimkéjén fel kell tiintetni a kovetkezd

informaciokat:
a) agyogyszer neve vagy kodja, beleértve a radionuklid nevét vagy vegyjelét;

b)  a gyartasi tétel azonositdja és a lejarati 1do;
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c) aradioaktivitas nemzetkozi szimboluma;
d) agyartd neve és cime;
e) aradioaktivitas mértéke a (2) bekezdésben meghatarozottak szerint.

(4) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak biztositania kell, hogy a radiofarmakonok,
radionuklid-generatorok, radionuklid-készletek (-kitek) és radionuklid-prekurzorok
csomagolasahoz részletes betegtajékoztatdt mellékeljenek. E hasznalati utasitas szovegét a
67. cikk (1) bekezdésének megfelelden kell megallapitani. Emellett a hasznalati utasitasnak
tartalmaznia kell a felhasznalo és a beteg altal a gydgyszer elkészitése €s alkalmazasa
soran teendd 6vintézkedéseket, valamint a csomagolasnak ¢€s a fel nem hasznalt

tartalmanak artalmatlanitasara vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedéseket.

72. cikk

Az antimikrobialis szerekre vonatkozo kiilonos tajékoztatdsi kovetelmények

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak biztositania kell, hogy az egészségligyi
szakemberek szamara — tobbek kozott a 178. cikk (1) bekezdésének ¢) pontjaban emlitett
gyogyszerismertetést végzd személyek révén — olyan oktatdanyag alljon rendelkezésre az
antimikrobidlis szerrel szemben rezisztens korokozokkal kapcsolatos diagnosztikai
eszkozok, vizsgalatok vagy mas diagnosztikai megkdzelitések megfeleld hasznalatarol,
amely tajékoztatast nyjt az antimikrobidlis szer alkalmazasarol. Minden ilyen oktato
anyagnak OsszeegyeztethetOnek kell lennie az alkalmazasi eldirdssal, €s 6sszhangban kell

allnia azzal.
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G)

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak az antimikrobialis szerek betegtajékoztatojanak
elején bele kell tennie egy olyan szakaszt, amely tartalmazza az antimikrobialis
rezisztencia globalis szimbolumat, az érintett gydgyszerre vonatkozd konkrét
informaciodkat, valamint az antimikrobialis rezisztenciara és az antimikrobialis szerek

megfeleld alkalmazasanak és artalmatlanitdsdnak fontossagéara vonatkozo6 informéciokat.

Amennyiben valamely tagallam — a 66. cikk (3) bekezdése els6 albekezdésének
megfelelden — ugy hataroz, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultnak a
betegtajékoztatot csak elektronikus formatumban kell rendelkezésre bocsatania, az e
bekezdés elsé albekezdésében emlitett informacidkat papirformatumban kell a betegek
rendelkezésére bocsatani (a tovabbiakban: a tajékoztatd kartya). A tajékoztatd kartyat jol
megkiilonboztethetd €és azonnal lathaté mdodon kell megjeleniteni. Azonban a 78. cikkben
emlitett, kellden indokolt esetekben a tagallam hatarozhat tigy, hogy mentesiti a
forgalombahozataliengedély-jogosultakat azon kotelezettség aldl, hogy a tajékoztatd

kartyat a betegek szdmara papirformatumban rendelkezésre bocsassak.

A (2) bekezdésben emlitett informaci6 szovegét 6ssze kell hangolni a VI. melléklettel.

73. cikk

Olvashatosag

Az e fejezetben emlitett betegtajékoztatonak, cimkeszoveg-adatoknak és tajékoztatd kartyanak

konnyen olvashatonak és érthetdnek, €s eltavolithatatlannak kell lennitik.
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74. cikk

Akadalymentesség a fogyatékossaggal él6 személyek szamara

A gyodgyszer nevét — amelyet adott esetben a hataserdssége €s adott esetben a gydgyszerforma kovet

— Braille-irassal is fel kell tiintetni a kiilsé csomagoldson. A forgalombahozataliengedély-

jogosultnak biztositania kell, hogy a 66. cikkben emlitett betegtdjékoztatdt — a betegek

érdekképviseleti szervezeteinek kérésére — a fogyatékossaggal é16 személyek, koztiik a vakok és

gyengén latok szdmara is megfeleld formatumokban, dijmentesen elérhetdvé tegyék.

75. cikk

Tagallami cimkézési kovetelmények

(1) A 81. cikk ellenére, a tagallamok eléirhatjak bizonyos gyogyszercimkézési formak

hasznélatat annak érdekében, hogy meg lehessen gy6zddni a kovetkezokrol:

a) agyogyszer ara;

b)  az artdmogatasi feltételek;

c) agyogyszer orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statusza a IV. fejezettel
Osszhangban;

d) agyogyszerek eredetisége és azonositasa a 70. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban;

e) agyogyszer azonositasa a nemzeti kovetelményekkel 6sszhangban, tobbek kozott
statisztikai okokbol.
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(2) Azon gydgyszerek esetében, amelyekre a 6. cikkben emlitett centralizalt
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, a tagallamok e cikk alkalmazasakor figyelembe

veszik a 80. cikk szerint kdzzétett részletes iranymutatast.

76. cikk

Szimbolumok és piktogramok

A kiils6 csomagolas vagy — amennyiben nincs kiils6 csomagolas — a kozvetlen csomagolas és a
betegtajékoztatd olyan szimbdolumokat és piktogramokat is tartalmazhat, amelyek célja
egyértelmiivé tenni bizonyos, a 67. cikk (1) bekezdésében, valamint a 68. és a 72. cikkben emlitett
adatokat és informacidkat, tovabba a betegek szempontjabol hasznos, az alkalmazasi eldirassal

Osszeegyeztethetd egyéb informaciokat, a reklam jellegli elemek kizarasaval.

77. cikk
A nyelvekkel kapcsolatos kovetelmények

(1) A 67. cikk (1) bekezdésében és a 68. cikk (1) bekezdésében emlitett betegtajékoztato- és
cimkeszdveg-adatokat azon tagallam — az emlitett tagallam altal ezen iranyelv
alkalmazasaban meghatarozott — egy vagy tobb hivatalos nyelvén kell feltiintetni, ahol a

gyogyszert forgalomba hozzak.
A betegtajékoztatd elektronikus valtozatanak angol nyelven is meg kell jelennie.

(2) Az (1) bekezdés nem akadéalyozza meg, hogy a betegtajékoztatd- €s cimkeszoveg-adatokat
tobb nyelven is feltiintessék, feltéve, hogy valamennyi alkalmazott nyelven ugyanazon

adatokat tlintetik fel.
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3)

(4)

©)

A 72. cikk (2) bekezdésében emlitett tajékoztatd kartyanak azon tagéllam — az emlitett
tagallam altal ezen irdnyelv alkalmazésaban meghatarozott — hivatalos nyelvén vagy

hivatalos nyelvein kell megjelennie, ahol a gyogyszert forgalomba hozzak.

Valamely tagallam teljes vagy részleges mentességet adhat azon kotelezettség alol, hogy a
betegtajékoztatdt, a cimkeszoveget és a tajékoztatod kartyat azon tagallam — az emlitett
tagallam altal ezen irdnyelv alkalmazdsaban meghatarozott — hivatalos nyelvén vagy

hivatalos nyelvein adjak ki, ahol a gyogyszert forgalomba hozzak.

Az (1), (3) vagy (4) bekezdéstdl eltérve, a tobbnyelvii csomagolasok vagy a tobb
orszagban hasznalt, egyben tobbnyelvii csomagolasok esetében a tagallamok lehetové
tehetik, hogy a betegtajékoztato, a cimkeszoveg és a tajékoztatod kartya csak az Unid egyik
olyan hivatalos nyelvén jelenjen meg, amely altalanosan ismert azon tagéllamokban, ahol a
tobbnyelvii csomagolast vagy a tobb orszagban hasznalt, egyben tobbnyelvii csomagolést

forgalmazzak.

78. cikk

Tagallami mentesités a cimkeszovegre és a betegtdjékoztatora vonatkozo kovetelmények alol

A tagallamok illetékes hatdsdgai — az altaluk a népegészség védelme érdekében sziikségesnek tartott

intézkedésekre is figyelemmel — a kdvetkezd esetekben mentességet adhatnak azon kotelezettség

alol, hogy a 67., a 68. ¢s a 69. cikk alapjan eldirt adatokat fel kell tlintetni a cimkeszovegben és a

betegtajékoztatdban:

a)

b)

ha a gydgyszert nem kozvetleniil a betegnek torténd kiadasra szanjak;

ha problémék meriilnek fel a gyogyszer rendelkezésre allasaval kapcsolatban;
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d)

(1)

)

3)

ha korlatozott hely 4ll rendelkezésre a csomagolds vagy a betegtdjékoztaté mérete miatt,
illetve tobbnyelvili vagy tobb orszagban hasznalt csomagolasok vagy betegtdjékoztatok

esetében;
kozegészségligyi sziikséghelyzet esetén;

a tagallamokban a gy6gyszerekhez valo hozzaférés megkonnyitése érdekében.

79. cikk

A cimkeszoveg és a betegtajékoztato jovahagydsa

A tagallamok illetékes hatosagaihoz vagy adott esetben az Ugyndkséghez be kell nytjtani
— a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel egyidejiileg — a gydgyszer kiilsé
csomagolasa és kozvetlen csomagoldsa, valamint a betegtdjékoztatod egy vagy tobb
nyomdai latvanytervét. A betegek célcsoportjaival egyiittmiikodésben végzett értékelések
eredményeit szintén a tagallamok illetékes hatosdgai vagy adott esetben az Ugyndkség

rendelkezésére kell bocsatani.

Az illetékes hatosagoknak el kell utasitaniuk a forgalombahozatali engedélyt, ha a
cimkeszoveg vagy a betegtdjékoztatd nem felel meg e fejezet rendelkezéseinek, vagy ha

nem 4ll sszhangban az alkalmazasi eldirasban felsorolt adatokkal.

A cimkeszOveg vagy a betegtdjékoztato e fejezet hatalya ala tartozd valamely

vonatkozasaban javasolt, az alkalmazasi eldirassal nem 0sszefiiggd minden valtoztatast be
kell nyujtani a tagallamok illetékes hatosagaihoz vagy adott esetben az Ugyndkséghez. Ha
a tagallamok illetékes hatosdgai vagy adott esetben az Ugyndkség a kérelem benyujtasatol
szamitott 90 napon beliil nem ellenzik a javasolt valtoztatést, a kérelmezd végrehajthatja a

valtoztatast.
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Az a tény, hogy az illetékes hatésdgok nem utasitanak el egy forgalombahozatali engedélyt
a (2) bekezdés alapjan, vagy a cimkeszovegben vagy a betegtajékoztatoban teendd
valamely valtoztatast a (3) bekezdés alapjan, nem modositja a gyartd €s a

forgalombahozataliengedély-jogosult altalanos jogi felelosségét.

80. cikk

A cimkeadatokkal kapcsolatos utmutatds

A tagallamokkal és az érintett felekkel konzultalva, a Bizottsag részletes itmutatast dolgoz ki és

tesz kozzé, kiillonodsen a kovetkezokre vonatkozodan:

a) a gyogyszerek bizonyos csoportjaira vonatkozo, meghatarozott kiilonleges
figyelmeztetések megfogalmazasa;

b) az antimikrobidlis szerek koriiltekintd alkalmazaséara vonatkozo6 szoveg megfogalmazasa;

C) az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerekkel kapcsolatos sajatos tajékoztatasi
szlikségletek;

d) a cimkeszovegben ¢€s a betegtajékoztaton szerepld adatok olvashatosaga;

e) a gyogyszerek azonositasanak és eredetvizsgalatdnak modszerei,

f) a gyogyszerek cimkeszovegében szerepld konkrét segédanyagokra vonatkozé informéciok;

g) a 75. cikk végrehajtasahoz sziikséges harmonizalt rendelkezések;

h) szimbolumok, piktogramok és roviditések hasznalata.
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81. cikk
A cimkeével ellatott gyogyszerek forgalomba hozatala

A tagallamok nem tilthatjdk meg €s nem akadalyozhatjak a gyogyszerek forgalomba hozatalat a
tertiletiikon olyan indokkal, amely a cimkeszoveggel €s a betegtajékoztatoval kapcsolatos, ha azok

megfelelnek e fejezet kovetelményeinek.

82. cikk

A cimkeszovegre és a betegtajékoztatora vonatkozo kévetelményeknek valo meg nem felelés

Amennyiben e fejezet rendelkezéseit nem tartjak be, €s az érintett forgalombahozataliengedély-
jogosultnak kiildott figyelmeztetés eredménytelen, a tagallamok illetékes hatdsagai felfiiggeszthetik
a forgalombahozatali engedélyt, amig a szoban forgd gydgyszer cimkeszovege €s betegtajékoztatoja

meg nem felel e fejezetnek.
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VILI. fejezet
Szabalyozasi adatvédelem és szabalyozasi piacvédelem,
kielégitetlen orvosi igény és a gyermekgyogyaszati

gyogyszerekre vonatkozo jutalmak

83. cikk

Szabdlyozasi adatvédelem és szabdlyozasi piacvédelem

(1) Amennyiben ezen irdnyelv 7. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban egy gydgyszer
szamara megadtak a forgalombahozatali engedélyt, az I. mellékletben emlitett, az emlitett
forgalombahozatali engedélynek megszerzése céljabol benyujtott adatokra egy masik
forgalombahozataliengedély-kérelmez6 nem hivatkozhat egy késébbi forgalombahozatali
engedély tekintetében attol a naptol szamitott nyolc évig, amikor az emlitett gyogyszerre
megadtak a forgalombahozatali engedélyt, vagy az emlitett naptdl szamitott kilenc évig
azokban az esetekben, amikor az (EU) 2026/... rendelet” 41. cikkének (1) bekezdésével
0sszhangban tovabbi egy év adatvédelem megadésara kertil sor (a tovabbiakban:
szabalyozasi adatvédelmi iddszak). Azon forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ezen irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban ugyanazon atfogd
forgalombahozatali engedély hatalya alé tartoznak, a szabalyozasi adatvédelmi id6szak
azon a napon kezddédik, amikor az elsd forgalombahozatali engedélyt megadtik az

Unidban.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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3)

“4)

©)

(6)

Az (1) bekezdésben emlitett késobbi forgalombahozatali engedély hatéalya alé tartozo
gyogyszer a szabalyozasi adatvédelmi idészak lejartat kovetd egyéves iddszakban (a
tovabbiakban: szabalyozasi piacvédelmi id6szak) nem hozhat6 forgalomba. A szabalyozasi

piacvédelmi iddszak a 84. cikknek megfeleléen meghosszabbithato.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, az érintett forgalombahozataliengedély-jogosult a 15. cikkel
Osszhangban — hozzaférési felhatalmazas utjan — hozzaférést adhat egy masik
forgalombahozatali engedély forgalombahozataliengedély-kérelmezdjének az 1. melléklet

szerint benyujtott adataihoz.

Az (1) és a (2) bekezdéstdl eltérve, amennyiben az Unidban valamely relevans hatdsag az
(EU) 2025/2645 rendelet vagy nemzeti kényszerengedélyezési keretek alapjan
kényszerengedélyt adott ki, a szabalyozasi adatvédelmet és a szabalyozasi piacvédelmet az
emlitett engedélyes tekintetében fel kell fiiggeszteni a kényszerengedély altal megkivant
mértékben, valamint azon idétartamra €s azon tagallamok teriiletére vonatkozodan,

amelyekre vonatkozdan a kényszerengedélyt kiadtak.

A szabalyozasi adatvédelmi id6szak azon tagallamokban is alkalmazando, ahol a

gydgyszer nem, vagy mar nem engedélyezett.

A tagéllamok illetékes hatosdgainak a honlapjukon hozzaférhetdvé kell tennitik azon
gyogyszerek jegyzékét, amelyekre vonatkozoan nemzeti forgalombahozatali engedélyt
adtak ki, és amelyek szabalyozasi adatvédelem és szabalyozasi piacvédelem hatélya alad
tartoznak, feltlintetve az alkalmazand6 meghosszabbitast a 84. cikkel 6sszhangban. Az
Ugynokség dsszeallitja és kozzéteszi az e bekezdésben emlitett honlapokra mutato

hiperhivatkozasok listajat.
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84. cikk

Tovabbi szabalyozasi piacvédelmi iddszakok

(1) A 83. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi piacvédelmi idészakot 12 hoénappal meg
kell hosszabbitani:

a) amennyiben — a forgalombahozatali engedély elsé alkalommal torténé megadasa
iranti kérelem idején — a forgalombahozataliengedély-kérelmez6 bizonyitja, hogy a

gyogyszer kezel egy kielégitetlen orvosi igényt a 85. cikkben emlitettek szerint; vagy

b)  0j hatdéanyagot tartalmazd gyogyszerek esetében, amennyiben a

forgalombahozataliengedély-kérelmezd bizonyitja, hogy:

1. a forgalombahozatali engedély els6 alkalommal torténd megadasa iranti
kérelmet alatamaszté klinikai vizsgalatok az Ugyndkség tudoméanyos
szakvéleményével 6sszhangban relevans és bizonyitékokon alapuld

komparatort hasznalnak; és

ii.  aforgalombahozatali engedély iranti kérelmet eldszor az Unidn beliili illetékes
hatésdghoz nyujtottak be, vagy azt az Uniodn kiviili elsé forgalombahozatali

engedély iranti kérelem benyujtasat kdvetd 90 napon beliil nytjtottak be; vagy
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c) Uj hatdanyagot tartalmaz6 gyodgyszerek esetében, amennyiben a

forgalombahozataliengedély-kérelmezd bizonyitja, hogy:

1. a forgalombahozatali engedély elsé alkalommal torténé megadasa iranti
kérelmet alatdmaszté klinikai vizsgalatok az Ugynokség tudomanyos
szakvéleményével 0sszhangban relevans és bizonyitékokon alapuld

komparatort hasznalnak; és

il.  agyogyszer hatasossagat értékelo és a forgalombahozatali engedélyhez

hasznalt klinikai vizsgalatokat egynél tobb tagallamban végezték el; vagy

d)  Uj hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszerek esetében, amennyiben a
forgalombahozataliengedély-kérelmez6 igazolja, hogy a b) pont i. alpontjaban és a c)
pont i. alpontjdban emlitett klinikai vizsgalat nem lehetséges vagy nem megfeleld, és

bizonyitja, hogy:

1. a gyogyszer hatasossagat értékeld és a forgalombahozatali engedélyhez

hasznalt klinikai vizsgalatokat egynél tobb tagallamban végezték el; és

ii.  aforgalombahozatali engedély iranti kérelmet el8szor az Union beliili illetékes
hatésadghoz nyujtottak be, vagy azt az Union kiviili elsé forgalombahozatali

engedély iranti kérelem benyujtasat kovetd 90 napon beliil ny(jtottak be.
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Amennyiben az (EU) 2026/... rendelet™ 20. cikkének megfeleléen feltételes
forgalombahozatali engedély megadasara keriilt sor, az els6 albekezdés a) pontjaban

emlitett meghosszabbitas csak akkor alkalmazandd, ha:

— a feltételes forgalombahozatali engedély megadasat kovetd négy éven beliil a
gyogyszer tekintetében forgalombahozatali engedélyt adtak ki az (EU) 2026/...

rendelet” 20. cikke (7) bekezdésének megfelelden; és

— az ezen iranyelv 85. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett gyogyszerek
esetében az (EU) 2026/... rendelet” 20. cikkének (4) bekezdésében emlitett
vizsgalatok magukban foglalnak olyan klinikai vizsgalatokat, amelyek — adott
esetben, és amennyiben lehetséges — relevans és bizonyitékokon alapuld komparatort

hasznalnak.

(2) A szabalyozasi piacvédelmi idészakot tovabbi egy évvel meg kell hosszabbitani, ha a 83.
cikk (1) bekezdésében emlitett szabalyozasi adatvédelmi iddszak alatt a
forgalombahozataliengedély-jogosult engedélyt kap egy vagy tobb 1j terapias javallatra,
amelyekrdl — az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos értékelés soran és a
forgalombahozataliengedély-jogosult 4ltal benyujtott alatamaszt6 adatok alapjan — ugy
vélik, hogy a meglévo terapidkhoz képest jelentds klinikai elénnyel jarnak. E

meghosszabbitas csak egyszer engedélyezheto.

3) A gyodgyszerekre vonatkozd szabalyozasi piacvédelem kumulativ id6tartama nem
haladhatja meg a szabalyozasi adatvédelem lejartatol szamitott két évet, kivéve, ha a (2)
bekezdéssel 6sszhangban a szabalyozasi piacvédelem tekintetében tovabbi egy év

engedélyezésére keriilt sor.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(4) Az Ugynokség tudomanyos irdnymutatasokat hatdroz meg a klinikai vizsgalatokra szant,
az (1) bekezdés b) pontjanak i. alpontjaban és c) pontjanak i. alpontjdban emlitettek
szerinti, relevans és bizonyitékokon alapuld komparatorra iranyulé javaslat kritériumaira
vonatkozoan, figyelembe véve a Bizottsaggal és az (EU) 2026/... rendelet™ 169. cikkében
emlitett, konzultacids eljarasban részt vevo hatdsagokkal vagy szervekkel folytatott

konzultacié eredményeit.

85. cikk

Kielégitetlen orvosi igény kezelésére szolgalo gyogyszerek

(1) Egy gyogyszer akkor tekintendd kielégitetlen orvosi igény kezelésére szolgalod
gyogyszernek, ha legalabb az egyik terapids javallata életveszélyes vagy maradando

karosodast okozo betegségre vonatkozik, és a kovetkezd feltételek valamelyike teljesiil:
a) az Unidban nem létezik engedélyezett gyogyszer az ilyen betegség kezelésére;

b) azemlitett gyogyszer ilyen betegség esetében torténd alkalmazasa klinikailag
relevans hatékonysagi javulast vagy legalabb hasonl6 hatidsossag melletti,
biztonsagossagi javulast eredményez a meglévd gyogyszerekhez vagy az Unidban

engedélyezett egyéb megeldzési, diagnosztikai vagy kezelési modszerekhez képest.

(2) Az (EU) 2026/... rendelet™ 69. cikkében emlitett, ritka betegség gyodgyszerének mindsitett

gyogyszereket gy kell tekinteni, mint amelyek kielégitetlen orvosi igényt kezelnek.

3) Az Ugyndkség tudomanyos iranymutatasokat fogad el e cikk alkalmazasanak tdmogatésa
érdekében. E célbol konzultal a Bizottsaggal és az (EU) 2026/... rendelet* 169. cikkében

emlitett konzultacios eljarasban részt vevd hatésagokkal vagy szervekkel.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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86. cikk

Az ujrapozicionalt gyogyszerekre vonatkozo szabalyozdasi adatvédelem

(1) Az Unioban korabban nem engedélyezett 0j terapias javallat tekintetében négyéves
szabalyozasi adatvédelmi idészakot kell biztositani adott gydgyszer szamara a

hatéanyag(ok) vonatkozasaban, feltéve, hogy:

a)  azUj terapias javallattal kapcsolatban olyan megfeleld, klinikai és — adott esetben —
nem klinikai vizsgalatokat végeztek, amelyek igazoljak, hogy a terapias javallat

jelentds klinikai elénnyel jar, €s

b) agyogyszert a 10—13. cikknek megfelelden engedélyezték, és az korabban nem
részesiilt szabalyozasi adatvédelemben, vagy 25 év eltelt az érintett gyogyszer

forgalombahozatali engedélyének elsd alkalommal torténé megadasa ota.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szabalyozasi adatvédelmi id6szak egy adott gydgyszer

esetében csak egyszer biztosithato.

3) Az (1) bekezdésben emlitett szabalyozasi adatvédelmi idészak alatt a forgalombahozatali
engedélyben fel kell tlintetni, hogy a gydgyszer olyan meglévd, az Unidban engedélyezett

gyogyszer, amelyet tovabbi terapias javallatra engedélyeztek.
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(1)

87. cikk

A szellemitulajdon-jogokkal kapcsolatos kivétel

Nem tekintendd gy, hogy a gyogyszerek szabadalmi oltalma vagy kiegészitd oltalmi
tantsitvanyai altal biztositott oltalom megsériilt, ha a sziikséges vizsgalatokat és egyéb

tevékenységeket a kovetkezd célokbol végzik:

a)  gyogyszerek — kiilondsen generikus, biohasonlo, hibrid vagy biohibrid gyogyszerek —

forgalombahozatali engedélyének megszerzése €s annak kés6bbi modositasai;

b) az (EU) 2021/2282 rendelet 2. cikkének 5. pontjadban meghatarozott egészségiigyi

technologiaértékelések lefolytatasa;
c) azarképzési és artdmogatasi jovahagyasok beszerzése;

d) aza), b)ésc) pontban emlitett tevékenységekkel kapcsolatos késdbbi gyakorlati

kovetelményeknek valo megfelelés;

e) kozbeszerzési palyazatokra vald jelentkezés benyujtasa az unios €és a nemzeti joggal
Osszhangban, amennyiben az nem vonja maga utan az érintett gyogyszer
értékesitését, értékesitésre kinalasat vagy forgalmazasat a szabadalmi oltalmak vagy

kiegészitd oltalmi tantsitvanyok altal biztositott oltalmi iddszak alatt.

A kizardlag az els6 albekezdésben meghatarozott célokbdl végzett tevékenységek
magukban foglalhatjadk — adott esetben — a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benytjtasat, valamint gyogyszerek vagy folyamatok felkinalasat, gyartasat, értékesitését,
leszallitasat, tarolasat, behozatalat, alkalmazasat és beszerzését, tobbek kozott harmadik fél

beszallitok és szolgaltatok altal.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett tevékenységekre vonatkozdan elfogadott hatarozatok nem
tekintendok az emlitett bekezdés értelmében vett szellemitulajdon-jogokat sértonek. A
referencia-gyogyszerhez fliz6do szellemitulajdon-jogok nem jelenthetnek érvényes indokot
az (1) bekezdésben emlitett tevékenységekkel kapcsolatban elfogadott hatarozatok

elutasitdsara, visszavondsara vagy felfiiggesztésére.

3) Az e cikkben meghatarozott kivétel nem vonatkozhat az ilyen tevékenységekbdl szdrmazo

gyogyszerek forgalomba hozatalara.

88. cikk

A gyermekgyogydszati gyogyszerekre vonatkozo jutalmak

(1) Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem tartalmazza a jévahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelelden elvégzett valamennyi vizsgalat
eredményeit, a szabadalom vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany jogosultja jogosult a
469/2009/EK rendelet 13. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett iddszak hat honappal

torténd meghosszabbitasara.

Az els6 albekezdés akkor is alkalmazando, amikor a jovahagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv megvaldsitdsa nem vezet egy gyermekgydgyaszati terapias javallat
engedélyezéséhez, de az elvégzett vizsgalatok eredményei bekeriilnek az alkalmazasi

eldirasba €s adott esetben az €rintett gyogyszer betegtajékoztatdjaba.

7106/2/26 REV 2 248



)

)

(4)

Az ezen iranyelv 52. cikkének (2) bekezdésében vagy az (EU) 2026/... rendelet™ 92.
cikkének (2) bekezdésében emlitett nyilatkozatot az (1) bekezdés alkalmazasanak céljabol

bele kell foglalni a forgalombahozatali engedélybe.

Amennyiben a III. fejezet 3. €s 4. szakaszaban megallapitott eljarasok alkalmazasara keriilt
sor, az (1) bekezdésben emlitett idotartam hat honappal torténd meghosszabbitasa csak

akkor adhat6é meg, ha a gyogyszert valamennyi tagallamban engedélyezték.

Olyan, 1j terapias javallatok iranti kérelem esetén, amelyek 0j gyermekgyogyaszati
javallatok engedélyezéséhez vezetnek olyan gyogyszer esetében, amely vagy a
469/2009/EK rendelet szerinti kiegészit0 oltalmi tanusitvany oltalma, vagy a kiegészito
oltalmi tanusitvany megadasanak mindsiilé szabadalom oltalma alatt all, az (1), (2) és (3)
bekezdés nem alkalmazando, ha a kérelmez6 a 84. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban az
érintett gyogyszer piacvédelmi idejének egyéves meghosszabbitasat kéri és elnyeri azon az
alapon, hogy az 0j gyermekgyogyaszati javallat jelent6s klinikai elonnyel jar a meglévo

terapiakhoz képest.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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VIII. fejezet

A forgalombahozatali engedély megadasat koveto intézkedések

89. cikk

Az engedélyezés utani eloirt vizsgalatok

(1) A nemzeti forgalombahozatali engedély megadasat kdvetoen a tagallam illetékes hatosaga

a forgalombahozataliengedély-jogosultnak eldirhatja a kovetkezo kotelezettségeket:

a)

b)

engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzése, amennyiben valamely
engedélyezett gyogyszerrel dsszefliggd kockazatok aggodalomra adnak okot. Ha
ugyanazok az aggalyok meriilnek fel egynél tobb gydgyszer esetében, a tagallam
illetékes hatosadganak a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal valod
konzultaciot kovetden az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultakat kozdos,

engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére kell 0sztondznie;

engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalat lefolytatasa, amennyiben a betegséggel
kapcsolatos ismeretek vagy a klinikai modszertan azt sugalljak, hogy a korabbi
hatékonysagi értekeléseket esetleg jelentdsen feliil kell vizsgalni. Az engedélyezés
utani hatasossagi vizsgalat elvégzésére vonatkozo kotelezettségnek a 90. cikk szerint
elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktusokon kell alapulnia, figyelembe véve a

127. cikkben emlitett tudomanyos iranymutatasokat;

barmely egyéb, engedélyezés utani vizsgalat elvégzése a gydgyszer biztonsagos €s
hatasos alkalmazasanak javitasa érdekében, beleértve a kezelés klinikai

tapasztalatokon alapul6 optimalizalasat is;
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2)

3)

d) engedélyezés utani kdrnyezeti kockéazatértékelési vizsgalat elvégzése, az
alkalmazasra vonatkoz6 nyomonkdvetési adatok vagy informaciok gytijtése,
amennyiben aggalyok meriilnek fel valamely engedélyezett gyogyszer vagy
ugyanazon hatéanyagot tartalmazd mas gyogyszer kornyezetre jelentett vagy
népegészségiigyi kockazataival — tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztencidval —

kapcsolatban.

Ha ugyanazon aggalyok vonatkoznak egynél tobb gyogyszerre, €s sziikségesnek
tekinthetok az engedélyezés utani vizsgalatok, a tagallam illetékes hatdésaganak — az
Ugynékséggel folytatott konzultaciot kdvetden — dsztondznie kell az érintett
forgalombahozataliengedély-jogosultakat arra, hogy végezzenek k6zos, engedélyezés utani

kornyezeti kockéazatértékelési vizsgalatot.

Az e bekezdésben emlitett valamely kotelezettség kiszabdsat megfelelden meg kell
indokolni, irdsban kell kozolni, megadva az elvégzendd vizsgalat céljait, valamint

végrehajtasanak és benytjtasanak hataridejét.

A tagéllam illetékes hatosdganak lehetdséget kell biztositania a
forgalombahozataliengedély-jogosult szamara arra, hogy — a hatosag altal meghatarozott
hataridon beliil — irasban ismertesse valamely kotelezettség (1) bekezdés szerinti
kiszabéasaval kapcsolatos €szrevételeit, amennyiben a forgalombahozataliengedély-jogosult
a kotelezettségre vonatkozo irasbeli értesités kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil

kérelmezi ezt.

A forgalombahozataliengedély-jogosult altal ismertetett irdsbeli észrevételek alapjan a
tagallam illetékes hatosdganak vissza kell vonnia vagy meg kell erdsitenie az (1)
bekezdéssel 0sszhangban eldirt kotelezettséget. Amennyiben a tagallam illetékes hatésaga
megerdsiti a kotelezettséget, a nemzeti forgalombahozatali engedélyt tigy kell méddositani,
hogy a kotelezettség teljesitését a nemzeti forgalombahozatali engedély feltételeként
tartalmazza, €s adott esetben a kockéazatkezelési rendszert ennek megfelelden aktualizalni

kell.
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90. cikk

Az engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatokra vonatkozo, felhatalmazason alapulo jogi aktusok

Azon helyzetek megallapitasa céljabol, amelyekben engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalatokra
lehet sziikség ezen iranyelv 47. és 89. cikke szerint, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
218. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a 47. és a 89. cikkben

foglalt rendelkezéseket kiegészitd intézkedések meghatarozasa céljabol.

91. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos feltételek rogzitése

A forgalombahozataliengedély-jogosult beépiti a 47. cikk (1) bekezdésének a)—g) és i) pontjaban, a
48. cikkben és a 89. cikk (1) bekezdésének a), b) és ¢) pontjaban emlitett biztonsagossagi és

hatasossagi feltételeket a kockazatkezelési rendszerbe.

92. cikk
A forgalombahozatali engedélynek

a tudomanyos és technologiai fejlodéshez kapcsolodo aktualizalasa

(1) A nemzeti forgalombahozatali engedély III. fejezettel 6sszhangban torténd megadasat
kdvetden a forgalombahozataliengedély-jogosultnak a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemben meghatarozott gyartasi €s ellendrzési modszerek tekintetében figyelembe kell
vennie a tudomanyos €s miiszaki fejlodést, és modositas utjan be kell vezetnie minden
olyan valtoztatast, amelyre annak érdekében lehet sziikség, hogy a gyodgyszert altaldnosan

elfogadott tudomanyos modszerekkel gyartsak és ellendrizzek.
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Az emlitett valtoztatdsokat a tagallam illetékes hatosaganak jova kell hagynia.

(2) A forgalombahozataliengedély-jogosult indokolatlan késedelem nélkiil a tagallam illetékes
hatosaganak rendelkezésére bocsat minden olyan 0j informaciot, amely maga utan
vonhatja a 7. és a 10—14. cikkben, a 44. cikk (5) bekezdésében, a 65. cikkben, az I. vagy a

II. mellékletben emlitett adatok vagy dokumentumok modositasat.

A forgalombahozataliengedély-jogosult kiilonosen indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja a tagallam illetékes hatosagat barmely olyan tilalomrél vagy korlatozasrol,
amelyet valamely olyan orszag illetékes hatdsaga irt el a forgalombahozataliengedély-
jogosult vagy a vele szerz6déses jogviszonyban all6 jogalany szamadra, ahol a gyogyszert
forgalmazzak, valamint barmilyen olyan 0j informaciorol, amely esetleg befolyasolhatja az
érintett gyogyszer jelentette eldnyok és kockdzatok értékelését. A tajékoztatdsnak ki kell
terjednie a klinikai és egyéb vizsgalatok mind pozitiv, mind negativ eredményeire
valamennyi javallat és populacié vonatkozasaban, fiiggetleniil att6l, hogy a nemzeti
forgalombahozatali engedély tartalmazza-e azokat, valamint ki kell terjednie a gyogyszer
alkalmazaséra vonatkozo6 adatokra, amennyiben az ilyen alkalmazas eltér a

forgalombahozatali engedély feltételeitol.

3) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak biztositania kell, hogy a nemzeti
forgalombahozatali engedély feltételeit — ideértve az alkalmazasi eldirast, a cimkeszoveget
€s a betegtajékoztatot — a legujabb tudoményos ismereteknek — tobbek k6zott az (EU)
2026/... rendelet” 106. cikkével 6sszhangban l1étrehozott eurdpai internetes
gyogyszerportalon kozzétett értékelés-kovetkeztetéseknek €s ajanlasoknak — megfeleléen

naprakészen tartsak.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(4) A tagallam illetékes hatdsaga barmikor kérheti a forgalombahozataliengedély-jogosultat,
hogy nyujtsa be az azt igazol6 adatokat, hogy az elény-kockazat arany tovéabbra is
kedvezo. A forgalombahozataliengedély-jogosultnak teljeskoriien €s a megadott hataridon
beliil teljesitenie kell minden ilyen kérést. A forgalombahozataliengedély-jogosultnak
tovabba teljeskortien és a megadott hataridén beliil kell valaszolnia a tagéllam illetékes
hatésaganak a kordbban elrendelt intézkedések — koztiik a kockdzatminimalizalo

intézkedések — végrehajtasara vonatkozo barmely kérésre.

(%) A tagallam illetékes hatosaga barmikor kérheti a forgalombahozataliengedély-jogosultat,
forgalombahozataliengedély-jogosultnak legkésobb hét nappal a kérelem kézhezvételét

kovetden be kell nyujtania e példanyt.

(6) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak teljeskoriien és a megadott hataridon beliil kell
valaszolnia a tagallam illetékes hatosaganak a kornyezetre vagy a népegészségiligyre
jelentett kockéazatokat, tobbek kdzott az antimikrobidlis rezisztenciat érintéen korabban

elrendelt intézkedések végrehajtasaval kapcsolatos barmely kérésre.
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(1)

2)

3)

93. cikk

A kockazatkezelési tervek aktualizalasa

A 10. és a 12. cikkben emlitett gyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultja, aki a
22. cikknek megfeleléen nem nyujtott be kockazatkezelési tervet, az érintett tagallamok
illetékes hatosadgaihoz benyujt egy kockazatkezelési tervet és annak 6sszefoglalojat,
amennyiben a referencia-gyodgyszer forgalombahozatali engedélyét visszavonjak, de a 10.

¢s a 12. cikkben emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét fenntartjak.

A kockazatkezelési tervet és annak 0sszefoglalojat a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének visszavonasat kovetd 60 napon beliil modositas utjan be

kell nytjtani az érintett tagallamok illetékes hatosagai részére.

A tagéllam illetékes hatosdga a 10. és a 12. cikkben emlitett gyogyszer nemzeti
forgalombahozataliengedély-jogosultjat kotelezheti kockazatkezelési terv és annak

Osszefoglaldja benyujtasara, amennyiben:

a)  areferencia-gyogyszer tekintetében kiegészité kockazatminimalizald intézkedéseket

rendeltek el; vagy
b) az farmakovigilancia-okokbol indokolt.

Az (1) bekezdésben és a (2) bekezdés a) pontjaban emlitett esetben a kockéazatkezelési

tervet 0ssze kell hangolni a referencia-gyodgyszerre vonatkozo kockéazatkezelési tervvel.
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(4) A (2) bekezdésben emlitett kotelezettség eldirasat irasban kelléen meg kell indokolni, arrél
értesiteni kell a forgalombahozataliengedély-jogosultat, és az indokolasnak tartalmaznia
kell a kockazatkezelési terv és annak 6sszefoglaldja modositas formajaban torténd

benyujtasanak hataridejét.

94. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedélyek modositasa

(1) A nemzeti forgalombahozatali engedély modositasa iranti kérelmet a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak elektronikus tton, az Ugyndkség altal
rendelkezésre bocsatott formatumban kell benyujtania, kivéve, ha a moédositas a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal valamely adatbazisban tarolt informacidk altala

torténo aktualizalasabol all.

(2) A modositasok kiilonbozd kategoridkba sorolandok a népegészségiigyi kockézat szintjétol,
valamint az érintett gydgyszer mindségére, biztonsagossagara és hatdsossagara gyakorolt
lehetséges hatastol fiiggéen. Az emlitett kategoridk a nemzeti forgalombahozatali engedély
feltételeinek a gyogyszer mindségére, biztonsagossagara és hatasossagara a legjelentésebb
lehetséges hatast gyakorlo valtoztatasaitol az azokat nem vagy minimalis hatassal érintd,

valamint adminisztrativ valtoztatdsokig terjednek.
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3) A modositasok iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozo eljarasoknak az egytitt jard

kockazattal és hatdssal aranyosaknak kell lennilik. Az emlitett eljarasok a végrehajtast csak

teljes tudomanyos értékelésen alapuld jovahagyast kdvetden engedélyezd eljarasoktol

olyan eljarasokig, amelyek lehetdvé teszik az azonnali végrehajtast és a tagallam illetékes

hatdsaga csupan ezt kdvetd, a forgalombahozataliengedély-jogosult altali értesitését. Az

ilyen eljarasok magukban foglalhatjdk a forgalombahozataliengedély-jogosult altal

valamely adatbazisban tarolt informéciok aktualizalasat is.

4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikknek megfelelden felhatalmazason

alapul6 jogi aktusokat fogadjon el ezen iranyelv kiegészitése céljabol a kovetkezok

megallapitasaval:

a)  a(2) bekezdésben emlitett kategoéridk, amelyekbe a modositasokat be kell sorolni;

b)  anemzeti forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositdsa iranti kérelmek
vizsgalatara vonatkozé szabalyok, beleértve az adatbazison keresztiili aktualizalasra
vonatkozo6 eljarasokat is;

c) azugyanazon nemzeti forgalombahozatali engedély feltételeinek egynél tobb
modositasara és a tobb nemzeti forgalombahozatali engedély feltételeinek ugyanazon
modositasara vonatkozo egyetlen kérelem benytjtasanak feltételet;

d) amodositasi eljarasok aloli mentességek meghatarozasa, amennyiben az
I. mellékletben emlitett, nemzeti forgalombahozatali engedélyben szerepld
informdaciok aktualizalasa kozvetleniil elvégezhetd;

e) anemzeti forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositasa iranti kérelmek
vizsgalata soran a harmadik orszagok illetékes hatosagaival vagy nemzetkozi
szervezetekkel folytatott egyiittmiikodésre vonatkozo feltételek €s eljarasok.
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95. cikk
A forgalombahozatali engedélyek

decentralizalt vagy kélcsonds elismerési eljaras szerinti modositdsa

(1) A 1II. fejezet 3. és 4. szakaszanak megfeleloen megadott forgalombahozatali engedély
modositasa irant a forgalombahozataliengedély-jogosult altal benyujtott barmely kérelmet
minden olyan tagallamban be kell nyujtani, amely az érintett gyogyszert a 37. vagy a
39. cikkben meghatarozott eljaras keretében kordbban engedélyezték. Ugyanez vonatkozik
arra az esetre is, ha a forgalombahozatali engedélyeket els6 alkalommal kiilon eljarasok

keretében adtak ki.

(2) A Bizottsagnal kezdeményezett dontdbirdsagi eljaras esetén a forgalombahozatali
engedélyben tett modositasokra értelemszeriien kell alkalmazni a 44. és a 45. cikkben

megallapitott eljarast.

96. cikk

Tovabbi bizonyitékokon alapulo modositas

A tagallam illetékes hatosdga a forgalombahozataliengedély-jogosult altal benytjtott adatoktol
fiiggetleniil mérlegelheti a rendelkezésre all6 tovabbi bizonyitékokat, és — miutan tdjékoztatta a
forgalombahozataliengedély-jogosultat — donthet azokrdl. Ennek alapjan, ha a tovabbi bizonyiték
hatdssal van a gyogyszer elony-kockézat ardnyéra, a tagallam illetékes hat6saga javasolhatja az
alkalmazasi eldiras frissitését. Ebben az esetben a forgalombahozataliengedély-jogosultnak olyan
megfeleld modositasi kérelmet kell benytjtania a tagallam illetékes hatosagahoz, amely tartalmazza
az alkalmazasi el6irds aktualizalt valtozatat. A 37. vagy a 39. cikknek megfelel6en engedélyezett

gyogyszerek esetében a referencia-tagallamot és valamennyi érintett tagallamot be kell vonni.
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©)

97. cikk

Gyermekgyogydszati vizsgalatokon alapulo modositas

Az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet3? 45. cikke (1) bekezdésének
megfelelden kézhez kapott vonatkozd gyermekgyogyaszati vizsgalatok alapjan a
tagallamok illetékes hatdsagai — a forgalombahozataliengedély-jogosulttal folyatott
konzultaciot kovetden — ennek megfeleléen modosithatjak az érintett gydgyszer nemzeti
forgalombahozatali engedélyét, és kovetkezésképpen a forgalombahozataliengedély-
jogosultnak aktualizalnia kell az érintett gyogyszer alkalmazasi eldirasat és

betegtajékoztatdjat.

Az (1) bekezdés szerinti tevékenységeknek [az ezen irdnyelv hatalybalépésének napjatol

szamitott hét év] ...-ig be kell fejezddnitik.

Amikor egy gyogyszert a III. fejezet értelmében engedélyeztek, az (EU) 2026/... rendelet*
93. cikkének megfelelden kapott informaciok alapjan a tagallamok illetékes hatosagai

ennek megfeleléen modosithatjak az érintett gydgyszer forgalombahozatali engedélyét, és
kovetkezésképpen a forgalombahozataliengedély-jogosultnak aktualizalnia kell az érintett

gyogyszer alkalmazési el6irdsat és betegtdjékoztatojat.

52

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 378., 2006.12.27., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/0j).

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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A tagéllamok informacidt cserélnek a benyujtott gyermekgyogyaszati vizsgalatokra és
adott esetben azoknak az érintett nemzeti forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos

kovetkezményeire vonatkozdan.

Az e cikk szerinti informdaciocserét az Ugyndkség koordinélja.

98. cikk

Az unios érdeket érinto beterjesztés

A tagallamok vagy a Bizottsdg meghatarozott, az Uni6 érdekeit érintd esetekben a 44. és a
45. cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa keretében az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek bizottsagahoz terjesztik be az ligyet, miel6tt hatarozatot hoznanak a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl, a forgalombahozatali engedély
felfiiggesztésérdl vagy bevondsarol, vagy a forgalombahozatali engedély barmely,
szlikségesnek tlind modositasarol. A tagallamok és a Bizottsag figyelembe veszik a
kérelmezd vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult ilyen beterjesztés

kezdeményezésére iranyulo kérelmét.

Amennyiben a beterjesztés valamely engedélyezett gydgyszerre vonatkozd
farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok értékelésének a kovetkezménye, az ligyet a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag elé kell utalni, és a 119. cikk (2) bekezdése
alkalmazhato. A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak a 44. cikkben
megallapitott eljarassal 6sszhangban ajanlast kell megfogalmaznia. A végleges ajanlast
tovabbitani kell az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdga vagy adott esetben a

koordinacids csoport részére, és a 120. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.
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Azonban, amennyiben a 118. cikk (1) bekezdésében felsorolt kritériumok egyike teljesiil, a

118., 119. és 120. cikkben megallapitott eljaras alkalmazando.

Az érintett tagallam vagy a Bizottsag egyértelmiien azonositja az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek bizottsaga elé vagy a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag elé
mérlegelésre beterjesztett kérdést, és tajékoztatja a kérelmezot vagy a

forgalombahozataliengedély-jogosultat.

A tagallamok és a kérelmez6 vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult a szoban forgo
kérdéssel kapcsolatos, minden rendelkezésre allé informaciot megad az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerek bizottsdganak vagy a farmakovigilancia-

kockazatértékelési bizottsagnak.

(2) Amennyiben az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsdgahoz vagy a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagdhoz toérténd beterjesztés valamely
gyogyszersorozatra vagy terapias osztalyra vonatkozik, az Ugynokség az eljarast a
forgalombahozatali engedély egyes meghatarozott részeire korlatozhatja. Ebben az esetben
a 95. cikk csak akkor alkalmazandé az érintett gyogyszerekre, ha azok a III. fejezet 3. és

4. szakaszaban emlitett forgalombahozatali engedélyezési eljarasok hatalya ala tartoztak.

Amennyiben az e cikk alapjan kezdeményezett eljaras hatalya valamely
gyogyszersorozatra vagy terapias osztalyra terjed ki, az eljarasnak magéban kell foglalnia
az emlitett sorozathoz vagy terapias osztalyhoz tartozo, centralizalt forgalombahozatali

engedély hatdlya ala tartozoé gydgyszereket is.
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3) Amennyiben az eljaras barmely szakaszdban a népegészség védelme érdekében siirgds
intézkedésre van sziikség, a tagallamok — az (1) bekezdés sérelme nélkiil — a végleges
hatarozat elfogadasaig sajat tertiletiikon felfiiggeszthetik az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét, és megtilthatjak a gyogyszer alkalmazasat. Az érintett
tagallam az intézkedése okairdl legkésdbb az ilyen intézkedés megtételét kovetd

munkanapon tdjékoztatja a Bizottsagot, az Ugynokséget és a tobbi tagallamot.

4) Amennyiben az e cikk alapjan kezdeményezett eljarasnak a (2) bekezdésnek megfeleléen
meghatarozott hatalya centralizalt forgalombahozatali engedéllyel rendelkezo
gyogyszerekre is kiterjed, a Bizottsdg — amennyiben az eljaras barmely szakaszaban a
népegészség védelme érdekében siirgds intézkedésre van sziikség — felfiiggesztheti az
érintett gyogyszerek forgalombahozatali engedélyét, és megtilthatja az érintett
gyogyszerek alkalmazasat, vagy kockazatminimalizald intézkedéseket hozhat a végleges
hatarozat elfogadasaig. A Bizottsag az intézkedése okairol legkésébb az ilyen intézkedés

megtételét kovetd munkanapon tajékoztatja az Ugynokséget és a tagallamokat.
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IX. fejezet

Farmakovigilancia

1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

99. cikk

Tagallami farmakovigilancia-rendszerek

Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és az unios farmakovigilancia-tevékenységekben

valo részvételiik érdekében a tagallamok farmakovigilancia-rendszert mitkddtetnek.

A tagéllami farmakovigilancia-rendszereket a gyogyszereknek a betegek egészségét vagy a
népegészséget érintd kockazatairdl torténd informaciogytijtésre kell hasznalni. Az emlitett
informacioknak kiilondsen a gyogyszernek a forgalombahozatali engedély feltételei
szerinti alkalmazésaval, valamint a forgalombahozatali engedély feltételeitol eltérd
alkalmazaséval, tovabba a foglalkozasi expozicidval kapcsolatosan emberekben kialakulo

mellékhatasokra kell vonatkozniuk.

A tagallamok — a farmakovigilancia-rendszeriik tjan— minden informéciot tudoméanyosan
kiértékelnek, megvizsgaljak a kockazatminimalizalasra és -megel6zésre vonatkozo
opciokat, és sziikség szerint a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé szabalyozasi
intézkedéseket hoznak. Elvégzik farmakovigilancia-rendszeriik rendszeres ellendrzését

(audit), és sziikség esetén korrekcids intézkedéseket hoznak.
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3) Minden egyes tagallam kijelol egy illetékes hatosagot a farmakovigilancia-feladatok
elvégzésére.

4) A Bizottsag felkérheti a tagallamokat, hogy — az Ugyndkség koordinacioja mellett —
vegyenek részt farmakovigilanciaval kapcsolatos technikai intézkedések nemzetkozi szintli
harmonizaldséban €és szabvanyositasaban.

100. cikk
A farmakovigilancia-tevékenységekre vonatkozo tagallami feladatok

(1) A tagéllamok:

a)  minden sziikséges intézkedést meghoznak, hogy a betegeket, az orvosokat, a
gyogyszerészeket €s mas egészségligyi szakembereket 0sztondzzEk arra, hogy a
tagallam illetékes hatdsdganak jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat, és az
emlitett feladatokba adott esetben vonjak be a fogyasztokat, betegeket és
egészségligyi szakembereket képviseld szervezeteket is;

b) az internetes alapu bejelentés mellett alternativ bejelentési formak biztositasaval
konnyitik meg a betegek szamara a bejelentést;

c) minden sziikséges intézkedést meghoznak annak érdekében, hogy pontos és
ellendrizhetd adatokhoz jussanak a feltételezett mellékhatasokra vonatkozo
bejelentések tudomanyos értékeléséhez;

d)  biztositjak, hogy az internetes portalon torténd kdzzététel révén €s sziikség esetén a
nyilvanosan elérhetd tajékoztatas egyéb eszkdzein keresztiil a nyilvanossag kelld
iddben t4jékoztatast kapjon a valamely gyogyszer alkalmazasa kapcsan felmertild
farmakovigilancia-aggéalyokrol;
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e) adatgyijtési modszerekkel €s adott esetben a feltételezett mellékhatasokrol sz61o
bejelentések nyomonkdvetésével biztositjak, hogy minden sziikséges intézkedést
meghozzanak a feltételezett mellékhatasokrol sz616 bejelentésekben szerepld, a
tertiletiikon rendelt, kiadott vagy értékesitett valamennyi biologiai gyogyszer
egyértelmil azonositasara, kelld tekintettel a gyogyszer nevére és a gyartasi tétel

szamara.

(2) Az (1) bekezdés a) és e) pontjanak alkalmazéasaban a tagallamok meghatarozott
kotelezettségeket irhatnak eld az orvosoknak, a gyogyszerészeknek és mas egészségligyi

szakembereknek.

101. cikk

Farmakovigilancia-feladatok tagallami atruhdzasa

(1) A tagédllamok az e fejezet értelmében rajuk rott feladatok barmelyikét atruhazhatjak egy
masik tagallamra, amennyiben ez utobbi irasban beleegyezik. Egy tagallam sem jarhat el

egynél tobb masik tagallam képviseletében.

(2) A feladatot atruhazé tagallam irdsban tdjékoztatja a Bizottsagot, az Ugynokséget és a tobbi
tagallamot az atruhdzasrol. A feladatot dtruhdzo tagallam és az Ugynodkség kdzzéteszi az

emlitett informaciot.
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)

3)

(4)

102. cikk

A forgalombahozataliengedély-jogosultak farmakovigilancia-rendszere

A forgalombahozataliengedély-jogosultak — a farmakovigilancia-feladataik teljesitése
céljabol — farmakovigilancia-rendszert miikddtetnek, amely egyenértékii a relevans

tagallamnak a 99. cikk (1) bekezdésében emlitett farmakovigilancia-rendszerével.

A forgalombahozataliengedély-jogosultak — a farmakovigilancia-rendszeriik utjan —
minden informaciot tudomanyosan kiértékelnek, megvizsgaljak a kockazatminimalizalasra

¢s -megeldzésre vonatkozo opcidkat, €s sziikség szerint megfeleld intézkedéseket hoznak.

A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak el kell végezniiik farmakovigilancia-
rendszeriik rendszeres ellen6rzését (audit). Megjegyzést kell fliznilik a farmakovigilancia-
ellendrzés (audit) megallapitasai alapjan biztositaniuk kell, hogy sor keriiljon egy
megfeleld korrekcios intézkedési terv kidolgozasara és végrehajtasara. A korrekcids

intézkedések teljes korti végrehajtasat kovetden a megjegyzést el lehet tavolitani.
A farmakovigilancia-rendszeriik részeként a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak:

a)  folyamatosan rendelkezniiik kell egy, a farmakovigilanciaért felelds, megfeleléen

képesitett személlyel;

b)  fenn kell tartaniuk, és a tagallam illetékes hatdsaga vagy adott esetben az Ugyndkség

kérésére rendelkezésre kell bocsataniuk a farmakovigilancia-rendszer

crer

c) minden egyes gyogyszer vonatkozasaban kockazatkezelési rendszert kell

mukodtetnitik;
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(6)

(7

d) figyelemmel kell kisérniiik a kock4zatkezelési tervben foglalt vagy a 47. cikk
(1) bekezdésének a)—g) és i) pontja és a 48. cikk értelmében a forgalombahozatali
engedély feltételeként megallapitott kockazatminimalizalo intézkedések, valamint a
89. cikk (1) bekezdésének a), b) és c) pontjaval sszhangban eldirt barmely

kotelezettség eredményét;

e)  aktualizdlniuk kell a kockazatkezelési rendszert, és figyelemmel kell kisérniiik a
farmakovigilancia-adatokat annak érdekében, hogy megallapitsak, felmeriiltek-e 1j
kockazatok vagy valtoztak-e a kockéazatok, vagy vannak-e valtozasok a gyogyszerek

elény-kockazat aranyéaban.

A (4) bekezdés a) pontjaban emlitett képesitett személy lakohelyének és munkavégzési
helyének az Unioban kell lennie, és e személynek kell felelnie a farmakovigilancia-
rendszer kialakitasaért és fenntartasaért. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak be
kell nyujtania a képesitett személy nevét és elérhetéségét a tagallam illetékes hatosaganak

és az Ugynokségnek.

A forgalombahozataliengedély-jogosult — a tagéllam illetékes hatosaga vagy adott esetben
az Ugyndkség kérésére — kijeldl egy, az emlitett tagdllamban farmakovigilancia-
kérdésekkel foglalkoz6 kapcsolattartd személyt, aki a (4) bekezdés a) pontjdban emlitett

képesitett személynek szamol be.

A betegek biztonsaganak garantaldsa érdekében a forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak eljarasokat kell bevezetniiik, hogy biztositsak farmakovigilanciai feladataik
folytatodo teljesitését a forgalombahozatali engedély visszavondsat vagy bevonasat
kovetden is egy megfeleld idotartamig. Az idétartamot a tagallam illetékes hatosaganak
vagy adott esetben az Ugyndkségnek a forgalombahozatali engedély visszavonasat vagy

bevonasat megelézden jova kell hagynia.
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103. cikk

Kockadzatkezelési rendszer

(1) E cikk (2), (3) és (4) bekezdésének sérelme nélkiil, a 2012. julius 21. el6tt megadott
nemzeti forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak — a 102. cikk (4) bekezdésének
¢) pontjatol eltérve — nem kell az emlitett nemzeti forgalombahozatali engedélyek hatalya

ala tartoz6 gyogyszer tekintetében kockazatkezelési rendszert miikddtetnitik.

(2) A tagallam illetékes hatosaga a 102. cikk (4) bekezdésének c¢) pontjaban emlitett
kockazatkezelési rendszer mukodtetésének kotelezettségét irhatja el a nemzeti
forgalombahozatali engedély jogosultja szamara, ha aggodalmak meriilnek fel egy
engedélyezett gyogyszer elony-kockdzat aranyat érinté kockazatokat illetéen. Ezzel
Osszefiiggésben a tagallami illetékes hatdsagnak azt a kotelezettséget is eld kell irnia a
nemzeti forgalombahozatali engedély jogosultja szamara, hogy nyujtsa be az érintett

gyogyszer tekintetében bevezetni kivant kockazatkezelési rendszer kockéazatkezelési tervét.

3) A (2) bekezdésben emlitett kotelezettséget kellden meg kell indokolni, irasban kell
koz61ni, és annak tartalmaznia kell a kockazatkezelési terv benyujtasara rendelkezésre allo

hataridot.

4) A tagéllami illetékes hatosagnak lehetdséget kell biztositania a nemzeti forgalombahozatali
engedély jogosultja szamara, hogy — a hatosag altal meghatarozott hataridon beliil — a
kotelezettség kiszabasaval kapcsolatos irasbeli észrevételeket nytjtson be, amennyiben a
forgalombahozataliengedély-jogosult a kdtelezettségre vonatkozo irasbeli értesités

kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil ezt kéri.
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(5) A nemzeti forgalombahozatali engedély jogosultja altal tett irasbeli észrevételek alapjan a
tagallam illetékes hatdsaganak vissza kell vonnia vagy meg kell erdsitenie a
(2) bekezdésben emlitett kotelezettséget. Amennyiben a tagallami illetékes hatosag
megerdsiti az emlitett kotelezettséget, a forgalombahozatali engedélyt ennek megfeleléen
ugy kell modositani, hogy az emlitett kotelezettséget és a kockazatkezelési rendszer
keretében meghozando intézkedéseket a nemzeti forgalombahozatali engedélynek a

47. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett feltételeiként foglaljak bele az engedélybe.

104. cikk

A farmakovigilancia-tevékenységekre szant pénzeszkozok

(1) A farmakovigilancia-tevékenységekre szant pénzeszk6zok kezelésének, a kommunikacios
halézatok miikddésének ¢€s a piacfeliigyeletnek a tagallamok illetékes hatosdgainak
folyamatos ellendrzése alatt kell allnia annak érdekében, hogy garantaljak a

fliggetlenségiiket az emlitett farmakovigilancia-tevékenységek gyakorlasa soran.

(2) Az (1) bekezdés nem zarhatja ki, hogy a tagallamok illetékes hatosagai dijat szamitsanak
fel a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak a farmakovigilancia-tevékenységek
elvégzéséért, azzal a feltétellel, hogy e farmakovigilancia-tevékenységek ellatasa soran a

fliggetlenség szigortan garantalt.
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2.SZAKASZ

ATLATHATOSAG ES TAJEKOZTATAS

105. cikk

Nemzeti internetes gyogyszerportal

(1) Minden egyes tagallam Iétrehoz és fenntart egy nemzeti internetes gyogyszerportalt,
amelyet hozza kell kapcsolni az (EU) 2026/... rendelet” 106. cikkével 6sszhangban
létrehozott eurdpai internetes gyogyszerportalhoz. A nemzeti internetes gyogyszerportalon

a tagdllamok nyilvanosan elérhetdvé teszik legalabb a kovetkezdket:
a)  anyilvanos értékeld jelentések és azok rovid dsszefoglalasa;
b) azalkalmazasi eldirasok ¢€s a betegtajékoztatok;

c) alll fejezettel 6sszhangban nemzeti forgalombahozatali engedé¢ly hatalya ala tartozo

gyogyszerek tekintetében kidolgozott kockazatkezelési tervek dsszefoglaloi,

d) agyogyszerek feltételezett mellékhatasai egészségiigyi szakemberek €s betegek altal
a tagallami illetékes hatosagok felé torténd bejelentésének kiillonb6zé maodjairol szolo
informacio, ideértve az (EU) 2026/... rendelet” 104. cikkében emlitett egységes,

strukturalt, webalap tirlapokat is;

e) ateriiletiikon engedélyezett gyogyszerek orvosi rendelvényhez kotottséggel

kapcsolatos statuszara vonatkozoé informéciok;

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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f)  tajékoztatds a gyogyszerek hianyaval kapcsolatos helyzetrél az (EU) 2026/...
rendelet” 125. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban és 126. cikkében emlitettek

szerint.

(2) Az (1) bekezdés ¢) pontjaban emlitett 6sszefoglaloknak adott esetben tartalmazniuk kell a

kiegészitd kockdzatminimalizald intézkedések leirasat.

106. cikk

Az ertékelések kozzetetele

Az Ugyndkség az eurdpai internetes gyogyszerportdlon nyilvdnosan elérhetvé teszia 111—
120. cikkben emlitett, az értékelésekbdl kdvetkezd végsd kovetkeztetéseket, ajanlasokat,

véleményeket és hatarozatokat.

107. cikk

Lakossagi kézlemények

(1) Mihelyt a forgalombahozataliengedély-jogosult egy gydgyszer alkalmazasaval
Osszefliggésben farmakovigilancidval kapcsolatos aggalyokra vonatkozo6 informéciét kivan
lakossagi kdzleményben bejelenteni, és minden esetben a lakossagi kdzleménnyel egy
idében vagy azt megeldzden, tajékoztatnia kell a tagallamok illetékes hatosagait, az

Ugynokséget és a Bizottsagot.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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)

)

(4)

©)

(6)

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak biztositania kell, hogy a lakossagnak sz616

informdaciot objektiv médon mutassak be és az ne legyen félrevezeto.

Hacsak a népegészség védelme nem igényli, hogy a lakossagi kozleményt siirgdsen adjak
ki, a tagallamok, az Ugynokség és a Bizottsag a farmakovigilancia-aggalyokkal
kapcsolatos informaciokat tartalmazo lakossagi kozlemény kiadésa eldtt legalabb 24 oraval

tajékoztatjak egymast.

Tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerekben megtalalhato hatéanyagok esetében az
Ugynokség felelds azért, hogy a tagallami illetékes hatdsagok kozott koordinalja a
gyogyszerbiztonsagi kozleményeket, és az informacidk kozzétételére vonatkozd

iitemterveket dolgozzon ki.

A tagallamok az Ugyndkség koordinaciéja mellett minden észszerti eréfeszitést
megtesznek annak érdekében, hogy kozos iizenetrdl allapodjanak meg az érintett
gyogyszer biztonsagossagara vonatkozdan, és megallapodjanak az annak terjesztésére
vonatkoz6 titemtervekrdl. A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag — az
Ugynokség kérésére — szakvéleményt ad az emlitett gyogyszerbiztonsagi bejelentésekkel

kapcsolatban.

Amikor a tagallamok illetékes hatosagai vagy adott esetben az Ugyndkség a (2) és a
(3) bekezdésben emlitett informaciokat tesznek nyilvanosan elérhetévé, minden személyes
adatot vagy tizleti szempontbol bizalmas jellegli adatot t6rolni kell beldliik, kivéve, ha a

kozzétételiik a népegészség védelméhez sziikséges.
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3. SZAKASZ

A FELTETELEZETT MELLEKHATASOK ROGZITESE ES BEJELENTESE

108. cikk
A feltételezett mellékhatasoknak

a forgalombahozataliengedély-jogosult altali rogzitése és bejelentése

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak rogziteniiik kell az Unidban vagy harmadik
orszagban bekdvetkezd valamennyi feltételezett mellékhatast, amelyeket betegek vagy
egészségligyi szakemberek maguktol jelentettek be, vagy amelyek engedélyezés utani
vizsgalatok dsszefliggésében mertiltek fel, ideértve azon feltételezett mellékhatdsokkal
kapcsolatos adatokat is, amelyek akkor fordulnak eld, ha a terméket a forgalombahozatali

engedély feltételeitdl eltéréen alkalmazzak.

A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak biztositaniuk kell, hogy az emlitett 6sszes

bejelentés egy helyen elérhetd legyen az Union beliil.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, a klinikai vizsgalatok osszefliggésében bekdvetkezd

feltételezett mellékhatasokat az 536/2014/EU rendelet szerint kell rogziteni és jelenteni.

(2) A forgalombahozataliengedély-jogosultak nem tagadhatjdk meg a betegektdl, akiket mas
személyek segithetnek, vagy az egészségiigyi szakemberektdl a feltételezett
mellékhatasokra vonatkozoan elektronikus uton vagy barmely egyéb alkalmas médon
kapott bejelentések megvizsgalasat, beleértve a 109. cikknek megfeleléen kapott

bejelentéseket is.
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3) A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az Unidban vagy harmadik orszdgban
bekovetkezd valamennyi stlyos feltételezett mellékhatasrdl 15 nappal azon napot
kovetden, amikor az érintett forgalombahozataliengedély-jogosult tudomast szerzett az
eseményrdl, elektronikus uton adatokat kell szolgaltatniuk az (EU) 2026/... rendelet*
103. cikkében emlitett adatbazisnak és adatfeldolgozo héalozatnak (a tovabbiakban:

EudraVigilance adatbazis).

A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az Unioban bekovetkezd valamennyi nem
sulyos feltételezett mellékhatasrol legkésobb 90 nappal azon napot kovetden, amikor az
érintett forgalombahozataliengedély-jogosult tudomast szerzett az eseményrol,

elektronikus uton adatokat kell szolgéltatniuk az EudraVigilance adatbazisnak.

Az (EU) 2026/... rendelet’ 108. cikke értelmében az Ugyndkség altal figyelemmel kisért
orvosi szakirodalom jegyzékében emlitett hatbanyagokat tartalmazé gyogyszerek esetében
a forgalombahozataliengedély-jogosultak nem kotelezhetdk arra, hogy elektronikus iton
benyujtsak az EudraVigilance adatbéazisba az emlitett orvosi szakirodalomban rogzitett
feltételezett mellékhatdsokat, de minden mas orvosi szakirodalmat figyelemmel kell

kisérniiik, és barmely, abban rogzitett feltételezett mellékhatést be kell jelenteniiik.

(4) A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak eljarasokat kell kidolgozniuk annak
érdekében, hogy pontos és ellendrizhetd adatokhoz jussanak a feltételezett mellékhatasokra
vonatkozé bejelentések tudomanyos értékeléséhez. Ossze kell gyiijteniiik a
nyomonkovetési informacidkat is, és az aktualizaldsokat elektronikus uton tovabbitaniuk
kell az EudraVigilance adatbazisnak. Az EudraVigilance adatbazisbol szarmazo
jelentéseket a forgalombahozataliengedély-jogosultak nem nytjthatjak be Gjra az

EudraVigilance adatbazisba, kivéve, ha azok tovabbi informaciokat tartalmaznak.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(5) A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak egyiitt kell miikodniiik a tagallamok illetékes
hatésagaival és az Ugynokséggel a feltételezett mellékhatasokra vonatkozdan tobb

alkalommal tett bejelentések feltarasa érdekében.

(6) E cikk értelemszertien alkalmazandoé a 4. cikk (1) vagy (4) bekezdésével 6sszhangban

alkalmazott gyogyszereket beszallitd vallalkozasokra.

109. cikk

A feltételezett mellékhatasoknak a nagykereskedelmi forgalmazok altali rogzitése és jelentése

A 165. cikk (3)—(6) bekezdésének megfelelden gydgyszereket forgalmazd nagykereskedelmi
forgalmazoknak régziteniiik kell az érintett gydgyszerekkel kapcsolatos, tudomasukra hozott
valamennyi feltételezett mellékhatést, fliggetlentil attél, hogy azokat a betegek vagy az
egészségligyi szakemberek maguktol jelentették-e, beleértve azokat a feltételezett mellékhatasokat
is, amelyek akkor fordulnak eld, ha a terméket a forgalombahozatali engedély feltételeitdl eltérd
moédon alkalmazzak. Az emlitett jelentéseket haladéktalanul tovabbitaniuk kell a 165. cikk

(3) bekezdésében emlitett forras szerinti tagallamban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd

forgalombahozataliengedély-jogosult részére.
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110. cikk

A feltételezett mellekhatasok tagallamok altali rogzitése és bejelentése

(1) Minden egyes tagallam rogziti az egészségligyi szakemberek €s a betegek altal a
tudomasara hozott, a teriiletén bekdvetkezett valamennyi feltételezett mellékhatast. Ennek
magaban kell foglalnia valamennyi engedélyezett gyogyszert és a 4. cikk (1) vagy
(4) bekezdésével 6sszhangban alkalmazott gyogyszereket. A 100. cikk (1) bekezdése c) és
e) pontjanak val6é megfelelés érdekében a tagallamok sziikség szerint bevonjak a betegeket

¢s az egészségligyi szakembereket az altaluk kapott bejelentések nyomon kovetésébe.

A tagallamok biztositjak, hogy az ilyen mellékhatdsokra vonatkozd bejelentéseket a

nemzeti internetes gyogyszerportalon keresztiil vagy egyéb mddon is be lehessen nyujtani.

(2) A forgalombahozataliengedély-jogosult altal benyujtott bejelentések esetében azon
tagallamok, amelyek teriiletén a feltételezett mellékhatas bekovetkezett, bevonhatjdk a

forgalombahozataliengedély-jogosultat a bejelentések nyomonkovetésébe.

3) A tagallamok egyiittmiikddnek az Ugynokséggel és a forgalombahozataliengedély-
jogosulttal a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozdan tobb alkalommal tett bejelentések

feltarasaban.

(4) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett, sulyos feltételezett mellékhatasokra vonatkozo
bejelentéseket az azok kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil elektronikus uton

tovabbitjak az EudraVigilance adatbazisba.
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)

(6)

A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett, nem sulyos feltételezett mellékhatasokra
vonatkozo6 jelentéseket az azok kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil elektronikus uton

tovabbitjak az EudraVigilance adatbazisba.

A forgalombahozataliengedély-jogosultak szamara az EudraVigilance adatbazison

keresztiil hozzaférést kell biztositani az e bekezdésben emlitett bejelentésekhez.

A tagéallamok biztositjak, hogy a valamely gyogyszer helytelen alkalmazasabol eredd
feltételezett mellékhatasokra vonatkozo, tudomasukra hozott jelentéseket elektronikus iton
nyujtsak be az EudraVigilance adatbazisba, és azok az érintett tagallamban a
betegbiztonsagért felelés valamennyi hatosag, szerv, szervezet vagy intézmény
rendelkezésére alljanak. Biztositjak azt is, hogy az emlitett tagallamban a gyogyszerekért
felelos hatosagokat tdjékoztassak az emlitett tagdllamban barmely egyéb hatdsag
tudomasara hozott minden feltételezett mellékhatasrol. E jelentéseket az (EU) 2026/...

rendelet” 104. cikkében emlitett Grlapokon megfelel6 modon azonositani kell.

A tagallamok nem irhatnak el6 tovabbi, a feltételezett mellékhatasokra vonatkozo jelentési
kotelezettséget a forgalombahozataliengedély-jogosultak szdmara, kivéve, ha az

farmakovigilancia-tevékenységekbdl eredé okokkal indokolhato.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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4.SZAKASZ

IDOSZAKOS GYOGYSZERBIZTONSAGI JELENTESEK

111. cikk

Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak elektronikusan idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket kell benyujtaniuk az Ugyndkséghez, amelyek a

kovetkezdket tartalmazzak:

a) agyogyszer eldony-kockézat aranya szempontjabol relevans adatok 6sszefoglalésa,
beleértve valamennyi olyan vizsgélat eredményét, amelynek hatdsa lehet a

forgalombahozatali engedélyre;
b) agyodgyszer elény-kockazat aranyanak tudomanyos értékelése;

c) agyogyszer értékesitési mennyiségére vonatkoz6 valamennyi adat, valamint a
forgalombahozataliengedély-jogosult birtokdban 1€vd, az orvosi rendelvények
mennyiségével kapcsolatos barmely adat, beleértve a gydgyszer hatdsanak kitett

személyek becslilt szamat.

Az elsé albekezdés c) pontjaval 6sszhangban szolgaltatott adatoknak kiilonbséget kell

tennilik az Union beliili és az Union kiviili értékesitések és mennyiségek kozott.
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(2) Az (1) bekezdés elsé albekezdésének b) pontjaban emlitett értékelésnek az dsszes
rendelkezésre all6 adaton kell alapulnia, beleértve a nem engedélyezett terapias javallatok

tekintetében és populaciok korében végzett klinikai vizsgalatokbol szarmazé adatokat.

3) Az Ugyndkség az (1) bekezdésben emlitett idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket
hozzaférhet6vé teszi a tagallami illetékes hatésagok, valamint a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag, az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga és a
koordinacids csoport tagjai szdmara az id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek az

(EU) 2026/... rendelet™ 105. cikke alapjan létrehozott adattara révén.

4) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a 10. vagy a 14. cikkben emlitett gyogyszerek
forgalombahozataliengedély-jogosultjai csak a kovetkezo esetekben kotelesek idoszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket benyujtani a tagdllam illetékes hatésagédhoz vagy adott

esetben az Ugyndkséghez az ilyen gyogyszerekre vonatkozoan:

a) amennyiben a 47. vagy a 48. cikknek megfelelden a forgalombahozatali engedély

feltételéként eldirtak ilyen kotelezettséget; vagy

b)  amennyiben egy tagallam illetékes hatosaga vagy adott esetben az Ugyndkség arra
felkéri 6ket farmakovigilancia-adatokkal kapcsolatos aggalyok alapjan vagy a
forgalombahozatali engedély megadéasa utan valamely hatéoanyagra vonatkozo

1d6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés hianya miatt.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(D

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a 130. cikkben vagy a 138. cikk (1) bekezdésében emlitett
gyogyszerek torzskonyvi engedélyesei csak akkor kotelezhetdk idszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések benytjtasara az ilyen gydgyszerekre vonatkozdan, ha azt
valamely tagéllam illetékes hatdsaga a farmakovigilancia-adatokkal kapcsolatos aggalyok

alapjan kéri.

A kért idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelésérdl szolo, az e bekezdés elsd
albekezdésében emlitett jelentéseket a tagallam illetékes hatosaganak vagy adott esetben az
Ugyndkségnek tovabbitania kell a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaghoz,
amelynek mérlegelnie kell, hogy sziikség van-e az adott hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerek valamennyi forgalombahozatali engedélyére vonatkozo, egyetlen értékeld
jelentésre, és amelynek ennek megfelelden tajékoztatnia kell a koordinacids csoportot vagy
az emberi alkalmazdsra szant gydgyszerek bizottsagat a 112. cikk (4) bekezdésében és a

114. cikkben megallapitott eljarasok alkalmazasa érdekében.

112. cikk

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések gyakorisaga

A 111. cikkben emlitett iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak

gyakorisagat a forgalombahozatali engedélyben kell meghatérozni.

Az 1ddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések meghatarozott gyakorisdgnak megfeleld
benyujtasi idopontjait a forgalombahozatali engedély megadasanak idépontjatdl kell

szamitani.
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)

3)

Azon, 2012. jalius 21. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak,
amelyek tekintetében az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak
gyakorisaga ¢s datuma nem keriilt megallapitasra a forgalombahozatali engedély
feltételeként, e bekezdés masodik albekezdésének megfelelden kell benyujtaniuk az
iddészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket, kivéve, ha a jelentések benyujtasanak egy
masik gyakorisagat vagy mas datumait hatarozzék meg a forgalombahozatali engedélyben,

vagy allapitjak meg a (4), (5) és (6) bekezdéssel 6sszhangban.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a tagallamok illetékes hatosagai vagy adott
esetben az Ugynokség részére — kérésre haladéktalanul vagy a kovetkezokkel

Osszhangban — kell benyujtani:

a) amennyiben a gyogyszert még nem hozték forgalomba, a forgalombahozatali

engedély megadésat kdvetden €s a forgalombahozatalig legalabb hathavonta ;

b) amennyiben a gyogyszert mar forgalomba hoztak, az els6 forgalomba hozatalt
kovetd elso 6t év sordn évente egyszer, az azt kovetd hat év soran haroméves, majd a

tovabbiakban 6téves idokozokben.

A (2) bekezdés azon gyogyszerekre is alkalmazandd, amelyeket csak egy tagallamban

engedélyeztek, és amelyekre a (4) bekezdés nem alkalmazando.
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4

Olyan azonos hatdéanyagot vagy azonos hatdéanyag-kombindciot tartalmazé gydgyszerek
esetében, amelyek kiilonbozd forgalombahozatali engedélyek hatalya alé tartoznak, az
1d6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak az (1) és a (2) bekezdés
alkalmazasabol eredd gyakorisagat és idopontjat lehet gy modositani és harmonizalni,
hogy az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel kapcsolatos munkamegosztasi eljaras
Osszefiiggésében egyetlen értékelés késziilhessen, és ki legyen jeldlve egy unids referencia-

id6pont, amelytdl a jelentések benyujtasi datumat szamitjak.

A jelentések benyujtdsanak harmonizalt gyakorisagat és az unios referencia-idopontot a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal valo konzultaciot kdvetden a

kovetkezok egyike hatdrozhatja meg:

a)  azemberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsdga, amennyiben az érintett
hatdéanyagot tartalmazd gyogyszerek forgalombahozatali engedélyei koziil legalabb
egyet az (EU) 2026/... rendelet” 3. cikkében meghatarozott centralizalt eljarasnak

megfeleléen adtak meg;
b) aza) pontban emlitett eseteken kiviil a koordinacios csoport.

A jelentések benyUjtasara vonatkozdan e bekezdés alapjan meghatarozott harmonizalt
gyakorisagot az Ugyndkség nyilvanosan hozzaférhetévé teszi. A
forgalombahozataliengedély-jogosultaknak ennek megfelelden a forgalombahozatali

engedély modositasa iranti kérelmet kell benyujtaniuk.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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(5) A (4) bekezdés alkalmazéasaban az azonos hatdéanyagot vagy azonos hatdéanyag-
kombindciot tartalmazé gyogyszerekre vonatkozo unios referencia-idopont a kdvetkezok

egyike:

a)  az adott hatbanyagot vagy hatéanyag-kombinaciot tartalmazé gyogyszer tekintetében

az els6 forgalombahozatali engedély Unidban torténd megadasanak idépontja;

b)  haaz a) pontban emlitett id6pont pontosan nem allapithaté meg, az adott hatéanyagot
vagy hatdéanyag-kombinaciot tartalmazé gyodgyszerre vonatkozo6 forgalombahozatali

engedélyek ismert kelte koziil a legkorabbi.

(6) A forgalombahozataliengedély-jogosultak szamara lehet6vé kell tenni, hogy a kovetkezo
indokok egyike alapjan kérelmet nytjtsanak be az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsagdhoz vagy adott esetben a koordinacids csoporthoz unios referencia-idépontok
megallapitasa vagy az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyu;jtasi

gyakorisdganak modositasa céljabol:
a)  népegészséggel Osszefiiggd okokbol;
b)  az értékelés megkettdzésének elkeriilése érdekében;

c) anemzetkdzi harmonizacié megvalodsitasa érdekében.
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Az ilyen kérelmeket alapos indokoléssal ellatva, irasban kell benyujtani. A
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdggal torténd konzultaciot kovetden az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak vagy a koordinacios csoportnak jova kell
hagynia vagy el kell utasitania az ilyen kérelmeket. Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentések benyujtasdnak unids referenciaidépontjaval vagy gyakorisdgaval kapcsolatos
esetleges valtozasokat az Ugyndkség nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi. A
forgalombahozataliengedély-jogosultaknak ennek megfelelden a forgalombahozatali

engedély modositasa iranti kérelmet kell benytjtaniuk.

(7) Az Ugynokség az eurdpai internetes gyogyszerportalon kdzzéteszi az unios referencia-
idépontok listajat és az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak

gyakorisagat.

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések forgalombahozatali engedélyben
meghatarozott gyakorisagaban vagy benytjtasi idopontjaban a (4), (5) és (6) bekezdés
alkalmazasanak eredményeként bekdvetkezé barmely valtozas az elsd albekezdésben

emlitett kozzététel idOpontjatdl szamitott négy honap elteltével 1ép hatlyba.

113. cikk

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése

A tagallami illetékes hatosagoknak értékelniiik kell az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket,
hogy megallapitsak, felmeriiltek-e 0j kockazatok vagy valtoztak-e a kockazatok, vagy vannak-e

véltozasok a gyogyszerek elony-kockazat aranyaban.
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114. cikk

Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések egyetlen értékelése

(1) Az egyszerre tobb tagallamban engedélyezett gyogyszerek, valamint — a 112. cikk (4), (5)
¢s (6) bekezdésében emlitett esetekben — az azonos hatéanyagokat vagy azonos hatéanyag-
kombinaciot tartalmazo valamennyi olyan gydgyszer tekintetében, amelyekre vonatkozoan
megallapitottak az unios referencia-idopontot és az idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések benyujtasanak gyakorisagat, az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket

egyetlen értékelés keretében kell értékelni.
Az egyetlen értékelést a kovetkezok egyikének kell elvégeznie:

a)  akoordinécios csoport altal kijelolt tagallam, amennyiben az érintett
forgalombahozatali engedélyek koziil egyet sem az (EU) 2026/... rendelet* 3.

cikkében meghatarozott centralizalt eljarasnak megfeleléen adtak meg;

b) afarmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag altal kinevezett eléado, ha az
érintett forgalombahozatali engedélyek koziil legalabb egyet az (EU) 2026/...

rendelet” 3. cikkében meghatarozott centralizalt eljarasnak megfelelen adtak meg.

A tagallamnak a masodik albekezdés a) pontjaval 6sszhangban torténd kivalasztasa soran a
koordinacids csoportnak figyelembe kell vennie, hogy valamelyik tagallam betolti-e a I11.

fejezet 3. és 4. szakasza szerint a referencia-tagallam szerepét.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(2) A tagallam vagy — adott esetben — az el6ado az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentés
kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil elkésziti az értékeld jelentést, és elkiildi azt az
Ugynokségnek és az érintett tagallamoknak. Az Ugynokség a jelentést elkiildi a

forgalombahozataliengedély-jogosultnak.

A tagéllamok ¢és a forgalombahozataliengedély-jogosult az értékeld jelentés
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil észrevételeket nytjthatnak be az Ugynokséghez
¢s a tagallamnak vagy az eldadonak. Amennyiben a jelentés a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak cimzett kérdéseket tartalmaz, a

forgalombahozataliengedély-jogosultnak az emlitett 30 napon beliil valaszt kell adnia.

3) A (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett észrevételek kézhezvételétdl szamitott
15 napon beliil a tagallam vagy az eldadé — minden benyujtott észrevétel
figyelembevételével — aktualizélja az értékeld jelentést, és tovabbitja azt a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak. A farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsagnak a kovetkezd iilésén — tovabbi modositasokkal vagy azok
nélkiil — el kell fogadnia az értékeld jelentést, és ajanlast kell kiadnia. Az ajanldsban meg

kell emliteni az eltérd allaspontokat és az azok alapjaul szolgdlo indokokat is.

Az Ugynokség az elfogadott értékeld jelentést és az ajanlast felveszi az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek az (EU) 2026/... rendelet” 105. cikkével 6sszhangban

létrehozott adattaraba, és tovabbitja azokat a forgalombahozataliengedély-jogosultnak.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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115. cikk

Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel kapcsolatos szabdlyozasi intézkedések

A 113. cikkben emlitett id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések értékelését kovetden a
tagallamok illetékes hatdosagainak mérlegelnitiik kell, hogy sziikség van-e az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos intézkedésre, €s adott esetben fenn kell tartaniuk,

modositaniuk kell, fel kell fliggeszteniiik vagy be kell vonniuk a forgalombahozatali engedélyt.

116. cikk
Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel kapcsolatos szabadlyozasi intézkedésre vonatkozo

eljaras

(1) Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések 114. cikk (1) bekezdése szerinti olyan
egyetlen értékelése esetén, amely tobb olyan forgalombahozatali engedély feltételeire
vonatkozban ajanl intézkedéseket, amely engedélyek kozott nem szerepel centralizalt
forgalombahozatali engedély, a koordinacios csoportnak a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag értékeld jelentésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil
el kell biralnia a jelentést, és allaspontot kell kialakitania az érintett forgalombahozatali
engedélyek fenntartdsarol, modositasarol, felfiiggesztésérdl vagy bevondsarol, és annak

tartalmaznia kell az elfogadott allaspont végrehajtdsanak tlitemtervét.
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(2) Ha a koordinacioés csoporton beliil a képviselt tagallamok konszenzussal allapodnak meg a
meghozand6 intézkedésekrdl, az elndknek el kell ismernie a megallapodast, és elkiildenie a
forgalombahozataliengedély-jogosult €s a tagallamok szamara. A tagallamok elfogadjak az
ahhoz sziikséges intézkedéseket, hogy a megallapodasban meghatarozott végrehajtasi
itemtervnek megfelelden fenntartsdk, modositsak, felfiiggesszék vagy bevonjak az érintett

forgalombahozatali engedélyeket.

Modositasrol valé megallapodas esetén a forgalombahozataliengedély-jogosultnak — a
meghatarozott végrehajtasi litemterv szerint — olyan megfelelé modositasi kérelmet kell
benytjtania a tagallamok illetékes hatésagai részére, amely tartalmazza az aktualizalt

alkalmazasi el6irast és az aktualizalt betegtajékoztatot.

Ha nem sikertiil konszenzusos megallapodést kialakitani, a koordindcios csoporton beliil
képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat kell tovabbitani a Bizottsagnak, amely a

45. cikkben meghatarozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinacids csoporton beliil képviselt tagallamok altal elért megallapodas
vagy a tagallamok tobbségének allaspontja eltér a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, a koordinacids csoportnak a
megallapodashoz vagy a tobbségi allasponthoz az ajanléssal egyiitt csatolnia kell az

eltérések tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat.
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3) Az id6északos gyodgyszerbiztonsagi jelentések 114. cikk (1) bekezdése szerinti olyan
egyetlen értékelése esetén, amely tobb olyan forgalombahozatali engedélyre vonatkozoan
ajanl intézkedéseket, amely engedélyek kozott legalabb egy centralizalt
forgalombahozatali engedély szerepel, az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsdganak a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag értékeld jelentésének
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil el kell biralnia a jelentést, és véleményt kell
elfogadnia az érintett forgalombahozatali engedélyek fenntartasarol, modositasarol,
felfiiggesztésérdl vagy bevonasardl, és annak tartalmaznia kell a vélemény végrehajtasanak

utemtervét.

4) Amennyiben az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak a (3) bekezdésben
emlitett véleménye eltér a 114. cikk (3) bekezdésében emlitett farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek
bizottsaganak csatolnia kell a véleményéhez — az ajanlassal egyiitt — az eltérések

tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat.

(5) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak a (3) bekezdésben emlitett

véleménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan:

a)  atagéllamoknak cimzett hatarozatot hoz a tagallamok altal megadott és az e
szakaszban meghatarozott eljaras altal érintett forgalombahozatali engedélyek

tekintetében meghozando intézkedésekrdl; és

b) amennyiben a vélemény szerint szabalyozasi intézkedésekre van sziikség a
forgalombahozatali engedélyt érintden, a Bizottsadg hatarozatot fogad el az e
szakaszban meghatarozott eljaras altal érintett, centralizalt forgalombahozatali

engedélyek modositasarol, felfliggesztésérdl vagy bevondsarol.
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(6) Az e cikk (5) bekezdésének a) pontjaban emlitett hatarozat elfogadasara és a tagallamok

altali végrehajtasara a 45. cikk alkalmazando.

(7) Az e cikk (5) bekezdésének b) pontjaban emlitett hatarozatra az (EU) 2026/... rendelet”
14. cikke alkalmazandd. Amennyiben a Bizottsag ilyen hatarozatot fogad el, az (EU)

2026/... rendelet” 59. cikkének értelmében a tagallamoknak cimzett hatarozatot is

elfogadhat.
S.SZAKASZ
INFORMACIOK ESZLELESE
117. cikk
Informdaciok nyomon kovetése és észlelése
(1) A 1I1. fejezet szerint engedélyezett gyogyszerek tekintetében a tagallamok illetékes

hatésagainak — az Ugyndkséggel egyiittmiikddve — meg kell hozniuk a kdvetkezd

intézkedéseket:

a)  akockazatkezelési tervekben foglalt kockazatminimalizalo intézkedések, valamint a
47. cikk (1) bekezdésének a)—g) és 1) pontjdban és a 48. cikkben emlitett feltételek,
tovabba a 89. cikk (1) bekezdésének a), b) és c¢) pontjaval 6sszhangban eldirt barmely

kotelezettség eredményének figyelemmel kisérése;

b)  akockazatkezelési rendszer aktualizalasainak értékelése;

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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2)

3)

4

c) az EudraVigilance adatbazisban talalhato adatok nyomon kovetése annak
megallapitasa céljabol, hogy felmeriiltek-e Uj kockazatok vagy valtoztak-e a

kockazatok, és az emlitett kockazatok hatdssal vannak-e az elony-kockazat aranyra.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak el kell végeznie az uj vagy
megvaltozott kockazatokra utald informacidknak, illetve az elény-kockdzat arany
valtozasainak kezdeti elemzését €s rangsoroldsat. Ha tigy véli, hogy nyomonkdvetési
intézkedésekre lehet sziikség, az emlitett informéciok értékelését és a forgalombahozatali
engedélyt érintd, késobbi intézkedésekrol szol6 megallapodast a kérdés horderejének és
sulyossaganak figyelembevételével meghatarozott litemterv szerint kell elvégeznie, illetve
kialakitania. Adott esetben ezen informaciok értékelése részét képezheti egy iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentés folyamatban 1€v0 értékelésének, vagy az ezen iranyelv 94—
98. és 118-120. cikke vagy az (EU) 2026/... rendelet” 57. cikke szerinti, folyamatban 1év6

eljarasnak.

Az Ugynokségnek, a tagallami illetékes hatosagoknak és a forgalombahozataliengedély-
jogosultnak tajékoztatniuk kell egymast, ha 0j kockazatot vagy megvaltozott kockazatot

vagy az eldny-kockdazat aranyt érint6 valtozasokat észleltek.

A tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultak tajékoztassak az
Ugynokséget és a tagallamok illetékes hatosagait, ha Gj vagy megvaltozott kockazatokat

vagy az eldny-kockazat aranyt érint6 valtozasokat észlelnek.

+

HL: Kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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6. SZAKASZ

SURGOSSEGI UNIOS ELJARAS

118. cikk

Stirgosségi unios eljaras inditasa

(1) Egy tagallam vagy adott esetben a Bizottsag a farmakovigilancia-tevékenységekbdl
szarmazo adatok értékelése soran felmeriilt aggalyok alapjan — a tobbi tagallam, az
Ugyndkség és a Bizottsag értesitésével — meginditja az e szakaszban el8irt eljarast (a

tovabbiakban: siirgdsségi unios eljaras), ha:

a) forgalombahozatali engedély felfiiggesztését vagy bevonasat mérlegeli;
b) valamely gyogyszer forgalmazasanak betiltasat mérlegeli;

c) forgalombahozatali engedély megujitasanak elutasitdsat mérlegeli; vagy

d) aforgalombahozataliengedély-jogosult arrdl tdjékoztatja, hogy biztonsagi aggalyok
miatt megszakitotta valamely gyogyszer forgalomba hozatalat, vagy intézkedett egy
forgalombahozatali engedély visszavonasarol, vagy szandékaban 4ll ilyen

intézkedést tenni, vagy nem kérelmezte a forgalombahozatali engedély megujitasat.
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(2) Egy tagallam vagy adott esetben a Bizottsag — a farmakovigilancia-tevékenységekbdl
szarmaz6 adatok értékelése nyoman felmeriilt aggalyok alapjan — tajékoztatja a tobbi
tagallamot, az Ugynokséget és a Bizottsdgot, amennyiben ugy itéli meg, hogy egy
gyogyszer tekintetében egy 0j ellenjavallat feltiintetésére, az ajanlott dozis csokkentésére
vagy a terapias javallatok korlatozasara van sziikség. A tajékoztatasban ismertetni kell a

tervezett intézkedést és annak okait.

Amennyiben az els6 albekezdésben emlitett esetek barmelyikében silirgds intézkedésre van
sziikség, barmely tagallam vagy adott esetben a Bizottsag meginditja a slirgésségi unios

eljarast.

Amennyiben nem kertiil sor a siirgdsségi unids eljaras meginditasara a II1. fejezet 3. és 4.
szakaszanak megfelelden engedélyezett gydgyszerek vonatkozasaban, az esetre fel kell

hivni a koordinacioés csoport figyelmét.
Az Unid érdekeit érint6 esetekben a 98. cikket kell alkalmazni.

3) Amennyiben sor keriil a siirg6sségi unids eljaras meginditasara, az Ugyndkség ellendrzi,
hogy a biztonsagi aggély az (1) és a (2) bekezdésben emlitett tajékoztatdsban szerepld
gyogyszeren kiviil egyéb gydgyszerekre is vonatkozik-e, illetve hogy az altalanosan

vonatkozik-e az azonos csoportba vagy terapias osztalyba tartozo dsszes gyogyszerre.
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(4)

)

Amennyiben az érintett gyogyszert egynél tobb tagillamban engedélyezték, az Ugyndkség
indokolatlan késedelem nélkiil értesiti a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett
stirgdsségi unios eljaras meginditdjat az ellendrzés kimenetelérdl, és a 119. és a 120.
cikkben meghatarozott eljarasok alkalmazandok. Egyéb esetben a biztonsagi aggalyt az
érintett tagallam kezeli. Az Ugynokség vagy adott esetben a tagallam a
forgalombahozataliengedély-jogosultak tudomasara hozza, hogy a siirgdsségi unios eljarast

meginditottak.

Amennyiben a népegészség védelme érdekében siirgds intézkedésre van sziikség, e cikk
(1) és (2) bekezdése, valamint a 119. és a 120. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a
tagallamok a végleges hatarozat siirgésségi unios eljaras keretében torténo elfogadasaig
sajat teriiletiikon felfiiggeszthetik az érintett gydgyszer forgalombahozatali engedélyét, és
megtilthatjdk a gyogyszer alkalmazasat. Intézkedésiik okairdl legkésdbb a kovetkezd

munkanapon tajékoztatjak a Bizottsagot, az Ugynokséget és a tobbi tagallamot.

A Bizottsag a 119. és a 120. cikkben meghatarozott eljaras barmely szakaszaban felkérheti
azt a tagallamot, ahol a gydgyszert engedélyezték, hogy haladéktalanul hozzon ideiglenes

intézkedéseket.

Amennyiben az eljaras (1) és (2) bekezdéssel 6sszhangban meghatarozott hatalya
centralizalt forgalombahozatali engedély hatdlya ala tartozd gyodgyszereket is €rint, a
Bizottsag a slirgdsségi unios eljaras barmely szakaszaban haladéktalanul ideiglenes

intézkedéseket hozhat e forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban.
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(6)

(7)

(D

Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett tajékoztatas konkrét gydgyszereke,

gyogyszercsoportokra vagy terdpias osztalyokra vonatkozhat.

Ha az Ugynokség beazonositja, hogy a biztonsagi aggaly az (1) és a (2) bekezdésben
emlitett tajékoztatasban szereplokon tul, tobb gyogyszerre is vonatkozik, vagy hogy a
biztonsagi aggaly az azonos csoportba vagy terapids osztalyba tartoz6 valamennyi

gyogyszerre egyarant vonatkozik, ennek megfelelen kiterjeszti az eljaras hatalyat.

Amennyiben a siirgdsségi unids eljaras hatalya valamely gyogyszercsoportra vagy terapias
osztalyra vonatkozik, az eljarasnak ki kell terjednie a centralizalt forgalombahozatali
engedély hatélya alatt 4116, ugyanazon gydgyszercsoportba vagy terapids osztalyba tartozo

gyogyszerekre is.

Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett tajékoztatassal egyidejiileg a tagallam az Ugyndkség
rendelkezésére bocsatja a rendelkezésére 4ll6 valamennyi relevans tudomanyos adatot és

az esetlegesen altala készitett értékeléseket.

119. cikk

A siirgosségi unios eljaras keretében végzett tudomanyos értékelés

A 118. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett tajékoztatas kézhezvételét kvetden az
Ugynodkség az eurdpai internetes gyogyszerportalon bejelenti a siirgdsségi unids eljaras
meginditasat. Ezzel parhuzamosan a tagallamok a sajat nemzeti internetes

gyogyszerportaljukon is bejelenthetik a siirgdss€gi unios eljards meginditasat.
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A bejelentésben pontosan meg kell hatarozni a 118. cikkel 8sszhangban az Ugyndkség elé
terjesztett ligyet, az érintett gyogyszereket és adott esetben az érintett hatdanyagokat. A
bejelentésben arra vonatkozoan is tajékoztatast kell nytjtani, hogy a
forgalombahozataliengedély-jogosultaknak, az egészségiigyi szakembereknek és a
lakossagnak jogukban all az eljaras szempontjabdl relevans informacidkat benyujtani az
Ugynékségnek, tovabba azt is meg kell hatarozni, hogy az ilyen informéaciokat miként

lehet benyujtani.

(2) A farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak értékelnie kell a 118. cikknek
megfelelden az Ugyndkség elé terjesztett iigyet. A farmakovigilancia-kockézatértékelési
bizottsag altal az (EU) 2026/... rendelet* 159. cikkének megfelelden kinevezett eldadonak
szorosan egylitt kell miikodnie az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga altal
az (EU) 2026... rendelet” 159. cikkének megfelelden kinevezett eléaddval és az érintett

gyogyszerek referencia-tagallaméaval.

Az elso albekezdésben emlitett értékelés céljabol a forgalombahozataliengedély-jogosult

irasban megjegyzéseket nyujthat be.

Ha az ligy siirgdssége lehetdvé teszi, a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsag
kozmeghallgatasokat tarthat, amennyiben ezt kellden indokolt esetben — kiilonds tekintettel
a biztonsagi aggaly mértékére és sulyossagara — sziikségesnek tartja. A meghallgatasokat
az Ugyndkség altal meghatarozott részletes szabalyok szerint kell tartani és az europai
internetes gyogyszerportalon keresztiil kell bejelenteni. A meghallgatas soran a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak kelld figyelmet kell forditania tovabba
a gyogyszer terapias hatasara €s klinikai kontextusara. A bejelentésben meg kell hatarozni

a részveétel részletes szabalyait.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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Az Ugynokség az érintett felekkel konzultalva — az (EU) 2026/... rendelett 153. cikkének
(1) bekezdésével 6sszhangban — elkésziti a kozmeghallgatdsok szervezésére és levezetésére

vonatkozo eljarasi szabalyzatot.

Amennyiben egy forgalombahozataliengedély-jogosult vagy egy masik, informéciokat
benyujtani kivano személy az eljaras targyahoz kapcsolddd, bizalmasnak mindsiild
adatokkal rendelkezik, kérheti, hogy az emlitett adatokat zart tilésen muathassa be a

farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak.

A farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak az informéciok benyujtasatol
szamitott 60 napon beliil ajanlast kell tennie, megjelolve az indokokat, amelyeken az
ajanlas alapul, kell6 mértékben figyelembe véve a gyogyszer terapias hatasat. Az
ajanlasban meg kell emliteni az esetleges eltérd allaspontokat és az azok alapjaul szolgalo
indokokat is. Siirgds esetben, az elndk javaslata alapjan a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag rovidebb hataridot is elfogadhat. Az ajanldsnak tartalmaznia

kell a kdvetkezd megallapitasok barmelyikét vagy azok kombinacidjat:
a)  unios szinten nincs sziikség tovabbi értékelésre vagy intézkedésre;

b) aforgalombahozataliengedély-jogosultnak el kell végeznie az adatok tovabbi
értekelését, €s le kell folytatnia az emlitett értékelés eredményeinek

nyomonkovetéseét;

c) aforgalombahozataliengedély-jogosultnak megbizast kell adnia egy engedélyezés
utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatra, és el kell végeznie az emlitett vizsgalat

eredményeinek nyomonkdvetési értékelését;

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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d) atagéallamoknak vagy a forgalombahozataliengedély-jogosultnak

kockézatminimalizal6 intézkedéseket kell végrehajtaniuk;

e) aforgalombahozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni, be kell vonni, illetve nem szabad

megujitani;
f)  aforgalombahozatali engedélyt mddositani kell.

4) A (3) bekezdés d) pontjanak alkalmazasaban az ajanldsban meg kell hatdrozni az ajanlott
kockazatminimalizald intézkedéseket, valamint a forgalombahozatali engedélyre

alkalmazando feltételeket vagy korlatozdsokat, ideértve a végrehajtas litemezését.

(5) A (3) bekezdés f) pontjanak alkalmazasaban, ha ajanlott modositani vagy kiegésziteni az
alkalmazasi el6irasban, a cimkeszovegen vagy a betegtajékoztatoban szerepld
informdaciokat, az ajanlasnak tartalmaznia kell a mddositott vagy kiegészitett informaciok
javasolt szovegét, és meg kell adnia, hogy az alkalmazasi eldirdson, a cimkeszovegen vagy

a betegtajékoztaton beliil hol kell elhelyezni a szoveget.
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120. cikk

A siirgosségi unios eljaras keretében tett ajanldasok nyoman hozott intézkedések

Amennyiben a siirgdsségi unios eljaras 118. cikk (6) bekezdése szerint meghatarozott
hatalya nem vonatkozik egyetlen centralizalt forgalombahozatali engedélyre sem, a
koordinacids csoportnak a 119. cikk (3) bekezdésében emlitett farmakovigilancia-
kockézatértékelési bizottsag ajanlasanak kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil meg kell
vizsgalnia az ajanlast, és allaspontot kell kialakitania az €rintett forgalombahozatali
engedélyek fenntartasardl, modositasarol, felfliggesztésérdl, visszavonasarol vagy
megujitasanak elutasitdsarol, és annak tartalmaznia kell az elfogadott allaspont
végrehajtasanak iitemtervét. A koordinacids csoport az elndk javaslata alapjan rovidebb

hataridét is elfogadhat, amennyiben siirgdsen el kell fogadni az alldspontot.

Ha a koordinacios csoporton beliil a képviselt tagallamok konszenzussal allapodnak meg a
meghozand6 intézkedésekrdl, az elnoknek rogzitenie kell a megallapodast, és el kell azt
kiildenie a forgalombahozataliengedély-jogosultnak és a tagallamoknak. A tagallamok az
¢érintett forgalombahozatali engedély fenntartasa, modositésa, felfiiggesztése, bevondsa
vagy megujitasanak elutasitasa érdekében — a megallapodasban meghatarozott végrehajtasi

itemtervnek megfelelden — elfogadjdk a sziikséges intézkedéseket.

Ha modositasrol dontenek, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak — a meghatarozott
végrehajtasi litemterv szerint — olyan megfelel6 modositasi kérelmet kell benyujtania a
tagallamok illetékes hatdsagainak, amely tartalmazza az aktualizalt alkalmazasi el6irast és

az aktualizalt betegtdjékoztatot.
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Ha nem sikertiil konszenzusos megallapodast kialakitani, a koordinacids csoporton beliil
képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat kell tovabbitani a Bizottsagnak, amely a

45. cikkben meghatarozott eljarast alkalmazza.

Amennyiben a koordinaciés csoporton beliil képviselt tagallamok altal elért megallapodas
vagy a koordinacids csoporton beliil képviselt tagallamok tobbségének allaspontja eltér a
119. cikk (3) bekezdésében emlitett farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsag
ajanlasatol, a koordinacios csoportnak a megallapodashoz vagy a tobbségi allasponthoz az

ajanlassal egylitt csatolnia kell az eltérések tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat.

3) Amennyiben az eljarasnak a 118. cikk (6) bekezdésével 6sszhangban meghatarozott
hatalya legalabb egy centralizalt forgalombahozatali engedélyre vonatkozik, az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak a 119. cikk (3) bekezdésében emlitett
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasanak kézhezvételétdl szamitott 30
napon beliil meg kell vizsgalnia az ajanlast, és véleményt kell elfogadnia az érintett
forgalombahozatali engedélyek fenntartasarol, modositasarol, felfiiggesztésérol,
visszavonasardl vagy megujitasanak elutasitasarol. Az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek bizottsdga az elndk javaslata alapjan rovidebb hataridét is elfogadhat,

amennyiben siirgdsen el kell fogadni a véleményt.
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©)

(6)

Amennyiben az e bekezdés elsé albekezdésében emlitett, az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek bizottsaganak véleménye eltér a 119. cikk (3) bekezdésében emlitett
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsdganak a véleményéhez az ajanléassal egyiitt csatolnia kell az eltérések

tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak a (3) bekezdésben emlitett

véleménye alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan:

a) atagéllamoknak cimzett hatarozatot fogad el a tagallamok altal megadott ¢s a
stirg6sségi unids eljaras hatalya ala tartozé forgalombahozatali engedélyek

tekintetében meghozand¢ intézkedésekrol,

b) amennyiben a vélemény rogziti, hogy a forgalombahozatali engedély tekintetében
szabalyozasi intézkedésekre van sziikség, hatdrozatot fogad el a slirgdsségi unios
eljaras altal érintett centralizalt forgalombahozatali engedélyek modositasarol,

felfliggesztésérol, bevonasarol vagy megujitasanak elutasitasarol.

Az e cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett hatarozat elfogadasara és a tagallamok

altali végrehajtasara a 45. cikk alkalmazando.

Az e cikk (4) bekezdésének b) pontjaban emlitett hatarozatra az (EU) 2026/... rendelet”
14. cikke alkalmazandd. Amennyiben a Bizottsag ilyen hatarozatot fogad el, az (EU)
2026/... rendelet” 59. cikkének értelmében a tagallamoknak cimzett hatarozatot is

elfogadhat.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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7.SZAKASZ
BEAVATKOZASSAL NEM JARO, ENGEDELYEZES UTANI GYOGYSZERBIZTONSAGI

VIZSGALATOK FELUGYELETE

121. cikk

Beavatkozdassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok

(1) E szakasz a forgalombahozataliengedély-jogosult altal onként, vagy a 47. vagy a 89. cikkel
Osszhangban eldirt kotelezettségek teljesitése céljabol kezdeményezett, lefolytatott vagy
finanszirozott, beavatkozassal nem jard, engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi
vizsgalatokra alkalmazando, amelyek magukban foglaljak biztonsagi adatok gytjtését

betegektdl vagy egészségiigyi szakemberektol.

(2) E szakasz nem érinti a beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatok résztvevai jollétének és jogainak biztositdsara vonatkozé tagallami és unids

kovetelményeket.

3) A vizsgalatok nem végezhetdk el, amennyiben a vizsgalat lefolytatasdnak aktusa

gyogyszer alkalmazéasara 6sztonoz.

(4) Az egészségligyi szakemberek részére a beavatkozassal nem jard, engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokban valo részvételiikért nyujtott kifizetéseket az idejiik

ellentételezésére és a felmeriilt koltségeik megtéritésére kell korlatozni.

(5) A tagallam illetékes hatosaga megkovetelheti a forgalombahozataliengedély-jogosulttol,
hogy a vizsgalati tervet és az elérehaladasi jelentéseket benyljtsa azon tagallamok illetékes

hatosagainak, ahol a vizsgalatot lefolytatjak.

7106/2/26 REV 2 302



(6) A forgalombahozataliengedély-jogosult az adatgytijtés lezarasat kovetd 12 honapon beliil
megkiildi a vizsgélat zardjelentését azon tagallamok illetékes hatdsadgainak, amelyekben a

vizsgalatot lefolytattak.

(7) A vizsgalat lefolytatasanak ideje alatt a forgalombahozataliengedély-jogosultnak
figyelemmel kell kisérnie a kapott adatokat, és meg kell vizsgalnia azoknak az érintett

gyogyszer elony-kockézat aranyara gyakorolt hatasait.

A 92. cikkel 6sszhangban minden olyan 1j informaci6t el kell juttatni a gyogyszert
engedélyezo tagallamok illetékes hatésagaihoz, amelyek befolyasolhatjak a gydgyszer

elény-kockazat aranyéanak értékelését.

Az e bekezdés masodik albekezdésében eldirt ktelezettség nem érinti a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal a 111. cikk szerinti idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések révén a vizsgalatok eredményeirdl rendelkezésre

bocsatandd informéaciokat.

(8) A 122-125. cikk kizardlag az e cikk (1) bekezdésében emlitett, azon vizsgalatokra
alkalmazando, amelyeket a 47. vagy a 89. cikkel 6sszhangban eldirt kotelezettség alapjan

végeznek el.
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122. cikk
Megallapodas egy beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsdagi

vizsgalatra vonatkozo vizsgalati tervrol

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak a vizsgalat lefolytatasa el6tt be kell nytjtania a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag részére a vizsgalati terv tervezetét, kivéve
az egyetlen tagallamban lefolytatando vizsgalatok esetét, amely a 89. cikkel 6sszhangban
eldirja a vizsgalatot. Ilyen vizsgélatok esetén a forgalombahozataliengedély-jogosultnak a
vizsgalati terv tervezetét azon tagallam illetékes hatésagahoz kell benyujtania, ahol a

vizsgalatot lefolytatjak.

(2) A tagéllam illetékes hatosdganak vagy adott esetben a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsagnak a vizsgalati terv (1) bekezdésben emlitett tervezetének

benytjtasatol szamitott 60 napon beliil ki kell adnia:

a)  egy, a vizsgalati terv tervezetét jovahagyo levelet;

b) egy, a kifogas részletes indokoléasat tartalmazé kifogasolo levelet, amennyiben:
1. ugy véli, hogy a vizsgalat lefolytatasa gydgyszer alkalmazasara 6sztonoz;

ii.  ugy véli, hogy a vizsgalat kialakitasa nem teljesiti a vizsgélat célkitlizéseit;

vagy

c) egy levelet, amelyben arrol értesiti a forgalombahozataliengedély-jogosultat, hogy a

vizsgalat az 536/2014/EU rendelet hatalya ala tartozoé klinikai vizsgélat.
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3) A vizsgalat csak a tagéallami illetékes hatdsag vagy adott esetben a farmakovigilancia-

kockazatértékelési bizottsag irasbeli jovahagyasa utan kezdddhet el.

Amennyiben sor keriilt a vizsgalati terv tervezetét jovahagyo, a (2) bekezdés a) pontjaban
emlitett levél kiadasara, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak a vizsgalati tervet
tovabbitania kell azon tagallamok illetékes hatdsagainak, ahol a vizsgalatot le fogjak

folytatni, majd a jovahagyott vizsgalati tervnek megfeleléen megkezdddhet a vizsgalat.

123. cikk
A beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utdani gyogyszerbiztonsdgi

vizsgalatra vonatkozo vizsgalati terv aktualizalasa

A vizsgalat megkezdése utan a vizsgalati terven végrehajtott barmely jelentés modositast még a
végrehajtasa eldtt be kell nytjtani a tagallam illetékes hatésaganak vagy adott esetben a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak. A tagéllam illetékes hatosdganak vagy adott
esetben a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak értékelnie kell a modositasokat, és
tajékoztatnia kell a forgalombahozataliengedély-jogosultat arr6l, hogy a mddositasokat jovahagyja
vagy ellenzi. Sziikség esetén a forgalombahozataliengedély-jogosultnak tajékoztatnia kell azokat a

tagallamokat, ahol a vizsgalatot lefolytatjak.
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124. cikk
Beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatra

vonatkozo vizsgalati zarojelentés

(1) A vizsgalat befejezését kovetden, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak az
adatgytijtés befejezését kovetd 12 honapon beliil vizsgalati zarojelentést kell benytjtani a
tagallam illetékes hatdsagahoz vagy a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaghoz,
kivéve, ha a tagallam illetékes hatosaga vagy adott esetben a farmakovigilancia-

kockazatértékelési bizottsag errdl irasban lemondott.

(2) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak értékelnie kell, hogy a vizsgalat eredményei
befolyasoljak-e a forgalombahozatali engedélyt, és sziikség esetén kérelmet kell
benytjtania a tagdllam illetékes hatésagainak a forgalombahozatali engedély mddositasa

céljabol.

3) A forgalombahozataliengedély-jogosult — a vizsgalati zardjelentéssel egyiitt — elektronikus
formaban benyujtja a tagallam illetékes hatésdganak vagy adott esetben a

farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak a vizsgélati eredmények kivonatat.

125. cikk
Ajanlasok a beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra

vonatkozo vizsgalati zarojelentés benyujtasat kovetoen

(1) A vizsgalat eredményei alapjan és a forgalombahozataliengedély-jogosulttal folytatott
konzultaciot kovetden a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasokat tehet a
forgalombahozatali engedélyt illetden, megjeldlve az indokokat, amelyeken az ajanlasok
alapulnak. Az ajanlasokban meg kell emliteni az eltérd allaspontokat és az azok alapjaul

szolgalo indokokat is.
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(2) Amennyiben az (1) bekezdés értelmében ajanlasokat tesznek nemzeti forgalombahozatali
engedély modositasara, felfiiggesztésére vagy visszavondsara, a koordinacids csoportban
képviselt tagallamok — az (1) bekezdésben emlitett ajanlasokat figyelembe véve —
allaspontot alakitanak ki a kérdésrdl, amelynek tartalmaznia kell az elfogadott allaspont

végrehajtasanak iitemtervét.

Ha a koordinacios csoporton beliil a képviselt tagallamok konszenzussal allapodnak meg a
meghozando intézkedésekrol, az elndknek rogzitenie kell a megallapodast, és el kell azt
kiildenie a forgalombahozataliengedély-jogosultnak és a tagallamoknak. A tagallamok a
megallapodasban meghatarozott végrehajtasi litemtervnek megfeleléen elfogadjak az
érintett forgalombahozatali engedély mddositasahoz, felfliggesztéséhez vagy bevonasahoz

szlikséges intézkedéseket.

Ha moddositasrol dontenek, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak — a meghatarozott
végrehajtasi litemterv szerint — olyan megfelel6 modositasi kérelmet kell benytjtania a
tagallamok illetékes hatdsagainak, amely tartalmazza az aktualizalt alkalmazasi eldirast és

az aktualizalt betegtajékoztatot.

A megallapodast az (EU) 2026/... rendelet” 106. cikkével 6sszhangban 1étrehozott eurdpai

internetes gyogyszerportalon nyilvanosan hozzaférheto kell tenni.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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3) Ha nem sikertiil konszenzusos megallapodast kialakitani, a koordinacids csoporton beliil
képviselt tagallamok tobbségének allaspontjat, tovabba azon kérdések részletes leirdsat,
amelyekrdl nem sikeriilt megallapodni, a tagallamok altal ismertetett valamennyi eltérd
allaspontot és az azok alapjaul szolgéalé tudomanyos indokokat kell tovabbitani a

Bizottsagnak, amely a 45. cikkben meghatarozott eljarast alkalmazza.

4) Amennyiben a koordinacids csoporton beliil képviselt tagallamok altal elért megallapodas
vagy a tagallamok tobbségének allaspontja eltér az (1) bekezdésben emlitett
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, a koordinacids csoportnak a
megallapodashoz vagy a tobbségi allasponthoz az ajanlassal egyiitt csatolnia kell az

eltérések tudomanyos alapjanak részletes magyarazatat.
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8.SZAKASZ

VEGREHAJTAS, IRANYMUTATAS ES JELENTESTETEL

126. cikk

A farmakovigilancia-tevékenységekkel kapcsolatos végrehajtasi jogi aktusok

(1) Az ezen iranyelvben eldirt farmakovigilancia-tevékenységek elvégzésének 6sszehangolasa

érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a kdvetkezo teriiletekre

vonatkozoan, amelyek tekintetében a 99.,a 102., 2 103.,a 108-111.,a 117.,a122.ésa

124. cikk, valamint az I. melléklet 14., 15. és 16. pontja farmakovigilancia-

tevékenységeket ir eld, meghatarozva a kovetkezdket:

a)

b)

d)

a farmakovigilancia-rendszernek a forgalombahozataliengedély-jogosult altal

crer

szabalyok;

a farmakovigilancia-tevékenységeknek a tagallamok illetékes hatdsagai és a
forgalombahozataliengedély-jogosult altali elvégzését szabalyozo

gyogyszermindségi rendszerre vonatkozo minimumkdvetelmények;

a farmakovigilancia-tevékenységek végzése soran alkalmazando, nemzetkozileg

elfogadott terminologiara, formatumokra és eldirdsokra vonatkozé szabalyok;

az EudraVigilance adatbazisban az adatok abbol a célbol térténd nyomon kovetésére
alkalmazand6 minimumkovetelmények, hogy megéllapitsak, felmertiltek-e uj

kockazatok vagy valtoztak-e a kockéazatok;

a feltételezett mellékhatasoknak a tagallamok és a forgalombahozataliengedély-

jogosult altali, elektronikus uton torténd tovabbitasanak formatuma és tartalma;
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f)  azelektronikus formaban benyujtott idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések és

kockéazatkezelési tervek formatuma és tartalma;

g)  abeavatkozéssal nem jard, engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokra

vonatkozé vizsgalati tervek, kivonatok és vizsgalati zardjelentések formatuma.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusoknak figyelembe kell venniiik a
farmakovigilancia nemzetkdzi harmonizacidja terén végzett munkat, és azokat a miiszaki
¢s tudomanyos fejlédés figyelembevétele érdekében sziikség szerint feliil kell vizsgalni.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 217. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
127. cikk
A farmakovigilancia-tevékenységek végzésének elésegitésére vonatkozo iranymutatas

Az Ugynokség a tagallamok illetékes hatdsagaival és més érdekelt felekkel egyiittmiikddve

kidolgozza a kovetkezdket:

a) iranymutatas a tagallamok illetékes hatosagai, az Ugyndkség és a

forgalombahozataliengedély-jogosultak szamara a helyes farmakovigilancia-

gyakorlatokrol;
b) tudomanyos irdanymutatas az engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatokrol.
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128. cikk

Jelentéstétel a farmakovigilancia-feladatokrol

Az Ugyndkség haromévente jelentést tesz kdzzé a farmakovigilancia-feladatoknak a tagallamok és
az Ugynokség altali teljesitésérdl. Az elsd jelentést ... [ezen iranyelv hatalybalépésének napjatol

szamitott 6t évvel]-ig kozz¢ kell tenni.

X. fejezet
Homeopatias gyogyszerek

¢és hagyomanyos novényi gyogyszerek

1. SZAKASZ

A HOMEOPATIAS GYOGYSZEREKRE ALKALMAZANDO KULONOS RENDELKEZESEK

129. cikk

A homeopatias gyogyszerek torzskonyvezése vagy engedélyezése

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az Unioban gyartott és forgalomba hozott homeopatias
gyogyszereket a 130. ¢és a 131. cikkel 6sszhangban torzskonyvezzek, vagy a 137. cikk
(1) bekezdésének megfelelden engedélyezzEk, kivéve, ha az ilyen homeopétias
gyogyszerek nemzeti jogszabalyok alapjan vald torzskdnyvezésére vagy engedélyezésére
1993. december 31-én vagy azt megel6zden keriilt sor. torzskonyvezés esetén a I11. fejezet
3. és 4. szakasza, valamint a 41. cikk (1), (2) és (3) bekezdése értelemszeriien

alkalmazando.
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(2) A tagallamok a 130. cikkben emlitettek szerinti egyszerisitett torzskonyvezési eljarast

vezetnek be a homeopatids gyogyszerekre vonatkozdan.

130. cikk

A homeopatias gyogyszerek egyszertsitett térzskonyvezesi eljarasa

(1) A kovetkezo feltételek mindegyikének megfeleld homeopatids gyogyszerekre

egyszerusitett torzskonyvezési eljarast lehet alkalmazni:
a)  szajon at vagy kiils6leg alkalmazhato;

b) ahomeopatids gyogyszer cimkeszovegében nincs feltiintetve, a homeopatias
gyogyszer nevében vagy semmilyen, azzal kapcsolatos tdjékoztatdsban sem szerepel

kiilonleges terapias javallat;
c) ahomeopatias gydgyszer higitasi foka biztositja a biztonsagossagot.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjanak alkalmazasdban a homeopatias gydgyszerben az Ostinktira
aranya nem lehet tobb egy tizezrednél, vagy azon hatéanyagok aranya nem lehet tobb az
allopatias gyogymodban alkalmazott legkisebb adag egy szdzadanal, amelyeknek az
allopatias gyogyszerekben valo jelenléte esetén a gydgyszert orvosi rendelvényhez kell

kotni.

3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el e cikk (2) bekezdésének a tudomanyos fejlodés

figyelembevétele érdekében torténd modositasa céljabol.

7106/2/26 REV 2 312



(4)

(1

2)

A torzskonyvezés alkalmaval a tagallamok meghatarozzak a homeopatias gyogyszernek az

orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos statuszat.

Az 1. cikk (9) bekezdésében, a 33. cikkben, a IIl. fejezet 6. szakaszéban, valamint a 194., a
198. és a 205. cikkben megallapitott kritériumok ¢€s eljarasi szabalyok értelemszertien
alkalmazandok a homeopatids gyogyszerek egyszertsitett torzskonyvezési eljarasara,

kivéve a terdpias hatdsossag bizonyitasat.

131. cikk

Az egyszeriisitett torzskonyvezés iranti kérelmekre vonatkozo kovetelmények

A homeopatias gyogyszer egyszertsitett torzskonyvezése jogosultjanak az Unidban

letelepedettnek kell lennie.

Az egyszeriisitett torzskonyvezési eljaras iranti kérelem az azonos homeopatias
torzsoldatbdl vagy torzsoldatokbdl nyert homeopatiasgyogyszer-sorozatra is vonatkozhat.
A kérelemhez — kiilondsen az érintett homeopatias gyogyszer gyogyszerészeti
mindségének és az egymast kdvetd gyartasi tételek kozotti homogenitasnak a

bizonyitasara — a kovetkezdket kell mellékelni:

a)  ahomeopatids torzsoldatnak vagy torzsoldatoknak a gyogyszerkonyvben szerepld
tudomanyos elnevezése vagy egyéb neve, egy nyilatkozattal arr6l, hogy milyen
alkalmazasi modokkal, milyen gyogyszerformakban és milyen higitasi fokban

kivanjak torzskonyveztetni,
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b)

a homeopatias torzsoldat vagy térzsoldatok kinyerésének és ellendrzésének leirasat,
valamint megfeleld szakirodalom alapjan a homeopatias alkalmazasuk igazolasat

tartalmazo dokumentacio;

c) azegyes gyogyszerformak gyartasara és ellenérzésére vonatkoz6 adatok, valamint a
higitas és a potencialds modszerének ismertetése;

d) haahomeopatids gyogyszer bioldgiai eredetli anyagokat tartalmaz, a kérokozoktol
valo mentesség biztositasa céljabol hozott intézkedésekre vonatkozoé dokumentacio;

e) azérintett homeopatids gyogyszer gyogyszergyartasi engedélye;

f)  azugyanazon homeopatias gydgyszerre egy masik tagallamban kiadott
torzskonyvezés vagy engedély azonositasat lehetové tevé masolatok vagy
hivatkozasok;

g)  atorzskonyveztetni kivant homeopatids gyogyszer kiilsd és kozvetlen
csomagolasanak egy vagy tobb nyomdai latvanyterve;

h)  ahomeopatids gyogyszer stabilitasara és felhasznalhatosagi idotartamara vonatkozd
adatok;

1)  akérelmezd vagy adott esetben a gyartd neve vagy cégneve ¢s allando cime;
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132. cikk
Decentralizalt és kolcsonos elismerési eljarasok alkalmazasa

a homeopatias gyogyszerekre

(1) A 41. cikk (4) és (5) bekezdése, a 42—45. cikk €s a 98. cikk nem alkalmazand6 a 130. cikk

(1) bekezdésében emlitett homeopatias gyogyszerekre.

(2) A 1I1. fejezet 3—5. szakasza nem alkalmazand6 a 137. cikk (1) bekezdésében emlitett

homeopatids gydgyszerekre.

133. cikk

A homeopatias gyogyszerek cimkézése

A 130. cikk (1) bekezdésében emlitettektdl eltéré homeopatias gyodgyszereket a VI. fejezetnek
megfelelden kell cimkézni, és a cimkeszdvegben egyértelmiien és jol olvashatdan utalni kell a

gyogyszer homeopatias jellegére.

134. cikk

Egyes homeopatias gyogyszerek cimkézésére vonatkozo kiilonos kovetelmények

(1) A 130. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatias gyogyszerek cimkeszovege és adott
esetben a betegtdjékoztatd a ,,homeopatias gyogyszer” szavak egyértelmii feltiintetése

mellett kizarolag a kovetkez6 informaciokat tartalmazhatja:

a)  atorzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos neve €s a higitas foka, amelyek
feltiintetéséhez az 5. cikk (1) bekezdése 67. pontjanak megfelelden a

gyogyszerkonyvek szimbolumait kell hasznalni;

7106/2/26 REV 2 315



a torzskonyvi engedélyes és adott esetben a gyartd neve €s cime;

c) azalkalmazasi mddszer és sziikség esetén az alkalmazasi maod,

d) agyogyszerforma €s a homeopatias gyogyszer tartalma tomeg, térfogat vagy az
adagok szama szerint;

e) alejarati id6 egyértelmiien megadva (év, honap);

f)  amennyiben sziikséges, a kiilonleges tarolasi ovintézkedések;

g) kiilonleges figyelmeztetés, amennyiben a homeopatids gyogyszer esetében
szlikséges;

h)  a gyartasi tétel szdma,

1)  torzskonyvi szam;

Jj)  a,homeopatids gyogyszer jovahagyott terapids javallat nélkiil” nyilatkozat;

k)  figyelmeztetés, amely azt tandcsolja a betegeknek, hogy a homeopatids gyogyszer
szedésekor ne szakitsdk meg az egészségiigyi szakemberek altal felirt vagy elrendelt,
folyamatban 1évo orvosi kezelést;
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1)  abetegtajékoztatot illetden: a betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatdnak

idépontja;

m) azon ismert hatasu segédanyagok felsorolasa, amelyek szerepelnek a 80. cikk alapjan

kozzétett részletes iranymutatasban.

Ami az elsé albekezdés a) pontjat illeti, ha a homeopatias gyodgyszer két vagy tobb
torzsoldatbdl all, a cimkeszovegben a tdrzsoldatok tudoméanyos nevét ki lehet egésziteni

valamely fantazianévvel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a tagallamok eldirhatjak bizonyos olyan tipust cimkék

hasznalatat, amelyeken szerepelnek a kovetkezok:
a)  ahomeopatias gydgyszer ara,
b) az artdmogatasi feltételek.
135. cikk
A homeopatias gyogyszerek reklamozasa

A XIII. fejezet alkalmazand6 valamennyi homeopatias gyogyszerre a 179. cikk (1) bekezdésének
kivételével, amely a 130. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatias gyogyszerekre nem
alkalmazand6. Azonban a 130. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatias gydgyszerek

reklamozéasakor csak a 134. cikk (1) bekezdésében meghatarozott informaciokat kell felhasznalni.
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136. cikk

Homeopatias gyogyszerekkel kapcsolatos informaciocsere

A tagallamok kozdlnek egymassal minden, az Unioban gyartott €s forgalmazott homeopatias
gyogyszerek mindségének €s biztonsagossaganak biztositdsahoz sziikséges informaciot, és

kiilonosen a 205. és a 206. cikkben emlitett informacidkat.

137. cikk

A homeopatias gyogyszerekre vonatkozo egyéb kovetelmények

(1) A 130. cikk (1) bekezdésében emlitettektdl eltéré homeopatids gyogyszerekre a 7. és a 10—
15. cikkel 6sszhangban kell kiadni a forgalombahozatali engedélyt.

(2) Egy tagéllam a teriiletén érvényben 1évé homeopatids elveknek €s sajatossagoknak
megfelelden kiilonos szabalyokat vezethet be vagy tarthat fenn a 130. cikk
(1) bekezdésében emlitettektdl eltéré homeopatids gyogyszerek nem klinikai vizsgalataval

¢s klinikai vizsgalataval kapcsolatban.

Ebben az esetben az érintett tagallam értesiti a Bizottsagot a hatalyban 1évo kiillonos

szabalyokrol.

3) A IX. fejezetet — a 130. cikk (1) bekezdésében emlitett készitmények kivételével — a
homeopatias gyogyszerekre is alkalmazni kell. A XI. fejezetet, a XII. fejezet 1. szakaszat

és a XIV. fejezetet alkalmazni kell a homeopatias gyogyszerekre.
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2.SZAKASZ

A HAGYOMANYOS NOVENYI GYOGYSZEREKRE ALKALMAZANDO

KULONOS RENDELKEZESEK

138. cikk

A hagyomanyos novényi gyogyszerek egyszertisitett torzskonyvezesi eljarasa

(1) A kovetkezo feltételek mindegyikének megfeleld novényi gydgyszerekre egyszerisitett

torzskonyvezési eljarast (a tovabbiakban: hagyoményos gyogyszerként valo

torzskonyvezés) lehet alkalmazni:

a)  kizarolag olyan hagyomanyos ndvényi gyogyszerekre vonatkozo terapids
javallatokkal rendelkeznek, amely gyogyszereket Osszetételiikre és rendeltetésiikre
tekintettel orvos — akar a diagndzis felallitdsa, akar a kezelés elrendelése vagy
nyomon kovetése céljabol torténd — feliigyelete nélkiili alkalmazésra szantak és
terveztek;

b)  kizardlag meghatarozott hataser0sség €s adagolas szerint alkalmazhatoak;

c) szajon at, kiilséleg vagy belélegezve alkalmazando készitmények;

d) ahagyomanyos alkalmazéasnak a 140. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
1doszaka letelt;

e) elegenddek a ndvényi gydgyszernek a 140. cikk (1) bekezdésének c¢) pontjdban
emlitett hagyomanyos alkalmazéaséara vonatkozé adatok.
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)

©)

(1

)

A ndvényi gyogyszer hagyomanyos alkalmazasara vonatkozo, az elsé albekezdés e)
pontjaban emlitett adatok akkor tekintend6k elegenddnek, ha a novényi gydgyszer nem
bizonyul karosnak a meghatarozott alkalmazasi feltételek mellett, és a novényi gyogyszer
farmakoldgiai hatdsa vagy hatdsossaga a régdta fennallo hasznalat és a tapasztalatok

alapjan valosziniisithetd.

Az olyan vitaminok vagy 4asvéanyi anyagok jelenléte a novényi gyogyszerben, amelyek
biztonsagossagat illetden megfelelden dokumentalt bizonyiték all rendelkezésre, nem zarja
ki a novényi gyogyszer (1) bekezdéssel 6sszhangban torténd torzskonyvezését,
amennyiben a vitaminok vagy dsvanyi anyagok hatasa a meghatarozott, feltiintetett
terapias javallat(ok) tekintetében a ndvényi hatdéanyagok hatasdhoz képest kiegészitd

jellegti.

Azonban azokban az esetekben, ha a tagallamok illetékes hatosagai ugy itélik meg, hogy
az (1) bekezdés feltételeinek megfeleld novényi gyogyszer (a tovabbiakban: hagyomanyos
novényi gyogyszer) megfelel a 6. cikkel 6sszhangban torténé nemzeti forgalombahozatali
engedélyezésre vagy a 130. cikk szerinti egyszerisitett torzskonyvezésre vonatkozé

kritériumoknak, e szakasz rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

139. cikk

A hagyomanyos névényi gyogyszerekre vonatkozo dokumentacio benyujtasa

A hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés kérelmezdjének és jogosultjanak az

Unidban letelepedettnek kell lennie.

A hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés érdekében a kérelmezdnek
hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés iranti kérelmet kell benyujtania az

érintett tagallam illetékes hatosdgahoz.
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140. cikk

A hagyomanyos gyogyszerkent valo torzskonyvezeés iranti kérelmekre vonatkozo kovetelmeények

(1) A hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés iranti kérelemhez csatolni kell a

kovetkezoket:
a)  adatok és dokumentumok:
1. az [. melléklet 1., 2., 3., 5-11., 16., 17. és 18. pontjaban emlitettek szerint;

ii.  azl. melléklet 12. pontjdnak a) alpontjaban emlitett gyogyszerészeti

vizsgalatok eredményei;

iii.  az alkalmazasi el6iras az V. mellékletben meghatarozott farmakologiai
tulajdonsagok nélkiil, kivéve, ha ez sziikséges a termék biztonsagos

alkalmazasahoz;

iv. az 5. cikk (1) bekezdésének 69. pontjaban vagy a 138. cikk (2) bekezdésében
emlitett kombinacidk esetében a 138. cikk (1) bekezdése els6 albekezdésének

e) pontjaban emlitett informaciok magara a kombinaciéra vonatkozdan;

b) akérelmezd altal a ndvényi gydgyszer forgalomba hozatalara vonatkozdan egy
masik tagallamban vagy egy harmadik orszagban megszerzett nemzeti
forgalombahozatali engedély vagy térzskonyv, valamint a nemzeti
forgalombahozatali engedély vagy torzskonyv megadasanak akar az Unidban, akar
egy harmadik orszagban torténd elutasitasarol sz616 hatarozatokkal kapcsolatos

adatok és az ilyen hatarozatok indokolésa;
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c) szakirodalmi adatok vagy szakértdi jelentések arra vonatkozoéan, hogy a szoban forgd
novényi gyogyszer vagy egy valamely hagyomanyos névényi gyogyszernek
megfeleld termék a kérelem idépontjat megel6zden legalabb 30 éves idétartamon

keresztiil gyogyaszati alkalmazasban volt, és ebbdl legalabb 15 évig az Unidban;

d) abiztonsagossagra vonatkozo adatok szakirodalmi attekintése szakértoi jelentéssel
egyiitt, valamint ha a tagallam illetékes hatdsaga azt eldirja, kiegészitd kérelmet

kovetden a novényi gyogyszer biztonsagossaganak értékeléséhez sziikséges adatok.

Az els6 albekezdés a) pontja iv. alpontjanak alkalmazéasaban ha az egyes hatdanyagok nem

ismertek elegendd mértékben, az adatoknak az egyes hatdéanyagokra is vonatkozniuk kell.

Az elso albekezdés c) pontjanak alkalmazasaban — a hagyomanyos gyogyszerként valod
torzskonyvezés irdnti kérelem benyujtasanak helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak
kérelmére — a 145. cikkben emlitett, ndvényi gydgyszerekkel foglalkoz6 munkacsoport (a
tovabbiakban: a n6vényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport) véleményt készit a
ndvényi gyogyszernek vagy a megfeleld terméknek az elsé albekezdés c) pontjaban
emlitett, régdta fennalld hasznélatira vonatkozd bizonyitékok helytallosagarol. A tagallam
illetékes hatosaganak be kell nyujtania a beterjesztést alatimaszto relevans

dokumentumokat.

Az els0 albekezdés d) pontjanak alkalmazasaban — kombindciok esetében, ha az egyes
hatéanyagok nem kell6en ismertek — a biztonsdgossagra vonatkozo6 adatoknak az egyes

hatéanyagokra is vonatkozniuk kell.

A II. melléklet értelemszeriien alkalmazand6 az elsd albekezdés a) pontjaban

meghatéarozott adatokra és dokumentumokra.
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(2) A legalabb 30 éven keresztiil tartd gyogyaszati alkalmazés igazolasara vonatkozo, az
(1) bekezdés elsd albekezdésének c) pontjadban meghatarozott kovetelmény akkor is
teljesiil, ha a valamely hagyomanyos novényi gydgyszernek megfelelé termék
forgalmazasa nem egyedi engedélyen alapult. Ehhez hasonloan akkor is teljestil, ha a
valamely hagyoményos névényi gyogyszernek megfeleld termék osszetevdinek szama

vagy mennyisége ezen idOszak alatt csokkent.

3) Amennyiben a valamely hagyomanyos névényi gyogyszernek megfeleld terméket az
Unioban kevesebb mint 15 éve hasznaljak, de az az (1) bekezdéssel 6sszhangban
egyebként jogosult hagyomanyos gydgyszerként vald torzskonyvezésre, azon tagallam
illetékes hatosaganak, amelyben a hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés iranti
kérelmet benyujtottak, a hagyoményos gyogyszerként valo torzskonyvezés iranti kérelmet
be kell terjesztenie a ndvényi gyogyszerekkel foglalkoz6 munkacsoport elé, és be kell

nyUjtania az ezen beterjesztést alatamaszto relevans dokumentumokat.

A ndvényi gyogyszerekkel foglalkoz6 munkacsoportnak meg kell vizsgalnia, hogy
teljesiilnek-e a 138. cikkben emlitett, a hagyomanyos gyodgyszerként vald torzskonyvezésre
vonatkoz6 egyéb, a hagyomanyos alkalmazas id6szakatol eltérd kritériumok. Amennyiben
a novényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport lehetségesnek itéli, a 145. cikk

(3) bekezdésében emlitettek szerinti unids gydgyndveény-monografiat kell készitenie,
amelyet a tagallam illetékes hatdsaganak a hagyomanyos gyogyszerként valod
torzskonyvezés iranti kérelem targyaban hozott végleges hatarozat meghozatalakor

figyelembe kell vennie.
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141. cikk
A decentralizalt vagy a kélcsonds elismereési forgalombahozatali engedélyezési

eljarasok alkalmazasa hagyomanyos névényi gyogyszerekre

(1) A 1III. fejezet 3—5. szakasza értelemszertien alkalmazandé a 138. cikkel 6sszhangban

megadott, hagyomdnyos gyogyszerként valo torzskonyvezésre.

(2) Az (1) bekezdés hatalya ala nem tartozé hagyomanyos névényi gyogyszerek esetében a
hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés iranti kérelem értékelésekor az egyes
tagallamok illetékes hatdésaganak kellen figyelembe kell vennie az e szakasszal

Osszhangban mas tagallam illetékes hatdsaga altal megadott torzskdnyveket.
142. cikk
A hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés elutasitasa

(1) A hagyomanyos gyogyszerként vald torzskonyvezést el kell utasitani, ha a kérelem nem
felel meg a 138., a 139. vagy a 140. cikknek, vagy ha a kovetkezo feltételek legalabb
egyike fennall:

a)  amindségi vagy mennyiségi Osszetétel nem felel meg a megadottaknak;
b)  aterapias javallatok nem felelnek meg a 138. cikkben megallapitott feltételeknek;

c¢) ahagyomanyos ndvényi gyogyszer a szokéasos alkalmazasi feltételek mellett karos

lehet;
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)

(1)

d) ahagyomdanyos alkalmazasra vonatkozo6 adatok nem elegenddek, kiilondsen ha a
régota fennalld hasznalat €s a tapasztalatok alapjan nem valdszintisithetéek a

farmakoldgiai hatdsok vagy a hatdsossag;
e) agyogyszerészeti mindség nem megfeleld vagy annak igazolasa nem kielégito.

A tagéllamok illetékes hatdsagainak értesiteniiik kell a hagyomanyos gyogyszerként valo
torzskonyvezés kérelmezojét, a Bizottsagot és az ezt kérd barmely tagallami illetékes
hatosagot minden olyan altaluk hozott hatarozatrol, amelyben elutasitjdk a hagyomanyos

gyogyszerként vald torzskonyvezést, valamint az elutasitas okairol.

143. cikk

Noveényi anyagoknak, névényi készitményeknek és azok kombindcioinak jegyzéke

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a hagyomanyos névényi gyogyszerekben
felhasznalhaté novényi anyagok, névényi készitmények €és azok kombinacidi jegyzékének
kidolgozasa céljabol, figyelembe véve a novényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport
altal készitett jegyzéktervezetet. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 217. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A jegyzéknek az
egyes novényi anyagokra vonatkozodan tartalmaznia kell a terapids javallatokat, a
meghatarozott hataserdsséget és az adagolast, az alkalmazasi modot és barmely més olyan
informaciot, amely sziikséges a ndvényi anyag hagyomanyos névényi gyogyszerként vald

biztonsagos alkalmazasahoz.
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)

3)

(1

)

Ha egy hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezés iranti kérelem olyan névényi
anyagra, novényi készitményre vagy azok kombinacidjara vonatkozik, amely szerepel az
(1) bekezdésben emlitett jegyzékben, a 140. cikk (1) bekezdésének b), ¢) és d) pontjaban
meghatarozott adatokat nem kell megadni, €és a 142. cikk (1) bekezdésének c) és d) pontja

nem alkalmazando.

Ha valamely n6vényi anyag, ndvényi készitmény vagy azok kombinacidja mar nem
szerepel az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben, az ezen anyagot tartalmazd ndovényi
gyogyszerek hagyomanyos gyogyszerként valo, (2) bekezdés szerinti torzskonyvezését
vissza kell vonni, kivéve, ha a 140. cikk (1) bekezdésében emlitett adatokat és

dokumentumokat harom honapon beliil benyujtjak.

144. cikk

A hagyomanyos novényi gyogyszerekre vonatkozo egyéb kévetelmények

Ezen iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének a) és b) pontja, 1. cikkének (9) bekezdése, 6-9.
cikke, 32.,33.,47.,49.,60., 64.,91.,92.,94., 191., 194., 205., 206., 207. és 209. cikke, és
IV., IX., XI., XII és XV. fejezete, valamint az (EU) 2017/1572 bizottsagi irAnyelv>?
értelemszerlien alkalmazando6 az e szakasz alapjan megadott, hagyomanyos gyogyszerként

valo torzskonyvezésre.

A 66-69. cikkben, a 73—82. cikkben és a IV. mellékletben meghatarozott kovetelményeken
tulmenden a hagyomanyos novényi gyogyszerek cimkeszovegeének €s

betegtajékoztatojanak nyilatkozatot kell tartalmaznia arra vonatkozo6an, hogy:

a)  atermék kizarolag a régota fennalld hasznélaton alapuld, meghatarozott terapids

javallat(ok)ra alkalmazand6 hagyomanyos névényi gyogyszer; €s

53

A Bizottsag (EU) 2017/1572 iranyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek helyes
gyartasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek és irdanymutatdsok tekintetében torténd
kiegészitésérol (HL 238., 2017.9.16., 44. o., ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).
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b)  afelhasznalonak orvoshoz vagy szakképzett egészségligyi dolgozohoz kell fordulnia,
amennyiben a tiinetek a hagyomanyos novényi gyogyszer alkalmazéasa soran
tovabbra is fennallnak, vagy ha a betegtdjékoztatoban nem emlitett mellékhatasok

1épnek fel.

A tagéllamok eldirhatjak, hogy a cimkeszoveg és a betegtdjékoztato jeldlje meg a szoban

forgd hagyomany jellegét is.

3) A XIII. fejezetben meghatarozott kovetelményeken tilmenden az e szakasz szerint
torzskonyvezett hagyomanyos novényi gyogyszerek reklamjanak tartalmaznia kell a
kovetkezo nyilatkozatot: ,,Kizarolag a régéta fennalld hasznalaton alapuld, meghatarozott

terapias javallat(ok)ra alkalmazand6 hagyomanyos ndvényi gyogyszer”.
145. cikk
Noveényi gyogyszerekkel foglalkozo munkacsoport

(1) Létrejon a ndvényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport. A munkacsoport az (EU)
2026/... rendelet™ 148. cikke g) pontjanak értelmében az Ugynokség része, és a kovetkezd

hataskorrel rendelkezik:
a)  ahagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezést illetden:
1. a 140. cikk (1) és (3) bekezdésebdl eredd feladatok elvégzése;

il.  andvényi anyagokat, ndvényi készitményeket és azok kombinaciodit tartalmazo

jegyzek tervezetének elkészitése a 143. cikk (1) bekezdése szerint;

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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b)

d)

iii. ahagyomanyos névényi gyogyszerek unids monografidinak elkészitése e cikk

(3) bekezdése szerint;

a névényi gyogyszerek forgalombahozatali engedélyei tekintetében a névényi
gyogyszerekre vonatkozo unios gyogynovény-monografiak elkészitése e cikk

(3) bekezdése szerint;

a IIL. fejezet 5. szakasza vagy a 98. cikk szerint az Ugyndkségnek cimzett
beterjesztéseket illetéen a 138. cikkben emlitett hagyomanyos névényi

gyogyszerekkel kapcsolatban a 44. cikkben meghatarozott feladatok elvégzése;

amennyiben egy, a hagyomanyos novényi gyogyszerektdl eltéré ndvényi anyagokat
vagy novényi készitményeket tartalmazo gydgyszerekkel kapcsolatos tligyet a
I1I. fejezet 5. szakasza vagy a 98. cikk alapjan az Ugynokség elé terjesztenek, adott

esetben vélemény kiaddsa a novényi anyagrol.

Az emberi alkalmazasra szadnt gyogyszerek bizottsdgaval valdé megfeleld koordinacidt az

Ugyndkség iigyvezetd igazgatodja altal az (EU) 2026/... rendelet™ 151. cikke

(10) bekezdésének e) pontjaval dsszhangban meghatdrozandd eljaras révén kell biztositani.

(2) Valamennyi tagallam kinevez egy tagot és egy pottagot a ndvényi gyogyszerekkel
foglalkozd munkacsoportba haroméves, megtjithato iddtartamra.
* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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A tagokat tavollétiikkben a pottagok képviselik, és szavaznak helyettiik. A tagoknak és a
péttagoknak a tagallamok illetékes hatosagait kell képviselniiik, és a névényi gyogyszerek

értékelése terén betdltott szerepiik €s szerzett tapasztalatuk alapjan kell kivalasztani oket.

A novényi gyogyszerekkel foglalkoz6 munkacsoport tagjainak munkajat meghatarozott

tudomanyos vagy technikai szakteriileteken jartas szakértok segithetik.

3) A novényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoportnak a 14. cikkel 6sszhangban
benyujtott kérelmek tekintetében a ndvényi gydgyszerekre, valamint a hagyomanyos

novényi gyogyszerekre vonatkozdan unids gydgynovény-monografidkat kell kidolgoznia.

Amennyiben sor keriilt unios gydgyndvény-monografidk kidolgozéasara, azokat a
tagallamok illetékes hatdsagainak figyelembe kell venniiik a kérelem elbiralasakor.
Amennyiben még nem kertilt kidolgozasra ilyen unids gyogyndvény-monografia, egyéb

megfeleld monografidkra, publikacidkra vagy adatokra lehet hivatkozni.

Az 11j unids gyogynovény-monografiak kidolgozasakor a hagyomanyos gyogyszer
torzskonyvi engedélyesének mérlegelnie kell, hogy a torzskonyvezési dokumentaciot
modositani kell-e ennek megfelelden. A hagyomanyos gyodgyszer torzskonyvi
engedélyesének barmely ilyen modositasrol értesitenie kell az érintett tagallam illetékes

hatosagat.
A gyogyndvény-monografidkat kozz¢ kell tenni.

(4) Az (EU) 2026/... rendelet” 153. cikkének (3), (4) és (5) bekezdését értelemszertien

alkalmazni kell a ndvényi gyogyszerekkel foglalkoz6 munkacsoportra.

(5) A ndvényi gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport elkésziti eljarasi szabalyzatat.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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XI. fejezet

Gyartas és behozatal

1. SZAKASZ

GYOGYSZEREK GYARTASA ES BEHOZATALA

146. cikk
Gydgyszergyartasi engedély

(1) A tagéillamok meghozzadk a megfeleld intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
terliletiikon a gyogyszerek gyartasa engedélyhez (a tovabbiakban: gyogyszergyartasi
engedély) legyen kotve. Gydgyszergyartasi engedély a kivitelre gyartott gyogyszerek

esetében is sziikséges.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett gyogyszergyartasi engedélyt eld kell irni a gyogyszerek mind
teljes, mind részleges gyartasa esetében, ideértve a készletek elosztasanak, csomagolasanak

¢s kiszerelésének kiilonb6zd folyamatait is.

A gybgyszergyartasi engedély csak a kérelemben meghatarozott gyogyszerkategoriakra,

gyogyszerformdkra, gyartasi miiveletekre és telephelyekre vonatkozik.
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3) A (2) bekezdéstdl eltérve, nem sziikséges gyogyszergyartasi engedély a kdvetkez6khoz:

a)  eloallitas, elosztas, a csomagolas vagy a kiszerelés modositdsa, amennyiben az
emlitett folyamatokat kdzforgalmu gyogyszertarakban gyogyszerészek vagy a
tagallamokban ilyen folyamatok végzésére jogszeriien felhatalmazott személyek

végzik kizardlag kiskereskedelmi értékesités céljabol;

b)  decentralizalt gyartohelyeken, a 155. cikkben emlitett kdzponti gyartohely képesitett
személyének felel0ssége mellett —a 29. és a 152. cikkel 6sszhangban — végzett

gyartasi tevékenységek, ideértve a vizsgalatot is.

4) Gyogyszergyartasi engedély sziikséges a gyogyszerek harmadik orszagokbol valamely

tagallamba torténd behozataldhoz is.

E fejezetet, valamint a 198. cikk (5) bekezdését és a 201. cikket alkalmazni kell a

gyogyszerek harmadik orszagokbol torténd behozatalara.

(5) A tagéllamok a gyogyszergyartasi engedélyekkel kapcsolatos informaciokat rogzitik a
191. cikk (15) bekezdésében emlitett unids adatbazisban.
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147. cikk

Gyogyszergyartasi engedély iranti kérelem

(1) A gyodgyszergyartasi engedély megszerzése érdekében a kérelmezdnek elektronikusan

kérelmet kell benyujtania az érintett tagallam illetékes hatésagahoz. A tagallamok ... [ezen

iranyelv hatalybalépésének napjatol szamitott hét évvel]-ig lehetévé tehetik a kérelmek

papirformatumban torténd benyujtasat is.

A gyodgyszergyartasi engedély iranti kérelemnek a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

a)

b)

d)

a kérelmez0 neve vagy adott esetben cégneve és allando cime;

a gyartani vagy importalni kivant gyogyszerek és gydgyszerformak, valamint az
elvégezni kivant gyartasi miiveletek, tovabba az a hely, ahol a tevékenységeket el

kell végezni;

annak bizonyitéka, hogy a kérelmezd rendelkezik a b) pontban meghatarozottak
célokra alkalmas és kell telephellyel, muszaki felszereléssel és ellendrzo
berendezéssel, amelyek a gyogyszerek gyartasa tekintetében — beleértve az ezen
iranyelvnek megfeleld tarolast és ellendrzést is — teljesitik az érintett tagallam altal

megallapitott jogi kdvetelményeket;

annak bizonyitéka, hogy a kérelmezd rendelkezésére allnak legalabb egy, a 155. cikk

értelmében vett képesitett személy szolgaltatasai.
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(2) A decentralizalt gyartas feliigyeletéért felelos kdzponti gyartohelyre vonatkozo
gyogyszergyartasi engedé€ly irdnti kérelem esetében a kérelemnek tartalmaznia kell a

kovetkezoket is:

a)  adecentralizalt gyartohelyeken gyartasi 1épéseknek alavetett valamennyi gyogyszer
leirasa, beleértve az emlitett gyogyszerekkel kapcsolatban a decentralizalt

gyartdhelyeken elvégzendo gyartési tevékenységeket, ideértve a vizsgalatot is;

b)  annak bizonyitéka, hogy a kérelmezo6 a 151. cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének
e) pontjaval 6sszhangban megfelel6 eljarasokkal és er6forrasokkal rendelkezik a

decentralizalt gyartohelyek feliigyeletéhez;

c) akérelmezés idopontjaban minden egyes decentralizalt gyartohely tekintetében a
155. cikkben emlitett képesitett személy irdsos megerdsitése arrol, hogy a
kérelmezd — ellendrzés (audit) elvégzése utjan — meggy6z6dott a 163. cikkben

emlitett helyes gyartasi gyakorlat elveinek €s iranymutatasainak valé megfelelésrol.

3) A kérelmezdnek elektronikus uton adatokat kell szolgéltatnia a kérelmének
alatdmasztasara. A tagallamok ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének napjatol szamitott hét

évvel]-ig lehetdvé tehetik az adatok papirformatumban torténd benytjtasat is.
148. cikk
A gyogyszergyartasi engedély megaddsa

(1) A tagallam illetékes hatosaganak inspekciot kell végeznie, hogy megerdsitse a

147. cikknek megfeleléen benyujtott kérelemben foglalt adatok pontossagat.
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Amennyiben az adatok pontossaga az elsd albekezdéssel 6sszhangban megerdsitést nyer,
de mindenesetre legkésdbb a 147. cikknek megfelelden benytjtott kérelem kézhezvételétdl
szamitott 90 napon beliil a tagallam illetékes hatosdganak meg kell adnia, vagy el kell

utasitania a gyogyszergyartasi engedélyt, illetve annak megadasat.

A masodik albekezdéstdl eltérve, az inspekcid indokolt esetben a gyogyszergyartasi

engedély megadasat kovetden is elvégezhetd.

(2) A 147. cikkben emlitett adatok megfeleld benyujtasanak biztositasa érdekében a tagallam
illetékes hatosaga kiadhat feltételekhez kotott gyogyszergyartasi engedélyt.

149. cikk
A gyogyszergyartasi engedély modositasa

Ha a gydgyszergyartasi engedély jogosultja a 147. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében
¢s a 147. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett adatok barmelyikének modositasat kéri,
a tagallam illetékes hatésaganak legkésobb e kérelem id6pontjatdl szamitott 30 napon beliil
hataroznia kell a gyogyszergyartasi engedély kért modositasarol. Kivételes esetekben az emlitett

iddszak 90 napra meghosszabbithato.
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150. cikk

Tovabbi informaciok kerése

A tagallam illetékes hatosaga tovabbi informacidk benyujtasat kérheti a kérelmez6tdl a 147. cikk

alapjan szolgaltatott adatokra és a 155. cikkben emlitett képesitett személyre vonatkozdan.

Amennyiben a tagédllam illetékes hatdsdga az elsé albekezdés alapjan tovabbi informacidkat kér, a
148. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében és a 149. cikkben emlitett hataridoket a

tovabbi informaciok benyujtasaig fel kell fiiggeszteni.
151. cikk
A gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak kotelezettségei
(1) A tagallamok biztositjak, hogy a gydgyszergyartasi engedélyek jogosultjai:

a)  rendelkezzenek olyan személyzettel, amely megfelel az érintett tagallamban mind a

gyartasra, mind az ellenérzésre vonatkozéan meglévd jogi kovetelményeknek;

b) agyodgyszereket kizardlag a tagallamok nemzeti jogszabalyainak megfelelden
értékesitsék;
c) eldzetesen értesitsék a tagallam illetékes hatosagat minden olyan valtoztatasrol,

amelyeket a 147. cikk alapjan szolgaltatott adatokban eszk6zolIni kivannak;

d) lehetdvé tegyék, hogy a tagallam illetékes hatosaga barmikor hozzaférjen a

telephelyeikhez;
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e) lehetdvé tegyék a 155. cikkben emlitett képesitett személyek szaméra, hogy adott
esetben decentralizalt gyartohelyeken is végezhessék a feladataikat, példaul azaltal,
hogy rendelkezéstikre bocsatjak valamennyi sziikséges eroforrast, €s biztositjak

szamukra a telephelyekhez valo hozzaférést, beleértve a relevans elektronikus

crer

f)  minden relevans gyartohelyen és mindenkor megfeleljenek a gyogyszerek helyes

gyartasi gyakorlatara vonatkozo, a 163. cikkben emlitett elveknek;

g)  csak olyan hatoanyagokat hasznaljanak, amelyeket a hatéanyagok helyes gyartéasi
gyakorlatara vonatkozo6, a 163. cikkben emlitett elveknek megfelelden gyartottak, és
a hatdanyagok helyes forgalmazasi gyakorlatara vonatkozod, a 163. cikkben emlitett

elveknek megfelelden forgalmaztak;

h)  haladéktalanul tajékoztassak a tagallam illetékes hatosagat és a
forgalombahozataliengedély-jogosultat, ha tudoméasukra jut, hogy a
gyogyszergyartasi engedélyiik hatalya ala tartozo gydgyszereket hamisitottak vagy

feltehetden hamisitottak, fliggetleniil a gydgyszerek forgalmazasanak modjatol;

1)  ellendrizzék, hogy a letelepedési helyiik szerinti tagallam illetékes hatosaganal
bejegyezték-e azokat a gyartdkat, importéroket vagy forgalmazokat, akiktdl a

hat6anyagokat beszerzik; €s
1 ellendrizzék a hatdanyagok €s segédanyagok eredetis€gét €s mindsegeét.

Ami az els6 albekezdés c) pontjat illeti, a tagallam illetékes hatosagat minden esetben
haladéktalanul t4jékoztatni kell, ha a 155. cikkben emlitett képesitett személyt varatlanul

levaltjak.
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Az els6 albekezdés f) és g) pontjanak alkalmazésaban a gyogyszergyartasi engedély
jogosultjainak — a hatdéanyagok gyartdjanak vagy forgalmazoinak a gyarto- és forgalmazasi
helyein végzett rendszeres ellendrzések (audit) révén — meg kell gy6zddniiik arrol, hogy a
hatdanyagok gyartoja, illetve forgalmazdja megfelelt a helyes gyartasi gyakorlatok és a
helyes forgalmazasi gyakorlatok 163. cikkben emlitett elveinek. A gydgyszergyartasi
engedélyek jogosultjainak sajat maguknak, vagy szerz6dés alapjan a neviikben eljard

jogalany utjan kell meggy6zddniiik a megfelelésrol.

(2) A gyodgyszergyartasi engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a segédanyagok
alkalmasak legyenek a gyogyszerekben valo felhasznalasra azaltal, hogy a 164. cikkben
emlitett formalizalt kockazatértékelés alapjan meggy6zdodik a megfeleld helyes gyartasi

gyakorlatrol.

3) A gyogyszergyartasi engedély jogosultjdnak biztositania kell, hogy azt a megfeleld helyes
gyartasi gyakorlatot alkalmazzak, amelyr6l a (2) bekezdéssel 6sszhangban meggy6z6dott.
A gybgyszergyartasi engedély jogosultjanak dokumentalnia kell az (1) és a (2) bekezdéssel

Osszhangban hozott intézkedéseket.
152. cikk
A decentralizalt gyartohelyek nyilvantartasa és feliigyelete

(1) A kozponti gyartohely gyogyszergyartasiengedély-jogosultjanak e cikk rendelkezéseivel

0sszhangban nyilvantartasba kell vennie valamennyi decentralizalt gyartohelyét.
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(2) A kozponti gyartohely gyogyszergyartasiengedély-jogosultjanak kérnie kell a
decentralizalt gyartohely helye szerinti tagallam illetékes hatosagatol a decentralizalt
gyartohely nyilvantartasba vételét.

3) A (2) bekezdés alkalmazéasaban a kozponti gyartohely gyogyszergyartasiengedély-
jogosultjanak nyilvantartasbavételi tirlapot kell benytjtania, amely tartalmazza a kdvetkezd
informaciokat:

a)  adecentralizalt gyartohely neve vagy cégneve és cime, bizonyiték az Unidban valo
letelepedésére, tovabba a decentralizalt gyartohely helyi kapcsolattartojaként kijelolt
személy neve és elérhetdsége, valamint a decentralizalt gyartohely irdsos
megerdsitése arrol, hogy tamogatja a nyilvantartasba vétel iranti kérelmet;

b)  adecentralizalt gyartohelyen gyartasi tevékenységeknek — ideértve a vizsgalatot is —
alavetett gyogyszerformak és gyogyszerek, az emlitett gyogyszerek tekintetében
elvégzendd gyartasi tevékenységek — ideértve a vizsgalatot is —, valamint adott
esetben a 29. cikkben (emlitett relevans forgalombahozatali engedélyre vagy
forgalombahozatali engedély iranti kérelemre valé hivatkozas;

c) adecentralizalt gyartohely telephelyeire és a vonatkozo tevékenységek elvégzéséhez
sziikséges miiszaki berendezésekre vonatkozo6 adatok;

d) hivatkozas a kozponti gyartohely gydgyszergyartasi engedélyére;
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e) a l55. cikkben emlitett képesitett személy irdsos megerdsitése arrol, hogy a
gyogyszerre vonatkozé gyartasi engedély jogosultja — ellendrzések (auditok)
elvégzése Gtjan — meggy6z0dott arrdl, hogy a decentralizalt gyartohely eleget tett a
helyes gyartasi gyakorlat 163. cikkben emlitett elveinek, €s amennyiben a
decentralizalt gyartohely helye szerinti tagallam illetékes hatosaga kéri, az érintett

decentralizalt gyartohelyre vonatkozo legutdbbi ellendrzési (audit) jelentés;

f)  annak bizonyitéka, hogy a kdozponti gyartohelyen rendelkezésre allnak a megfeleld
er6forrasok ahhoz, hogy a 155. cikkben emlitett képesitett személy ellassa a
157. cikk (4) bekezdésében emlitett, a decentralizalt gyartohely feliigyeletével
kapcsolatos feladatokat.

(4) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak biztositania kell, hogy a kézponti és a
decentralizalt gyartohelyeken valamennyi tevékenységet a 163. és a 164. cikkben emlitett
helyes gyartasi gyakorlatok elveinek és a 29. cikkben emlitett forgalombahozatali

engedélynek megfelelden végezzék.

(5) A kozponti gyartohely gyogyszergyartasi engedély jogosultja nem kezdheti meg a
tevékenységeket a decentralizalt gyartohelyen, amig a 29. cikk (1) bekezdése alapjan nem
hagytak jova a decentralizalt gyartohely hasznalatat, és a forgalombahozataliengedély-

jogosult nem gy6z48dott meg arrdl, hogy:

a)  avonatkozo6 kozponti gyartohelyet engedélyezte a helye szerinti tagallam illetékes

hatosaga;
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b)  adecentralizalt gyartohelyet nyilvantartasba vette a helye szerinti tagallam illetékes

hatdsaga; és

c) al9l. cikk (15) bekezdésében emlitett unids adatbazisban kapcsolat jott 1étre a
decentralizalt gyartohely nyilvantartasba vétele €s a vonatkozo kézponti gyartohely
azon tagallam illetékes hatdsaga altali engedélyezése kozott, ahol a kdzponti

gyartohely talalhato.

(6) A felelOs a decentralizalt gyartohelyen végzett gyartasi tevékenységeket — beleértve a
vizsgalatot is — a 191. cikkel 6sszhangban a decentralizalt gyartohely helye szerinti

tagallam illetékes hatdsaganak kell feliigyelnie.

(7) A decentralizalt gyartohely nyilvantartasba vételének adott esetben magaban kell foglalnia
a gyartohelynek az adott gydgyszerhez kapcsolodd hatéanyag gyartasi helyeként torténd

nyilvantartasba vételét.

(8) Amennyiben a decentralizalt gyartohelyen végzett gyartasi tevékenységek a decentralizalt
gyartas targyat képezo gyogyszer hatéanyaganak gyartasaval kapcsolatos 1épéseket
foglalnak magukban, a (3) bekezdés b), ¢), e) és f) pontja alapjan benyu;jtott

informécioknak magukban kell foglalniuk az emlitett 1épéseket is.
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©)

(10)

A decentralizalt gyartohelyet az e cikk (6) bekezdése értelmében feliigyeld tagallami
illetékes hatosag lefolytatja a 191. cikk (1) bekezdése mésodik albekezdésének

a) pontjaban emlitett inspekciot. Ilyen esetekben az emlitett illetékes hatésagnak egytitt
kell miikodnie a kdzponti gyartohelyet feliigyelo tagallami illetékes hatosaggal. Ha az
inspekcio eredménye azt mutatja, hogy a kérelmezd nem tesz eleget a helyes gyartasi
gyakorlatnak a 163. cikkben emlitett elveinek, a decentralizalt gyartohelyet feliigyeld
tagallami illetékes hatdsag nem veheti nyilvantartasba az emlitett jogalanyt a 191. cikk
(15) bekezdésében emlitett unios adatbazisban, vagy ha az emlitett jogalanyt mar
nyilvantartasba vették a 191. cikk (15) bekezdésében emlitett unios adatbazisban, térdlnie

kell a jogalanyt az emlitett adatbazisbol.

A decentralizalt gyartohelyet a (6) bekezdés alapjan feliigyeld tagallami illetékes
hatdsagnak egyiitt kell miikddnie a gyartasi tevékenységek — beleértve a vizsgalatot is —
feliigyeletéért egyéb unios jogi aktusok szerint felelds relevans hatdosagokkal azon
gyogyszerek tekintetében, amelyeket decentralizalt gyartohelyen gyartottak, és amelyek
vizsgalata vagy gyartasa nyersanyagok felhasznalasaval torténik, az egyéb relevans unios
jogszabdlyok 4ltal szabalyozott gyogyszerek tekintetében, vagy az orvostechnikai
eszkozokkel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel valé kombinalasra

szant gyogyszerek tekintetében.

Amennyiben meghatarozott gyartasi tevékenységeket — beleértve a vizsgalatot is —
végeznek olyan emberi eredetii anyagot tartalmazd, abbol 4ll6 vagy abbol szarmazo
gyogyszerekre, amelyek tekintetében az (EU) 2024/1938 rendelet alapjan szintén
engedélyezett decentralizalt gyartohelyen bizonyos gyartasi tevékenységeket — beleértve a
vizsgalatot is — végeznek, az els6 albekezdésben emlitett egylittmitkodésnek magéaban kell
foglalnia az érintett illetékes hatdsagok altal a decentralizalt gyartohellyel kapcsolatban a

feleldsségi koriik ellatasa soran hozott intézkedésekre vonatkozd informaciok megosztasat.
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A kozponti, illetve a decentralizalt gyartohelyeket feliigyeld tagallami illetékes
hatésagoknak egyiitt kell miikodniiik és informaciot kell cserélniiik egymassal a kdzponti
gyartohely engedélyezése, a decentralizalt gyartohelyek nyilvantartasba vétele €s az

emlitett gyartohelyek feliigyelete tekintetében.

(11) Adott esetben a kdzponti és a decentralizalt gyartohelyeket feliigyeld tagallami illetékes
hatésagoknak és az Ugyndkségnek, vagy a forgalombahozatali engedélyt feliigyeld
tagallami illetékes hatosagnak egyiitt kell miikddniiik, és informaciot kell cserélniiik
egymassal. Amennyiben a kdzponti gyartohelyen vagy a decentralizalt gyartohelyeken
olyan hianyossagot tarnak fel, amely hatassal lehet az érintett gyogyszer mindségére vagy
biztonsagossagara, indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatniuk kell a tagallamok

relevans illetékes hatdsagait vagy adott esetben az Ugynokséget.

(12) Amennyiben olyan helyzet adodik, amely hatassal van a decentralizalt gyartohelyen
gyartott vagy vizsgalt gyogyszerek mindségére vagy biztonsagossagara, a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak és a kozponti gyartdhely képesitett személyének
indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatnia kell a kdzponti és decentralizalt
gyartohelyeket feliigyeld tagallami illetékes hatdsagokat, és a forgalombahozatali
engedélyt feliigyeld tagallam illetékes hatosagat, vagy adott esetben az Ugyndkséget,

amelyeknek megfeleld intézkedéseket kell hozniuk

(13) Ha az e cikk (2)—(7) bekezdésében meghatarozott feltételek mar nem teljesiilnek, a
decentralizalt gyartohelyet feliigyeld tagallam illetékes hatosaga — adott esetben — részben
vagy egészben felfliggesztheti vagy visszavonhatja a decentralizalt gyartohely
nyilvantartasba vételét. [lyen esetben az emlitett illetékes hatosagnak indokolatlan
késedelem nélkiil tajékoztatnia kell a (11) bekezdésben emlitett valamennyi illetékes
hatdsagot, és a felfliggesztésrdl vagy visszavonasrol sz616 informéciokat rogzitenie kell a

191. cikk (15) bekezdésében emlitett unios adatbazisban.
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153. cikk

A biztonsagi elemekkel kapcsolatos feltételek

(1) A IV. melléklet p) pontjdban emlitett biztonsagi elemek csak akkor tdvolithatok el vagy

fedhetOk le részben vagy egészben, ha a kdvetkezo feltételek teljesiilnek:

a)  agyogyszergyartasi engedély jogosultja el6szor meggy6zodott arrdl, hogy az érintett

gyogyszer eredeti, €s azt nem manipulaltak;

b) agyogyszergyartasi engedély jogosultja eleget tesz a IV. mellékletben foglaltaknak
azaltal, hogy — a kdzvetlen csomagolas felbontasa nélkiil — az emlitett biztonsagi

elemeket azokkal egyenértékii biztonsagi elemekre cseréli;

c) abiztonsagi elemek cseréjét a 163. cikkben emlitett, a gyogyszerekre vonatkozo

helyes gyartasi gyakorlat elveivel 6sszhangban végzik; és
d) abiztonsagi elemek cseréjét a tagallam illetékes hatosaga feliigyeli.

A b) pont alkalmazasaban a biztonsagi elemek egyenértékiinek tekinthetok az eredeti

biztonsagi elemekkel, ha azok:

a)  megfelelnek a 70. cikk (2) bekezdése alapjan elfogadott, felhatalmazason alapulod

jogi aktusokban meghatarozott kovetelményeknek; és
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b)  ugyanolyan eredményesen teszik lehetévé a gyogyszer azonositasat, eredetiségének

ellendrzését és a gydgyszer manipuldlasara vonatkozé bizonyiték szolgaltatasat;

(2) A gyodgyszergyartasi engedély jogosultjai — ideértve az (1) bekezdésben emlitett
tevékenységeket végzo személyeket is — gyartoknak tekintenddk, és ezért az (EU)
2024/2853 iranyelvben meghatarozott esetekben és feltételekkel felelnek az altala okozott

karokért.
154. cikk
Esetlegesen hamisitott gyogyszerek
(1) Az 1. cikk (2) bekezdésétdl eltérve, és a XII. fejezet 1. szakaszanak sérelme nélkiil, a

tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak megakadalyozasara, hogy az
Unio piacara forgalombahozatali szandék nélkiil bevezetett gyogyszerek az unios piacon
forgalomba hozatalra keriiljenek, ha alapos okkal gyanithat6, hogy az emlitett termékeket

meghamisitottak.

(2) A tagallamok tdjékoztatast adnak a gydgyszerhamisitas megel6zése és az ellene vald
kiizdelem terén tett intézkedésekre vonatkozd kozérdekii informéciokrol beleértve a
végrehajtasi intézkedéseket is. E célbdl bevonjak a betegek és fogyasztok érdekvédelmi

szervezeteit, valamint sziikség esetén a végrehajtasért feleldsi tagallami hatosagokat.
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3) Annak meghatarozasa érdekében, hogy melyek az e cikk (1) bekezdésében emlitett
sziikséges intézkedések, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikkel
Osszhangban felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy
kiegészitse az e cikk (1) bekezdését annak meghatarozaséaval, hogy az Unioba
forgalombahozatali szdndék nélkiil bevezetett gyogyszerek esetleges hamisitott voltanak

értekelésekor mely kritériumokat kell figyelembe venni és milyen ellendrzéseket kell

elvégezni.
155. cikk
A képesitett személy rendelkezésre dllasa
(1) A tagallamok meghoznak minden sziikséges intézkedést annak biztositadsara, hogy a

gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak folyamatosan rendelkezésére alljanak legalabb
egy képesitett személy szolgaltatasai a 156. cikkben megallapitott feltételeknek
megfelelden, aki az Unioban lakik és miikodik, és aki kiilondsen a 157. cikkben

meghatarozott feladatok elvégzéséért felelds.

(2) Olyan gyo6gyszergyartasiengedély-jogosult, aki természetes személy, és személyesen
megfelel a I1I. mellékletben megallapitott képesitési feltételeknek, atvallalhatja az (1)

bekezdésben emlitett feleldsséget.

3) Amennyiben a gydgyszergyartasi engedélyt a 148. cikk alapjan a kérelemben
meghatarozott kozponti gyartohelynek adjak ki, az e cikk (1) bekezdésében emlitett
képesitett személy felelds a 157. cikk (4) bekezdésében a decentralizalt gyartohelyekkel
kapcsolatban meghatarozott feladatok ellatasaért is. Az emlitett célokbol az e cikk
(1) bekezdésében emlitett szolgaltatasok szamdara a kozponti gyartohelyen rendelkezésre
allo eréforrdsoknak aranyosaknak kell lenniiik a decentralizalt gyartohelyek szamaval és az

emlitett gyartohelyeken folytatott tevékenységekkel.
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(1)

)

©)

(1

156. cikk

A képesitett személy képzettsége

A tagallamok biztositjak, hogy a 155. cikkben emlitett képesitett személy megfeleljen a
II1. mellékletben meghatarozott képesitési feltételeknek.

A gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak €s a képesitett személynek biztositania kell,
hogy a képesitett személy altal megszerzett gyakorlati tapasztalat megfeleljen a tantisitando

terméktipusoknak.

A tagéllam illetékes hatosdga megfeleld kozigazgatasi eljarasokat allapithat meg, hogy
meggy6z6djon arrdl, a 155. cikkben emlitett képesitett személy megfelel a

III. mellékletben meghatarozott feltételeknek.

157. cikk
A képesitett személy feladatai

A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy a
155. cikkben emlitett képesitett személy — a gydgyszergyartasi engedély jogosultjaval
fennallo kapcsolatanak sérelme nélkiil — a 158. cikkben emlitett eljarasokra is figyelemmel,

feleljen a kovetkezOk biztositasaért:

a)  az érintett tagallamban gyartott gyogyszerek esetében a gydgyszerek minden gyartasi
tételét az emlitett tagallam hatalyos jogszabalyainak betartasaval €s a
forgalombahozatali engedély kovetelményeinek megfeleléen gyartsak és

ellenorizzék;
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b)  harmadik orszagbol behozott gyogyszerek esetében — fiiggetleniil attol, hogy azokat
az Unioban gyartottak-e — minden egyes behozott gyartési tételt alavessenek
valamelyik tagallamban teljes korti mindségelemzésnek, legalabb valamennyi
hatoanyag tekintetében mennyiségi elemzésnek, valamint a gyogyszerek
mindségének a forgalombahozatali engedély kdvetelményeinek megfeleld

biztositdsdhoz sziikséges, minden egyéb vizsgalatnak vagy ellendrzésnek.

A 155. cikkben emlitett képesitett személynek az Unio6 piacan forgalomba hozni kivant
gyogyszerek esetében biztositania kell, hogy a I'V. melléklet p) pontjaban emlitett

biztonsagi elemeket elhelyezzék a csomagolason.

A gybgyszerek azon gyartasi tételei, amelyeken valamely tagallamban elvégezték az elsé
albekezdés b) pontjdban emlitett ellendrzéseket, mentesiilnek az ellenérzés alol,
amennyiben a képesitett személy aldirasaval ellatott ellendrzési jelentéssel forgalmazzak

azokat egy masik tagallamban.

(2) Harmadik orszagbol behozott gyogyszerek esetében, amennyiben az exportal6 orszag és az
Unio kozott megfeleld megallapodas sziiletett annak biztositasarol, hogy a gyarto legalabb
az Unio altal meghatarozott helyes gyartasi gyakorlat eldirasaival egyenértékii eldirdsokat
alkalmaz, és hogy az exportalo orszagban elvégzik az (1) bekezdés elsé albekezdésének b)
pontjaban emlitett ellendrzéseket, a képesitett személyt fel lehet menteni az ellendrzések

elvégzésének feladata alol.
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3) Minden esetben ¢és kiilondsen akkor, amikor a gyogyszereket forgalomba bocsatjak, a
képesitett személynek tantsitania kell egy nyilvantartasban vagy mas, azzal egyenértékd, e
célt szolgalo formatumban, hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e cikk
rendelkezéseinek; az emlitett nyilvantartast vagy az azzal egyenértékli formatumot a
gyartasi miiveletek soran naprakészen kell tartani, és barmikor a tagallam illetékes
hatésaganak rendelkezésére kell bocsatani az érintett tagallam nemzeti jogaban
meghatarozott idészakra, de minden esetben legalabb 6t évig.

4) A 155. cikk (3) bekezdésének alkalmazasaban a képesitett személynek emellett:

a) feliigyelnie kell a decentralizalt gyartohelyeken végzett gyartasi tevékenységeket —
beleértve a vizsgalatot is — annak biztositasa érdekében, hogy azok megfeleljenek a
helyes gyartasi gyakorlatoknak a 163. cikkben emlitett elveinek, és megfeleljenek a
forgalombahozatali engedélynek;

b)  rendszeres ellendrzéseket (audit), tobbek kozott idészakos helyszini latogatasokat
kell végeznie a decentralizalt gyartohelyeken, és irdsos nyilatkozatot kell adnia arrol,
hogy a kozponti gyartohely gyogyszergyartasiengedély-jogosultja meggy6z6dott
arrol, hogy a decentralizalt gyartohely megfelel a helyes gyartasi gyakorlat
163. cikkben emlitett elveinek;

c)  évente értesitenie kell a decentralizalt gyartohely helye szerinti tagallam illetékes
hatosagat a 152. cikk (3) bekezdése alapjan benyujtott nyilvantartasbavételi tirlapon
megadott informaciok tekintetében bekovetkezett valtozasokrol.
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A decentralizalt gyartohelyen gyartott vagy vizsgalt gyogyszerek mindségét vagy

biztonsagossagat esetlegesen érintd barmely valtozast haladéktalanul be kell jelenteni.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikkel 6sszhangban felhatalmazéason
alapul¢ jogi aktusokat fogadjon el abbol a c€lbdl, hogy kiegészitse az elsd albekezdés c)

pontjat a képesitett személy altal teendd értesités meghatarozasaval.

158. cikk
Szakmai etikai kodex

(1) A tagéillamok — akar megfeleld kozigazgatasi intézkedések utjan, akar azaltal, hogy a
155. cikkben emlitett képesitett személyeket szakmai etikai kodex hatdlya ala helyezik —
biztositjak, hogy e személyek teljesitsék a feladataikat.

(2) A tagéllamok rendelkezhetnek a 155. cikkben emlitett képesitett személy ideiglenes
felfiiggesztésérdl a 157. cikkben meghatarozott feladatai teljesitésének elmulasztasa miatt
az emlitett képesitett személlyel szemben folytatando kozigazgatasi vagy fegyelmi eljaras
meginditasakor. A képesitett személy felfliggesztését valamennyi érintett

gyogyszergyartasi engedélyre alkalmazni kell.

3) Decentralizalt gyartas esetén a kozponti gyartohelyet és a decentralizalt gyartohelyeket —
amennyiben azok eltérnek egymastol — feliigyeld tagallami illetékes hatosagoknak egytitt

kell miikodniiik az (1) és a (2) bekezdésben emlitett intézkedések végrehajtasa céljabol.
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159. cikk

A kivitelre szant gyogyszerekre vonatkozo igazolasok

(1) A gyartonak, az exportdrnek vagy az importald harmadik orszag illetékes hatdosagainak
kérésére a tagallam illetékes hatdésaganak a kivitel céljabol igazolast kell kiallitania annak
igazolasa c€ljabol, hogy a gydgyszer gyartdja rendelkezik gydgyszergyartasi engedéllyel,
vagy hivatkoznia kell a gyogyszergyartasi engedélyre és a helyes gyartasi gyakorlatnak
valo megfelelésrol szolo, a 191. cikk (15) bekezdésében emlitett unids adatbazisban

szerepl6 igazolasra (GMP-igazolas).

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasadban, amennyiben a gyartdé nem rendelkezik
forgalombahozatali engedéllyel, az (1) bekezdésben emlitett igazolas kidllitasaért felelds
tagallam illetékes hatosdganak 4t kell adnia egy nyilatkozatot arrdl, hogy miért nem all a

rendelkezésére forgalombahozatali engedély.

3) A forgalombahozataliengedély-jogosult vagy a forgalombahozataliengedély-kérelmez6
kérésére a tagallam illetékes hatosaganak vagy adott esetben az Ugyndkségnek az
Egészségiigyi Vilagszervezet alkalmazando6 igazgatasi megallapodasaival 6sszhangban ki

kell allitania a gyogyszerre vonatkozo igazolast.

(4) E cikk (3) bekezdésének alkalmazasdban a tagallam illetékes hatosaganak vagy adott
esetben az Ugynokségnek a kivitelre szant, a tagallamuk teriiletén mar engedélyezett
gyogyszerek tekintetében at kell adniuk az altaluk a 46. cikknek megfelelden jovahagyott
alkalmazasi eldirast, vagy adott esetben hivatkozniuk kell az altaluk kozzétett alkalmazési

eldirasra.
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(1)

2)

3)

2.SZAKASZ

HATOANYAGOK GYARTASA, BEHOZATALA ES FORGALMAZASA

160. cikk

A hatoanyagok importéreinek, gyartoinak és forgalmazoinak nyilvantartasba vétele

A hatodanyagok Unidban letelepedett importéreinek, gyartdinak és forgalmazodinak
nyilvantartasba kell vetetniiik tevékenységiiket a letelepedési helylik szerinti tagallam

illetékes hatosaganal.

Az (1) bekezdésben emlitett hatéanyagimportéroknek, -gyartoknak és -forgalmazdoknak a
tevékenységlik tervezett megkezdését megelz6 legalabb 60 nappal kérelmeznitik kell a
nyilvantartasba vételt a nyilvantartasbavételi tirlap a tagallam illetékes hatésaganak valo,
elektronikus uton torténd benyujtasaval. A tagallamok ... [ezen iranyelv hatalybalépésének
napjatol szamitott hét évvel]-ig lehetové tehetik a kérelmek papirformatumban torténd

benytjtasat.

A nyilvantartasbavételi tirlapnak legalabb a kovetkezd informaciokat kell tartalmaznia:
a)  név vagy cégnév ¢s allando cim;

b) azimportalni, gyartani vagy forgalmazni kivant hatéanyagok;

c) atevékenységiikhdz igénybe veendd telephelyekre és miiszaki berendezésre

vonatkozo adatok.
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)

(6)

(7

A tagéllam illetékes hatdsdga kockazatértékelés alapjan ugy hatarozhat, hogy inspekciot
folytat le. Amennyiben a tagallam illetékes hatdséga a nyilvantartasbavételi tirlap
kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil értesiti a nyilvantartasbavételt kérelmezot arrol,
hogy inspekciot kivan lefolytatni, a tevékenység nem kezdheté meg mindaddig, amig a
tagallam illetékes hatdsdga nem értesitette a nyilvantartasbavételt kérelmezot, hogy
megkezdheti a tevékenységét. Amennyiben a tagdllam illetékes hatdsdga a
nyilvantartasbavételi tirlap kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil nem értesiti a
nyilvantartasbavételt kérelmezot arrol, hogy inspekcidt kivan lefolytatni, a kérelmezd

megkezdheti a tevékenységét.

Ha az e cikk (4) bekezdésével dsszhangban elvégzett inspekcio eredménye azt mutatja,
hogy a nyilvantartasbavételt kérelmezd nem felel meg a hatdanyagokra vonatkozo, a
163. cikkben emlitett helyes gyartasi vagy helyes forgalmazasi gyakorlat elveinek, az
illetékes hatosag az adott jogalanyt nem veheti nyilvantartasba a 191. cikk

(15) bekezdésében emlitett unios adatbazisban.

Az (1) bekezdésben emlitett hatéanyagimportéroknek, -gyartoknak és -forgalmazdknak
évente elektronikus uton meg kell kiildeniiik a tagallam illetékes hatdosaganak a

(3) bekezdésben emlitett nyilvantartasbavételi tirlapon megadott informécidk tekintetében
bekovetkezett valtozasok jegyzeékét. Barmely olyan valtozast, amely befolyéasolhatja a
gyartott, importalt vagy forgalmazott hatéanyagok mindségét vagy biztonsagossagat,

haladéktalanul be kell jelenteni.

A tagéllam illetékes hatosdganak az e cikk (3) bekezdésének értelmében megadott

informaciokat rogzitenie kell a 191. cikk (15) bekezdésében emlitett unios adatbazisban.
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() Ha az e cikk (3) bekezdésében és a 161. cikkben meghatarozott feltételek mar nem
teljesiilnek, a tagallam illetékes hatdsaga adott esetben részben vagy egészben
felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a jogalany nyilvantartasba vételét. Ilyen esetben a
tagallam illetékes hatosaganak indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatnia kell a tobbi
tagallam illetékes hatosagait és az Ugynokséget, és a felfiiggesztésrél vagy visszavonasrol

sz616 informacidt rogzitenie kell a 191. cikk (15) bekezdésében emlitett unios

adatbazisban.
161. cikk
A hatoanyagok behozatalanak feltételei
(1) A tagallamok megfelel6 intézkedéseket hoznak annak biztositasara, hogy a

hatéanyagoknak — ideértve a kivitelre szant hatdéanyagokat is — a teriiletiikon torténd
gyartasa ¢s forgalmazasa, valamint a teriiletiikre torténd behozatala megfeleljen a
163. cikkben emlitett hatéanyagokra vonatkozé helyes gyartasi és helyes forgalmazasi

gyakorlatok tekintetében meghatarozott elveknek.
(2) A hatéanyagokat csak a kovetkezo feltételek teljesiilése esetén lehet behozni:

a)  ahatéanyagokat a helyes gyartasi gyakorlat legalabb a 163. cikkben emlitettekkel

egyenértékii elveinek megfelelden gyartottak; s

b) ahatdéanyagokat az exportalé harmadik orszag illetékes hatdsagatol szarmazo irasos

nyilatkozat kiséri, amely a kovetkezdket igazolja:

1. az exportalt hatdanyagot gyartd gyartohelyre alkalmazando, helyes gyartési
gyakorlat elvei legalabb egyenértékiiek a 163. cikkben emlitettekkel;
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ii.  az érintett gyartohely rendszeres, szigoru és atlathato ellendrzés alatt all, és
hatékonyan érvényesiti a helyes gyartasi gyakorlatot, tobbek kozott ismétlddo
¢s bejelentés nélkiili inspekciok révén, és ezaltal biztositja a népegészségnek az

Unioban nyujtott védelmével legalabb egyenértékli védelmét; €s

iii. meg nem feleléssel kapcsolatos megallapitasok esetében az ilyen
megallapitdsokra vonatkozo6 informacidkat az exportald harmadik orszag

indokolatlan késedelem nélkiil atadja az Unionak.

3) Az e cikk (2) bekezdésének b) pontjaban szerepl6 feltételek nem alkalmazandok, ha az
exportalo orszag szerepel a 162. cikk (2) bekezdésében emlitett jegyzékben.

4) Az e cikk (2) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott feltételektdl barmely tagallam
illetékes hatosaga eltekinthet a 191. cikk (13) bekezdésének megfelelden kiallitott, a helyes
gyartasi gyakorlatnak valé megfelelésrdl sz616 igazolds érvényességi idejét meg nem
halado id6tartamra, amennyiben valamely tagéallam illetékes hatosaga ellendrizte a kivitelre
szant hatéanyagot eldallitd gyartohelyet, és megallapitotta, hogy az megfelel a helyes
gyartasi gyakorlat 163. cikkben emlitett elveinek.
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(1)

)

162. cikk
Harmadik orszagokbol importalt hatoanyagok

A Bizottsadg valamely harmadik orszag kérésére értékeli, hogy a harmadik orszagnak az
Unioba exportadlandd hatoanyagokra alkalmazand6 szabalyozasi kerete €s a vonatkozo
ellendrzési és végrehajtasi tevékenységek biztositjdk-e a népegészség Unid altal nyujtottal

egyenértéki védelmi szintjét.

Az értékelésre az elektronikus Gton benyujtott, relevans dokumentacio attekintése
formajaban keriil sor, és a 157. cikk (2) bekezdésében emlitett, e tevékenységi teriiletre
vonatkoz6 megallapodasok hianyaban az értékelésnek magaban kell foglalnia a harmadik
orszag szabalyozasi rendszerének helyszini vizsgalatat és sziikség esetén az adott harmadik
orszag egy vagy tobb, hatdanyagok eldallitasara szolgald gyartdhelye inspekcidjanak
megfigyelését.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett értékelés alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el a harmadik orszag jegyzékbe valo felvétele és az e bekezdés masodik
albekezdésében meghatarozott kovetelmények alkalmazésa céljabol. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 217. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

A harmadik orszag szabalyozasi keretének az (1) bekezdés alapjan torténd értékelésekor a

Bizottsag figyelembe veszi a kovetkezoket:
a)  aharmadik orszadgnak a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkoz6 szabalyai,

b)  ahelyes gyartasi gyakorlatnak valo megfelelés inspekcidjanak rendszeressége;

7106/2/26 REV 2 355



)

(4)

c) ahelyes gyartasi gyakorlat érvényesitésének eredményessége;

d) avonatkozd eléirdsokat be nem tarté hatdoanyaggyartokra vonatkozd, a harmadik

orszag altal torténd informécidszolgaltatas rendszeressége és gyorsasaga.

A Bizottsag rendszeresen ellendrzi, hogy teljesiilnek-e az (1) bekezdésben meghatarozott
feltételek. Az elsd ellendrzést legkésobb az attdl szamitott harom éven beliil kell elvégezni,

hogy a harmadik orszagot felvették a (2) bekezdésben emlitett jegyzékbe.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett értékelést és a (3) bekezdésben emlitett ellendrzést

az Ugyndkséggel és a tagallamok illetékes hatdsagaival egyiittmiikddésben hajtja végre.

3. SZAKASZ

A HELYES GYARTASI ES FORGALMAZASI GYAKORLATOK ELVEI

163. cikk
A gyogyszerekre és a hatoanyagokra alkalmazando szabdlyok

A Bizottsag a 218. cikkel 6sszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el abbol a

célbdl, hogy kiegészitse ezen iranyelvet a kovetkezok meghatarozasa révén:

a) a gyogyszerek helyes gyartasi és helyes forgalmazasi gyakorlatainak elvei, amelyeket adott
esetben kiilondsen a gyogyszerformakra, a gyogyszerekre vagy a helyes gyartasi elvekkel
Osszhangban végzett gyartasi tevékenységekre alkalmazando6 egyedi intézkedések
egészitenek ki;
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b) a hatdanyagokra vonatkozo helyes gyartasi és forgalmazasi gyakorlatok elvei.

Az elso albekezdés a) pontjaban meghatarozando elveknek tartalmazniuk kell a kdzvetitésre

vonatkozo kiilonos rendelkezéseket.

Adott esetben az els6 bekezdés alapjan meghatarozando elveknek 6sszhangban kell allniuk a helyes

gyakorlatoknak barmely mas unios jogi keretben megallapitott egyéb elveivel.

Az Ugynokség — kiilondsen az (EU) 2026/. .. rendelet” 148. cikkének k) pontjaban emlitett
inspekcids munkacsoportja révén — a Bizottsaggal egyetértésben a helyes gyartasi €s forgalmazasi
gyakorlatokra vonatkozo irdnymutatasokat dolgoz ki, beleértve a kifejezetten a fejlett terapias

gyogyszerekre vonatkozé iranymutatasokat is.

164. cikk
A segédanyagokra alkalmazando szabalyok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy kiegészitse ezen iranyelvet a 151. cikk (2) bekezdésében
emlitett, a segédanyagokra vonatkoz6 megfeleld helyes gyartasi gyakorlatrdl valé meggy6zodésre
szolgélo formalizalt kockazatértékelés tekintetében. E kockazatértékelés soran figyelembe kell
venni az egy¢éb megfeleld gyogyszermindségi rendszerek kovetelményeit, a segédanyagok forrasat

¢s tervezett alkalmazasat, valamint a korabbi mindségi hibak eseteit.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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XII. fejezet

Nagykereskedelmi forgalmazas és tavértékesités

1. SZAKASZ

GYOGYSZER-NAGYKERESKEDELMI TEVEKENYSEG ES GYOGYSZERKOZVETITES

165. cikk
Gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység

(1) A 6. cikk sérelme nélkiil a tagadllamok minden sziikséges intézkedést meghoznak annak
biztositasara, hogy a teriiletiikon csak olyan gydgyszereket forgalmazzanak, amelyekre az

unids jogszabalyoknak megfelelden forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

(2) A nagykereskedelmi tevékenység esetében — beleértve a tarolast is — a gydgyszereknek
vagy centralizalt forgalombahozatali engedéllyel vagy nemzeti forgalombahozatali

engedéllyel kell rendelkeznitik.

3) Azon nagykereskedelmi forgalmazdoknak, akik valamely mas tagallambol (a tovabbiakban:
forrés szerinti tagallam) szandékoznak gyogyszert beszerezni, értesiteniiik kell a
forgalombahozataliengedély-jogosultat és azon tagallam illetékes hatosagat, amelyben a
gyogyszert forgalmazni szdndékoznak (a tovabbiakban: rendeltetési hely szerinti tagallam),
arrdl a szandékukrol, hogy az adott gyogyszert forgalmazzak a rendeltetési hely szerinti

tagallamban.
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4) A tagéllamok biztositjak, hogy a nagykereskedelmi forgalmazo bizonyitsa, hogy a
valamely forras szerinti tagallambol beszerzett €s a rendeltetési hely szerinti tagadllamban
forgalmazott gyogyszer a rendeltetési hely szerinti tagallamban mar rendelkezik
forgalombahozatali engedéllyel, beleértve azt is, hogy a gyogyszerek kozos eredetiick. Egy
tagallam meghatarozhat tovabbi olyan kovetelményeket is, amelyek teljesitését
sziikségesnek tartja annak bizonyitasdhoz, hogy a forras szerinti tagallamban engedélyezett
gyogyszer ¢és a rendeltetési hely szerinti tagallamban engedélyezett gyogyszer észszerlien

ugyanazon terméknek tekintheto.

A rendeltetési hely szerinti tagallam megtagadja annak engedélyezését, hogy a
nagykereskedelmi forgalmazé parhuzamos kereskedelmet folytasson a forras szerinti
tagallambol beszerzett gydgyszerrel, amennyiben a rendeltetési hely szerinti tagallam ugy
itéli meg, hogy az ilyen parhuzamos kereskedelem engedélyezése megkeriilné a 39.

fejezetben meghatarozott kolesonds elismerési eljarast.

(5) Azon gyogyszerek esetében, amelyek nemzeti forgalombahozatali engedéllyel
rendelkeznek, a rendeltetés szerinti tagallam illetékes hatosaga e cikk (3) bekezdésében
emlitett értesitése nem érinti az emlitett tagallam nemzeti jogszabalyaiban eldirt tovabbi
eljarasokat €s a tagallam illetékes hatosaga részére az értesités vizsgalataért fizetendd
dijakat. Egy tagallam eldirhatja, hogy az érintett gyogyszert a 77. cikknek megfeleléen
cimkézzek. A tagallam azt is eldirhatja, hogy a 66. cikk (3) bekezdésének megfeleléen

bocsassak rendelkezésre az elektronikus kiséroiratokat.
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(6)

(1)

)

3)

A centralizélt forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszerek esetében a
nagykereskedelmi forgalmazdnak ugyanazt a (3) bekezdésben emlitett értesitést kell
megkiildenie az Ugynokségnek, amely ellendrzi a gydgyszerekre vonatkozo unios
jogszabalyokban és a forgalombahozatali engedélyekben meghatéarozott feltételek

betartasat. Ezen ellendrzésért dijat kell fizetni az Ugynokségnek.

166. cikk

A gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo engedély

Az egyes tagallamoknak minden sziikséges intézkedést meg kell hozniuk annak
biztositasara, hogy a teriiletiikon a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet
engedélyhez kossék (a tovabbiakban: nagykereskedelmi engedély). A gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyben fel kell tiintetni azokat a telephelyeket,
gyogyszerkategoridkat és gydgyszer-nagykereskedelmi miiveleteket, amelyekre az

engedély érvényes.

Amennyiben a nemzeti jog alapjan a lakossagi gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkezo
vagy arra jogosult személyek gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet is végezhetnek,

az (1) bekezdésben eldirt engedély az ilyen személyek szamara is kotelezd.

A 148. cikk alapjan megadott gyogyszergyartasi engedélynek tartalmaznia kell a gyartasi
engedély hatalya ala tartozo gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazéasara vonatkozo
engedélyt. A nagykereskedelmi engedély nem eredményezhet mentességet a 146. cikkben
meghatarozott, a gyartasi engedély birtoklasara vagy az abban meghatarozott feltételek
teljesitésére vonatkozo kotelezettség alol, még akkor sem, ha a gyartasi vagy a behozatali

tevékenységek masodlagosak a nagykereskedelmi tevékenységekhez képest.
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4) A tagallam illetékes hatdsdganak a gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyekre vonatkozo

informaciokat rogzitenie kell a 191. cikk (15) bekezdésében emlitett unios adatbazisban.

(%) Amennyiben egy tagallam illetékes hat6saga nagykereskedelmi engedélyt ad ki,
biztositania kell, hogy megfeleld gyakorisaggal végezzek el a gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenység végzésére engedéllyel rendelkez6 személyekkel kapcsolatos ellendrzéseket és

a telephelyeik inspekcioit.

Felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a nagykereskedelmi engedélyt, ha a 165. és 167.
cikkben meghatarozott feltételek mar nem teljesiilnek, vagy ha a 169. cikkben
meghatarozott kotelezettségeket mar nem teljesitik. Ilyen esetben a tagallam indokolatlan

késedelem nélkiil tajékoztatja errdl a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(6) Amennyiben a tagallam illetékes hatosaga ugy itéli meg, hogy a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély megaddsanak a 165. és 167. cikkben meghatarozott feltételeit
¢és a 169. cikkben meghatarozott kotelezettségeket egy masik tagallam illetékes hatésaga
altal megadott gyogyszer-nagykereskedelmi engedély tekintetében nem teljesitik, errél
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatnia kell a Bizottsagot és a masik tagallam illetékes
hatosagat. A masik tagallam illetékes hatésaganak meg kell hoznia az altala sziikségesnek
itélt intézkedéseket, €s tajékoztatnia kell a Bizottsagot €s az elsd tagallam illetékes

hatosagat az emlitett intézkedésekrol €s azok okairdl.
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167. cikk

Nagykereskedelmi engedély iranti kérelem

(1) A nagykereskedelmi engedély megszerzése érdekében a kérelmezdknek elektronikus titon
kérelmet kell benyujtaniuk a tagallam illetékes hatosagahoz. A tagallamok ... [ezen
iranyelv hatalybalépésének napjatol szamitott hét évvel]-ig lehetévé tehetik a kérelmek

papirformatumban torténd benyujtasat is.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelemnek a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a)  arra vonatkoz6 nyilatkozat és bizonyiték, hogy a kérelmezdk a tagallamban
rendelkeznek allando cimmel, valamint alkalmas és megfeleld helyiségekkel,
létesitményekkel €s berendezésekkel a gyogyszerek helyes tarolasanak és

forgalmazasanak biztositasahoz;

b) arra vonatkozo megerdsités és bizonyiték, hogy a kérelmezdk rendelkeznek
megfelelden képzett személyzettel, és kiillondsen egy olyan felelds személlyel, aki

megfelel a tagallam nemzeti jogszabalyai altal el6irt képesitésnek és feltételeknek;

c) annak vallalasa, hogy teljesitik a 169. cikk feltételei alapjan rajuk harulo
kotelezettségeket.
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(1)

2)

3)

4

168. cikk
A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély megadasa

A tagallam illetékes hatosaganak inspekciot kell végeznie a 167. cikknek megfeleléen

benyujtott kérelemben kozolt adatok pontossaganak megerdsitése érdekében.

Amennyiben az adatok pontossaga az elsd albekezdéssel 6sszhangban megerdsitést nyer,
de mindenesetre legkésdbb a 167. cikknek megfelelden benytjtott kérelem kézhezvételétdl
szamitott 90 napon beliil, a tagallam illetékes hatosaganak meg kell adnia a gydgyszer-

nagykereskedelmi engedélyt vagy el kell utasitania az engedély iranti kérelmet.

A masodik albekezdéstol eltérve, az inspekcid indokolt esetben a gyogyszer-

nagykereskedelmi engedély megadasat kdvetden is elvégezheto.

A tagéllam illetékes hatosdga megkovetelheti a kérelmez6tdl, hogy elektronikus uton
nyujtson be a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély megadasahoz sziikséges adatokra
vonatkoz6 barmely tovabbi informaciét. Ilyen esetben az (1) bekezdésben meghatarozott

iddtartam a kért kiegészité informécio kozléséig felfiiggesztésre keriil.

A tagallamok ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének napjatdl szamitott hét évvel]-ig lehetové

tehetik a (2) bekezdésben emlitett informaciok papirformatumban torténd benyujtasat is.

A tagéllam illetékes hatosaga feltételekhez kotheti a gyogyszer-nagykereskedelmi

engedély megadasat.

7106/2/26 REV 2 363



(5) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély csak az engedélyben meghatarozott gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenységekre, gyogyszerkategoriakra és telephelyekre vonatkozik.

169. cikk
A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultianak kételezettségei

(1) A tagéallamok biztositjak, hogy a gydgyszer-nagykereskedelmi engedélyek jogosultjai
kotelesek legyenek:

a) rendelkezni olyan személyzettel, amely megfelel a tagallamban a gyogyszer-

nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozdan meglévo jogi kovetelményeknek;

b)  mindenkor lehet6vé tenni a tagallam illetékes hat6saga szdmara a 167. cikk
(2) bekezdésének a) pontjaban emlitett helyiségeikhez, 1étesitményeikhez és

berendezéseikhez vald hozzaférést;

c) kizarolag olyan személyektdl beszerezni — tobbek kdzott pénziigyi tranzakciok
révén — gyogyszerkészletiiket, akik maguk is rendelkeznek az Unidban gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel vagy a 166. cikk (3) bekezdésében emlitett
gyogyszergyartasi engedéllyel;

d)  kizarolag olyan személyek részére végezni gydgyszerellatast — tobbek kozott
pénziigyi tranzakciok révén —, akik maguk is gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjai, vagy akik engedéllyel rendelkeznek vagy jogosultak a lakossagi

gyogyszerellatasra;
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e) a70. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokban foglalt kovetelményekkel 6sszhangban a gyogyszerek kiilsd
csomagoléasan talalhatd biztonsagi elemek ellenérzése révén meggy6zddni arrdl,

hogy a beérkezett gyogyszer nem hamisitott;

f)  rendelkezni veszélyhelyzeti tervvel, amely biztositja a terméknek a tagallamok
illetékes hatosagai vagy adott esetben a Bizottsag altal elrendelt vagy az érintett
gyogyszer gyartdjaval vagy forgalombahozataliengedély-jogosultjaval

egylittmikodésben végrehajtott eredményes visszahivasat a piacrol;

g) nyilvantartast vezetni, amely minden beérkezett, kiadott vagy kozvetitett gyogyszerre

vonatkozoan tartalmazza legalabb a kovetkezd informaciokat:

1. a gyogyszer beérkezésének, kiadasanak vagy kozvetitésének idopontja;

il.  agyogyszer neve;

iii.  abeérkezett, kiszallitott és értékesitett vagy kozvetitett gydgyszer mennyisége;

iv.  az adott esetnek megfelelden a gyodgyszer beszallitdjanak vagy cimzettjének a

neve és cime;

v.  agyogyszer gyartasi tételének szama, legaldbb a 70. cikkben emlitett

biztonsagi elemekkel ellatott gydgyszerek esetében;

h) 6t éven keresztiil megdrizni a g) pontban emlitett nyilvantartast, és azt feliigyelet

c€ljabol rendelkezésére bocsassak a tagallamok illetékes hatosagai szdmara;
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1)  megfelelni a gyogyszerekre vonatkoz6 helyes forgalmazasi gyakorlat 163. cikkben

emlitett elveinek;

1 fenntartani olyan mindségbiztositasi rendszert, amely tevékenységeik
vonatkozasaban meghatarozza a felelosségi koroket, a folyamatokat és a

kockazatkezelési intézkedéseket;

k)  haladéktalanul tajékoztatni a tagallam illetékes hatosagat és adott esetben a
forgalombahozataliengedély-jogosultat az altaluk atvett vagy szamukra kinalt olyan

gyogyszerekrol, amelyekrdl megallapitjak, vagy gyanitjak, hogy hamisitottak;

1)  afeleldsségi koriikon beliil folyamatosan biztositani a megfeleld gydgyszerpaletta
megfeleld és folyamatos rendelkezésre allasat egy adott foldrajzi tertilet
szlikségleteinek valdo megfelelés érdekében, és a szoban forgo teriilet egészén a
nemzeti jogszabalyok kovetelményeinek megfeleld észszerli hataridon beliil

leszallitani a kért készleteket;

m) az (EU)2026/... rendelet™ X. fejezetében emlitett ellatasbiztonsagi intézkedések
tekintetében egylittmiikddni a forgalombahozataliengedély-jogosultakkal, a

tagallamok illetékes hatdsagaival és az Ugynokséggel;

n) ahianynak és a kritikus hidnynak az (EU) 2026/... rendelet” X. fejezetében emlitett
nyomon kovetése €s kezelése tekintetében egyiittmiikddni a

forgalombahozataliengedély-jogosultakkal és a tagallamok illetékes hatosagaival.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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(2) Ha a gyogyszert beszerzd gyodgyszernagykereskedelmiengedély-jogosultak a terméket egy
masik nagykereskedelmi forgalmazotdl szerzik be, meg kell gy6zddniiik arrdl, hogy a
beszallitd nagykereskedelmi forgalmazd megfelel a helyes forgalmazasi gyakorlat
elveinek. Ennek keretében meg kell gy6zddniiik arrdl is, hogy a beszallito
nagykereskedelmi forgalmazé rendelkezik gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel vagy

a 166. cikk (3) bekezdésében emlitett gyartasi engedéllyel.

3) Amennyiben a gydgyszer-nagykereskedelmi engedé€ly jogosultja a gyartotol vagy az
importortdl szerzi be a gyogyszert, meg kell gyézddnie arrdl, hogy a gyartd vagy az
importdr rendelkezik gyogyszergyartasi engedéllyel.

4) Amennyiben a gyogyszer beszerzése gydgyszerkdzvetités utjan torténik, a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyek jogosultjainak meg kell gy6zddniiik arrdl, hogy a
gyogyszert kozvetitd személy teljesiti-e a 174. cikkben foglalt kovetelményeket.

(5) Azon gyogyszerek tekintetében, amelyekre valamely tagallamban ezen iranyelv
59. cikkének (5) bekezdése értelmében nem alkalmazandé az ezen iranyelv 83. cikkének
(2) bekezdésében emlitett szabalyozasi piacvédelem, sem a piaci kizardlagossagnak az
(EU) 2026/... rendelet” 74. cikkének (1) bekezdésében emlitett meghosszabbitasa, a
gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja vagy a gydgyszerek tavértékesitéseét
végzd barmely személy vagy jogalany nem forgalmazhatja a generikus, biohasonlo, hibrid
vagy biohibrid gydgyszert egy masik tagallamban, amennyiben az ezen iranyelv 83.
cikkének (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi piacvédelem és adott esetben a piaci
kizarolagossagnak az (EU) 2026/... rendelet” 74. cikkének (1) bekezdésében emlitett
meghosszabbitdsa alkalmazando a szabalyozasi piacvédelmi iddszak vagy a piaci

kizarolagossagi id6szak soran.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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Amennyiben egy ilyen generikus, biohasonld, hibrid vagy biohibrid gyogyszert egy olyan
masik tagallamba torténd kivitelre szdnnak, amelyben ezen irdnyelv 59. cikkének (5)
bekezdése értelmében nem alkalmazando a szabalyozasi piacvédelmi iddszak €s a piaci
kizar6lagossagi idOszak, a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjanak harom
évig meg kell Oriznie és a tagallamok illetékes hatésagainak rendelkezésére kell bocsatania

az egyedi nyilvantartasokat.

170. cikk

Gyogyszerellatasi kotelezettség

(1) Gyogyszerészek és a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra
jogosult egyéb személyek gyogyszerekkel valo ellatasa tekintetében a tagallamok egy
masik tagallam altal kiallitott gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjara nem
ronak szigorubb kotelezettséget — kiilondsen kozszolgaltatasi kotelezettségeket —, mint
amilyeneket azon személyekre ronak, akiknek 6k maguk engedélyezték egyenértékii

tevékenységek végzését.

(2) A valamely tagallamban forgalomba hozott gyogyszer nagykereskedelmi forgalmazodinak
feleldsségi koriikon beliil biztositaniuk kell a gyogyszerészeknek és a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult egyéb személyeknek az
emlitett gyogyszerrel valo megfeleld és folyamatos ellatasat, hogy a széban forgd

tagallamban €16 betegek sziikségletei ki legyenek elégitve.

3) Ezenkiviil az e cikk végrehajtasara iranyul6 intézkedéseknek a népegészség védelme okéan
indokoltnak és aranyosnak kell lenniiik az ilyen védelem célkitizésével kapcsolatban,

Osszhangban az EUMSZ-szel, kiilonos tekintettel az aruk szabad mozgésara és a versenyre.
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171. cikk

A forgalmazott gyogyszereket kiséré dokumentdcio

(1) A gyodgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjanak az érintett tagallamban lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyeknek értékesitett
gyogyszerekhez csatolnia kell egy olyan — elektronikus formatumban is benyujthatod —

dokumentumot, amelybdl megallapithatok a kovetkezok:

a)  az értékesités datuma;

b) agyogyszer neve és gydgyszerformaja;

c) azértékesitett gyogyszer mennyisége;

d) agyogyszer beszallitojanak és cimzettjének a neve és cime;

e) agyogyszerek gyartasi tételének szama legalabb a 70. cikkben emlitett biztonsagi
elemekkel ellatott gyogyszerek esetében.

(2) A tagallamok minden sziikséges intézkedést meghoznak annak biztositdsara, hogy a
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek meg
tudjak adni azokat az adatokat, amelyek alapjan figyelemmel lehet kisérni minden

gyogyszer forgalmazasat.
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172. cikk

A nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo nemzeti kévetelmények

E fejezet nem érinti a tagallamok altal a kdvetkezd termékek nagykereskedelmi forgalmazéasaval

kapcsolatban meghatéarozott szigorubb kdvetelmények alkalmazasat:

a) kabitoszerek vagy pszichotrop anyagok;
b) vérbol szarmazd gyogyszerek;
C) immunologiai gyogyszerek; és
d) radiofarmakonok.
173. cikk

Harmadik orszagokba iranyulo nagykereskedelmi tevékenység

A harmadik orszadgokba irdnyuld gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység esetén a 165. cikk és a

169. cikk (1) bekezdésének d) pontja nem alkalmazando.

Amennyiben a nagykereskedelmi forgalmazok harmadik orszagbeli személyeket latnak el
gyogyszerekkel, biztositaniuk kell, hogy a gyogyszereket kizardlag az érintett harmadik orszag
alkalmazando jogi és kozigazgatasi rendelkezéseinek megfeleléen nagykereskedelmi tevékenység
vagy lakossagi gyogyszerellatas céljabol gyogyszeratvételre engedéllyel rendelkez6 vagy arra

jogosult személyeknek adjék at.

A 171. cikket alkalmazni kell a harmadik orszagban lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel

rendelkezd vagy arra jogosult személyek gyogyszerrel valo ellatasara.
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(1)

)

174. cikk

Gyogyszerkozvetités

A gyogyszerkozvetitéssel foglalkozé személyeknek biztositaniuk kell, hogy a kozvetitett
gyogyszerek az unios jogszabalyoknak megfelelden érvényes forgalombahozatali

engedéllyel rendelkezzenek.

A gyobgyszereket kdzvetitd személyeknek az Unio teriiletén allandé cimmel és
elérhetdséggel kell rendelkezniiik annak érdekében, hogy tevékenységiik tagallami
illetékes hatosagok altali pontos azonositasa, helyének meghatarozasa, felligyelete és az

arrol valo tajékoztatas biztositott legyen.

A 1609. cikk (1) bekezdése f)—k) pontjadban meghatarozott kovetelmények értelemszertien

alkalmazandok a gydgyszerkozvetitésre.

Gyogyszerkozvetitésre kizarolag az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett allandod
cim szerinti tagallam illetékes hatosaganal nyilvantartasba vett személyek jogosultak. Az
emlitett személyeknek a nyilvantartasba vétel céljabol legalabb a neviiket, cégneviiket és
allando cimiiket be kell nyajtaniuk — elektronikus ton — az illetékes hatésagnak. Az
azokban bekdvetkezett minden valtozéasrol — elektronikus tton — indokolatlan késedelem

nélkiil értesiteniiik kell a tagallam illetékes hatosagat.

A tagallamok ... [ezen iranyelv hatalybalépésének napjatol szdmitott hét évvel]-ig lehetdvé
tehetik az elsd albekezdésben emlitett informaciok papirformatumban torténd benyujtasat

1S.

A tagallam illetékes hatosaganak az elsd albekezdésben foglalt adatokat nyilvanosan

hozzaférhetd nyilvantartasban kell rogzitenie.
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3)

(1

A 191. cikkben emlitett inspekciok lefolytatasaért az a tagallam felel, ahol a

gyogyszerkozvetitéssel foglalkozd személyt nyilvantartasba vették.

Ha a gyogyszerkozvetitéssel foglalkozd személy nem tesz eleget az e cikkben foglalt
kovetelményeknek, a tagallam illetékes hatosaga donthet tigy, hogy torli az adott személyt
a (2) bekezdésben emlitett nyilvantartasbol. Ilyen esetben a tagallam illetékes hatosaganak

értesitenie kell err6l az emlitett személyt.

2.SZAKASZ

LAKOSSAGI TAVERTEKESITES

175. cikk

A tavértékesitésre vonatkozo altalanos kovetelmények

Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek informacids tarsadalommal 6sszefiiggd
szolgaltatasokon keresztiil torténd lakossagi tavértékesitésre torténd kinalasat tiltd nemzeti
jogszabalyok sérelme nélkiil a tagallamok biztositjak, hogy a gydgyszereknek az (EU)
2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelvben3* meghatéarozott szolgaltatasokon

keresztiil torténd lakossagi tavértékesitésére a kovetkezd feltételek mellett kertiljon sor:

a) agyogyszereket kinalod természetes vagy jogi személy a letelepedési helye szerinti
tagallam nemzeti jogszabalyaival 6sszhangban engedéllyel rendelkezik vagy jogosult

a lakossagi gyogyszerellatasra, egyebek mellett tavértékesités utjan is;

54

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a
miuszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom szolgaltatsaira vonatkozo szabalyokkal
kapcsolatos informécioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol (HL L 241.,2015.9.17., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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b)

d)

az a) pontban emlitett személy legalabb a kovetkez6 informéaciokat bejelentette a

letelepedése szerinti tagallamnak:

ii.

iil.

1v.

név vagy cégnév, €s a tevékenység helyének allando cime, ahonnan az emlitett

gyogyszereket értékesitik;

a gyogyszerek informacios tarsadalommal 6sszefiiggd szolgaltatdsokon
keresztiil torténd lakossagi tavértékesitésére irdnyuld tevékenység

megkezdésének idépontja;

az e célra felhasznalt honlap cime és a honlap azonositasdhoz sziikséges 6sszes

lényeges informacio;

adott esetben az informacids tarsadalommal 6sszefiiggd szolgaltatasokon
keresztiil torténd lakossagi tavértékesitésre kinalt gydgyszereknek a
IV. fejezetnek megfeleld, orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcsolatos

statusza;

a gyogyszerek a 6. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban megfelelnek a rendeltetési

hely szerinti tagallam nemzeti jogszabalyainak;

a 2000/31/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelvben meghatarozott

tajékoztatasi kovetelmenyek sérelme nélkiil a gydgyszereket lakossagi

tavértékesitésre kinalo honlap legaldbb a kdvetkezdket tartalmazza:

1.

a tagallami illetékes hatosadg vagy a b) pont alapjan értesitett hatdsag

elérhetdségei;

55

Az Europai Parlament és a Tanacs 2000/31/EK iranyelve (2000. jinius 8.) a belsd piacon az
informacios tarsadalommal 0sszefiiggd szolgaltatasok, kiilondsen az elektronikus
kereskedelem, egyes jogi vonatkozasairdl (,,Elektronikus kereskedelemrdl szol6 irdnyelv™)
(HL L 178.,2000.7.17., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/31/0j).
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ii.  aletelepedés helye szerinti tagallam 177. cikkben emlitett honlapjara mutatd

hiperhivatkozas;

iii.  a 176. cikkben emlitett kozos logo, egyértelmiien feltiintetve azon holnap

minden oldalan, amely a gyégyszerek lakossagi tavértékesitésével kapcsolatos.

Az elso albekezdés b) pontjaban emlitett informacidkat adott esetben naprakésszé kell

tenni.

Az els6 albekezdés d) pontjanak iii. alpontjaban emlitett kozos logonak hiperhivatkozast
kell tartalmaznia a 177. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett jegyzékben foglalt

személyre vonatkozo6 bejegyzésre.

(2) A tagallamok — amennyiben népegészségvédelmi okok indokoljak — eldirhatnak
feltételeket az informacids tarsadalommal 6sszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiil lakossagi
tavértékesitésre kinalt gyogyszerek teriiletiikkon torténd kiskereskedelmi értékesitésére

vonatkozoan.

3) A 2000/31/EK iranyelv és az e szakaszban foglalt el6irasok sérelme nélkiil a tagallamok
meghozzék a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy az (1) bekezdésben
emlitettektdl eltérd olyan személyekre, akik gyogyszereket az informécios tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatdsokon keresztiil lakossagi tavértékesitésre kindlnak, és akik a

tertiletiikon mitkodnek, hatékony, aranyos €s visszatarto erejii szankciok vonatkozzanak.
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176. cikk

A kbzos logora vonatkozo kovetelmenyek

(1) Az Unio egész teriiletén felismerhetd kozos logot kell 1étrehozni, amely egyszersmind
lehetdvé teszi a gyogyszereket lakossagi tavértékesitésre kinald személy letelepedésének
helye szerinti tagallam azonositasat is. Az emlitett logdot a 175. cikk (1) bekezdésének
d) pontjaval 6sszhangban jol lathatéan kell megjeleniteni a gyogyszereket lakossagi

tavértékesitésre kinald honlapokon.

(2) A koz6s logd miikddésének 6sszehangolasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi

aktusokat fogad el a kovetkezokre vonatkozoan:

a)  akozos logd hitelességének ellendrzését lehetévé tevo miiszaki, elektronikai és

kriptografiai kovetelmények;
b)  akozos logo formaterve.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat szlikség esetén a miiszaki és tudomanyos fejlédés
figyelembevétele érdekében modositani kell. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a

217. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

7106/2/26 REV 2 375



177. cikk

A lakossagi taveértékesitésre vonatkozo informdciok
(1) Minden egyes tagallam Iétrehoz egy honlapot, amely legalabb a kovetkezoket tartalmazza:

a) agyogyszerek informacids tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiil
torténd lakossagi tavértékesitésére alkalmazandd nemzeti jogszabalyokra vonatkozé
tajékoztatas, beleértve az arra vonatkozo tajékoztatast is, hogy a tagéllamok kozott
eltérések lehetnek a gyogyszerek besorolasa €s a gyogyszerellatas feltételei

tekintetében;
b)  akozos logo rendeltetésére vonatkozod tajékoztatas;

c) al75. cikkel 6sszhangban a gyogyszereket az informacios tarsadalommal
Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiil az emlitett tagdllamban lakosséagi

tavértékesitésre kindlo személyek jegyzéke, valamint a honlapjaik cime;

d)  hattér-informécio az informacids tarsadalommal 0sszefliggd szolgaltatasokon
keresztiil a lakossag szamara jogellenesen forgalmazott gyogyszerekkel kapcsolatos

kockéazatokrol.

Az els6 albekezdésben emlitett honlapnak tartalmaznia kell a (2) bekezdésben emlitett

honlapra mutat6 hiperhivatkozast.
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)

Az Ugynokségnek létre kell hoznia egy honlapot, amely megadja az (1) bekezdés

els6 albekezdésének b) és d) pontjaban emlitett informacidkat, a hamisitott gyogyszerekre
vonatkozd unids jogszabalyokrol szolo tajékoztatast, valamint az (1) bekezdésben emlitett,
a tagallamok honlapjaira mutaté hiperhivatkozasokat. Az Ugyndkség honlapjan
kifejezetten meg kell emliteni, hogy a tagallamok honlapjai informaciokat tartalmaznak az
¢érintett tagallamban tavértékesités utjan torténd gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd

vagy arra jogosult személyekrol.

A Bizottsag — a tagallamok illetékes hatosagaival vagy adott esetben az Ugyndkséggel
egylittmitkddve — a nyilvanossagot célzo tajékoztaté kampanyokat folytat vagy tamogat a
hamisitott gydgyszerek veszélyeirdl. Az emlitett kampanyoknak fel kell hivniuk a
fogyasztok figyelmét a tavértékesités utjan jogellenesen forgalmazott gydgyszerekkel
kapcsolatos kockédzatokra, valamint a k6zos logé és az (1) és (2) bekezdésben emlitett

honlapok mikddésére.
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XIII. fejezet

Reklamozas

178. cikk

A gyogyszerek reklamozasa fogalmanak meghatarozadsa

(1) E fejezet alkalmazasaban a ,,gydgyszerek reklamozasa” kifejezés magéaban foglal minden

olyan tdjékoztatd tevékenységet vagy vasarlasra valo 6sztonzést, amelynek célja a

gyogyszerek rendelvényre felirdsanak, az azokkal valo ellatasnak, azok értékesitésének

vagy fogyasztasanak eldmozditasa.

Kiilonosen a kovetkezoket foglalja magaban:

a) agyogyszerek lakossadg szamara torténd rekldmozasa;

b) agyogyszerek reklamozasa a rendelésiikre, alkalmazasukra vagy az azokkal valo
ellatasra jogosult személyek szamara, akikre e fejezetben egészségiigyi
szakemberekként torténik hivatkozas;

c) agyogyszerismertetést végzo személyek altal az egészségiligyi szakembereknél tett
latogatasok;

d) agyoégyszermintakkal val6 ingyenes ellatas;

e) apénzbeli vagy természetbeni eldny vagy juttatds nyajtasaval, felajanlasaval vagy
igéretével valod 6sztonzés gyogyszerek rendelésére vagy az azokkal valo ellatasra;
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g)

h)

az egészségligyi szakemberek altal latogatott rekldmrendezvények szponzoralésa;

az egészségligyi szakemberek altal latogatott tudoméanyos rendezvények
szponzoralasa vagy barmilyen pénziigyi timogatésa, beleértve a szervezo jogalany
részére torténo kifizetéseket, valamint a résztvevoknek az ilyen eseményekkel

Osszefliggd utazasi, szallas- és étkezési koltségeinek kifizetését;

gyogyszerekkel kapcsolatos olyan reklamtevékenység, amely nem utal konkrét

gyogyszerre.

(2) E fejezet nem vonatkozik a kovetkezdkre:

a)

b)

d)

cimkeszoveg és betegtajékoztatd, amelyek a VI. fejezet hatalya ala tartoznak;

olyan levelezés, fliggetleniil attol, hogy kiséri-e nem reklamcélu anyag, amely egy
adott gyogyszerrel kapcsolatos kiilonleges kérdés megvalaszolasa érdekében
szlikséges, feltéve, hogy az nem 6sztonzi a gydgyszer rendelvényre felirdsat vagy

fogyasztasat;

tényszerl, tajékoztato jellegii bejelentések és referenciaanyagok, amelyek példaul a
csomagolas megvaltozasara, az altalanos gyogyszerhasznalati 6vintézkedések
keretében a mellékhatasokra valo figyelmeztetésekre, kereskedelmi katalogusokra és
arjegyzékekre vonatkoznak, amennyiben nem tartalmaznak a termékre vonatkozo

allitasokat;

emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozo6 informaciok, amennyiben azok még

kozvetetten sem hivatkoznak gyogyszerekre.
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(1)

)

)

(4)

179. cikk

A gyogyszerreklamozasra vonatkozo altalanos rendelkezések

A tagallamok megtiltjak azoknak a gydgyszernek a reklamozasat, amelyek nem

rendelkeznek forgalombahozatali engedéllyel.

A gyogyszer reklamozasanak minden része 0sszhangban kell, hogy legyen az alkalmazasi

eldirasban felsorolt adatokkal.
A gyodgyszerek reklamozasanak:

a) eld kell mozditania a gydgyszer észszerli alkalmazasat azaltal, hogy targyilagosan és

tulzasok nélkiil mutatja be a gydgyszer tulajdonsagait;
b)  pontosnak és ellendrizhetoének kell lennie, €s nem lehet félrevezeto;
c) nem szabad 0sztondznie a gydgyszer tilzott vagy visszaélésszerli hasznélatat.

Tilos minden olyan rekldmozés, amelynek célja egy mésik gyogyszer negativ szinben valo
feltiintetése. Tilos az olyan reklamozas is, amely arra utal, hogy egy gyogyszer
biztonsdgosabb vagy hatasosabb, mint egy masik gyogyszer, kivéve, ha a mindség, a
biztonsagossag vagy a hatdsossag Osszehasonlitasat az alkalmazasi eldirasok objektiv

modon alatamasztjak.
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(1)

)

©)

4

180. cikk

A gyogyszerreklamozasra vonatkozo korlatozasok

A tagallamok megtiltjak azon gyodgyszereknek a lakossag szamara torténd reklamozasat,

amelyek:
a) alV. fejezetnek megfelelden orvosirendelvény-kotelesek;

b)  anemzetkdzi egyezmények értelmében pszichotrop anyagnak vagy kabitoszernek

mindsiilé anyagokat tartalmaznak.

A lakossag szdmara olyan gyodgyszerek reklamozhatok, amelyek dsszetételiikre és
rendeltetésiikre tekintettel egészségiigyi szakember — akar a diagnézis felallitasa, akar a
kezelés elrendelése vagy nyomon kovetése céljabol torténd — kdzremiikodése nélkiil,

szlikség szerint gyogyszerész tandcsa alapjan alkalmazhatok.
A tagéllamok a teriiletiikon megtilthatjdk a kdvetkezoket:
a)  olyan gybdgyszerek reklamozasa a lakossag szamara, amelyek ara tdimogatott;

b)  gyodgyszerekkel kapcsolatos olyan reklamtevékenység, amely nem utal konkrét

gyogyszerre.

Az (1) bekezdésben foglalt tilalom nem alkalmazand6 a véddoltasokat népszeriisitd
kampényokra, amennyiben az emlitett kampanyokat a tagallamok folytatjak le vagy

j6vahagyijak.

7106/2/26 REV 2 381



)

(6)

(7

(8)

(1

Az (1) bekezdésben emlitett tilalmat a 2010/13/EU iranyelv 21. cikkének sérelme nélkiil

kell alkalmazni.

A tagallamok megtiltjak, hogy a gydgyszeripar promocios célbdl kozvetleniil biztositson

gyogyszereket a lakossagnak.

A tagallamok felfliggeszthetik egy gyogyszer reklamozasat az emlitett gydgyszer hianya
vagy hidnydnak kockazata esetében. A felfliggesztést vissza kell vonni, amint megsziinik a

hiany vagy a hiany kockazata.

A tagéillamok a gyogyszereknek a gydgyszerek alkalmazéasara jogosult egészségiigyi
szakemberek szamara torténd reklamozasa tekintetében szigorubb intézkedéseket is

alkalmazhatnak.
181. cikk
Reklamozas a lakossag szamara

A 180. cikk sérelme nélkiil, a gydgyszerek lakossag szamara torténd valamennyi

reklamozasa:

a)  ugy allitando 6ssze, hogy egyértelmii legyen a kozlemény reklam jellege és

egyértelmiien fel legyen tiintetve, hogy a termék gyodgyszer; és
b)  magaban kell, hogy foglalja legalabb a kovetkez6 informaciokat:

1. a gyogyszer neve, valamint a kozonséges neve, amennyiben a gydgyszer csak

egy hatdanyagot tartalmaz;
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ii.  agyogyszer helyes hasznélatdhoz és artalmatlanitdsdhoz sziikséges

informaciok;

. kifejezett €s jol olvashato felszolitas a betegtdjékoztatoban vagy a kiilsé
csomagolason talalhato utasitasok gondos attanulmanyozasara, valamint arra,
hogy a beteg tovabbi tajékoztatasért forduljon kezeldorvosdhoz vagy

gyogyszerészéhez.

(2) A tagallamok donthetnek ugy, hogy — az (1) bekezdéstdl eltérve — elegendd, ha a
gyogyszerek lakossag szdmara torténd reklamozasa csak a gyogyszer nevét vagy
hatdéanyagat tartalmazza, vagy a védjegyet, amennyiben azt csupan emlékeztetének

szanjak.

182. cikk

A lakossag szamara torténd reklamozdsra vonatkozo korlatozasok

(1) A gybgyszer lakossag szamara torténd reklamozasa nem tartalmazhat olyan elemeket,

amelyek:

a)  aztabenyomast keltik, hogy nincs sziikség orvosi konzultaciora vagy miitéti
beavatkozasra, kiillondsen azaltal, hogy barmely kommunikécios csatornan diagnozist

vagy kezelést ajanlanak;

b)  azt sugalljak, hogy a gyogyszer szedésének hatasa garantélt, nem jar
mellékhatasokkal, vagy hatasa jobb egy masik kezelés vagy gyogyszer hatasanal,

vagy azzal egyenértékii;
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c) aztsugalljak, hogy az alany altalanos egészségi allapota a gyogyszer szedésével

javulhat;

d) aztsugalljak, hogy az alany egészségi allapotat befolyasolhatja, ha nem veszi be a

gyogyszert;
e) kizarolag vagy foként gyermekeknek szolnak;

f)  kozvetleniil vagy kdzvetve tudosok, egészségiigyi szakemberek, egészségiigyi
l1étesitmények vagy olyan személyek ajanlasara hivatkoznak, akik egyik elébbi
kategoridba sem tartoznak, de népszeriiségiik vagy szakmai tevékenységiik okan

0sztonodzhetik a gyogyszerek fogyasztasat;
g)  azt sugalljak, hogy a gyogyszer élelmiszer, kozmetikum vagy mas fogyasztasi cikk;

h)  azt sugalljak, hogy a gydgyszer biztonsagossaga vagy hatdsossdga annak kdszénhetd,

hogy az természetes eredetii;

1)  egy korelézmény leirdsaval vagy részletes bemutatasaval téves dndiagndzishoz

vezethetnek;
J)  nem megfeleld, riaszt6 vagy félrevezetd modon utalnak a gydgyulas esélyeire;

k)  nem megfeleld, riasztod vagy félrevezeté modon, képszerlien mutatjdk be az emberi
testnek a betegség vagy a sériilés okozta elvaltozasait, illetve a gyogyszernek az

emberi testre vagy annak részeire gyakorolt hatasat.
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(1

2)

Az e cikk (1) bekezdésének d) pontjaban foglalt tilalom nem alkalmazandé a 180. cikk

(4) bekezdésében emlitett véddoltasnépszeriisitd kampanyokra.
183. cikk
Reklamozas az egészségiigyi szakemberek szamara

Az egészségligyi szakembereknek sz616 gyodgyszerreklamnak tartalmaznia kell a

kovetkezOk mindegyikét:
a)  az alkalmazasi eldirassal 6sszhangban allo alapvetd informaciok;
b) agyogyszernek az orvosi rendelvényhez kotottséggel kapcesolatos statusza.

A tagéallamok eléirhatjak tovabba, hogy e reklam tartalmazza az eladési arat vagy a

kiilonbozo kiszerelések iranydrait, valamint az artdmogatas feltételeit.

A tagéillamok donthetnek ugy, hogy az (1) bekezdéstdl eltérve, a gyogyszerek

egészségligyi szakemberek szamara torténd rekldmozasa tartalmazhatja csak a gyogyszer

nevét, vagy — ha 1étezik — a nemzetkdzi szabadnevét, vagy — ha azt csupan emlékeztetonek

szanjak — a védjegyet.
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184. cikk

A gyogyszerek egészségiigyi szakemberek szamdara torténd reklamozasat tamogato dokumentumok

(1)

2)

G)

(D

Minden olyan, gyogyszerrel kapcsolatos dokumentumnak, amelyet a gyogyszerek
rendelésére, alkalmazasara vagy az azokkal val6 ellatasra jogosult személyeknek atadnak
az adott gydgyszer ismertetése részeként, tartalmaznia kell legalabb a 183. cikk

(1) bekezdésében felsorolt adatokat, és fel kell azokon tiintetni az §sszedllitasuk vagy az

utolso feliilvizsgalatuk id6pontjat.

Az (1) bekezdésben emlitett dokumentumokban foglalt valamennyi adatnak pontosnak,
naprakésznek, ellendrizhetonek és megfelelden teljes kortinek kell lennie ahhoz, hogy az

egészségligyi szakember kialakithassa véleményét az érintett gyogyszer terapias értékérol.

Az orvosi szaklapokbol vagy mas tudomanyos munkdkbol szarmazo, az (1) bekezdésben
emlitett dokumentumokban felhasznalni kivant idézeteket, tablazatokat és egyéb

illusztracidkat a forras pontos feltiintetésével, hiien kell visszaadni.

185. cikk

A gyogyszerismertetést végzo személyekkel kapcsolatos kételezettségek

A gybgyszerismertetést végzd személyeket a munkaltatojuknak megfeleld képzésben kell
részesitenilik, €és elegendd tudomanyos ismerettel kell rendelkezniiik ahhoz, hogy az
altaluk ismertetett gydgyszerrdl pontos €s a lehetd legteljesebb informaciot szolgaltassak.
A gyodgyszerismertetést végzd személyek altal nyujtott tajekoztatdsnak 6sszhangban kell

lennie a 179. cikkel.
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3)

(1)

)

3)

4

A gybgyszerismertetést végzd személyeknek minden egyes latogatas alkalmaval a
bemutatott gydgyszerek alkalmazasi eldirdsaval egyiitt at kell adniuk a felkeresett
személynek, vagy a felkeresett személy rendelkezésére kell bocsataniuk az arakra és a
183. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett artdmogatasi feltételekre

vonatkoz6 informécidkat, ha ezt a tagéllam jogszabalyai lehetévé teszik.

A gyogyszerismertetést végzo személyeknek tovabbitaniuk kell a 190. cikk
(1) bekezdésében emlitett tudomanyos szolgalatnak az altaluk reklamozott gyogyszerek
alkalmazaséval kapcsolatos valamennyi informaciot, kiilonds tekintettel azokra a

mellékhatasokra, amelyekrdl a felkeresett személyek tajékoztattak dket.

186. cikk

Gyogyszerek ismertetése

Amennyiben a gyogyszereket egészségiigyi szakemberek szamara ismertetik, az ilyen
személyeknek nem adhato, igérhetd vagy ajanlhato fel ajandgk, illetve pénzbeli vagy

természetbeni elony.

Az (1) bekezdés nem akadalyozza meg az ismertetést segitd rendezvényeken felajanlott
vendéglatast. Az ilyen vendéglatasnak mindig szigoruan a rendezvény f6 céljara kell
korlatozodnia. A vendéglatas nem terjeszthetd ki az egészségiligyi szakembereken kiviil

mas személyekre.

Az egészségligyi szakemberek nem varhatnak és nem fogadhatnak el az (1) bekezdés

alapjan tiltott, illetve a (2) bekezdéssel ellentétes 6sztonzést.

Az (1), (2) és (3) bekezdés nem érinti a tagallamokban az arakra, arrésekre vagy
kedvezményekre vonatkozo, mar meglévo intézkedéseket vagy kereskedelmi

gyakorlatokat.
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187. cikk

Vendéglatas tudomanyos rendezvényeken

A 186. cikk (1) bekezdése nem érinti a tisztdn szakmai €és tudomanyos célbol szervezett
rendezvényeken kozvetleniil vagy kdzvetve nyujtott vendéglatast. Az ilyen vendéglatasnak
szigortian a rendezvény f6 tudomanyos célkitlizésére kell korlatozodnia, és nem lehet draga. A

vendéglatas nem terjeszthetd ki az egészségiigyi szakembereken kiviil mas személyekre.
188. cikk
Ingyenes gyogyszermintdk dtaddsa

(1) Ingyenes gyogyszermintak csak kivételes esetekben és csak a gydgyszerek rendelésére

jogosult személyeknek adhatok a kdvetkezo feltételek mellett:

a)  azorvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekbdl évente adhatdé mintdk szama

korlatozott;

b)  gybdgyszermintat csak a gydgyszerek rendelésére vagy az azokkal vald ellatasra

jogosult személyek alairt és keltezéssel ellatott irasbeli igényére szabad atadni;

c) agyogyszermintat tadd személyeknek a megfeleld ellendrzést és

elszamoltathatdsagot biztositd rendszert kell fenntartaniuk;
d) agyoégyszermintak nem lehetnek nagyobbak a legkisebb forgalmazott kiszerelésnél;

e) mindegyik mintan fel kell tiintetni: ,,ingyenes orvosi minta — nem értékesithetd”,

vagy azon valami mas, azonos jelentésii szovegnek kell szerepelnie;
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)

©)

(1)

f)  mindegyik mintdhoz mellékelni kell az alkalmazasi eldiras egy példanyat;

g)  nem adhat6 ki olyan gyogyszerminta, amely a nemzetk6zi egyezmények értelmében
pszichotrop anyagnak vagy kabitdészernek mindsiild anyagokat vagy antibiotikumot

tartalmaz.

A tagéallamok donthetnek ugy, hogy kivételes esetben — az (1) bekezdésben foglalt
feltételekre is figyelemmel — az orvosi rendelvényhez nem kotott gyogyszerekbdl is

adhatok ingyenes minték az e gyogyszerekkel valo ellatasra jogosult személyeknek.

A tagéallamok tovabbi korlatozasokat is eldirhatnak egyes gyogyszerek ingyenes mintdinak

terjesztésére vonatkozodan.

189. cikk

A reklamozdsra vonatkozo rendelkezések tagdllamok altali végrehajtdsa

A tagéallamok biztositjak, hogy megfeleld és hatékony modszerek alljanak rendelkezésre a
gyogyszerek reklamozasanak nyomon kovetésére. Az ilyen mddszereknek — amelyek
alapulhatnak egy eldzetes ellendrzési rendszeren — minden esetben tartalmazniuk kell
olyan jogi rendelkezéseket, amelyek alapjan azon személyek vagy szervezetek,
amelyeknek a nemzeti jog szerint jogos érdeke flizodik az e fejezet eldirasait sértd
reklamok tilalmahoz, jogi uton felléphetnek az ilyen reklamokkal szemben, illetve a
tagallam illetékes hatosagahoz fordulhatnak e reklamok miatt a panaszok elbiralésa, illetve

a megfeleld birdsagi eljarasok meginditasa céljabol.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett jogi rendelkezések alapjan a tagallamok olyan hataskort
ruhdznak a birdsagokra vagy az illetékes tagallami hatésagokra, amely lehetové teszi, hogy
azok — amennyiben sziikségesnek itélik az ilyen intézkedéseket — az érintett érdekek €s

kiilonosen a kozérdek figyelembevételével meghozzak a kovetkezo intézkedéseket:

a) amegtévesztd rekldm megsziintetésének elrendelése, vagy e célbol megfeleld

birdsagi eljaras inditasa; vagy

b)  haa megtéveszto reklamot még nem tették kozz¢, de a kdzzététel hamarosan
bekovetkezik, az ilyen kozzététel megtiltasanak elrendelése, vagy megfeleld birosagi

eljaras inditasa a megtiltas elrendelése céljabol.

A tagéllamok az els6 albekezdés a) és b) pontjaban emlitett hataskoroket még a tényleges
veszteség vagy kar, illetve a hirdetd szdndékossaganak vagy gondatlansagénak bizonyitéka

nélkiil is raruhdzzak a tagallami birdsdgokra vagy illetékes hatosagokra.

3) A tagallamok rendelkeznek a (2) bekezdésben emlitett intézkedések gyorsitott eljarassal

torténd — atmeneti vagy végleges hatalyt — meghozatalarol.

Az egyes tagallamok hataroznak arrdl, hogy az elsd albekezdésben megallapitott két

lehetdség koziil melyiket valasztjak.
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4) A tagéllamok olyan hatdskort ruhdzhatnak a birosagokra vagy az illetékes tagallami
hatésagokra, amely lehet6vé teszi, hogy annak érdekében, hogy felszamoljak az olyan
megtévesztd reklamok folytatddo hatasat, amelyek megsziintetését jogerds hatarozat

rendelte el:

a)  eldirjak a hatarozat — teljes egészében vagy részben torténd — kozzétételét, az altaluk

megfelelonek itélt formaban;
b)  ezenfelill eldirjak helyesbitd nyilatkozat kozzétételét.

(5) Az értékatruhazasok kozzétételére vonatkozo nemzeti szabalyok hidnya esetén a
tagallamok 0sszeallitjak €s a 105. cikkben emlitett nemzeti internetes gydgyszerportalon
vezetik a szakmai szovetségek vagy a forgalombahozataliengedély-jogosultak altal
miikddtetett olyan kozzétételi platformok internetes hivatkozasainak nyilvanosan
hozzaférhetd jegyzékét, amelyek adott esetben a 185—-188. cikkben emlitett
reklamtevékenységekhez kapcsolodo értékatruhazasok bejelentésére szolgalnak. A
forgalombahozataliengedély-jogosultaknak meg kell adniuk a sziikséges internetes
hivatkozéasokat, és tovabbra is felelniiik kell a kozzétett informacidk pontossaganak és

1d6ben torténd kozzétételének biztositasaért.

(6) Az (1)—~(4) bekezdés nem zarja ki a gyogyszerek reklamozasaval kapcsolatban az
onszabalyoz¢ testiiletek altali onkéntes ellendrzést, valamint e testiiletek munkéjanak
igénybevételét, amennyiben lehetséges, hogy az (1) bekezdésben emlitett birosagi vagy

kozigazgatési eljarasok mellett e testiiletek el6tt is eljarast inditsanak.
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190. cikk

A reklamozdsra vonatkozo rendelkezések forgalombahozataliengedély-jogosult altali végrehajtasa

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak a sajat szervezetén beliil 1étre kell hoznia egy
tudomanyos szolgalatot, amely az altala forgalomba hozott gyogyszerekkel kapcsolatos
informaciokkal foglalkozik.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja:

a) agyogyszerek rekldmozasanak nyomon kovetéséért felelds illetékes tagallami
hatdsagok ¢€s szervek szamara megdrzi, vagy résziikre atadja a vallalkozésa vagy
nonprofit szervezete altal terjesztett valamennyi reklamanyag mintéjat egy olyan
nyilatkozattal egylitt, amelyben feltiinteti a cimzett személyeket, valamint a terjesztés
modjat és az elso terjesztés iddpontjat;

b)  biztositja, hogy a vallalkozédsa vagy nonprofit szervezete a gyogyszerek reklamozasat
e fejezet kdvetelményeinek megfeleléen végzi;

c) meggydzddik arrdl, hogy a véllalkozasa vagy nonprofit szervezete altal alkalmazott,
gyogyszerismertetést végzd személyek megfeleld képzésben részesiiltek, és
megfelelnek a 185. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan rajuk vonatkozo
kotelezettségeknek;

d) agyogyszerek rekldmozasanak nyomon kovetéséért felelds illetékes tagallami
hatosagok vagy szervek szdmara biztositja a feladataik ellatasdhoz sziikséges kert
informaciokat és segitséget;
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e)  biztositja, hogy a gyogyszerek rekldmozasanak nyomon kovetéséért felelds illetékes
tagallami hat6sagok vagy szervek hatarozatai teljes mértékben és haladéktalanul

végrehajtasra kertiljenek.

3) A tagallamok nem tilthatjdk meg, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult és az altala

kijelolt egy vagy tobb cég kdzdsen végezze gyogyszerek ismertetését.

XIV. fejezet

Feliigyelet és ellenorzés

1. SZAKASZ

FELUGYELET

191. cikk

Feliigyeleti rendszer és inspekcio

(1) Az érintett tagallam illetékes hatdsaganak az Ugyndkséggel és adott esetben a tobbi
tagallammal egyiittmiikddve biztositania kell az ezen iranyelvnek valo megfelelést,
ideértve a helyes gyartasi €és a helyes forgalmazasi gyakorlatoknak a 163. és a 164. cikkben

emlitett elveit is.
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Az els6 albekezdés alkalmazasaban a tagéllam illetékes hatosadganak feliigyeleti
rendszerrel kell rendelkeznie, amelynek a kdvetkezd intézkedéseket kell magaban

foglalnia:

a)  bejelentett ¢és adott esetben eldre be nem jelentett helyszini inspekciok;

b)  indokolt esetben tavoli inspekciok;

c) megfeleloség-ellendrzési intézkedések;

d) aza),Db)ésc) pontban emlitett intézkedések nyoman hozott hatékony intézkedések.

(2) A tagallam illetékes hatosaga és az Ugynokség informaciot cserél az (1) bekezdés masodik
albekezdésének a) és b) pontjaban emlitett, tervezett vagy lefolytatott inspekcidkrol, és

egylttmiikddik az ilyen inspekcidk koordinalasaban.

3) A tagéllam illetékes hatosdganak biztositania kell, hogy az érintett tagallam illetékes
hatdsaganak hivatalos képviseldi az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett
intézkedéseket kockazatalapti megkozelitéssel meghatarozand6 megfeleld gyakorisaggal

végrehajtsak a kovetkezok telephelyein vagy tevékenységei tekintetében:

a)  az Uniodban vagy harmadik orszdgokban talalhat6 gyogyszergyartok, tobbek kozott
adott esetben kozponti vagy decentralizalt gyartohelyeken, valamint az Unidoban

talalhato gyogyszernagykereskedelmi-forgalmazok;
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b) az Unidban vagy harmadik orszagokban taldlhaté hatdanyaggyartok, valamint az

Unidban talalhaté hatéanyagimportérok és -forgalmazok.

4) A (3) bekezdésben emlitett kockazatalapu megkozelités végrehajtasa érdekében a tagallam

illetékes hatosaga:
a) tamaszkodhat megbizhatd, nem unids szabalyoz6 hatdsagok inspekcios jelentéseire;

b) figyelembe veheti, hogy a hatéanyag gyartoja a 162. cikk (2) bekezdésében emlitett

jegyzékben szerepld harmadik orszagban talalhaté-e.

(5) Amennyiben a tagallam illetékes hatosaga sziikségesnek tartja — tobbek kozott, ha okkal
feltételezhetd az ezen irdnyelvnek vald meg nem felelés, beleértve a helyes gyartasi és a
helyes forgalmazasi gyakorlatoknak a 163. és a 164. cikkben emlitett elveinek valo meg
nem felelést is —, a hivatalos képviseldivel végrehajtathatja az e cikk (1) bekezdésének

masodik albekezdésében emlitett intézkedéseket a kovetkezok tevékenységei tekintetében:
a)  gyogyszergyartasi engedély vagy gyogyszer-nagykereskedelmi engedély kérelmezoi;

b)  hatéanyagok gyartasa, behozatala és forgalmazasa nyilvantartasba vételének

kérelmezoi;

c) nyilvantartasba vételi kérelem targyat képezd decentralizalt gyartohelyek és

nyilvantartasba vett decentralizalt gyartohelyek;
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d)  forgalombahozataliengedély-jogosultak;

e) a(3) bekezdés sérelme nélkiil, a gyogyszerek gyartoi és nagykereskedelmi
forgalmazoi, a hatdanyagok Unidban vagy harmadik orszagokban taldlhatd gyartoi és
forgalmazo6i, valamint a gyogyszerek vagy hatdoanyagok Unidban talalhato

importdrei;

f)  segédanyagoknak, funkciondlis segédanyagoknak, kiindulasi anyagoknak vagy
intermediereknek az érintett tagallam teriiletén vagy harmadik orszadgban talalhato

gyartoi;

g)  segédanyagoknak, funkcionalis segédanyagoknak, kiindulasi anyagoknak vagy

intermediereknek az érintett tagallam teriiletén talalhaté importdrei;
h)  azérintett tagallam teriiletén talalhatd, gydgyszerkozvetitéssel foglalkozo személyek;

1)  aforgalombahozataliengedély-jogosult vagy a forgalombahozataliengedély-
kérelmez6 altal bizonyos feladatainak elvégzésére vagy a I1. melléklettel
Osszhangban benytjtott bizonyitékok vagy adatok Osszeallitdsara szerzodtetett

harmadik felek.

(6) Az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett intézkedések valamely tagallam illetékes
hatdsaga, a Bizottsag vagy az Ugynokség kérésére is végrehajthatok az Unidban vagy
harmadik orszagokban, vagy adott esetben egy hivatalos gydgyszerellen6rzd laboratorium
vagy a tagallam altal e célra kijelolt laboratorium arra irdnyuld megkeresésével, hogy

mintakon végezzenek vizsgalatokat.
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(7 Minden egyes tagallam biztositja, hogy illetékes hatésagainak hivatalos képvisel6i
felhatalmazast kapjanak ¢és kotelesek legyenek a kovetkezo tevékenységek koziil egy vagy
tobb elvégzésére:

a) agyogyszerek, hatbanyagok vagy segédanyagok gyartoi gyarto- vagy kereskedelmi
létesitményeinek €s azoknak a laboratoriumoknak az inspekcidja, amelyeket a
gyogyszergyartasi engedély jogosultja bizott meg a 9. cikk alapjan az ellenérzési
feladatok elvégzésével,

b)  minden dokumentum és nyilvantartas megvizsgalasa az ezen irdnyelvnek vald
megfelelés ellendrzése érdekében, €s bizonyitékok — példaul dokumentumok,
fényképek vagy videok egy-egy példanyanak — beszerzése;

c) az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett intézkedések részeként az
inspekcid soran torténd mintavétel elvégzése vagy mintavétel kérése — ideértve az
eloirt Iényeges vizsgalati eszkdzoket vagy reagenseket is — abbdl a célbol, hogy egy
hivatalos gyogyszerellendrzo laboratorium vagy egy tagallam altal e célra kijelolt
laboratérium fiiggetlen vizsgdlatokat végezzen;

d)  aforgalombahozataliengedély-jogosult vagy a IX. fejezetben leirt tevékenységek
elvégzésére altala alkalmazott vallalkozasok telephelyeinek, nyilvantartasainak,
dokumentumainak €s a farmakovigilancia-rendszere térzsdokumentaciojanak
inspekcioja.

(8) Az e cikk (1) bekezdése masodik albekezdésének a) és b) pontjaban emlitett inspekciokat a
193. cikkben emlitett elvekkel 6sszhangban kell elvégezni.
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

Az e cikk (3) és (5) bekezdésével 6sszhangban elvégzett minden inspekcidt kdvetden az
érintett tagallam illetékes hatosagéanak jelentést kell kiadnia arrdl, hogy az ellenérzott
tevékenységek megfelelnek-e adott esetben a 163. és a 164. cikkben emlitett helyes

gyartasi és helyes forgalmazasi elveknek.

Azon tagallam illetékes hatosdganak, amelynek hivatalos képviseldi a (3) és (5)
bekezdéssel 6sszhangban inspekcidkat végeztek, meg kell osztania az eldzetes jelentését az

ellendrzott jogalannyal.

A jelentés elfogadasa elott a tagallam illetékes hatdésaganak lehetdséget kell adnia az

ellendrzott jogalanynak észrevételek benyujtasara.

Az Unid és a harmadik orszagok kozotti esetleges megallapodasok sérelme nélkiil,
valamely tagallam, a Bizottsag vagy az Ugynokség felkérhet egy harmadik orszagban
letelepedett gyogyszer- vagy hatdbanyaggyartot, hogy vesse ald magat az e cikk szerinti

inspekcionak.

Az e cikk (3) és (5) bekezdésének megfelelden elvégzett inspekcidtol szamitott 90 napon
beliil az érintett tagallam illetékes hatdsdganak igazolast kell kiallitania az ellen6rzott
jogalany szamara a helyes gyartasi gyakorlatnak vagy a helyes forgalmazasi gyakorlatnak
vald megfelelésrdl, ha az inspekcio eredménye azt mutatja, hogy az ellendrzott jogalany
megfelel a helyes gyartasi vagy a helyes forgalmazasi gyakorlatok 163. és 164. cikkben

emlitett elveinek.
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(14)

(15)

(16)

Amennyiben az e cikk (3) és (5) bekezdésével 6sszhangban elvégzett inspekcid eredménye
azt mutatja, hogy az ellenérzott jogalany nem felel meg a helyes gyartasi vagy a helyes
forgalmazasi gyakorlatok 163. és 164. cikkben emlitett elveinek, az érintett tagallam
illetékes hatosaganak adott esetben nyilatkozatot kell kiadnia a meg nem felelésrol, és
adott esetben részben vagy egészben be kell vonnia a helyes gyartasi gyakorlatnak vagy a

helyes forgalmazasi gyakorlatnak valé megfelelésre vonatkozo igazolast.

A tagallam illetékes hatosaganak a helyes gyartasi gyakorlatnak vagy a helyes
forgalmazasi gyakorlatnak vald megfelelésre vonatkozé igazolasokat rogzitenie kell az
Ugyndkség altal az Unid nevében kezelt relevans unids adatbazisban. A tagallam illetékes
hatésaganak rogzitenie kell az emlitett adatbazisban a decentralizalt gyartasi
tevékenységeket végzd decentralizalt gyartohelyek és a hatéanyagimportdrok, -gyartok és
forgalmazok a 152. cikk (5) bekezdésének b) és c) pontja, a 152. cikk (9) és (13)
bekezdése, illetve a 160. cikk (7) és (8) bekezdése alapjan torténd nyilvantartasba vételére

vonatkozo6 informaciokat.

Ha az e cikk (3) és (5) bekezdésével 6sszhangban végzett inspekcid eredménye azt mutatja,
hogy az ellendrzott jogalany nem felel meg a jogi kdvetelményeknek vagy a helyes
gyartasi vagy a helyes forgalmazasi gyakorlatok 163. és 164. cikkben emlitett elveinek, az
informaciokat adott esetben rogziteni kell az e cikk (15) bekezdésében emlitett unids

adatbazisban.

7106/2/26 REV 2 399



(17)

(1

Ha a (7) bekezdés d) pontjaval dsszhangban végzett tevékenység eredménye azt mutatja,
hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult nem a farmakovigilancia-rendszer

nem tartja be a [X. fejezet rendelkezéseit, az €rintett tagallam illetékes hatosaganak fel kell
hivnia a forgalombahozataliengedély-jogosult figyelmét a hianyossagokra, és lehetéve kell

tennie a forgalombahozataliengedély-jogosult szamara, hogy benytjtsa az észrevételeit.

Ilyen esetekben az érintett tagallam ennek megfelelden tajékoztatja a tobbi tagallamot, az

Ugyndkséget és a Bizottsagot.

Az ¢érintett tagallam indokolt esetben megteszi a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasa érdekében, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultakra a 209. cikkben

megallapitottak szerinti, hatékony, ardnyos és visszatart6 erejli szankciokat szabjanak ki.

192. cikk

Egyiittmiikodés az inspekciok terén

Egy vagy tobb illetékes tagallami hatosag kérésére az ezen iranyelv 191. cikkének (3) és
(5) bekezdésében emlitett inspekciokat egynél tobb tagallam hivatalos képviseldi, valamint
az Ugyndkség ellendrei egyiitt is elvégezhetik, ha ezt az emlitett illetékes tagallami
hatosagok az (EU) 2026/...rendelet” 54. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban

kifejezetten kérik (a tovabbiakban: k6zds inspekcio).

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.
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A koz0s inspekcio irdnti megkeresést fogado tagallam illetékes hatésaganak — a
rendelkezésére allo er6forrasok figyelembevételével — minden észszerl erdfeszitést meg
kell tennie, hogy elfogadja az ilyen megkeresést, valamint koordindlja és tamogassa az

emlitett k6zos inspekciot, amennyiben:

a)  igazolast nyer, vagy alapos okkal feltételezhetd, hogy a megkeresést fogado tagallam
teriiletén végzett tevékenységek a kozos inspekceiot kérd illetékes hatdsag
tagallamaban kockézatot jelentenek a gydgyszer biztonsdgossagara és mindségére, €s
az ¢érintett tagallamok illetékes hatosagai egyetértenek abban, hogy sziikség van

inspekciora;

b)  akozos inspekciot kérd tagallam illetékes hatosdga a megkeresést fogado

tagallamban rendelkezésre all6 specidlis technikai szakértelmet igényel,

c) amegkeresést fogadd tagallam illetékes hatdsaga egyetért azzal, hogy fennallnak
mas észszerll okok — igy példaul az ellenérok képzése vagy a helyes gyakorlatok

megosztasa — a kdzos inspekcid elvégzésére.

(2) A koz0s inspekcidban részt vevo illetékes tagallami hatdsdgoknak és adott esetben az
Ugynokségnek az inspekciot megelézen megallapodast kell kotniiik, amelyben

meghatarozzak legalabb a kovetkezoket:
a)  akozos inspekcio hatalya és célja;

b)  arészt vevo ellendrok szerepe az inspekcid sordn €s azt kdvetden, beleértve az

inspekciot vezetd hatdsag kijelolését is;

c) azegyes illetékes hatosagok hataskore és feladatai.
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)

(4)

)

(6)

(7

Amennyiben a kozos inspekciora a tagallamok egyikének teriiletén kertil sor, az emlitett
tagallam illetékes hatdsaganak kell vezetd hatdsagként eljarnia a kozos inspekceio

tekintetében, kivéve, ha a tagallamok masként allapodnak meg.

A koz06s inspekcioban részt vevo illetékes tagallami hatosagoknak és adott esetben az
Ugynokségnek az emlitett megallapodasban kotelezettséget kell vallalniuk arra, hogy

egylittesen elfogadjak az inspekcié eredményeit.

Ha a k6z0s inspekciora a tagallamok egyikében kertil sor, az emlitett tagallam illetékes
hatosaganak biztositania kell, hogy a k6z0s inspekciot azon tagallam nemzeti

jogszabalyaival 6sszhangban végezzék el, amelyben a kdzos inspekcidra sor kertil.

A tagallamok koz0s inspekcids programokat hozhatnak 1étre a rutinszerti kozos inspekciok
megkonnyitése érdekében. A tagallamok az ilyen programokat a (2) és a (3) bekezdésben

emlitett megallapodés keretében miikodtethetik.

Valamely tagallam illetékes hatdosaga megkeresheti egy masik tagallam illetékes hatosagat,
hogy vegye at a 191. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett egyik inspekcio elvégzésének

felelosségét.

Azon illetékes hatdsagnak, amely megkapta a megkeresést, a (6) bekezdés szerinti
megkeresés kézhezvételétdl szamitott 10 napon beliil kozolnie kell a megkeresd illetékes
hatdsaggal, hogy elfogadja-e az inspekcio lefolytatasara irdnyuld megkeresést.
Amennyiben elfogadja a megkeresést, az e szakasz szerinti inspekcio lefolytatasaért felelos

hatésagnak mindsiil.
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(8) A (6) bekezdés alkalmazéasaban, és ha a megkeresést elfogadjak, a megkeresd illetékes
hatésagnak kell6 iddben at kell adnia az inspekcid elvégzéséhez sziikséges relevans

informaciokat a megkeresést elfogado tagallami illetékes hatésagnak.

193. cikk

A feliigyeletre és az inspekciokra alkalmazando elvek

(1) A Bizottsag a 218. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el
abbol a célbol, hogy kiegészitse ezen iranyelvet a kovetkezokre alkalmazandoé elvek

meghatarozasa révén:
a) al9l. cikk (1) bekezdésében emlitett feliigyeleti rendszer;
b) a192. cikk (1) bekezdésében emlitett k6zos inspekciok;

c) atagillamok és az Ugynokség kozotti, a 191. cikk (2) bekezdésében emlitett
informdciocsere ¢és egylittmiikodés a feliigyeleti rendszerben végzett inspekciok

koordinalasa terén;

d) al191. cikk (4) bekezdésének a) pontjaban emlitett megbizhaté nem unios szabalyozo

hatosagok; és

e) adecentralizalt gyartassal kapcsolatban folytatott informacidcsere €s egyiittmiikodés
a kozponti gyartohelyet €s a decentralizalt gyartohelyeket feliigyeld tagallami
illetékes hatosagok, valamint a 152. cikk (11) bekezdésében emlitett
forgalombahozatali engedélyt feliigyeld tagallami illetékes hatdsag vagy adott
esetben az Ugynokség kozott.
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(2) A tagallamok — az Ugynokséggel egyiittmiikodve — megallapitjik a 146. cikk (1)
bekezdésében emlitett gydgyszergyartasi engedély, a 166. cikk (1) bekezdésében emlitett
gyogyszer-nagykereskedelmi engedély, a 191. cikk (9) bekezdésében emlitett jelentés, a
191. cikk (13) bekezdésében emlitett, a helyes gyartasi gyakorlatnak valdé megfelelésre
vonatkoz6 igazolas és a helyes forgalmazasi gyakorlatnak valé megfelelésre vonatkozo
igazolas, valamint a 191. cikk (14) bekezdésében emlitett, a meg nem felelésre vonatkozo

nyilatkozat formai és tartalmi kovetelményeit.

2.SZAKASZ

GYOGYSZERELLENORZESEK

194. cikk

Gyogyszereken végzett ellendrzések

A tagallamok meghozzék valamennyi megfeleld intézkedést annak biztositasara, hogy valamely
gyogyszer tekintetében a forgalombahozataliengedély-jogosult és adott esetben a
gyogyszergyartasiengedély-jogosult a tagallam illetékes hatosaganak bizonyitékot szolgaltasson
arrol, hogy a II. mellékletben meghatarozott modszereknek megfelelden elvégezték a gydgyszerre
vagy 0sszetevldire vonatkozo6 ellendrzéseket, valamint elvégezték a gyartasi folyamat egy kozbensd

szakaszaban az ellenOrzéseket.
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195. cikk
Az immunologiai gyogyszerekre, valamint az emberi vérbol

vagy vérplazmabol szarmazo gyogyszerekre vonatkozo ellenorzési jelentések benyujtasa

A 194. cikk végrehajtasa céljabol a tagallamok eldirhatjak, hogy az immunologiai gyogyszer €s az
emberi vérbol vagy vérplazmabodl szarmazd gyogyszer gyartodja adja at a tagallam illetékes
hatésaganak a képesitett személy altal a 157. cikknek megfelelden aldirt valamennyi ellendrzo

jelentés masolatat.

196. cikk

Az egyes gyogyszerek gyartdasi tételeinek tagallamok altali ellenorzése

(1) Amennyiben népegészségiigyi érdekbdl sziikségesnek tekinti, egy tagallam eldirhatja, hogy
a kovetkez6 gyogyszerek tekintetében a forgalombahozatali engedély jogosultjai
nyujtsanak be mintakat a gyogyszer minden egyes tételébdl és sziikség esetén az dmlesztett
arubdl is egy hivatalos gyogyszerellenorzo laboratdrium vagy egy olyan laboratorium altali

vizsgalat céljara, amelyet a tagallam a forgalomba hozatal el6tt az emlitett célra kijelolt:
a)  ¢l6 vakcindk;

b) agyermekek és mas veszélyeztetett csoportok primer immunizalasara alkalmazott

immunologiai gyogyszerek;

c)  anépegészségligyl immunizalasi programokban alkalmazott immunologiai

gyogyszerek;
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d) U immunoldgiai gyogyszerek, vagy 0j vagy modositott technologia, vagy egy
bizonyos gyarté szamadra 0j technoldgia alkalmazasaval gyartott immunoldgiai
gyogyszerek, a forgalombahozatali engedélyben szokdsosan meghatarozott atmeneti

1d6szak alatt.

Azonban, amennyiben egy masik tagallam el6zetesen megvizsgalta a gyogyszer valamely
tételét, €s azt a jovahagyott eléirdsoknak megfelelének nyilvanitotta, az els6 albekezdésben
emlitett tagadllam nem kovetelheti meg az emlitett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultjatol, hogy az emlitett tételbol mintakat nyujtson be. Ilyen esetben az
emlitett masik tagallam altal kiadott megfeleldségi nyilatkozatot az els6 albekezdésben

emlitett tagallamnak el kell ismernie.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak — a hivatalos gyogyszerellen6rzo
laboratériummal konzultalva — észszerli eréfeszitéseket kell tennie annak érdekében, hogy
a mintakat sajat ellenérzései kezdetén benytjtsa az els6 albekezdésben emlitett vizsgalatra.
A tagallamok biztositjak, hogy minden ilyen vizsgélatot a mintaknak és a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal a 194. cikkel 6sszhangban elvégzett

Az emlitett id6tartamot 60 napra meg kell hosszabbitani, ha a vizsgalat befejezés¢hez

sziikséges.
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(2) Amennyiben népegészségligyi érdekbdl sziikséges és egy tagallam nemzeti joga gy
rendelkezik, a tagallam illetékes hatdsagai eldirhatjak, hogy az emberi vérbdl vagy emberi
vérplazmabol szarmazé gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja a
forgalomba hozatal el6tt a gydgyszer és — amennyiben szilikséges — az Omlesztett aru
minden egyes gyartasi tételébdl vizsgalati céllal mintat adjon at valamely hivatalos
gyogyszerellendrzo laboratdriumnak vagy valamely tagéllam altal az emlitett célra kijelolt
laboratoriumnak, kivéve, ha egy masik tagallam illetékes hatosagai el6zetesen
megvizsgaltak a szoban forgo tételt, és azt a jovahagyott eldirasoknak megfelelonek
nyilvanitottak, amely esetben az emlitett masik tagallam altal kiadott megfelelségi

nyilatkozatot el kell ismerni.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak a hivatalos gydgyszerellen6rzo
laboratériummal konzultalva észszerli eréfeszitéseket kell tennie annak érdekében, hogy a
mintakat sajat ellendrzései kezdetén benyujtsa az elso albekezdésben emlitett vizsgalatra.
A tagallamok biztositjak, hogy minden ilyen vizsgélatot a mintaknak és a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal a 194. cikkel 6sszhangban elvégzett

Az emlitett id6tartamot 60 napra meg kell hosszabbitani, ha a vizsgalat befejezés¢hez

sziikséges.
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197. cikk
Emberi eredetii anyagokbol szarmazo

gyogyszerek készitesének folyamatai

(1) A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy az
emberi eredetli anyagokbol szarmazo gyogyszerek készitése soran alkalmazott gyartési és
tisztitasi folyamatok a technoldgiai fejlettségtdl fiiggden megfeleléen validaltak legyenek,
az egymast kovetd gyartasi tételek mindsége azonos legyen, €s a folyamatok garantaljak a

virusos fertdzéstol és egyéb véletlen mikrobialis szennyezéstdl vald mentességet.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a gyartoknak értesiteniiik kell a tagallami illetékes
hatésagokat az emberi eredetli anyagokbol szarmazéd gyogyszerek altal esetlegesen
terjeszthetd korokozod virusok, vagy egyéb véletlen mikrobialis szennyezések
csOkkentésére vagy eltavolitasara alkalmazott modszerekrdl. A kérelemnek a 32. cikk
alapjan torténd elbiralasa soran, vagy a forgalombahozatali engedély megadasat kovetden a
tagallam illetékes hatdsaga a gyogyszerbdl és — amennyiben sziikséges — az dmlesztett
arubdl vizsgélati céllal mintat adhat at egy allami laboratoriumnak vagy az e célra kijeldlt

laboratoriumnak.
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XV. fejezet

A forgalombahozatali engedélyek korlatozasai

198. cikk

A forgalombahozatali engedélyek felfiiggesztése, bevonasa vagy modositasa

(1) A tagallamok illetékes hatdsagai vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély
esetében — a Bizottsag felfiiggesztik, bevonjak vagy moddositjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha megitélésiik szerint a gydgyszer karos, nincs terapids hatasossaga, az elény-
kockazat arany nem kedvez0, vagy a mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a
megadottaknak. A terdpias hatdsossag hianyanak kell tekinteni, ha megallapitjak, hogy a

gyogyszerrel nem érhetdek el terapids eredmények.

(2) A tagallamok illetékes hatdsagai vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetében
— a Bizottsag felfiiggeszthetik, bevonhatjak vagy modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha sulyos kdrnyezeti vagy népegészségiigyi kockazatot azonositottak, és azt a

forgalombahozataliengedély-jogosult nem kezelte megfelelden.

3) A forgalombahozatali engedélyt akkor is felfiiggeszthetik, bevonhatjak vagy
modosithatjak, ha a 7. és a 10-15. cikkben vagy az [-V. mellékletben eldirt, a kérelem
alatdmasztasara benyujtott adatok és dokumentumok pontatlanok, vagy nem mddositottak
azokat a 92. cikknek megfelelden, vagy ha az ezen irdnyelv 47., 48. és 89. cikkében vagy
az (EU) 2026/... rendelet” 19., 20. és 21. cikkében emlitett feltételeket nem teljesitették,

vagy ha nem végezték el a 194. cikkben emlitett ellendrzéseket.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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4) A (3) bekezdés alkalmazand6 azokban az esetekben is, ha a gydgyszer gyartasa nem az I.
mellékletnek megfelelden benytjtott adatokkal 6sszhangban torténik, vagy ha az
ellendrzéseket nem az I1. mellékletben meghatarozott ellenérzési modszereknek

megfelelden végzik.

(5) A tagéllamok illetékes hatdsagai vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetében

crey

Osszes készitményre vonatkozoan a forgalombahozatali engedélyt, ha mar nem teljesiil a

147. cikkben megallapitott kovetelmények valamelyike.
199. cikk
A gyogyszerellatas tilalma vagy gyogyszer forgalombol térténd kivondsa

(1) A 198. cikkben meghatarozott intézkedések sérelme nélkiil, a tagallamok illetékes
hatdsagai és — centralizalt forgalombahozatali engedély esetében — a Bizottsag megtesznek
minden megfeleld 1épést, hogy biztositsak a gyogyszerrel vald ellatas tilalmat és a

gyogyszernek a forgalombol val6 kivonasat, ha tigy itélik meg, hogy:
a) agyogyszer karos;

b)  agyogyszernek nincs terapids hatasossaga;

c) azeldny-kockézat ardany nem kedvezo;

d) agyoégyszer mennyiségi €s mindségi 0sszetétele nem felel meg a megadottaknak;
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e) nem végezték el a 194. cikk alapjan eldirt ellendrzéseket;

f)  nem teljesitették a gydgyszergyartasi engedély megadasaval kapcsolatos néhany

egyéb kovetelményt vagy kotelezettséget; vagy

g) agyogyszer kdrnyezetbe torténd kibocsatasa kdvetkeztében sulyos kockazatot
azonositottak a kornyezetre vagy a népegészségre vonatkozodan, €s e kockazatot a

forgalombahozataliengedély-jogosult nem kezelte megfelelden.

(2) A tagallamok illetékes hatdsagai vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetében
— a Bizottsag a termékkel valo ellatas tilalmat vagy a termék forgalombdl toérténd kivonasat

a vitatott gyartasi tételekre korlatozhatjak.

3) A tagallamok illetékes hatdsagai vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetében
— a Bizottsag olyan gydgyszer tekintetében, amelynek esetében az ellatast megtiltottak,
vagy amelyet kivontak a forgalombol az (1), illetve a (2) bekezdéssel 6sszhangban,
kivételes koriilmények kozott atmeneti idészakra engedélyezhetik, hogy a gyogyszerrel

mar kezelt betegeket tovabbra is ellassak a gyogyszerrel.

200. cikk
Feltehetoen hamisitott gyogyszerek

és mindségi hibas gyogyszerek

(1) A tagallamok fenntartanak egy olyan rendszert, amelynek célja annak megakadalyozasa,

hogy a feltehetden az egészséget veszelyeztetd gydgyszerek eljussanak a betegekhez.
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)

3)

Az (1) bekezdésben emlitett rendszernek magaban kell foglalnia a feltehetéen hamisitott
gyogyszerekre, valamint a feltehetéen mindségi hibas gydgyszerekre vonatkozé értesitések
fogadasat és kezelését. A rendszernek ki kell terjednie tovabba a gydgyszereknek a
forgalombahozataliengedély-jogosultak altali visszahivasara és a tagallamok illetékes
hatdsagai vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetében — a Bizottsag altal az
ellatasi lanc valamennyi relevans szerepldjére kiterjedden elrendelt, forgalombdl torténd
kivonasara mind a szokasos munkaidén beliil, mind azon kiviil. A rendszernek — sziikség
esetén egészségligyi szakemberek kozremikodésével — lehetdvé kell tennie a gyogyszerek

visszahivasat azoktol a betegektdl is, akikhez a gydgyszer mar eljutott.

Ha a kérdéses gyogyszer feltehetden sulyos népegészségiigyi kockazatot jelent, azon
tagallam illetékes hatdsdganak, ahol az emlitett terméket els6ként azonositottak,
indokolatlan késedelem nélkiil gyors riasztassal értesitenie kell valamennyi tagallamot és
az emlitett tagallam ellatasi lancaban talalhaté valamennyi szerepl6t. Amennyiben ugy
itélik meg, hogy az ilyen gydgyszerek mar a betegekhez is eljutottak, 24 éran beliil siirgds
lakossagi kozleményeket kell kiadni e gyogyszerek betegektdl torténd visszahivasa
érdekében. E kozleményeknek megfeleld informaciot kell tartalmazniuk a feltételezett

mindségi hibara vagy hamisitasra €s az altaluk okozott kockazatokra vonatkozoan.
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201. cikk

A gyartasi engedély vagy harmadik orszagbol tortéend behozatal felfiiggesztése vagy bevondsa

A 199. cikkben meghatarozott intézkedéseken tul, a tagallam illetékes hatdsaga felfliggesztheti a
gyogyszerek gyartasat vagy a gyogyszerek harmadik orszagbol torténd behozatalat, vagy

crey

vonatkoz6 gyogyszergyartasi engedélyt, ha a 148., 151., 157. és 194. cikket nem tartjak be.

202. cikk

Elutasitas, felfiiggesztés vagy bevonds ezen iranyelv korlatain beliil

(1) Egy gyogyszer forgalombahozatali engedélyét nem lehet elutasitani, felfliggeszteni vagy

bevonni, kivéve az ezen iranyelvben meghatarozott okokbol.

(2) Nem lehet dontést hozni gydgyszerek gyartdsanak vagy harmadik orszagbodl torténd
behozatalanak felfliggesztésérol, egy gyogyszerrel valod ellatas tilalmardl vagy egy
gyogyszer forgalombdl vald kivondsarol, kivéve a 198. cikk (5) bekezdésében, valamint a

199. és a 201. cikkben meghatarozott okokbol.
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XVI. fejezet

Altalanos rendelkezések

203. cikk

A tagallamok illetékes hatosagai

(1) A tagallamok kijeldlik az ezen irdanyelvben meghatarozott feladatok ellatasara illetékes

hatosagokat.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy megfeleld pénziigyi forrasok alljanak rendelkezésre ahhoz,
hogy az illetékes hatésagok szamara biztositott legyen az ezen iranyelv és az (EU) 2026/...

rendelet* szerinti tevékenységek ellatasahoz sziikséges személyzet és mas eréforrasok.

3) A tagéllamok illetékes hatdsagainak egyiitt kell miikddniiik egymassal, valamint az
Ugynédkséggel és a Bizottsaggal az ezen iranyelv és az (EU) 2026/... rendelet” szerinti
feladataik ellatasa sordn a helyes alkalmazas és a megfeleld végrehajtas biztositasa
érdekében. A tagallamok illetékes hatosdgainak észszerii idon beliil minden megfeleld

informaciot kozolnitik kell egymassal.

4) A tagéallamok illetékes hatosagai kezelhetik a klinikai vizsgalatokbdl és mas forrasokbol
szarmaz6 személyes egészségiigyi adatokat, a valos adatokat is beleértve, népegészségiigyi
feladataiknak — kiilonosen a gyogyszerek értékelésének és nyomon kovetésének —
tamogatasa érdekében, a kérelmez6 vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult
tudomanyos értékelése megalapozottsaganak javitasa vagy allitdsainak ellendrzése

céljabol.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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A személyes adatok ezen irdnyelv szerinti kezelésére az (EU) 2016/679 és az (EU)
2018/1725 rendelet vonatkozik.

204. cikk

Egyiittmiitkédés mas hatosagokkal

(1) A tagéallamok ezen irdnyelv végrehajtasa sordn biztositjak, hogy amennyiben kérdések
merlilnek fel egy gydgyszer szabalyozasi statuszara vonatkozdan — az (EU) 2024/1938
rendeletben emlitett emberi eredetli anyagokkal vald kapcsolatukkal 6sszefliggésben —, a
tagallamok illetékes hatdsagai konzultéljanak az Ugynokséggel és az emlitett rendelet

alapjan létrehozott relevans hatdsagokkal.

(2) A tagallamok ezen irdnyelv végrehajtasa soran meghozzak a gydgyszerekért felelds
illetékes hatosagok és a vamhatosagok kozotti egylittmitkddés biztositdsahoz sziikséges

intézkedéseket.
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3) A szabdlyozasi biztonsag és az dgazatkozi egyiittmiikodés javitasa érdekében a tagallamok
és az Ugynokség sziikség szerint felkérhetik a Bizottsagot, hogy szervezzen egyiittes
iiléseket az Ugynokség és az egyéb unids jogi aktusok alapjan létrehozott relevans
tanacsado és szabalyozo testiiletek kozott, hogy ezen iranyelv alkalmazasaban értékeljék a
termékek vagy anyagok szabalyozasi statuszaval kapcsolatban felmeriild trendeket és
kérdéseket, és megallapodasra jussanak a szabalyozasi statusz kozos elveirdl. Ezen
egylittes iilések 0sszefoglaloit €s kovetkeztetéseit nyilvanossagra kell hozni, beleértve az
egyes testiiletek véleményét és kdvetkeztetéseit is. A Bizottsag sajat kezdeményezésére is

szervezhet ilyen egyiittes liléseket.

205. cikk
A tagallamok kozotti informdciocsere a gyogyszerek gyartasi

vagy gyogyszer-nagykereskedelmi engedélyeivel kapcsolatban

(1) A tagallamok meghozzak valamennyi megfeleld intézkedést annak biztositasara, hogy az
érintett tagallamok illetékes hatosagai kozoljék egymadssal az annak garantalasdhoz
megfeleld informacidkat, hogy a 146. és 166. cikkben emlitett engedélyekre, a 191. cikk
(13) bekezdésében emlitett igazolasokra vagy a forgalombahozatali engedélyekre

vonatkoz6 kovetelmények teljesiilnek.

(2) Indokolt kérésre a tagallamok elektronikus uton megkiildik a 191. cikk (9) bekezdésében

emlitett jelentést egy masik tagallam illetékes hatdsagainak vagy az Ugyndkségnek.
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3)

(4)

©)

A 191. cikk (13) vagy (14) bekezdésével 6sszhangban levont kdvetkeztetések az egész

Uniodban érvényesek.

Azonban kivételes esetekben, ha valamely tagallam népegészségiigyi okok miatt nem tudja
elfogadni a 191. cikk (1) bekezdése alapjan végzett inspekcid soran levont
kovetkeztetéseket, az emlitett tagallam indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja errdl a

Bizottsagot és az Ugynodkséget. Az Ugynokség tajékoztatja errdl az érintett tagallamokat.

Amennyiben a Bizottsagot értesitik errdl a véleménykiilonbségrol, az érintett
tagallamokkal val6 konzultacidt kovetden felkérheti az eredeti inspekciot végzo ellendrt
egy Uj inspekcio lefolytatasara; az ellendrt a nézeteltérésben nem részes tagallamok két

masik ellenére kisérheti.

206. cikk

A gyogyszerellatas tilalmdra vagy a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos egyéb intézkedésre

(1

vonatkozo informaciok

Minden egyes tagallam meghoz minden megfeleld intézkedést annak biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedély megadasara, a forgalombahozatali engedély elutasitasara
vagy bevonasara, a forgalombahozatali engedély elutasitasardl vagy bevonasarol szolo
hatarozat visszavondsara, az ellatas tilalmara vagy egy termék forgalombol torténd
kivonasara vonatkozé hatarozatokat — azon indokokkal egytitt, amelyeken az ilyen

dontések alapulnak — indokolatlan késedelem nélkiil az Ugynokség tudomaséra hozzak.
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(2) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak indokolatlan késedelem nélkiil értesitenie kell
a tagallam illetékes hatosagat a gyogyszer forgalmazasanak felfiiggesztése, a gyogyszer
forgalombol torténd kivonasa, a forgalombahozatali engedély visszavonasanak
kérelmezése vagy a forgalombahozatali engedély megujitasdnak nem kérelmezése

érdekében tett barmely intézkedésrdl, az ilyen intézkedés indokaival egyiitt.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak nyilatkoznia kell, hogy az e bekezdés elsd
albekezdésében emlitett intézkedés a 198. cikkben vagy a 199. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott indokok valamelyikén alapul-e, ¢s meg kell jeldlnie az ilyen intézkedés

indokait.

3) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak azokban az esetekben is meg kell tennie az e
cikk (2) bekezdésében emlitett értesitést, ha az intézkedést harmadik orszagban hoztak, és
ha az ilyen intézkedés a 198. cikkben vagy a 199. cikk (1) bekezdésében meghatarozott

indokok valamelyikén alapul.

4) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak az Ugyndkséget is értesitenie kell, amennyiben
az e cikk (2) vagy (3) bekezdésében emlitett intézkedés a 198. cikkben vagy a 199. cikk

(1) bekezdésében meghatarozott indokok valamelyikén alapul.

(%) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak az e cikkben emlitett értesitéseket elektronikus
tuton, az Ugyndkség altal rendelkezésre bocsatott formatumokban kell megtennie. Az

Ugynokség a formatumok kidolgozasa soran konzultal a tagallamokkal.

(6) Az Ugyndkség a (4) bekezdésnek megfeleléen beérkezett értesitéseket indokolatlan

késedelem nélkiil tovabbitja valamennyi tagallam részére.
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(7

®)

(1)

)

3)

A tagéllamok biztositjak, hogy az (1) és a (2) bekezdés alapjan hozott azon intézkedésre
vonatkoz6 megfeleld informacidkat, amely harmadik orszagokban befolyéasolhatja a
népegészség-védelmet, indokolatlan késedelem nélkiil az Egészségiigyi Vilagszervezet
tudomasara hozzak, és hogy az emlitett informaciok masolatat megkiildjék az

Ugynédkségnek.

Az Ugynokség minden évben kozzéteszi azon gyogyszerek jegyzékét, amelyek esetében a
forgalombahozatali engedélyeket az Unioban elutasitottak, bevontak vagy felfiiggesztették,
vagy amelyeket a forgalombdl kivontak, vagy amelyekkel valo ellatast megtiltottak,

ideértve az ilyen intézkedés indokait is.

207. cikk

A hatarozatokrol szolo értesités

A tagéllamok illetékes hatdsdgainak részletesen meg kell indokolniuk az ezen irdnyelvben

emlitett hatarozatokat.

Ezen hatarozatokrol tajékoztatni kell az érintett felet, ennek soran kézolni kell a hatalyos
jogszabalyok alapjan az érintett fél rendelkezésére 4ll6 jogorvoslati lehetdségeket, valamint

a jogorvoslat benyujtasara vonatkozo hataridét.

A forgalombahozatali engedélyek megadasardl vagy bevonasarol szolo hatarozatokat

kozzé kell tenni.
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(1)

)

G)

208. cikk

Valamely gyogyszer népegészségiigyi okokbol torténo engedélyezése

Egy masik tagallamban a III. fejezettel 6sszhangban engedélyezett gydgyszer tekintetében
a forgalombahozatali engedély hidnyaban, vagy ha nincs fiiggében levo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem, valamely tagallam engedélyezheti az emlitett
gyogyszer forgalomba hozatalat, amennyiben az népegészségiigyi okokbdl — igy példaul az
emlitett gyogyszerhez valo hozzaférés, annak rendelkezésre allasa vagy az ellatasbiztonsag

biztositasanak sziikségessége miatt — indokolt.

Amennyiben valamely tagéallam €l az (1) bekezdésben meghatarozott lehetdséggel,
elfogadja a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy ezen iranyelv
kovetelményei — kiilondsen a IV., a VI, a IX., a XIII. és a XIV. fejezetben, valamint a
209. cikkben emlitettek — teljesiiljenek. A tagallamok hatarozhatnak ugy, hogy az (1)
bekezdés alapjan engedélyezett gydgyszereket mentesitik a 77. cikk (1) és

(2) bekezdésében meghatarozott kovetelmények alol.
Az (1) bekezdés szerinti forgalombahozatali engedély megadasa eldtt a tagallam:

a) értesiti a forgalombahozataliengedély-jogosultat azon tagallamban, amelyben az
érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett gydgyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedély e cikk alapjan torténé megadasara vonatkozo

javaslatrol;
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(4)

(D

b)  kérheti az a) pontban emlitett tagallam illetékes hatosagat, hogy az érintett
gyogyszerre vonatkozdan nyujtsa be a 46. cikk (3) bekezdésében emlitett értékeld
jelentés €s a hatalyos forgalombahozatali engedély egy példanyat. Ha ezt kérik, az
emlitett tagallam illetékes hatdosaganak a kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil be kell nytjtania az érintett gyogyszerre vonatkozo értékeld jelentés és hatalyos

forgalombahozatali engedély egy példanyat.

A Bizottsag a nyilvanossag szamara hozzaférhetd nyilvantartast készit az (1) bekezdés
alapjan engedélyezett gyogyszerekrdl. A tagallamok értesitik a Bizottsagot, ha az (1)
bekezdés alapjan gydgyszert engedélyeznek, vagy megsziinik annak engedélyezése,
valamint kozlik a forgalombahozataliengedély-jogosult nevét vagy cégnevét és allando

cimét.

A Bizottsag ennek megfeleléen modositja az elsd albekezdésben emlitett gyogyszerek

nyilvantartasat, €s az emlitett nyilvantartast hozzaférhetové teszi a honlapjan.

209. cikk

Szankciok

A tagallamok megallapitjak az ezen iranyelv alapjan elfogadott nemzeti rendelkezések
megsertése esetén alkalmazando szankciokra vonatkozo szabalyokat, és meghoznak
minden sziikséges intézkedést azok végrehajtasara. Az eldirt szankcidknak hatékonynak,
aranyosnak és visszatarto erejiinek kell lennilik. A tagallamok késedelem nélkiil értesitik a
Bizottsagot az emlitett szabalyokrol és intézkedésekrdl, és késedelem nélkiil értesitik az

azokat érintd esetleges késébbi modositasokrol.
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E szankciok nem lehetnek enyhébbek a nemzeti jogszabalyok hasonl6 jellegii és

jelentdségli megsértéseire alkalmazandé szankcioknal.

(2) Az (1) bekezdés elsd albekezdésében emlitett szabalyoknak tobbek kozott a kovetkezokre

kell vonatkozniuk:

a)  hamisitott gydgyszerek gyartasa, forgalmazasa, kozvetitése, behozatala és kivitele,

valamint lakossagi tavértékesitése;

b) ahatdéanyagok gyartasara, forgalmazasara, behozatalara vagy kivitelére vonatkozoan

ezen iranyelvben meghatarozott rendelkezéseknek valé meg nem felelés;

c) asegédanyagok felhasznalasara vonatkozdan ezen iranyelvben meghatarozott

rendelkezéseknek valo meg nem felelés;

d) afarmakovigilanciara vonatkozdan ezen iranyelvben megéallapitott rendelkezéseknek

valé meg nem felelés;

e) areklamozasra vonatkozoan ezen iranyelvben megallapitott rendelkezéseknek valo

meg nem felelés.

3) Adott esetben a szankcioknak figyelembe kell venniiik a gyogyszerhamisitas kapcsan

fellépd népegészségiigyi kockazatot.
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210. cikk

Fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek begyiijtése és kezelése

A tagallamok biztositjak, hogy megfeleld és hozzaférhetd begylijtési rendszer alljon rendelkezésre a
fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerekre vonatkozoan, tovabba azt, hogy a begyljtott
gyogyszereket az alkalmazand6 unios és nemzeti kornyezetvédelmi joggal 6sszhangban, a

rendelkezésre allo legjobb technologidk figyelembevételével, megfelelden kezeljék.

211. cikk
A fel nem hasznalt gyogyszerek ujboli kiadasa a lakossagnak

(1) A 210. cikkel 6sszhangban begylijtott gydgyszerek nem adhatok ki ujra a betegek részére.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a tagallamok lehetévé tehetik, hogy orvosi rendelvényhez
kotott és a betegek részére mar kiadott, bizonyos fel nem hasznalt gyogyszereket valamely
gyogyszertar begytijtse és ujbol kiadja az emlitett gyogyszertar altal kiszolgalt betegeknek,
ha a kovetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a)  agyogyszert ugyanazon gyogyszertar gyijti be és adja ki 0jbol, amely azt eredetileg
kiadta;

b) atagallam illetékes hatosaga a gyogyszertarnak — sajat kérésére — engedélyezte a

gyogyszerek 0jboli kiadasat;
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g)

a fel nem hasznalt gyodgyszer begylijtése nem €rinti hatranyosan azt a beteget, akinek

azt eredetileg kiadtak;
a begylijtott gyogyszer még nem képezte 0jboli kiadas targyat;

a gyogyszert eredetileg ugy adtak ki, hogy potencialisan ujbol kiadhatd, €s a kiadd
gyogyszertar alkalmazta a szlikséges biztositékokat annak biztositasara, hogy a
gyogyszert ne manipulaljak, valamint a tarolasi €s szallitasi feltételeit tiszteletben

tartsak;

az ujbol kiadott gyogyszert egy név szerint azonositott, egyedi beteg altali

felhasznalasra szénjak;

miutan a gyogyszertar tajékoztatta az ujbol kiadott gydgyszer alkalmazasarol és az e
cikkel dsszhangban alkalmazand6 nemzeti jogszabalyok szerinti ujrakiadasra
vonatkoz6 szabalyokrol, az f) pontban emlitett beteg irdsban kifejezetten hozzajarult

az ujbol kiadott gyogyszerrel vald ellatashoz.

3) A tagallamok biztositjak, hogy mieldtt egy gyogyszertar a (2) bekezdéssel 6sszhangban

ujbol kiad gyogyszereket a betegeknek, a gyogyszertar:

a) ellendrizze, hogy az érintett gydgyszer nem hamisitott gyogyszer;
b) ellendrizze, hogy a gyogyszer lejarati idejét nem 1éptek-e tul, és hogy a gydgyszert
megfeleld koriilmények kozott taroltak és szallitottak-e;
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(4)

)

(6)

(7

®)

c)  visszahivas, vizsgalatok és feliigyelet céljabol rogzitse a gyogyszer nevét és
gyartasitétel-szamat, azon beteg nevét, akitdl a gyogyszert begylijtotték, valamint a

gyogyszert megkapo beteg nevét.

A tagallamok tovabbi olyan korlatozo feltételeket allapithatnak meg, amelyek mellett a
teriiletiikon a gyogyszerek jbol kiadhatok a betegeknek.

A tagallamok biztositjak, hogy a gydgyszerek begytijtését és 0jboli kiadasat ne hasznaljak
fel gazdasagi haszonszerzésre, és hogy az ujbodl kiadott gyogyszerek be keriiljenek be ismét

az ellatasi lancba.

A tagéallamok szabalyokat allapitanak meg az ujbdl kiadott gydgyszerek alkalmazasabol
eredd potencialis karért valo felelésségre vonatkozoan, amennyiben az ilyen kar abbol
ered, hogy nem biztositottak megfeleld tarolasi vagy szallitasi feltételeket a gyogyszer elsé
kiadésa és gyogyszertarba vald visszavétele kozott, vagy nem biztositottdk, hogy az 0jbol

kiadott termék ne legyen hamisitott.

A 70. cikk (2) bekezdésének e) pontjaban emlitett adattarolo rendszerben talalhatd
biztonsagi elemekre vonatkoz6 informacidk a gyogyszerek begytijtésekor vagy ujboli

kiadasakor nem modosithatok.

E cikk nem alkalmazand¢ a tavértékesités utjan kinalt gyogyszerekre.
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©)

(1

A tagallamok értesitik a Bizottsagot az e cikk alkalmazasaban altaluk végrehajtott nemzeti

szabalyokrol. Igy kiilondsen, a tagallamok a kovetkezékrol killdenek értesitést:

a) agyogyszerek azon tipusai, melyek esetében e cikkel 6sszhangban engedélyezett az

ujboli kiadas;
b) agyogyszertarak gyogyszerek tjboli kiadasara jogosult kategoridi;

c) a(2)bekezdés e) pontjaval és a (4) bekezdéssel 6sszhangban bevezetett tovabbi

biztonsagi intézkedések €s tovabbi korlatozo feltételek.

212. cikk
Erdekeltségi nyilatkozat

A fiiggetlenség és az atlathatosag garantalasa érdekében a tagallamok biztositjak, hogy az
engedélyek megadasaért felelds illetékes hatosdguk munkatarsainak, valamint a
gyogyszerek engedélyezésében ¢€s feliigyeletében érintett eldadoknak és szakértoknek ne
legyenek olyan kozvetlen vagy kozvetett pénziigyi vagy egyéb érdekeltségei a
gyogyszeriparban, amelyek befolydsolhatnak partatlansagukat és fiiggetlenségiiket.

Az engedélyek megadasaért felelds illetékes hatosdg munkatarsainak, valamint a
gyogyszerek engedélyezésében és feliigyeletében érintett eldadoknak és szakértdknek
évente nyilatkozatot kell tenniiik pénziigyi érdekeltségeikrdl, €s az emlitett nyilatkozatot

sziikség esetén frissitenitiik kell.
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(2) Emellett a tagallamok biztositjak, hogy az illetékes hatosdguk kozzétegye a sajat és a
gyogyszerek engedélyezésével foglalkozo bizottsdgainak eljarasi szabalyzatat, az iiléseinek
napirendjét €s az lléseirdl késziilt jegyzOkonyveket, a meghozott hatarozatokkal egytitt, a

kisebbségi véleményeket is beleértve.

XVII. fejezet
Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra

vonatkozo Kiilonos rendelkezések

213. cikk

Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdgra vonatkozé rendelkezések

(1) Az 58. cikk (7) bekezdésétdl eltérve, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszag tekintetében
illetékes hatosagai forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki:

a)  az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben letelepedett

forgalombahozataliengedély-kérelmezdk részére;

b)  az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeiben letelepedett
forgalombahozataliengedély-jogosultak részére, a I11. fejezet 3. és 4. szakaszadban
meghatéarozott kolcsonds elismerési eljarasnak vagy decentralizalt eljarasnak

megfelelden.
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Az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszag tekintetében illetékes hatosagai
meghosszabbithatjak a 2022. aprilis 20. elétt az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-frorszagon
kiviili részeiben letelepedett forgalombahozataliengedély-jogosultak részére mar kiadott

forgalombahozatali engedélyek hatalyat.

2) A 32. cikk (7) és (8) bekezdésétdl, a 36. cikk (1) bekezdésétdl, valamint a 38. cikk (1)
bekezdésétdl eltérve, ha egy vagy tobb tagallamban és Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesiilt Kiralysagban forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtanak be, vagy ha
egy tagallamban mar vizsgalat alatt all6 vagy mar engedélyezett gyogyszerre vonatkozdan
Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nytjtanak be, Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozdan
nem kell kérelmet benyujtani a III. fejezet 3. és 4. szakaszaval dsszhangban, feltéve, hogy

a kovetkez6 feltételek mindegyike teljesiil:

a)  az Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-rorszag tekintetében
illetékes hatosdga az unios jognak megfelelden adja meg, és az emlitett
forgalombahozatali engedély érvényességi ideje alatt biztositott az unids jognak vald

megfelelés;

b) az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszag tekintetében illetékes hatosaga altal
engedélyezett gyogyszereket csak Eszak-Irorszag teriiletén bocsatjak a betegek vagy
a végso fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagallamban sem teszik azokat

elérhetové.
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3)

(4)

©)

Az 54. cikk (1) bekezdésének e) pontja nem alkalmazandé Eszak-irorszag tekintetében az

Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kirdlysagban.

Egy olyan gyogyszer forgalombahozatali engedélyének a jogosultja, amelyre Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozdan 2022. aprilis 20. el6tt mar
kiadtak forgalombahozatali engedélyt a III. fejezet 3. és 4. szakaszaval 6sszhangban,
kivonhatja az Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt a kolcsonds elismerési eljarasbol vagy a decentralizalt
eljarasbol, és az adott gydgyszerre vonatkozdan forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nyujthat be a (2) bekezdéssel 6sszhangban az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszag

tekintetében illetékes hatdsagaihoz.

A Bizottsag altal engedélyezettektdl eltérd, az e cikk (10) bekezdésében emlitett
jegyzékben szerepld gyogyszerekre vonatkozoan az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon
kiviili részeiben végzett, a 9. cikkben emlitett mindség-ellendrzési vizsgalat
vonatkozasaban az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszag tekintetében illetékes hatosagai —
eseti értékelés elvégzése nélkiil is — megallapithatjak, hogy a 9. cikk b) pontja értelmében
vett indokolt eset all fenn, feltéve, hogy:

a)  az érintett gydgyszerek minden egyes gyartasi tételét képesitett személy szabaditja
fel az Unidban vagy Eszak-Irorszagban talalhato gyartohelyen, vagy képesitett
személy szabaditja fel az Egyesiilt Kiralysag Eszak-[rorszagon kiviili részein
talalhato, a 157. cikkben meghatarozottakkal egyenértékii mindségi eldirdsokat

alkalmaz6 gyartohelyen;
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b)

a mindség-ellendrzési vizsgalatot végzo harmadik fél altal kijeldlt 1étesitményt az

Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga feliigyeli, helyszini ellendrzések révén is;

amennyiben a gyartasi tétel felszabaditasat olyan képesitett személy végzi, akinek
lakohelye és munkavégzési helye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili
részeiben talalhato, a gyogyszergyartasi engedély jogosultja kijelenti, hogy nem all
rendelkezésére olyan képesitett személy, akinek lakdhelye és munkavégzési helye

2022. 4prilis 20-an az Unioban volt.

(6) A 146. cikk (1) bekezdésétol eltérve, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszag tekintetében
illetékes hatosagainak lehet6vé kell tenniiik gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeibdl torténd, olyan, a 166. cikk (1) bekezdésében emlitett
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezdk altali behozatalat, akik, illetve
amelyek nem rendelkeznek relevans gyogyszergyartasi engedéllyel, feltéve, hogy a
kovetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a)  agyogyszereket mindség-ellendrzési vizsgalatnak vetették ald vagy az Unidban a
157. cikk (3) bekezdésének megfelelden, vagy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben a 9. cikk b) pontjanak megfelelden;

b) agyogyszerek tekintetében egy képesitett szemeély a 157. cikk (1) bekezdésével
osszhangban az Unidban elvégezte a gyartasi tételek felszabaditasat, vagy Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag altal engedélyezett gyogyszerek esetében
egy képesitett személy a 157. cikk (1) bekezdésében megallapitottakkal egyenértékii
mindségi eldirasokat alkalmazva az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili
részeiben elvégezte a gyartasi tételek felszabaditasat;
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(7)

®)

c)  azérintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az uniods joggal dsszhangban
valamely tagallam illetékes hatdsaga vagy a Bizottsag, illetve az Eszak-{rorszagban
forgalomba hozott gyogyszerek esetében az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszag

tekintetében illetékes hatdsaga adta ki,

d) agyogyszereket csak Eszak-frorszagban teszik elérhet6vé a betegek és a végsd

fogyasztok szamara.

A valamely tagallambol az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeibe exportalt
és ezt kovetden Eszak-irorszagba importalt gyogyszertételek esetében a 157. cikk (1)
bekezdésének els6 és masodik albekezdésében emlitett, behozatalkor végzett
ellendrzéseket nem kell elvégezni, feltéve, hogy az emlitett tételeket az Egyesiilt Kirdlysag
Eszak-frorszagon kiviili részeibe torténd kiviteliiket megel6z6en valamely tagallamban
ilyen ellendrzéseknek vetették ald, és hogy a 157. cikk (1) bekezdésének harmadik

albekezdésében emlitett ellendrzési jelentések kisérik Oket.

Amennyiben a gyogyszergyartasi engedélyt az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszag
tekintetében illetékes hatdsaga adja ki, a 155. cikkben emlitett képesitett személy lakdhelye
és munkavégzési helye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeiben is lehet. E
bekezdés nem alkalmazando, amennyiben a gyogyszergyartasi engedély jogosultjdnak mar
rendelkezésére all egy olyan képesitett személy, akinek lakohelye és munkavégzési helye

2022. aprilis 20-a4n az Unidban volt.
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9) A 102. cikk (5) bekezdésétdl eltérve, amennyiben a forgalombahozatali engedélyt az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszag tekintetében illetékes hatosaga adja ki, a 102. cikk
(4) bekezdésének a) pontjaban emlitett képesitett személy lakohelye és munkavégzési
helye az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeiben is lehet. E bekezdés nem
alkalmazand6, amennyiben a forgalombahozataliengedély-jogosultnak mar rendelkezésére
all egy olyan képesitett személy, akinek lakohelye és munkavégzési helye 2022. aprilis 20-

an az Unidban volt.

(10) Az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszag tekintetében illetékes hatosagainak a honlapjukon
kozz¢ kell tenniiik azon gyogyszerek jegyzékét, amelyekre az e cikkben meghatarozott
eltéréseket alkalmaztak vagy alkalmazni kivanjak, és biztositaniuk kell, hogy a jegyzéket

legalabb hathavonta aktualizaljak, és fliggetlen mdodon kezeljék.
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214. cikk
Az Egyesiilt Kiralysagban ellatott szabalyozasi feladatok

(1) A Bizottsag folyamatosan figyelemmel kiséri az Egyesiilt Kirdlysdgban bekovetkezé azon
fejleményeket, amelyek befolyasolhatjak a 102. cikk (4) bekezdésében, a 155. cikk (3)
bekezdésében, valamint a 213. cikk (6) és (7) bekezdésében emlitett, az Egyesiilt Kiralysag
Eszak-frorszagon kiviili részeiben megvalositott szabalyozasi funkciok védelmi szintjét,

figyelembe véve kiilondsen a kdvetkezo elemeket:

a)  aforgalombahozatali engedélyek megadasara, a forgalombahozataliengedély-
jogosult kotelezettségeire, a gyogyszergyartasi engedélyek megadasara, a
gyogyszergyartasiengedély-jogosult kotelezettségeire, a képesitett személyekre és
kotelezettségeikre, a mindség-ellendrzési vizsgalatra, a gyartasi tételek
felszabaditasara és a farmakovigilancidra vonatkozoan az Egyesiilt Kirdlysag

jogaban meghatarozott szabalyok;

b) az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai biztositjak-e teriiletiikon az a) pontban
emlitett szabalyok eredményes végrehajtasat, tobbek kozott a teriiletiikon talalhato
forgalombahozataliengedély-jogosultaknal, gydgyszergyartasiengedély-jogosultaknal
¢s nagykereskedelmi forgalmazoknal végzett inspekciok és ellendrzések (auditok),
valamint a gyartohelyeiken az a) pontban emlitett szabalyozasi funkciok gyakorlasa

tekintetében végzett helyszini ellendrzések révén.
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)

3)

4

Amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy a népegészségnek az Egyesiilt Kirdlysag altal
a gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara és alkalmazasara vonatkoz6 szabalyok révén
biztositott védelmi szintje, valamint az emlitett szabalyok eredményes végrehajtasa
lényegében mar nem egyenértékii az Union beliil biztositottal, vagy ha a Bizottsdg nem
rendelkezik elegendd informacidval annak megallapitasdhoz, hogy az Egyesiilt Kirdlysag a
népegészség-védelem 1ényegében egyenértékil szintjét biztositja, a Bizottsag err6l a
megallapitasrol €s annak részletes indokairol irasbeli értesités Gtjan tajékoztatja az

Egyesiilt Kiralysagot.

Az elso albekezdés szerinti irasbeli értesitést kovetd hat honapos idészakban a Bizottsag
konzultaciokat kezdeményez az Egyesiilt Kirdlysaggal az emlitett irasbeli értesitésre okot
ado helyzet orvosléasa céljabol. Indokolt esetekben a Bizottsadg az emlitett hataridét harom

honappal meghosszabbithatja.

Amennyiben a (2) bekezdés els6 albekezdése szerinti irasbeli értesitésre okot add helyzetet
a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hataridén beliil nem orvosoljak, a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazéason alapuld jogi aktust fogadjon el,
amelyben moddositja vagy kiegésziti az (1) bekezdésben emlitett rendelkezések koziil

azokat, amelyek alkalmazasat fel kell fiiggeszteni.

A (3) bekezdés szerinti felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadésa esetén az (1)
bekezdés bevezeté mondataban emlitett, a felhatalmazason alapul6 jogi aktusban
meghatarozott rendelkezések alkalmazasa a felhatalmazason alapul6 jogi aktus

hatalybalépését kovetd honap elsd napjan megsziinik.
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(5) Amennyiben a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogaddsara okot
ado helyzetet orvosoltak, a Bizottsag felhatalmazéason alapuld jogi aktust fogad el,
amelyben meghatarozza azokat a felfiiggesztett rendelkezéseket, amelyek ismét
alkalmazandok. Ebben az esetben az e bekezdés alapjan elfogadott felhatalmazason
alapul6 jogi aktusban meghatarozott rendelkezések az e bekezdés alapjan elfogadott
felhatalmazason alapul6 jogi aktus hatalybalépését kovetd honap els6 napjatol ismét

alkalmazandok.

215. cikk

Az Eszak-Irorszdgban forgalomba hozott gyégyszerekre vonatkozo eltérések

A 213. cikk (2), (6), (7) és (8) bekezdésében meghatarozott eltérések nem érintik a
forgalombahozataliengedély-jogosult azon kotelezettségeit, amelyeket ezen irdnyelv az Eszak-
frorszag piacain forgalomba hozott gyogyszer minéségének, biztonsagossaganak és hatisossaganak

biztositasara vonatkozoan allapit meg.

XVIIL. fejezet

Z.aro rendelkezések

216. cikk

A mellékletek modositasa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 218. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat fogadjon el abbol a célbol, hogy a tudomanyos és miiszaki fejlédéshez torténd
hozzaigazitas érdekében modositsa az [-VI. mellékletet, valamint hogy modositsa a 23. cikket az
emlitett cikk (2), (3), (4) és (6) bekezdésében meghatarozott kornyezeti kockazatértékelési

kovetelmények tekintetében.
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(1)

)

3)

“4)

©)

217. cikk
Emberi Alkalmazdsra Szant Gydgyszerek Allandé Bizottsiga

A Bizottsag munkajat az Emberi Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsaga

segiti. Az emlitett bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.
Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Amennyiben az Emberi Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsaganak
véleményét irasbeli eljaras keretében kell kikérni, €s e bekezdésre torténik hivatkozas, az
emlitett eljarast csak akkor lehet eredmény nélkiil lezarni, amennyiben a

véleménynyilvanitasra megallapitott hataridon beliil a bizottsag elndke ugy hataroz.

Az Emberi Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsdganak eljarasi szabélyzatat

nyilvanosan hozzaférhetd kell tenni.

Az Emberi Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsaga biztositja, hogy eljarasi
szabalyzata igazodjon annak sziikségességéhez, hogy a gydgyszerek gyorsan a betegek
rendelkezésére alljanak, és figyelembe vegye a IlI. fejezet alapjan ra haruld feladatokat és a

45. cikkben meghatarozott eljarast.
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218. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit e cikk hatarozza meg.

2) A Bizottsag az 5. cikk (2) bekezdésében, a 25. cikk (5) bekezdésében, a 26. cikk
(9) bekezdésében, a 27. cikk (3) és (4) bekezdésében, a 31. cikk (2) és (3) bekezdésében, a
68. cikk (2) bekezdésében, a 70. cikk (2) bekezdésében, a 90. cikkben, a 94. cikk
(4) bekezdésében, a 130. cikk (3) bekezdésében, a 154. cikk (3) bekezdésében, a 157. cikk
(4) bekezdésében, a 163. cikkben, a 164. cikkben, a 193. cikk (1) bekezdésében és a
216. cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasara vonatkozo
felhatalmazasa ... [ezen irdnyelv hatélybalépésének id6pontja]-tol/-tdl szamitott 6téves
id6tartamra sz6l. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves iddtartam letelte eldtt
jelentést készit a felhatalmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésobb harom hénappal az egyes id6tartamok letelte eldtt, a

felhatalmazas hallgat6lagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezd iddtartamra.

A Bizottsagnak a 214. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi
aktus elfogadasara vonatkozo felhatalmazéasa hatarozatlan idore szol ... [ezen iranyelv

hatalybalépésének idépontja]-tol/-tdl kezdddo hatallyal.

7106/2/26 REV 2 437



3)

(4)

©)

(6)

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 5. cikk (2) bekezdésében,
a 25. cikk (5) bekezdésében, a 26. cikk (9) bekezdésében, a 27. cikk (3) és (4)
bekezdésében, a 31. cikk (2) és (3) bekezdésében, a 68. cikk (2) bekezdésében, a 70. cikk
(2) bekezdésében, a 90. cikkben, a 94. cikk (4) bekezdésében, a 130. cikk

(3) bekezdésében, a 154. cikk (3) bekezdésében, a 157. cikk (4) bekezdésében, a

163. cikkben, a 164. cikkben, a 193. cikk (1) bekezdésében, a 214. cikk (3) és

(5) bekezdésében ¢és a 216. cikkben emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol szolo
hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késobbi
idépontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason

alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa elétt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadésat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet €s a Tanacsot.

Az 5. cikk (2) bekezdése, a 25. cikk (5) bekezdése, a 26. cikk (9) bekezdése, a 27. cikk (3)
¢s (4) bekezdése, a 31. cikk (2) és (3) bekezdése, a 68. cikk (2) bekezdése, a 70. cikk (2)
bekezdése, a 90. cikk, a 94. cikk (4) bekezdése, a 130. cikk (3) bekezdése, a 154. cikk (3)
bekezdése, a 157. cikk (4) bekezdése, a 163. cikk, a 164. cikk, a 193. cikk (1) bekezdése, a
214. cikk (3) és (5) bekezdése vagy a 216. cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld
jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek €s a Tanacsnak a jogi
aktusrdl valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanécs
nem emelt ellene kifogést, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megelézéen mind az
Eurdpai Parlament, mind a Tandacs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast
emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére az emlitett idotartam két

honappal meghosszabbodik.
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219. cikk

Jelentés

(1) A Bizottsag ... [ezen iranyelv hatalybalépésének idopontjatol szamitott tizenkét évvel]-ig
jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek €s a Tanacsnak ezen iranyelv alkalmazasarol,
amelyben tobbek kozott értékeli az iranyelv célkitiizéseinek teljesiilését és az iranyelv
végrehajtasahoz sziikséges erdforrasokat. A jelentésnek magéban kell foglalnia kiilonosen

a kovetkezok értékelését:
a)  aszabalyozasi védelmi idészakok feliilvizsgalt kerete;

b) az 59. cikkben meghatarozott, a gydgyszerekhez vald hozzaférést megkonnyitd

rendelkezések;
c) ahomeopatias gyogyszerekre vonatkozo6 keret megfeleldsége;
d) a3l. cikk szerinti kiigazitott keretek alkalmazasa.
A jelentésnek tobbek kozott a tagallamok altal szolgaltatott informéciokon kell alapulnia.

Amennyiben egy tagallam alkalmazta az 59. cikket, a Bizottsdg szamara szolgaltatott
informécioknak tartalmazniuk kell annak értékelését, hogy az emlitett cikkben
meghatarozott szabalyok biztositjak-e az érintett gyogyszer megfeleld mennyiségének
1d6ben torténd rendelkezésre allasat és az azokkal valo folyamatos ellatast az emlitett

tagallamban.
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(2) A Bizottsag ... [ezen iranyelv hatalybalépésének napjatol szamitott tizenkét évvel]-ig
jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a VI. fejezet alkalmazasardl. A
jelentésnek tobbek kozott a tagallamok ¢€s a forgalombahozataliengedély-jogosultak altal
szolgaltatott informacidkon kell alapulnia, és tartalmaznia kell annak értékelését, hogy az
emlitett fejezetben meghatarozott digitalizacios szint tovabbra is megfeleld-e. A Bizottsag
adott esetben az emlitett értékelés alapjan jogalkotasi javaslatokat terjeszt el6 ezen irdnyelv
modositasa vagy tovabbi javaslatok eldterjesztése érdekében, beleértve a tajékoztatd kartya

kizarélag elektronikus formatumban torténd rendelkezésre bocsatasanak eldirasat is.

3) A Bizottsag ... [ezen iranyelv hatalybalépésének napjatol szamitott hét évvel]-ig jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a 23. cikk alkalmazasarél, valamint
arrol, hogy a gyogyszerek kornyezeti kockéazatértékelése milyen hatast gyakorol az emberi
egészség és a kornyezet védelmére. A jelentésnek — tobbek kozott — az Ugyndkség, a
tagallamok illetékes hatdsagai és a forgalombahozataliengedély-jogosultak altal
szolgaltatott informaciokon kell alapulnia. Tartalmaznia kell annak értékelését, hogy a
23. cikkben meghatéarozott szabalyok megfelelden hozzajarulnak-e a kornyezeti és
népegészségiigyi kockazatok csokkentéséhez. Az értékelés soran a Bizottsag figyelembe
veszi a kornyezetvédelem teriiletén a gazdasagi szereplokre vonatkozoan az unids jogban
mar meghatarozott kotelezettségeket. A Bizottsag adott esetben az emlitett értékelés
alapjan jogalkotasi javaslatokat terjeszt eld ezen irdnyelv modositasa vagy tovabbi
javaslatok eldterjesztése érdekében, beleértve a kdrnyezeti kockazatértékelés hatalyanak

valamennyi gydgyszer gyartasi szakaszara torténd kiterjesztését is.
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220. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

(1) A 2001/83/EK iranyelv ... [ezen iranyelv hatalybalépésének id6pontjatdl szamitott 24
honappal]-tol/-tol hatalyat veszti.

(2) A 2009/35/EK iranyelv ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének idOpontjatdl szamitott 24
honappal]-tol/-tdl hatalyat veszti.

3) A hatalyon kiviil helyezett 2001/83/EK ¢s 2009/35/EK iranyelvre valo hivatkozasokat ezen
iranyelvre valo hivatkozasként kell értelmezni. A hatdlyon kiviil helyezett 2001/83/EK
iranyelvre torténd hivatkozasokat a VIII. mellékletben szerepld megfelelési tablazattal

Osszhangban kell értelmezni.

221. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1) A 2001/83/EK iranyelv 19. cikkének megfelelden a ... [ezen iranyelv hatalybalépésének
idépontjatol szamitott 24 honappal] el6étt benytjtott, gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmekre vonatkozo, és a(z) ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének
idépontjatol szamitott 24 honappal]-t megel6z6 napon folyamatban 1évo eljarasokat a

2001/83/EK iranyelvnek megfelelden kell lefolytatni.
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(2) A 2001/83/EK iranyelv 29., 30., 31. és 107i. cikke alapjan ... [ezen iranyelv
hatalybalépésének idOpontjatol szamitott 18 honappal] elétt kezdeményezett €s ... [ezen
iranyelv hatalybalépésének idopontjatol szamitott 24 honappal]-t megel6z6 napon
folyamatban 1év0 eljarasokat az emlitett iranyelv ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének
iddpontjatol szamitott 24 honappal]-t megeldzé napon alkalmazand6 32-34. cikkével vagy

adott esetben 107k. cikkével dsszhangban kell lefolytatni.

3) Ezen iranyelv a 2001/83/EK iranyelvvel 6sszhangban a(z) ... [ezen iranyelv
hatalybalépésének idépontjatol szamitott 24 honappal] elott engedélyezett gyogyszerekre is

alkalmazando.

Ezen irdanyelv a homeopatids gyogyszereknek €s a hagyomanyos névényi gyogyszereknek
a 2001/83/EK iranyelvvel 0sszhangban ... [ezen iranyelv hatalybalépésének id6pontjatol

szamitott 24 honappal] eldtt végzett torzskonyvezésére is alkalmazando.

4) Ezen iranyelv V1. fejezetétol eltérve, a(z) ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének idOpontjatol
szamitott 24 honappal] eldtt a 2001/83/EK iranyelvvel 6sszhangban forgalomba hozott
gyogyszerek tovabbra is forgalmazhatok ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének iddpontjatol
szamitott hét évvel]-ig, feltéve, hogy megfelelnek a 2001/83/EK iranyelv V. cimében
meghatarozott, a cimkeszdvegre €s a betegtajékoztatoéra vonatkoz, ... [ezen iranyelv
hatalybalépésének 1dopontjatol szamitott 24 honappal]-t megel6z6 napon alkalmazando

rendelkezéseknek.
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(5) Ezen irdnyelv 84. cikkétdl eltérve, azon referencia-gyogyszerekre, amelyekre a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet ... [ezen iranyelv hatalybalépésének
id6pontjatol szamitott 24 honappal] elott nyujtottak be, a 2001/83/EK iranyelv ... [ezen
iranyelv hatalybalépésének idopontjatdl szamitott 24 honappal]-an/-én alkalmazando 10.
cikkében meghatarozott, adatvédelmi iddszakokra vonatkozo6 rendelkezések

alkalmazandok.

(6) E cikk (3) bekezdésétdl eltérve, az ezen iranyelv 60. cikkében emlitett jelentéstételi
kotelezettségek a 2001/83/EK iranyelvvel 6sszhangban ... [ezen iranyelv
hatalybalépésének idOpontjatol szamitott 24 honappal] el6tt engedélyezett gydgyszerekre

nem alkalmazandok.

(7) Azon gyogyszerek esetében, amelyeket ... [ezen iranyelv hatalybalépésének idOpontjatol
szamitott 24 honappal] eldtt engedélyeztek, és amelyek esetében a forgalombahozatali
engedély érvényessége az emlitett idépont utan jar le, a forgalombahozatali engedély

megujitdsdhoz a 49. cikkben emlitett eljarast kell kdvetni.

(8) Azon gyogyszerek, amelyeket ... [ezen iranyelv hatalybalépésének id6pontjatdl szamitott
24 honappal] el6tt hoztak forgalomba, és nem felelnek meg ezen irdnyelv

kovetelményeinek, a gyogyszerek készleteinek kimertiléséig forgalmazhatok.
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9) A betegtdjékoztato elektronikus uton torténd rendelkezésre bocsatasara vonatkozd, a

66. cikk (1) bekezdése szerinti kdvetelmény a kovetkezoképpen alkalmazando:

a)  azon gyogyszerek esetében, amelyekre vonatkozoan a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet ... [ezen iranyelv hatalybalépésének idopontjatdl szamitott 24
honappal] utan nyujtottak be, azonnal alkalmazando, feltéve, hogy a 66. cikk (6)

bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadasra keriilnek;

b) a...[ezen iranyelv hatalybalépésének idOpontja] elott engedélyezett gyogyszerek,
valamint azon gyogyszerek esetében, amelyekre vonatkozoan a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet ... [ezen iranyelv hatalybalépésének idépontjatol szamitott
24 honappal] el6tt nyujtottak be, ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének idopontjatol
szamitott 6t évvel]-tol/-t6l alkalmazando, kivéve, ha a forgalombahozataliengedély-
jogosult tigy dont, hogy korabban teljesiti a kovetelményt, és feltéve, hogy a 66. cikk
(6) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadasra keriilnek.

(10) Azon gyogyszerek, amelyeket ... [ezen iranyelv hatalybalépésének id6pontja] el6tt
engedélyeztek, és nem felelnek meg a betegtdjékoztato elektronikus uton torténd
rendelkezésre bocsatasara vonatkozd, a 66. cikk (1) bekezdése szerinti kovetelménynek, a
gyogyszerek készleteinek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok, forgalmazhatok,

kiadhatok, értékesithetok és alkalmazhatok.

(11) Mialta illetékes hatdsagai ... [ezen irdnyelv hatalybalépésének idépontjatol szamitott 6t
évvel és hat honappal]-ig hatalyban tarthatjak a 2001/83/EK iranyelv 126c. cikkének
megfelelden megadott, meghosszabbitott vagy hatdlyban tartott, ezen iranyelv

hatalybalépésének idépontjaban érvényes forgalombahozatali engedélyeket.
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222. cikk
Atiiltetés

(1) A tagallamok hatalyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ezen iranyelvnek ...[ezen iranyelv
hatalybalépésének id6pontjatdl szamitott 24 honappal]-ig megfeleljenek. E rendelkezések
szOovegét haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal. A tagallamok e rendelkezéseket ... [ezen

iranyelv hatalybalépésének idopontjatdl szamitott 24 honappal]-t61/-t6l alkalmazzak.

(2) Azonban a tagallamok ... [ezen iranyelv hatalybalépésének napjatol szamitott 12
hénappal]-tol/-t6l alkalmazhatjak ezen iranyelv 59. cikkét azon gyogyszerek tekintetében,
amelyeket ezen irdnyelv hatalybalépésének idopontja utdn engedélyeztek. Olyan gyodgyszer
esetében, amelyre vonatkozoan a 726/2004/EK rendelettel vagy a 2001/83/EK iranyelvvel
Osszhangban ... [ezen irdnyelv hatdlybalépésének napja] és ... [ezen irdnyelv
hatalybalépésének napjatol szamitott 24 honap] kozott adtak ki forgalombahozatali
engedélyt, a 2001/83/EK iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése nem
alkalmazand6 azon tagallamban, amely ezen iranyelv 59. cikkével 6sszhangban kérelmet
nyujtott be, ha a forgalombahozataliengedély-jogosult az emlitett tagdllamban nem tette
elérhetdveé a gyogyszert, €s nem biztositotta az azzal vald folyamatos ellatast ezen iranyelv

59. cikkének megfelelden.
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3) Amikor a tagallamok elfogadjak e rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell ezen
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A
rendelkezésekben utalni kell arra is, hogy a hatalyban 1év6 térvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseknek az ezen iranyelvvel hatalyon kiviil helyezett iranyelvekre
valo6 hivatkozasait ezen irdnyelvre torténd hivatkozasként kell értelmezni. A hivatkozas és

a megfogalmazas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

4) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon fobb rendelkezéseinek szovegeét,

amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.
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223. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép
hatalyba.
224. cikk

Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt ..., ...

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemben

feltiintenendo6 informaciok

1. A kérelmez6 és adott esetben a gyartd neve vagy cégneve €s allando6 cime.
2. A gyogyszer neve.
3. A gybgyszer valamennyi Osszetevdjének mindségi és mennyiségi adatai, ideértve az

Egészségiigyi Vilagszervezet ajanlasaban szerepld nemzetkozi szabadnevére (INN) —
amennyiben a gydgyszernek van INN-neve — vagy a relevans kémiai névre vald

hivatkozast is.

4. Kornyezeti kockazatértékelés a 23. és 24. cikkben meghatarozott kdvetelményekkel
Osszhangban.
5. A géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl allo vagy azokat tartalmazo, emberi

alkalmazasra szant gyodgyszerek esetében az emberi egészségre, az allatokra és a
kornyezetre jelentett lehetséges veszélyeket azonosito €s jellemzd kornyezeti
kockazatértékelés. A kornyezeti kockazatértékelést az (EU) 2026/... rendelet* 8. cikkében
leirt elemekkel és az ezen irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményekkel
osszhangban kell elvégezni, a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv! II.

mellékletében meghatarozott elvek alapjan, figyelembe véve a gyogyszerek sajatossagait.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhat6 rendelet szamat.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és
a 90/220/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106.,2001.4.17., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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6. A gyéartasi modszer leirésa.
7. A terapids javallatok, ellenjavallatok és a mellékhatasok.

8. Az adagolas, a gydgyszerforma, az alkalmazasi modszer és mod ¢€s a varhato

felhasznalhatdsagi id6tartam.

0. A gyogyszer tarolasakor, alkalmazéasakor vagy a keletkezett hulladékok artalmatlanitasakor
meghozando Ov- és biztonsagi intézkedések, valamint azok az esetleges veszélyek, amit a

gyogyszer a kornyezetre jelent.
10. A gyart¢ altal alkalmazott ellendrzési modszerek leirdsa.

11. frasos meger6sités arrol, hogy a gyogyszer gyartdja —a 151. cikkel 6sszhangban elvégzett
ellendrzések (audit) utjan — meggy6z6dott arrdl, hogy a hatébanyag gyartdja eleget tett a
163. cikkben emlitett, helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozé elveknek. Az irdsos
megerdsitésnek tartalmaznia kell az ellendrzések (audit) napjara valo utalést, valamint egy
olyan nyilatkozatot, hogy az ellen6rzés (audit) eredménye megerdsiti, hogy a gyartas

megfelel a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozé elveknek.

12. A kovetkezdk eredményei:
a)  gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, biologiai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok;
b)  nem klinikai (toxikologiai és farmakologiai) vizsgalatok;

c¢)  klinikai vizsgalatok.
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13. Adott esetben a klinikai adatok egyéb forrasaibol (beavatkozassal nem jar6 klinikai

vizsgalatok, nyilvantartasok) szarmazé bizonyitékok.

14. A kérelmez6 farmakovigilancia-rendszerének osszefoglalasa, amely a kovetkezd elemeket

tartalmazza:

a)  bizonyiték (igazolas) arrol, hogy a kérelmez0 rendelkezik egy farmakovigilanciaért

felelds, megfelelden képesitett személlyel;

b) amegfelelden képesitett személy illetdsége szerinti és feladatanak elvégzése helyéiil

szolgalo tagallamok;
c) aképesitett személy elérhetdsége;

d) akérelmezo altal alairt nyilatkozat arrdl, hogy rendelkezik a IX. fejezetben felsorolt

feladatok ¢és feleldsségek teljesitéséhez sziikséges eszkozokkel;

e)  hivatkozas arra a helyre, ahol a gyogyszer farmakovigilanciarendszer-

crer

15. A kérelmez6 altal az érintett gydgyszer vonatkozasaban bevezetendd kockazatkezelési

rendszert leird kockazatkezelési terv, annak Osszefoglalojaval egyiitt.

16. Nyilatkozat arrél, hogy az Eurdpai Union kiviil végzett klinikai vizsgalatok megfelelnek az

536/2014/EU rendelet etikai kovetelményeinek.

17. Egy, a 65. cikknek megfeleld alkalmazasi eldiras, a gyogyszer kiils6 csomagolasanak
nyomdai latvanyterve, amely a IV. mellékletben eloirt adatokat tartalmazza, és a gydgyszer
kozvetlen csomagoldsanak nyomdai latvanyterve, amely a 69. cikkben eldirt adatokat

tartalmazza, valamint a 67. cikknek megfeleld betegtdjékoztato.
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18. Egy olyan dokumentum, amely igazolja, hogy a gyarto a sajat orszagdban engedéllyel
rendelkezik a gyogyszerek gyartasara.

19. Masolatok a kovetkez6krol:

a) agyogyszer forgalombahozatala céljabol — akar egy masik tagallamban, akar egy
harmadik orszadgban — kiadott barmely forgalombahozatali engedély, az adott esetben
rendelkezésre all6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekben és a feltételezett
mellékhatasokra vonatkozé jelentésekben szerepld biztonsagi adatok 6sszefoglalasa,
valamint azon tagallamok jegyzéke, amelyekben az ezen iranyelvnek megfeleléen

benytjtott forgalombahozatali engedély iranti kérelem elbiralés alatt all;

b)  akérelmezo altal a 65. cikknek megfelelden javasolt, illetve a tagallam illetékes
hatdséagai altal a 46. cikknek megfeleléen jovahagyott alkalmazasi eldiras, valamint a
67. cikknek megfelelden javasolt, vagy a tagallam illetékes hatdsagai altal a

79. cikknek megfelelden jovahagyott betegtajékoztatd;

c) aforgalomba hozatali engedélyt — akar az Unioban, akar egy harmadik orszagban —

elutasito hatarozat részletei és az ilyen hatarozat indoklasa.
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20. Az Ugynokségnek az (EU) 2026/... rendelet™ 66. cikkében emlitett ritka betegség
gyogyszerévé vald mindsitésrol szo16 hatdrozatinak masolata, az Ugynokségnek a

hatarozatot igazol6 relevans tudomanyos kovetkeztetéseinek masolataval egyiitt.

21. Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem antimikrobialis szerre

vonatkozik, a kovetkezoket is tartalmaznia kell:

a)  az antimikrobidlis stewardshipre vonatkoz6 terv, amely kiilondsen a kdvetkezoket

tartalmazza:

1. a gyogyszer hasznalatdhoz, rendeléséhez és alkalmazésdhoz kapcsolodoan az
antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsanak korlatozasat célzo

kockazatcsokkentd intézkedésekre vonatkozo informaciok;

ii.  informéciok arrdl, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult miként
szandékozik nyomon kovetni és jelenteni a tagdllam illetékes hatosaganak vagy
adott esetben az Ugyndkségnek az antimikrobialis szerrel szembeni

rezisztenciat;

iii.  informéciok a stewardship hatékonysaganak nyomon kovetésére szolgald

intézkedésekrol,
b) a72. cikkben felvazolt kiilonleges tdjékoztatasi kovetelmények leirasa;

c) akiszerelésre vonatkozo adatok, a szokdsos adagolasnak és a kezelés idOtartamanak

megfelelden;

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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22. A radionuklid-generator forgalombahozatali engedélyére vonatkozoé kérelemnek a 7. és

10. cikkben meghatarozott kovetelményeken kiviil a kovetkezoket is tartalmaznia kell:

a)  arendszer altalanos ismertetése ¢s a rendszer azon OsszetevOinek részletes
ismertetése, amelyek befolyasoljak a leanyizotop-készitmény Osszetételét vagy

mindségét; és
b)  azeluatum vagy a szublimatum mennyiségi ¢s mindségi jellemzoi.

23. A helyes gyartési gyakorlatra vonatkozé tanasitvanyok.
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II. MELLEKLET

Gyodgyszerek vizsgalatara vonatkozo analitikai,

farmakotoxikolégiai és klinikai eldirasok és jegyzokonyvek

Tartalomjegyzék

Bevezetés és altalanos elvek

I. rész: A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dosszié szabvanyos
kovetelményei

1. 1. modul: Adminisztrativ adatok

1.1. Tartalomjegyzék

1.2. Bejelentdlap

1.3. A termékjellemzdk 0sszefoglaloja, cimkézés és a betegtdjékoztatd

1.3.1. A termékjellemzdk 6sszefoglaldja

1.3.2. Cimkézés és betegtdjekoztato

1.3.3.  Makettek és mintapéldanyok

1.3.4. A tagallamokban mar jévahagyott termékek tulajdonsagainak 6sszefoglaloja

1.4. Téjékoztatas a szakértokrol

L.5. Kiilonbozd tipust kérelmekre vonatkozé konkrét kovetelmények
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1.6. Kornyezeti hatasvizsgalat

2. 2. modul: Osszefoglalok

2.1. Altalanos tartalomjegyzék

2.2. Bevezetés

2.3. Altalanos min8ségi 6sszefoglalé
2.4. Nem klinikai attekintés

2.5. Klinikai attekintés

2.6. Nem klinikai 6sszefoglald

2.7. Klinikai 6sszefoglald

3. 3. modul: A kémiai és/vagy biologiai hatbanyagokat tartalmazo6 gyogyszerekre vonatkozd

kémiai, gyogyszerészeti és biologiai adatok
3.1. Formatum és megjelenités
3.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények
3.2.1. Hatbéanyag(ok)
3.2.1.1. Altalanos adatok, valamint a kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozé adatok

3.2.1.2. A hatoéanyag(ok) gyartasi folyamata
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3.2.1.3. A hatéanyag(ok) jellemzése

3.2.1.4. A hatéanyag(ok) ellendrzése

3.2.1.5. Referenciaszabvanyok vagy -anyagok
3.2.1.6. A hatdanyag tartalya és annak zaroeleme
3.2.1.7. A hatéanyag(ok) stabilitasa

3.2.2. A kész gydgyszer

3.2.2.1. A kész gydgyszer leirasa és Osszetétele
3.2.2.2. Gyobgyszerészeti fejlesztés

3.2.2.3. A kész gydgyszer gyartasanak folyamata
3.2.2.4. A segédanyagok ellendrzése

3.2.2.5. A kész gyogyszer ellendrzése

3.2.2.6. Referenciaszabvanyok vagy -anyagok
3.2.2.7. A kész gyogyszer tartalya €s ennek zaroeleme

3.2.2.8. A kész gyogyszer stabilitdsa

4. 4. modul: Nem klinikai jelentések
4.1. Formatum és megjelenés
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4.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények
4.2.1. Farmakologia
4.2.2. Farmakokinetika

4.2.3. Toxikologia

5. 5. modul: Klinikai vizsgalati jelentések
5.1. Formatum és megjelenés
5.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények

5.2.1. Jelentések bio-gydgyszerészeti vizsgalatokrol

5.2.2.  Jelentések human biologiai anyagok felhasznalasaval végzett farmakokinetikai

vizsgalatokrol
5.2.3.  Jelentések humén farmakokinetikai vizsgalatokrol
5.2.4. Jelentések human farmakodinamids vizsgalatokrol
5.2.5. Hatékonysagi €s biztonsagossagi vizsgalatokrol szolo jelentések
5.2.5.1. Vizsgélati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozo6, ellendrzott klinikai vizsgalatokrol

5.2.5.2. Nem ellendrzott klinikai vizsgalatokrol szolo jelentések, egynél tobb vizsgalat adatainak

elemzésérdl szo0lo vizsgalati jelentések, €s egyéb klinikai vizsgélati jelentések

5.2.6. A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatokrol szolo jelentések
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5.2.7.  Esetjelentd tirlapok és adatlapok

IL. rész: Konkrét forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dossziék és
kovetelmények

1. Jol megalapozott (széles korili) gyogyaszati alkalmazas

2. Alapvetden hasonl6 gydgyszerek

3. Kiilonleges helyzetekben megkdvetelt tovabbi adatok

4. Alapvetden hasonl6 bioldgiai gyogyszerek

5. Fix kombinacidju gyodgyszerek

6. Kivételes koriilmények kozott benyujtott kérelmek dokumentacioja

7. Vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek

III. rész: Kiilonleges gyogyszerek

1. Biologiai gyogyszerek

1.1. Vérplazmabol szarmazo gyogyszerek

1.2. Vakcinak

2. Radioaktiv gy6gyszerek és prekurzorok

2.1. Radioaktiv gydgyszerek

2.2. Radioizotop-prekurzorok izotdpos jelolés céljara
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3. Homeopatias gyogyszerek
4. Novényi eredetli gyogyszerek
5. Ritka betegségek gyogyszerei

IV. rész: Fejlett terapias gyogyszerek

1. Bevezetés

2. Fogalommeghatarozasok

3. A 3. modulra vonatkozo kiilonleges kovetelmények

3.1. Valamennyi fejlett terapids gyogyszerre vonatkozo kiilonleges kdvetelmények
3.2. A génterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

3.2.1. Bevezetés: késztermék, hatdanyag ¢s alapanyagok

3.2.1.1. Rekombinans nukleinsav-szekvencia(ka)t vagy genetikailag mddositott

mikroorganizmus(oka)t vagy virus(oka)t tartalmaz6 génterapias gyogyszer
3.2.1.2. Genetikailag modositott sejteket tartalmazo génterapias gyogyszer
3.2.2.  Kiilonleges kovetelmények

3.3. A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre és a modositott szovet alapu készitményekre

vonatkoz6 kiilonleges kdvetelmények

3.3.1. Bevezetés: késztermék, hatdanyag €s alapanyagok
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3.3.2. Kiilonleges kovetelmények

3.3.2.1. Alapanyagok

3.3.2.2. Gyartasi folyamat

3.3.2.3. A tulajdonsagok leirasa és az ellendrzési stratégia

3.3.2.4. Segédanyagok

3.3.2.5. Fejlesztési vizsgalatok

3.3.2.6. Referenciaanyagok

3.4. Az eszkdzoket tartalmazo fejlett terapias gyodgyszerekre vonatkozo kiilonleges
kovetelmények

3.4.1. Azeszkozoket tartalmazo fejlett terapias gyogyszerkészitmények az 1394/2007/EK
rendelet 7. cikke szerint

3.4.2.  Kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmények

4. A 4. modulra vonatkozo kiilonleges kovetelmények

4.1. Valamennyi fejlett terapias gyogyszerre vonatkozo kiilonleges kovetelmeények

4.2. A génterapids gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

4.2.1. Farmakologia

4.2.2. Farmakokinetika
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4.2.3. Toxikologia

4.3. A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre €s a modositott szovet alapt készitményekre
vonatkozo kiilonleges kovetelmények

4.3.1. Farmakologia

4.3.2. Farmakokinetika

4.3.3. Toxikologia

5. Az 5. modulra vonatkozo kiilonleges kovetelmények

5.1. Valamennyi fejlett terapids gyogyszerkészitményre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

5.2. A génterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

5.2.1.  Human farmakokinetikai vizsgalatok

5.2.2. Human farmakodinamikai vizsgalatok

5.2.3. Biztonsagi vizsgalatok

5.3. A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

5.3.1. Szomatikus sejtterapids gyogyszerek, amelyek esetében az eljaras modja a meghatarozott
aktiv biomolekula/biomolekulak eldallitdsan alapul

5.3.2. A szomatikus sejtterapias gyogyszerek komponenseinek biodisztribucidja, perzisztenciaja
¢és hosszu tavon sikeres beiiltetése
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5.3.3.

5.4.

54.1.

54.2.

5.4.3.

Biztonsagi vizsgéalatok

A modositott szovet alapt készitményekre vonatkozo kiilonos kovetelmények
Farmakokinetikai vizsgalatok

Farmakodinamikai vizsgalatok

Biztonsagi vizsgalatok

Bevezetés és altalanos elvek

A 8. cikk és 10. cikk (1) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemhez csatoland6 adatokat és dokumentumokat az e mellékletben megfogalmazott
kovetelményekkel 6sszhangban kell bemutatni, kdvetve a Bizottsag altal kozzétett
kovetkezo irdnymutatasokat: ,,A gydgyszerek szabalyozasa az Eurdpai Kozosségben”, 2B
kotet, A kérelmezdknek sz6lo kozlemények, Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, A
dosszi¢ formadja és tartalma, k6zos miiszaki dokumentum (CTD) (a tovabbiakban: CTD

szerinti Europai K6zosségi felépités).

Az adatokat és dokumentumokat 6t modulban kell benyujtani: az 1. modul tartalmazza az
Eurdépai Unié meghatarozott adminisztrativ adatait; a 2. modul tartalmazza a mindségi,
nem klinikai és klinikai 6sszefoglalokat, a 3. modul tartalmazza a kémiai, gyogyszerészeti
és biologiai informéciot, a 4. modul tartalmazza a nem klinikai jelentéseket, €s az 5. modul
tartalmazza a klinikai tanulmanyok jelentéseit. E felépités egységes formatumot biztosit
valamennyi ICH! régi6 (Eurépai Uni6, Amerikai Egyesiilt Allamok, Japan) szdmara. Ezen
Ot modult az 1. pontban emlitett, A kérelmezOknek sz016 kdzlemények 2B kotetében

részletezett formanak, tartalomnak és szamozasi rendszernek megfelelden kell bemutatni.

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezése miiszaki kovetelményeinek harmonizalasrél sz616 nemzetkdzi konferencia).
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3. A CTD szerinti Europai Kozosségi felépités minden tipusti forgalombahozatali engedély
iranti kérelemre alkalmazando, tekintet nélkiil az alkalmazando6 eljarasra (azaz kozponti,
kolcsondsen elismert vagy nemzeti), és arra, hogy teljes korti, roviditett, szakirodalmi vagy
konszenzuson alapul6 kérelmen alapulnak-e. Minden tipusu termékre is alkalmazando,
beleértve az ujszerli vegyi anyagokat (new chemical entity, NCE), radioaktiv

gyogyszereket, vérplazmaszarmazékokat, vakcindkat, ndvényi eredetli gyogyszereket stb.

4. A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem 0sszeallitasanal a kérelmezoknek
figyelembe kell venniiik az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek mindségére,
biztonsagossagara ¢€s hatékonysagara vonatkozd, a torzskdnyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsdga / az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek bizottsaga
altal elfogadott és az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség / az Ugyndkség altal kiadott
tudomanyos irdnymutatasokat, valamint ,,A gydgyszerek szabalyozéasa az Europai
Kozosségben” cimii kiadvany kiillonbozo koteteiben a Bizottsag altal kozzétett egyéb,

gyogyszerekre vonatkozo unids irdnymutatasokat.

5. A dosszié mindségi részére (kémiai, gydgyszerészeti és bioldgiai) az Eurdpai
Gyogyszerkdnyv minden monografidja vonatkozik, beleértve az 4ltaldnos monografidkat

¢s az altalanos fejezeteket is.

6. A gyartasi folyamatnak meg kell felelnie az (EU) 2017/1572 iranyelv kovetelményeinek,
valamint a helyes gyartasi gyakorlat alapelveinek és iranymutatasainak, amelyeket a
Bizottsag tett kozz¢ ,,A gyogyszerek szabalyozasa az Eurdpai Kozdsségben” cimii

kiadvany 4. kotetében.
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7. Valamennyi, az érintett gyogyszer értékelése szempontjabol relevans informaciot
szerepeltetni kell a kérelemben, akar kedvezéek, akar kedvezétlenek a termékre nézve. igy
kiilonosen, meg kell adni valamennyi relevans részletet barmely, a gyogyszerre vonatkozé
befejezetlen vagy abbamaradt farmakotoxikologiai vagy klinikai vizsgalatrol vagy
kisérletrdl, és/vagy a kérelem korén kiviil es6 terapias javallatokra vonatkozo befejezett

kisérletrol.

8. Az Unioban végzett valamennyi klinikai vizsgalatnak meg kell felelnie az 536/2014/EU
rendelet kovetelményeinek. Ahhoz, hogy valamely kérelem elbiralasanal figyelembe
lehessen venni az Union kiviil végzett klinikai vizsgélatot az olyan gydgyszerekkel,
amelyeket az Unidban valé felhasznalasara szantak, a helyes klinikai gyakorlat és etikai
elvek vonatkozéasaban olyan elvet kell kialakitani, megvaldsitani és azok alapjan jelenteni,
amelyek egyenértékiiek az 536/2014/EU rendelet rendelkezéseivel. A kisérleteket olyan
etikai elvekkel 6sszhangban kell elvégezni, amelyek példaul a Helsinki Nyilatkozatban is

megjelennek.

0. A nem klinikai (farmakotoxikoldgiai) vizsgalatokat a helyes laboratériumi gyakorlattal
kapcsolatos, a 2004/9/EK? és a 2004/10/EK? eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben

megallapitott rendelkezésekkel dsszhangban kell elvégezni.

10. A tagallamoknak azt is biztositaniuk kell, hogy minden, allatokon végzett kisérletet a

2010/63/EU iranyelvvel 6sszhangban folytassanak le.

2 Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/9/EK iranyelve (2004. februar 11.) a helyes
laboratoriumi gyakorlat (GLP) ellendrzésérdl és feliilvizsgalatarol (HL L 50., 2004.2.2.,
28. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/9/0j).

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK iranyelve (2004. februar 11.) a helyes
laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatési rendelkezések kozelitésérdl (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/10/0j).
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11. A haszon/kockézat értékelés feliigyelete érdekében minden olyan 0j informéciot, amely az
eredeti kérelemben nem volt benne, valamint a farmakovigilanciaval kapcsolatos dsszes
informaciot be kell nyujtani az illetékes hatosagnak. A forgalomba hozatali engedély
kiadasat kovetden a dossziéban foglalt adatokat érinté barmely modositast be kell nytjtani
az illetékes hatosagnak, 6sszhangban az 1234/2008/EK bizottsagi rendelet?
kovetelményeivel, vagy megfeleld esetben dsszhangban a nemzeti rendelkezésekkel,
valamint ,,A gyogyszerek szabalyozéasa az Eurdpai Kozosségben” cimi bizottsagi kiadvany

9. kotetében foglalt kovetelményekkel.
E melléklet négy kiilonb6zo részre tagolodik:

— Az 1. rész ismerteti a kérelem form4jat, a termékjellemzok Osszefoglalasat, a cimkézést, a

betegtajékoztatdt és a standard kérelmek formai kovetelményeit (1-5. modul).

— A L. rész eltérést biztosit ,,Kiilonds kérelmek™ esetén, azaz a jol megalapozott gyogyaszati
felhasznalas, 1ényegében hasonld termékek, rogzitett kombinacidk, hasonld bioldgiai
termékek, kivételes koriilmények és vegyes (részben szakirodalommal, részben sajat

vizsgalatokkal alatdmasztott) kérelmek esetén.

— A IIL rész ,,A kérelemre vonatkoz6 konkrét kovetelmények™-kel foglalkozik bioldgiai
gyogyszerek (vérplazma-torzsadatok; vakcinaantigén-torzsadatok), radioaktiv
gyogyszerek, homeopatias gyogyszerek, noveényi eredetli gyogyszerek és ritka betegségek

gyogyszerei tekintetében.

4 A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyére vonatkoz6 feltételek modositasainak
vizsgalatarol (HL L 334., 2008.12.12., 7. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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— A IV.rész A fejlett terdpias gyogyszerek”-kel foglalkozik, és konkrét kdvetelményeket
fogalmaz meg a génterapiaban alkalmazott gydgyszerekre (human autoloég vagy allogén,
illetve xenogén rendszerek hasznalata), valamint emberi és allati eredetii sejtterapias

gyogyszerekre €s xenogén transzplantacios gyogyszerekre.

I. RESZ
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELEMHEZ SZUKSEGES
DOSSZIE SZABVANYOS KOVETELEMENYEI

1. 1. MODUL: ADMINISZTRATIV ADATOK
1.1. Tartalomjegyzék

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez benyujtott dosszi¢ 1-5. moduljdhoz

teljes tartalomjegyzéket kell mellékelni.
1.2. Bejelentélap

Az engedélykérelem targyat képezd gyogyszert név és hatdoanyaga(i) neve szerint be kell
azonositani, megadva a gyogyszerformat, az alkalmazas modjat, az er6sséget, a tartaly

fajtajat, beleértve a csomagolast is.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét és a kiilonbozo gyartasi
szakaszokban érintett helyszineket (beleértve a végtermék gyartdjat €s a hatéanyag(ok)

gyartojat vagy gyartoit is), valamint megfeleld esetben az importdr nevét €s cimét.
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A kérelmezdnek meg kell hataroznia a kérelem tipusat is, minta megadasa esetén jeleznie

kell, hogy milyen mintakat ad.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékletben kell csatolni a 146. cikkben meghatarozott
gyartasi engedély masolatait az 6sszes olyan allam felsorolasaval, ahol az engedélyt mar
megadtak, minden termékjellemz6-6sszefoglalds mésolatat a 65. cikkel 6sszhangban,
aszerint, ahogyan azt a tagallamok jovahagytak, az §sszes olyan allam felsorolasaval, ahol

engedély iranti kérelmet nytjtottak be.

Amint azt a bejelentdlap felvazolja, a kérelmezonek tobbek kozott meg kell hataroznia: a
kérelem targyat képezo gyodgyszert, a kérelem jogalapjat, a forgalomba hozatali engedély
javasolt jogosultjat és a gyartot vagy gyartokat, valamint informaciot a ritka betegségek

gyogyszereirdl, tudomanyos tandcsrol és gyermekgyogyaszati fejlesztési programokrol.
1.3. A termékjellemzok osszefoglaléja, cimkézés és a betegtajékoztato
1.3.1 A termékjellemzok osszefoglaloja

A kérelmezdnek javaslatot kell tennie a termékjellemzok 6sszefoglaldjara a 65. cikkel

Osszhangban.
1.3.2.  Cimkézés és betegtajékoztato

A kozvetlen ¢€s a kiils6 csomagolasra javasolt cimkézés, valamint a betegtajékoztatod
javasolt szovegét meg kell adni. Azoknak 6sszhangban kell lennitlik az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek cimkézésérdl és a betegtajékoztatorol szolo 66-82.

cikkben, valamint a IV. és VI. mellékletben felsorolt valamennyi kételezd ponttal.
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1.3.3.  Makettek és mintapéldanyok

A kérelmezének mintapéldanyt és/vagy makettet kell beadnia az érintett gydgyszer

kozvetlen ¢€s kiils6 csomagolasarol, cimkeéirdl és betegtajékoztatdirol.
1.3.4. A tagallamokban mar jovahagyott termékek tulajdonsagainak ésszefoglaloja

A bejelentdlap adminisztrativ adataihoz csatolni kell a termékjellemzék valamennyi
Osszefoglalojanak masolatat a 65. cikkel €s a 46. cikk (1)—~(5) bekezdésével dsszhangban,
adott esetben a tagallamok altal jévahagyott médon, valamint azon allamok felsorolasat,

ahol kérelmet nyujtottak be.
1.4. Tajékoztatas a szakértokrol

A 8. cikk (2) bekezdésével dsszhangban a szakértoknek részletes jelentést kell adniuk a
forgalomba hozatali dossziét képezd dokumentumokkal és adatokkal kapcsolatos
észrevételeikrdl, és kiilonosen a 3., 4. és 5. modulra (kémiai, gyogyszerészeti €s biologiai
dokumentécio, nem klinikai és klinikai dokumentécio) vonatkozoan. A szakértoknek
foglalkozniuk kell a gydgyszer és az allatokon €s embereken végzett vizsgalatok
mindségével kapcsolatos kritikus pontokkal is, és az értékelésben ki kell térniiik

valamennyi, az értékelés szempontjabol relevans adatra.
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E kovetelmények teljesitése érdekében egy altaldnos mindségi dsszefoglalodt, egy nem
klinikai attekintést (allatokon végzett vizsgalatok adatai) és klinikai attekintést kell
benyujtani, amelyeket a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dosszié
2. moduljaban kell elhelyezni. A szakértok altal alairt nyilatkozatot a szakértok iskolai
végzettségerol, képesitésérdl és szakmai gyakorlatardl sz616 rovid tajékoztatdval egyiitt az
1. modulban kell bemutatni. A szakértoknek megfelelé muiszaki vagy szakmai képesitéssel
kell rendelkezniiik. Nyilatkozni kell a szakérto és a kérelmezd kozott fennallo szakmai

viszonyrol is.
L.5. Kiilonb6zo tipusu kérelmekre vonatkozo konkrét kovetelmények

A kiilonb6z6 tipust kérelmekre vonatkozé konkrét kovetelményekkel e melléklet II. része

foglalkozik.
1.6. Kornyezeti hatasvizsgalat

Ahol ez indokolt, a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekhez csatolni kell az
esetleges kornyezeti veszélyek kockazatanak értékelését, amelyeket a gydgyszer
felhasznalasa és/vagy artalmatlanitasa a kornyezetre jelenthet, és javaslatot kell tenni
megfeleld cimkézési rendelkezésre. Foglalkozni kell a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének
értelmében vett genetikailag modositott szervezetekbdl (GMO-k) all6 vagy azokat

tartalmazo gyogyszerek kornyezetbe kibocsatasaval osszefliggd kornyezeti kockazatokkal.

A kornyezeti kockazattal kapcsolatos informacidkat az 1. modul fiiggelékében kell

megjeleniteni.
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Az informéciokat a 2001/18/EK iranyelv rendelkezéseivel 6sszhangban kell bemutatni,
figyelembe véve a Bizottsag altal kiadott, a fent emlitett iranyelv alkalmazasaval

kapcsolatos utmutatot is.
Az informacioknak a kovetkezokbol kell allniuk:
- bevezetés;

—  masolat a genetikailag mddositott szervezetek kutatasi és fejlesztési célu szandékos
kornyezetbe juttatasanak irdsos engedélyezésérdl a 2001/18/EK iranyelv B. része

szerint;

— a 2001/18/EK iranyelv II - IV. melléklete alapjan kért informaciok, beleértve a
kimutatas és meghatarozas mddszereit, valamint a GMO egyedi kodjat, illetve
minden olyan tovabbi adatot a GMO-rdl vagy termékrdl, ami a kdrnyezeti

hatasvizsgélat soran 1ényeges lehet;

— a 2001/18/EK iranyelv III. és IV. mellékletében meghatarozott informéciok alapjan
az emlitett iranyelv II. mellékletének rendelkezései alapjan késziilt kdrnyezeti

hatasvizsgalatrol sz616 (enviromental risk assessment report = ERA) jelentés;
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—  afenti informaciok és az ERA figyelembevételével megfeleld kornyezeti
hatasvizsgalatot javasolo kovetkeztetés, amely a GMO-ra és a szoban forgo6 termékre
tartalmazza a forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti tervet, €és minden olyan
kiilonleges adatot, amelynek meg kell jelennie a termékjellemzdk 6sszefoglaldjaban,

a cimkén ¢€s a betegtajékoztatoban,
— megfeleld intézkedések a nyilvanossag tdjékoztatasa érdekében.

Mellékelni kell a szerzo keltezéssel ellatott alairasat, tajékoztatast a szerzo iskolai
végzettségérol, képesitésérdl €s szakmai gyakorlatardl, valamint nyilatkozatot a szerzo és a

kérelmez6 kozott fennalld szakmai viszonyrol.
2. 2. MODUL: OSSZEFOGLALOK

E modul célja 6sszefoglalni a kémiai, gydgyszerészeti és bioldgiai adatokat, a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem dossziéjanak 3., 4. és 5. moduljaban bemutatott nem
klinikai és klinikai adatokat, valamint megadni az ezen irdnyelv 8. cikkében ismertetett

jelentéseket/attekintéseket.

A kritikus pontokkal is foglalkozni kell és elemezni kell azokat. Tényszerti 6sszefoglalot
kell adni, tdblazatos formatumban is. A jelentésekben kereszthivatkozasokat kell megadni
a tablazatos formatumokra vagy a 3. modulban (kémiai, gyogyszerészeti €s biologiai
dokumentaci0), a 4. modulban (nem klinikai dokumentacio) és az 5. modulban (klinikai

dokumentaci6) bemutatott f6 dokumentacioban szerepld informéciokra.
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A 2. modulban foglalt informacidkat A kérelmezdknek sz6l6 kozlemények 2. kotetében
ismertetett formai, tartalmi és szamozasi rendszerrel sszhangban kell bemutatni. Az
attekintéseknek és 0sszefoglaloknak meg kell felelnilik az alabbiakban megallapitott

alapelveknek és kovetelményeknek:
2.1. Altalanos tartalomjegyzék

A 2. modulnak tartalmaznia kell a 2-5. modulban benytjtott tudomanyos dokumentacié

tartalomjegyzékét.
2.2. Bevezetés

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem targyat képezd gyogyszer gyogyszerészeti
besorolasara, hatdsmodjara és javasolt klinikai felhasznéalésara vonatkozé adatokat be kell

nyujtani.
2.3. Altalanos mindségi osszefoglalé

A kémiai, gydgyszerészeti €s biologiai adatokhoz kapcsolodo informacié attekintését az

altalanos mindségi dsszefoglaloban kell megadni.

A mindségi szempontbdl kritikus paramétereket és problémakat hangstlyozni kell,
valamint az indoklést is azon esetekben, ahol a vonatkoz6 iranymutatasoktol eltérnek. E
dokumentum a 3. modulban bemutatott megfeleld részletes adatok alkalmazasi korét és

felepitését koveti.
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2.4.

2.5.

Nem klinikai attekintés

A gyobgyszer allatokon/in vitro végzett nem klinikai vizsgélatanak integralt és kritikus
kiértékelése sziikséges. Ez magéaban foglalja a vizsgalati stratégia, valamint a vonatkozé

iranymutatasoktol valo eltérés kifejtését és indoklasat.

A biologiai gyogyszerek kivételével a szennyezddéseknek és bomlastermékeknek,
valamint azok esetleges gyogyszerészeti és toxikoldgiai hatdsanak az értékelését is
mellékelni kell. Ki kell térni a nem klinikai vizsgélatok soran hasznalt vegyiilet és a
forgalomba hozand6 gyogyszer kiralitasa, kémiai forméja és szennyezddési profilja kdzotti

barmilyen eltérés jelentdségére.

Biologiai gyogyszerek esetében a nem klinikai vizsgalatokban, klinikai vizsgalatokban és a

forgalomba hozand6 gyogyszerben hasznalt anyagok dsszehasonlithatosagat is értékelni

kell.
Minden 10j segédanyagot meghatarozott biztonsagossagi értékelésnek kell alavetni.

A gydgyszer nem klinikai vizsgalatokkal kimutatott jellemzdit meg kell hatarozni, és ki
kell fejteni a felismerésnek az emberi klinikai felhasznalasra szant gyogyszer

biztonsagossagaval kapcsolatos jelentdségét.
Klinikai attekintés

A klinikai attekintés célja kritikus elemzést adni a klinikai dsszefoglaloban €s az 5.
modulban foglalt klinikai adatokrol. A gyogyszer klinikai fejlesztésének megkozelitését,
beleértve a kritikus vizsgalat tervezetét, a vizsgalattal kapcsolatos dontéseket meg kell

adni, valamint le kell irni a vizsgalatok elvégzésének maodjat is.
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2.6.

A klinikai leletek rovid attekintését is meg kell adni, beleértve a 1ényeges korlatozasokat,
valamint a klinikai vizsgalatok kovetkeztetésein alapuld elény/kockazat értékelést.
Magyarazatot kell adni arra, hogy a hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozo
megallapitdsok miként tAmasztjak ald a javasolt dozist és az indikaciot, valamint értékelést
arrol, hogy a termékjellemzok dsszessége és mas megkozelitések hogyan optimalizaljak az

elényoket és minimalizaljak a kockazatokat.

A fejlesztés soran felmertiilt hatékonysagi vagy biztonsagossagi problémakra és a

megoldatlan problémakra magyarazatot kell adni.
Nem klinikai dsszefoglalo

Az éllatokon/in vitro végzett farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok
eredményeit tényszerii szoveges értékelésben €s tablazatos dsszefoglaloban sziikséges

ko6z61ni, amelyeket a kdvetkezd sorrendben kell bemutatni:
— Bevezetés

— Farmakolodgia: szoveges dsszefoglald

—  Farmakoldgia: tdblazatos dsszefoglald

— Farmakokinetika: szoveges 0sszefoglalo

— Farmakokinetika: tdblazatos 6sszefoglalo

— Toxikologia: szoveges Osszefoglalo
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—  Toxikologia: tdblazatos 0sszefoglalo.
2.7. Klinikai 6sszefoglalo

A gyodgyszerre vonatkozo6, az 5. modulban talalhat6 klinikai adatok részletes, tényszer(
Osszefoglalojat is meg kell adni. Ennek tartalmaznia kell valamennyi biofarmaciai
vizsgélat, klinikai farmakoldgiai vizsgélat, valamint a klinikai hatékonysagra és
biztonsagossagra vonatkozod vizsgalatok eredményeit. Az egyedi vizsgalatok szinopszisa is

sziikséges.

Az dsszefoglal6 klinikai adatokat a kdvetkezd sorrendben kell bemutatni:

Biofarmaéciai vizsgalatok és kapcsolodo analitikai modszerek dsszefoglalasa
— Klinikai farmakologiai vizsgalatok dsszefoglalasa

— Klinikai hatékonysagi vizsgalatok sszefoglalasa

— Klinikai biztonsdgossagi vizsgalatok dsszefoglalasa

— Egyedi vizsgalatok szinopszisa
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3. 3. MODUL: A KEMIAI ES/VAGY BIOLOGIAI HATOANYAGOKAT TARTALMAZO
GYOGYSZEREKRE VONATKOZO KEMIAL GYOGYSZERESZETI ES BIOLOGIAI
ADATOK

3.1. Formatum és megjelenités

A 3. modul altalénos felépitése a kdvetkezo:

— Tartalomjegyzék

— Az Osszes adat

—  Hatéanyag

Altalanos adatok
— Nomenklatira
— Szerkezet
— Altalanos tulajdonsagok
Gyartas

~ Gyarto(k)

A gyartasi folyamat és a folyamatellenérzések leirasa

— Anyagellendrzés
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—  Kiitikus 1épések és kozbensd termékek ellendrzése
— A folyamat validalasa és/vagy értékelése

— Gyartasi folyamat fejlesztése

Jellemzés

— Szerkezeti és egyéb jellemzok megvilagitasa
— Szennyezddések

A hatéanyag ellendrzése

— Specifikacio

—  Analitikai eljarasok

— Analitikai eljarasok validalasa

- Gyartasi tételek elemzése

— Specifikéacio indoklasa
Referenciaszabvanyok vagy anyagok

Tartaly és zaroeleme
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Stabilitas
— Stabilitasi 6sszefoglalok és kovetkeztetések

— Jovahagyast koveto stabilitasi jegyzokonyv és stabilitasi vizsgalatra

iranyulo kotelezettségvallalas
- Stabilitasi adatok
Kész gyogyszer
A gyogyszer leirdsa és Osszetétele
Gyogyszerészeti fejlesztés
— A gyogyszer 0sszetevoi

— Hat6anyag

- Segédanyagok
- A gyogyszer

Osszetétel kialakitasa

— Tobbletmennyiségek

Fizikai-kémiai és bioldgiai tulajdonsagok

Gyartasi folyamat fejlesztése
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—  Tartdly és zaréeleme

— Mikrobiologiai tulajdonsagok

— Kompatibilitas

Gyartas

- QGyarto(k)

— Gyartési tétel 0sszetétele

— A gyartasi folyamat és a folyamatellendrzések leirasa
— Kritikus 1épések ¢s kdzbenso termékek ellendrzése
— A folyamat validalasa és/vagy értékelése
Segédanyagok ellendrzése

— Specifikacio

— Analitikai eljarasok

— Analitikai eljarasok validalasa

— A specifikaciok indoklasa

— Emberi vagy allati eredetli segédanyagok

— Uj segédanyagok
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A kész gybdgyszer ellendrzése

— Specifikacio(k)

— Analitikai eljarasok

— Analitikai eljarasok validalasa
— Gyartési tételek elemzése

— Szennyezddések jellemzése

Specifikacio(k) indoklasa
Referenciaszabvanyok vagy anyagok

Tartaly €s zaroeleme

Stabilitas

- Stabilitasi 6sszefoglalo és kovetkeztetések

— Jovahagyast kovetd stabilitasi jegyzokonyv €s stabilitasi vizsgéalatra

iranyulo kotelezettségvallalas
— Stabilitasi adatok
Fiiggelékek

—  Létesitmények és berendezések (csak biologiai gydgyszereknél)
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— A jarulékos agensek biztonsagossaganak értékelése
— Segédanyagok
— Kiegészito informaciok az Union beliil
— A folyamat validalasanak rendszere
— Orvostechnikai eszkdz
— Alkalmassagi bizonyitvany(ok)

— Allati és/vagy emberi eredetii anyagokat tartalmazo, vagy azokat gyartési

folyamatuk soran felhasznal6 gyogyszerek (TSE eljaras)
— Szakirodalmi referencidk
3.2 Tartalom: alapelvek és kovetelmények

1. A megadando kémiai, gydgyszerészeti és bioldgiai adatoknak mind a hatéanyag(ok)
mind a kész gyogyszer tekintetében tartalmazniuk kell minden 1ényeges informaciot:
a fejlesztésrol, a gyartasi folyamatrdl, a jellemzeésrdl és a tulajdonsagokrol, a
mindségellendrzési miiveletekrodl és kovetelményekrol, a stabilitasrol, valamint

tartalmazniuk kell a kész gyodgyszer Osszetételének és kiszerelésének leirasat.

2. Az adatok két f6 csoportjat kell megadni, egyrészt a hatdanyagok, masrészt a kész

gyogyszer tekintetében.
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3. E modulnak ezen feliil részletes informaciot kell szolgéltatnia a hatdoanyag(ok)
gyartasi miveletei sordn felhasznalt kiindulasi és nyersanyagokrol, valamint a kész

gyogyszer 0sszetételében foglalt segédanyagokrol.

4. A hatéanyag és a kész gyodgyszer gyartasa és ellendrzése soran alkalmazott
valamennyi eljarast és modszert kell6 részletességgel sziikséges ismertetni ahhoz,
hogy az illetékes hatosag kérésére elvégzett kontrollvizsgalatok soran
megismételhetok legyenek. Valamennyi vizsgalati eljarasnak meg kell felelnie a
tudomanyos fejlodés adott idopontban elért allapotanak, és valamennyit validalni
kell. A validalasi vizsgalatok eredményeit meg kell adni. Az Europai
Gyodgyszerkonyvben szereplo vizsgalati eljarasok esetében e leirast az Europai
Gyogyszerkdnyv monografia(i)ra és altalanos fejezete(i)re vald megfeleld részletes

hivatkozas valtja fel.

5. Az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografiait kell alkalmazni valamennyi abban
megjelend anyagra, készitményre €s gyogyszerformara. Egyéb anyagok tekintetében
valamennyi tagallam megkdvetelheti sajat nemzeti gyogyszerkonyvének tiszteletben

tartasat.
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Azonban, amennyiben az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben vagy egy tagallam
gyogyszerkonyvében szerepld valamely kiinduldsi anyag olyan moédszerrel késziilt,
amely nagy valoszinliséggel a gydgyszerkonyvi monografidban nem szabalyozott
szennyezOdéseket hagyhatott hatra benne, e szennyezddésekrol és a megengedett
fels6 hataraikrdl nyilatkozni kell, és a megfeleld vizsgalati eljarast ismertetni kell.
Azokban az esetekben, ahol az Eurdpai Gyogyszerkonyv valamely monografidjaban
vagy egy tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében foglalt eldiras elégtelennek
bizonyulhat a kiindulasi anyag mindségének szavatolasara, az illetékes hatdésagok
tovabbi, megfeleldbb eldirasokat is kérhetnek a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatol. Az illetékes hatdsagoknak értesiteniiik kell a széban forgd
gyogyszerkonyvért felelds hatésagokat. A forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak meg kell adnia az emlitett gyogyszerkonyvért felelds hatosagoknak az
allitolagos elégtelenségre vonatkozo részleteket és az alkalmazott tovabbi

el6irdsokat.

Az Eurodpai Gyogyszerkdnyvben szerepld analitikai eljarasok esetében e leirast
minden egyes relevans szakaszban az Europai Gyogyszerkonyv monografia(i)ra és

altalanos fejezete(i)re valo megfeleld, részletes hivatkozas valtja fel.

6.  Abban az esetben, ha a kiindulasi €s nyersanyagok, a hatéanyag(ok) vagy a
segédanyag(ok) leirdsa nem szerepel sem az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, sem a
tagallamok gyogyszerkdnyveiben, elfogadhat6 a valamely harmadik orszag
gyogyszerkonyvi monografidjanak valo megfelelés. Ilyen esetekben a kérelmezd
benytjtja a monografia egy masolatat, és megfeleld esetben mellékeli hozz4 a
monografidban szerepl6 analitikai eljarasok validalasat, valamint sziikség esetén a

forditast is.
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7. Amennyiben a hatdéanyag és/vagy egy kiinduldsi vagy nyersanyag, vagy a
segédanyag(ok) az Eurdpai Gyogyszerkonyv egyik monografidjanak targyat képezik,
a kérelmez0 folyamodhat alkalmassagi bizonyitvanyért, amelyet, ha az Europa
Tanacs Europai GyogyszerminOségi és Egészségligyi [gazgatosaga azt kiallitotta, be
kell mutatnia e modul vonatkozé részében. Az Europai Gyodgyszerkonyv
monografidjanak emlitett alkalmassagi bizonyitvanyai alkalmasnak tekinthetdek az e
modulban ismertetett megfeleld részek 1ényeges adatainak kivaltasara. A gyartonak
irasban kell biztositékot adnia a kérelmez6 részére, hogy az Eurdpa Tanacs Eurdpai
Gyodgyszermindségi és Egészségiigyi Igazgatosaga altal megadott alkalmassagi

bizonyitvany kiallitdsa 6ta nem modosult a gyartasi folyamat.

8. Valamely vilagosan meghatarozott hatdéanyagnal a hatdanyag gyartdja vagy a

kérelmezd gondoskodhat arrdl, hogy:

1. a gyartasi folyamat részletes leirasat,

il.  a gyartas soran végzett mindségellendrzést, és
iii.  a folyamat validalasat

a hatdanyag gyartoja kiilon dokumentumban, hatéanyag-térzsadatként kdzvetleniil az

illetékes hatosagoknak nytjtsa be.
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Ebben az esetben azonban a gyartonak meg kell adnia a kérelmez6 részére minden
olyan adatot, amely a kérelmezd szamara sziikséges lehet ahhoz, hogy feleldsséget
vallaljon a gyogyszerért. A gyartonak a kérelmezo részére irasban kell
megerdsitenie, hogy minden egyes gyartasi tételnél szavatolja a konzisztenciat, és
nem modositja a gyartasi folyamatot vagy az eldirasokat a kérelmezd tajékoztatasa
nélkiil. Az ilyen valtozasokra vonatkozé kérelmet alatdmasztdé dokumentumokat és
adatokat az illetékes hatosagokhoz kell benyujtani; e dokumentumokat és adatokat a
kérelmezd szamara is meg kell adni, ha a hatéanyag-térzsadatok nyilvanos részét

érintik.

9. A szivacsos agyvelObantalom atvitelének megel6zésére vonatkozo konkrét
intézkedések (kérddzoktdl szarmazod anyagok): a gyartasi folyamat minden egyes
1épésénél a kérelmezOnek bizonyitania kell a felhasznalt anyagok megfeleldségét a
Bizottsag altal az Europai Unio Hivatalos Lapjaban kozzétett, Az éllati szivacsos
agyveldbantalom fert6z6 agenseinek gyogyszerekkel torténd atviteli kockazatanak
minimalizdldsara vonatkozo iranymutat6 feljegyzésnek. Az emlitett irdnymutato
feljegyzésnek valo megfeleldség igazolasa megoldhaté azaltal, hogy eldnyos esetben
az Europa Tanacs Eurdpai Gyodgyszermindségi és Egészségiigyi Igazgatdsaga altal
kiadott alkalmassagi bizonyitvanyt nyujtanak be az Europai Gyogyszerkonyv
relevans monografiajara, vagy tudomanyos adatokkal tdmasztjak ala e

megfeleldséget.

10. A jarulékos agenseknél meg kell adni a jarulékos dgensekkel valo esetleges
fertozodés kockazatanak értékelésére vonatkozo informaciodkat, akar virus, akar nem
virus eredetli hatéanyagokrol van sz, amint azt a relevans iranymutatasok, valamint
az Eurdpai Gyogyszerkonyv relevans altalanos monografiai és altalanos fejezetei

meghatarozzak.
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11. A gyogyszer gyartéasi folyamatanak és ellendrzési miiveleteinek egyes fazisaiban
felhasznalt valamennyi kiilonleges késziiléket és berendezést megfeleld

részletességgel ismertetni kell.

12.  Amennyiben — az (EU) 2017/745 rendelet 1. cikke (8) bekezdésének masodik
albekezdésével vagy 1. cikke (9) bekezdésének masodik albekezdésével 6sszhangban
— egy termékre ezen iranyelv iranyado, a forgalombahozatali engedély
megfeleldségi nyilatkozataban szerepld, az eszkoz alkotorésznek az emlitett rendelet
I. mellékletében meghatarozott, a biztonsagossagra €s teljesitoképességre vonatkozo
relevans altalanos kdvetelményeknek valdo megfeleldségére vonatkozo értékelés
eredményeit, vagy egy bejelentett szervezet altal kiadott olyan, relevans tantsitvanyt,
amely engedélyezi a gyartd szamara, hogy az orvostechnikai eszkdzt CE-jeldléssel

lassa el.

Ha a dokumentaci6é nem tartalmazza az elsé bekezdésben emlitett
megfeleldségértékelés eredményeit, €s amennyiben az eszkoz
megfeleldségértékeléséhez, onmagaban hasznalva az (EU) 2017/745, rendelet
értelmében egy bejelentett szervezet bevonasa sziikséges, a hatdsag eld kell, hogy
irja a kérelmezonek, hogy nyujtson be egy, az adott eszkoztipus tekintetében az
emlitett rendeletnek megfelelden kijelolt bejelentett szervezet altal kiadott véleményt
annak igazolésara, hogy az eszkoz alkotorész megfelel az emlitett rendelet

I. mellékletében meghatarozott, a biztonsdgossagra és teljesitoképességre vonatkozo

relevans altalanos kovetelményeknek.
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3.2.1.  Hatoanyag(ok)

3.2.1.1. Altalanos adatok, valamint a kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozé

adatok

a) Informaciot kell szolgaltatni a hatbanyag ndmenklatirdjarol, beleértve az ajanlott
nemzetkdzi szabadnevet (INN), az eurdpai gydgyszerkonyvi nevet, ha 1ényeges, és

kémiai nev(ek)et.

Meg kell adni a szerkezeti képletet, beleértve a relativ és abszolut sztereokémiat, a

a

molekulaképletet és a relativ molekulatomeget is. A biotechnoldgiai gyogyszereknél

adott esetben meg kell adni a sematikus aminosav-szekvenciat és a relativ

molekulatomeget.

Mellékelni kell a hatéanyag fizikai-kémiai és egyéb 1ényeges tulajdonsadgainak

felsorolasat, biologiai gyogyszereknél a bioldgiai aktivitast is.

b)  E melléklet alkalmazédsaban a biologiai gydgyszerek tekintetében a , kiindulési
anyagok” alatt értend6 minden bioldgiai eredetli anyag, mint példaul
mikroorganizmusok, ndvényi vagy allati eredetli szervek és szovetek, emberi vagy
allati eredetli sejtek vagy testnedvek (beleértve a vért vagy vérplazmat), valamint a
biotechnologiai sejtalkotok (sejtszubsztumok, akar rekombinansok, akar nem,

beleértve az dssejteket is).
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Biologiai gyogyszereknek mindsiilnek a kdvetkezdk: immunoldgiai gyogyszerek,
illetve emberi vérbdl és vérplazmabol szarmazo gyogyszerek; az (EU)
2026/...rendelet™ I. mellékletének hatalya ala tartozo gyogyszerek; az ezen iranyelv 5.

cikke (1) bekezdésének 8. pontjaban meghatarozott fejlett terapias gyogyszerek.

Minden olyan egyéb anyag, amely hatéanyag(ok) gyartasanal vagy kivonasanal
hasznélatos, de amelyekbdl nem kozvetleniil vonjak ki a hatébanyagot, nyersanyagnak
mindsiil, mint példaul a reagensek, taptalajok, magzati borjuszérum, adalékok,

kromatografidban hasznalatos pufferek, stb.

3.2.1.2. A hatdéanyag(ok) gyartasi folyamata

a)

b)

A hatdéanyag gyartasi folyamatanak leirasa képviseli a kérelmezd elkotelezettségét a
hatdéanyag gyartasa irdnt. A gyartasi folyamat és folyamatellendrzések megfeleld
leirasahoz megfeleld informéciot kell szolgaltatni az Ugyndkség altal kiadott

iranymutatasban foglaltak szerint.

Fel kell sorolni minden, a hatéanyag(ok) gyartasahoz sziikséges anyagot, annak
feltiintetésével, hogy az egyes anyagokat a folyamatnak pontosan mely részében
hasznaljak fel. T4jékoztatast kell adni ezen anyagok mindségérdl és ellendrzésérdl.
Informacidt kell szolgaltatni annak bizonyitasara, hogy az anyagok megfelelnek a

javasolt felhasznaldsukra vonatkoz6 eléirdsoknak.

Fel kell sorolni a nyersanyagokat, és a mindségiiket és ellendrzéseiket is

dokumentalni kell.

* HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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Minden egyes gyartd, beleértve az alvallalkozdkat is, valamint a gyartasban és
vizsgalatban érintett valamennyi javasolt Iétesitmény vagy el6allitasi helyszin nevét,

cimét és felelOsségét fel kell tlintetni.
c) Biologiai gyogyszerekre a kovetkezo tobbletkdvetelmények alkalmazandoak.
Ismertetni €¢s dokumentélni kell a kiindulasi anyagok eredetét és torténetét.

Az allati szivacsos agyveldbantalom atvitelének megeldzésére foganatositott konkrét
intézkedések vonatkozasaban a kérelmezonek bizonyitania kell, hogy a hatdanyag
megfelel a Bizottsag altal az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban kdzzétett, Az éllati
szivacsos agyvel6bantalom fert6z6 agenseinek gyogyszerekkel torténd atviteli

kockézatanak minimalizaldsara vonatkozo irdnymutat6 feljegyzésnek.

Sejtbankok felhasznalasakor be kell mutatni, hogy a sejtek jellemzdi annyi atoltas

utan is valtozatlanok maradtak, amennyire a gyartas folyaman kertil sor.

Az oltdcsira-alapanyagrendszert, sejtbankokat, egyesitett vér-€s plazmakészletet,
valamint a tobbi bioldgiai eredetii anyagot, és ha lehetséges, az alapanyagokat,
amelyekbdl azok szarmaznak, a jarulékos agensek jelenléte szempontjabol

ellendrizni kell.

Ha a potencidlisan patogén jarulékos agensek jelenléte elkeriilhetetlen, a megfeleld
anyagot csak akkor szabad felhasznalni, ha tovabbi feldolgozassal biztositjak az

eltavolitasukat €s/vagy inaktivalasukat, és ezt validalni kell.
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Lehetdség szerint a vakcina eldallitasat oltdcsira-alapanyagrendszerre és meglévo
sejtbankokra kell alapozni. A baktériumokbdl és virusokbol szarmazé vakcinaknal a
fert6zo agens tulajdonsagait be kell mutatni az oltocsiran. Ezen kiviil az €16 agenst
tartalmazo vakcinaknal a gyengito tulajdonsagok stabilitasat is be kell mutatni az
oltdcsiran; amennyiben e bizonyiték nem elégséges, a gyengitd tulajdonsadgokat a

gyartas stddiumaban is be kell mutatni.

Az emberi vérbdl vagy vérplazmabodl szarmazo gyogyszereknél ismertetni €s
dokumentélni kell az alapanyag eredetét, valamint a kinyerésére, szallitasara €s
tarolasara vonatkoz6 kritériumokat és eljarasokat az e melléklet I11. részében

megallapitott rendelkezésekkel 6sszhangban.
Ismertetni kell a gyartasi 1étesitményeket és berendezéseket.

d)  Adott esetben meg kell adni az 6sszes kritikus 1épésben végzett vizsgalatot atvételi
kritériumot, a kozbensé termék mindségére és ellendrzésére, a folyamatok

validalasara és/vagy validalasi vizsgalataira vonatkozé informaciokat.

e) Haaz esetlegesen patogén jarulékos dgensek jelenléte elkeriilhetetlen, a megfeleld
anyagot csak akkor szabad felhasznélni, amikor tovabbi feldolgozéssal biztositjak
azok eltavolitasat és/vagy inaktivalasat, és ezt validalni kell a virusbiztonsagossag

értékelésével foglalkozd részben.

f) A gyartasi folyamatban a fejlesztés soran €s/vagy a hatdbanyag gyartasanak
helyszinén végrehajtott Iényeges mddositasok leirasat és magyarazatat is meg kell

adni.
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3.2.1.3. A hatdanyag(ok) jellemzése
Meg kell adni a hatdanyag(ok) szerkezetét és egyéb jellemzdit ismertetd adatokat.

A hatdanyag(ok) szerkezetét fizikai-kémiai és/vagy immunkémiai €s/vagy biologiai
modszerek altal kell megerdsiteni, valamint a szennyezdanyagokra vonatkozo informéaciot

is meg kall adni.
3.2.1.4. A hatéanyag(ok) ellendrzése

Meg kell adni a hatdéanyag(ok) rutinellendrzésénél hasznalatos eldirasokra vonatkozé
részletes informéciokat, ezen eldirdsok megvalasztasanak indoklasat, az elemzési

modszereket és a validalasukat.

Be kell mutatni a fejlesztés soran gyartott egyedi gyartasi tételeken végzett ellendrzés

eredményeit.
3.2.1.5. Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

Sziikséges a referenciakészitmények és szabvanyok azonositdsa €s részletes ismertetése.
Megfeleld esetben az Eurdpai Gyodgyszerkonyv kémiai €s bioldgiai referenciaanyagait kell

alkalmazni.
3.2.1.6. A hatdanyag tartdlya és annak zdroeleme

A tartaly és ennek zaroeleme leirasat €s eloirasait meg kell adni.
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3.2.1.7. A hatoanyag(ok) stabilitdsa

a) Az elvégzett vizsgalatok és felhasznalt jegyzokonyvek tipusait és a vizsgalatok

eredményét 6ssze kell foglalni.

b) A stabilitasi vizsgalatok részletes eredményeit, beleértve az adatok eldallitasanal
hasznalt analitikai eljarasokra és az eljarasok validalasara vonatkozé informéciot is

megfeleld formatumban kell bemutatni.

c) A jovahagyast koveto stabilitasi jegyzokonyvet és stabilitasi vizsgalatra iranyulo

kotelezettségvallalast is meg kell adni.
3.2.2. Kész gyogyszer
32.2.1. A kész gyogyszer leirasa és Osszetétele

A kész gydgyszer leirasat és Osszetételét meg kell adni. A tajékoztatasnak tartalmaznia kell
a gyogyszerforma és az Osszetétel leirasat, a kész gyogyszer valamennyi Osszetevdjével,

azok egységenkénti mennyiségével, a kovetkezd 0sszetevok funkcidjaval egyiitt:
— hatéanyag(ok),

—  asegédanyagok Osszetevlje vagy Osszetevoi, tekintet nélkiil arra, hogy milyen
természetliek vagy milyen mennyiségben felhasznaltak, beleértve a
szinezOanyagokat, tartositoszereket, adjuvansokat, stabilizatorokat, stiritbanyagokat,

emulgaloszereket, izesitd- €s aromaanyagokat, stb.,
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— a gyogyszer kiils bevonatanak a beteg altal megemésztendd vagy neki méasképpen
beadando Osszetevoi (kapszulak, zselatinkapszuldk, végbélkupok, drazsék,

filmbevonatu tablettak stb.),

— ezen adatokat ki kell egésziteni a tartaly tipusara és adott esetben ennek zardelemére
vonatkoz6 informécidval, valamint azon eszk6zokre vonatkozo részletekkel, amelyek
a felhasznalas vagy beadas megkonnyitésére a gyogyszerrel egyiitt keriilnek

kiszerelésre.

A gyodgyszerek 0sszeteviinek leirasahoz hasznalando ,,szokasos terminologia” — az 1.
melléklet 3. pontja egyéb rendelkezéseinek alkalmazasatol fiiggetleniil — a kovetkezoket

jelenti:

— az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve annak hidnyaban valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyvében szereplé anyagok esetében a szoban forgé monografia fécime,

amely hivatkozik az érintett gyogyszerkonyvre,

— egyeb anyagok esetében az Egészségiigyi Vilagszervezet altal ajanlott, nemzetkozi
szabadnév (INN), illetve ennek hidnydban a pontos tudomanyos megnevezés; azon
anyagoknal, amelyek nem rendelkeznek nemzetkozi szabadnévvel vagy pontos
tudomanyos megnevezéssel, azt adjak meg, hogy hogyan ¢€s mibdl allitottak el dket,

megfeleld esetben egyéb fontos adatokkal kiegészitve,

— szinezOanyagok esetén az ezen iranyelv 30. cikke (3) bekezdése szerint elfogadott
végrehajtasi jogi aktusokban és/vagy az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

rendeletben’ meghatarozottak szerinti megnevezés.

S Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszer-adalékanyagokrol (HL L 354., 2008.12.31., 16. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.
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A kész gyogyszerekben talalhatd hatdoanyagok ,,mennyiségi Osszetételének” megadasahoz
a kérdéses gyodgyszerformatol fliggden minden egyes hatdanyag tekintetében meg kell
hatarozni a bioldgiai aktivitasi egységek szamat vagy tomegét, adagolasi egységenként

vagy tomeg-, illetve térfogategységenként.

A vegyiiletek vagy szarmazékok formdjaban jelen 1év6 hatéanyagokat a , tiszta
Ossztomegiik”, és szlikség esetén, illetve ha ez Iényeges, az egyes aktiv vegyiiletek vagy a

teljes molekulaban kifejezett anyagok tomegével jellemzik.

Azon gyogyszerek esetében, amelyek hatdanyagara valamely tagallamban eldszor
nyujtottak be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, a s6 vagy hidrat hatbanyagok
mennyiségét rendszerint a molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomege alapjan adjak
meg. A tagdllamokban az ezt kvetden engedélyezett gydgyszerek esetében e hatdbanyagok

mennyiségi Osszetételét a tovabbiakban ilyen modon kell megadni.

A molekuldrisan nem meghatarozhat6 anyagok esetében a bioldgiai aktivitas egységét
hasznaljak. Amennyiben az Egészségiigyi Vilagszervezet nemzetkozi biologiai aktivitasi
egységet hatarozott meg, ezt kell hasznalni. Amennyiben nem létezik ilyen nemzetkozi
egység, a biologiai aktivitasi egységet ugy fejezik ki, hogy az egyértelmil informaciot
adjon az anyag aktivitasarol, s ehhez, ahol lehet, az Eurdpai Gyogyszerkonyv egységeit

alkalmazzak.
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3.2.2.2. Gyogyszerészeti fejlesztés

E szakasz azon fejlesztési vizsgalatokkal kapcsolatos informacidkat targyalja, amelyek azt
hivatottak megallapitani, hogy a gyogyszerforma, az dsszetétel, a gyartasi folyamat, a
tartaly €s ennek zardeleme, a mikrobioldgiai jellemzok és a felhasznalasi utasitasok
megfelelnek-e a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem dossziéjaban meghatarozott

felhasznalasi szandéknak.

Az e szakaszban ismertetett vizsgalatok kiilonboznek az eldirasoknak megfelelden végzett
rutinvizsgalatoktol. Azonositani és ismertetni kell az elkészités és a folyamati jellemzok
paramétereit, amelyek befolyasolhatjak a gyartasi tételek ujboli eldallithatosagat, a
gyogyszer hatasat ¢s mindségét. Adott esetben tovabbi alatamaszto adatokra is hivatkozni
kell a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dosszié 4. moduljanak
(Nem klinikai vizsgalati jelentések) és 5. moduljanak (Klinikai vizsgélati jelentések)

relevans szakaszaiban.

a)  Dokumentalni kell a hatéanyag ¢€s a segédanyagok kompatibilitasat, valamint a
hatdéanyag kulcsfontossagu fizikai-kémiai jellemzo6it, amelyek befolyasolhatjék a
késztermék mindségét, vagy kombinalt termékek esetében a kiilonb6zd hatdoanyagok

egymas kozotti kompatibilitasat.

b)  Dokumentalni kell a segédanyagok kivalasztasat, kiilondsen egyes funkcidik €s

koncentraciojuk vonatkozasaban.

c)  Meg kell adni a késztermék fejlesztésének leirasat, figyelembe véve javasolt

felhasznalasi modot és hasznalatot.
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d)

g)

h)

Meg kell indokolni az dsszetétel(ek)ben eléforduld tobbletmennyiségeket.

Ami a fizikai-kémiai és bioldgiai tulajdonsagokat illeti, targyalni és dokumentélni

kell minden, a késztermék hatasa szempontjabol relevans paramétert.

Ismertetni kell a gyartasi folyamat kivalasztasat és optimalizalasat, valamint a fontos
klinikai tételek eldallitdsanal alkalmazott gyartasi folyamat(ok) €s a javasolt kész

gyogyszer gyartasi folyamata kozotti kiillonbségeket.

Dokumentalni kell a késztermék tarolasanal, szallitasanal és felhasznalasanal
alkalmazott tartaly és zaréelem alkalmassagat. Sziikség lehet a gyogyszer és a tartaly

esetleges kolcsonhatasanak figyelembevételére.

Nem steril €s steril termékek vonatkozasaban az adagolési forma mikrobiologiai
jellemzdinek dsszhangban kell lenniiik az Europai Gyogyszerkdnyvvel és az abban

eloirtak szerint kell azokat dokumentalni.

Ahhoz, hogy megfeleld tamogatd informacio alljon rendelkezésre a cimkézéshez,
dokumentélni kell a késztermék kompatibilitasat a rekonstitucids higitoval

(higitokkal) vagy az adagolo eszkozokkel.

32.23. A kész gyogyszer gyartasanak folyamata

a) Azl melléklet 6. pontja szerinti forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
mellékelt, a gyartds modszerére vonatkozo leirast oly modon kell megfogalmazni,
hogy megfelelden Osszegezze az alkalmazott miiveletek természetét.
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E célbdl tartalmaznia kell legalabb a kovetkezoket:

a kiilonboz0 gyartasi fazisok megnevezése, beleértve a folyamatellenérzéseket
¢s a vonatkoz¢6 atvételi kritériumokat, hogy értékelhetd legyen, hogy a
gyogyszerforma eldéallitasanal alkalmazott folyamatok soran bekdvetkezhetett-

e az 0sszetevok hatranyos valtozasa,

— folyamatos gyartas esetén a késztermék homogeneitasanak biztositasara

foganatositott intézkedések teljes részletességli ismertetése,

— a gyartasi folyamatot validalo kisérleti vizsgalatok, ha nem szabvéanyos gyartasi

modszert alkalmaznak, vagy ha az a termék szempontjabol relevans,

— steril gyogyszereknél a sterilizalds modszerére és/vagy az aszeptikus

eljarasokra vonatkozo részletek,

a gyartasi tétel dsszetételének részletes leirdsa.

Minden egyes gyarto, beleértve az alvallalkozdkat is, valamint a gyartasban és
vizsgalatban érintett valamennyi javasolt 1étesitmény vagy eléallitasi helyszin nevét,

cimét és feleldsségét fel kell tiintetni.

b) A gyartasi folyamat valamely kozbiils6 szakaszaban az eldallitasi folyamat
egysegességének biztositasa c€ljabol elvégzett termekellendrzési vizsgalatokra

vonatkozo részleteket is mellékelni kell.
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E vizsgélatok 1ényegesek a gydgyszernek az dsszetételnek valdo megfeleldségét célzo
ellendrzés szempontjabol, amikor a kérelmezd kivételes esetben olyan analitikai
modszert javasol a késztermék vizsgalatara, amely nem tartalmazza az 6sszes
hatdanyag vagy a hatdanyagokkal azonos kovetelményeknek alavetett segédanyagok

valamennyi 6sszetevdjének elemzési mintajat.

Ugyanez vonatkozik arra az esetre, ahol a késztermék mindségellenérzése
folyamaton beliili ellenérzési vizsgalatoktol fiigg, kiilondsen akkor, ha a gyogyszert

Iényegében elkészitésének moddja hatarozza meg.

c) A gyartasi folyamat soran alkalmazott kritikus 1épésekre vagy elemzési mintakra
vonatkoz6 validalasi vizsgalatok leirasat, dokumentalasat és eredményeit meg kell

adni.
3.2.24. A segédanyagok ellendrzése

a)  Fel kell sorolni a segédanyag(ok) gyartasahoz sziikséges minden anyagot, minden
egyes anyagnal megadva, hogy hol hasznaljak fel a folyamatban. T4jékoztatast kell
adni ezen anyagok mindségérol €s ellendrzésérdl. Azt bizonyitd informacidkat kell
szolgaltatni, hogy az anyagok megfelelnek a javasolt felhasznaldsukra vonatkozo

eloirasoknak.

A szinez6anyagoknak minden esetben meg kell felelniiik ezen iranyelv és/vagy az
1333/2008/EK rendelet eldirasainak. Ezen feliil a szinez6anyagoknak meg kell
felelniiik a 231/2012/EU bizottsagi rendeletben® foglalt tisztasagi kritériumoknak is.

6 A Bizottsag 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti
¢s tandacsi rendelet I1. és II1. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok
specifikacidinak meghatarozasarol (HL L 83, 2012.3.22., 1. o,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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b)  Minden egyes segédanyagnal részletezni kell az eldirasokat és az indoklasukat. Az

analitikai eljarasokat ismertetni, és eldirasszertien validalni kell.
c¢) Kiilon figyelmet kell szentelni az emberi vagy allati eredetti segédanyagoknak.

Az allati szivacsos agyveldbantalom atvitelének megeldzésére foganatositott konkrét
intézkedések vonatkozasaban a kérelmezonek bizonyitania kell a segédanyagok
tekintetében is, hogy a gyogyszert a Bizottsag altal az Eurdopai Unio Hivatalos
Lapjaban kozzétett, Az éllati szivacsos agyveldbantalom fert6z6 agenseinek
gyogyszerekkel torténo atviteli kockazatdnak minimalizalasara vonatkozo

iranymutat6 feljegyzéssel 0sszhangban gyartjak.

A fent emlitett irAnymutatasnak valé megfelelés igazolhat6 azzal, hogy elényods
esetben alkalmassagi bizonyitvanyt nytjtanak be az Eurdpai Gyodgyszerkonyvnek a
fertdzo szivacsos agyveldbantalmakra vonatkozo monografijara, vagy e

megfeleldséget tudomanyos adatokkal timasztjak ala.
d)  Ujszerii segédanyagok:

Azon segédanyag(ok) esetében, amelyeket els6 izben vagy Ujszerii felhasznalasi
moddal alkalmaznak gyogyszerben, teljes részletességgel kell megadni a gyartas,
jellemzés és az ellendrzések adatait az eldzetesen ismertetett hatoanyagformanak
megfelelden, kereszthivatkozasokkal mind a nem klinikai, mind a klinikai

biztonsadgossagot alatimaszto adatokra.

7106/2/26 REV 2 46
II. MELLEKLET HU



Be kell mutatni a részletes kémiai, gyogyszerészeti és biologiai informaciot
tartalmaz6 dokumentumot. Ezen informacié formai megjelenitésének ugyanazon

sorrendet kell kovetnie, mint a 3. modul hatéanyagokkal foglalkoz6 szakasza.

Az 0jszerl segédanyag(ok)ra vonatkozo informacié kiilonallé6 dokumentumban is
bemutathat6, az el6z6 bekezdésekben ismertetett format kovetve. Ahol a kérelmez6
nem azonos az ujszert segédanyag gyartdjaval, ott az emlitett kiilonalld
dokumentumot a kérelmez6 rendelkezésére kell bocsatani, hogy az azt az illetékes

hatosagnak benyujthassa.

Az Gjszert segédanyaggal végzett toxicitasi vizsgalatokra vonatkozo tovabbi

informaciot a dosszié 4. moduljaban kell megadni.
A klinikai vizsgalatokat az 5. modulban kell megadni.
3.2.2.5. A kész gyogyszer ellendrzése

A kész gyogyszer ellendrzése szempontjabdl a gyogyszer egy gyartasi tétele olyan egység,
amely magaban foglalja egy azonos kiinduldé mennyiségii anyagbol késziilt
gyoégyszerforma minden egységét, amelyeket ugyanazon gyartasi és/vagy sterilizalasi
miiveleteknek vetettek ald, vagy — folyamatos gyartési folyamat esetében — minden olyan

egyseget, amelyeket egy adott idészakban gyartottak.

Megfeleld indokléas hidnyaban a késztermék hatdanyag-tartalmanak maximalis elfogadhatd

eltérése a gyartas idépontjaban nem haladhatja meg a + 5 %-ot.
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Meg kell adni az eldirasokra — (felszabaditas és eltarthatosag) —, a kivalasztasukra, az

elemzési modszerekre és a validalasukra vonatkozo részletes informaciokat.
3.2.2.6. Referenciaszabvanyok vagy -anyagok

A kész gyogyszer vizsgalatanal alkalmazott referenciakészitményeket és -szabvanyokat
pontosan azonositani és ismertetni kell, amennyiben azokat a hatéanyaggal kapcsolatos

el6z06 részben még nem adtak meg.
32.2.7. A kész gyogyszer tartalya és ennek zardeleme

Meg kell adni a tartdly és a zardelem(ek) leirasat, beleértve minden egyes kozvetlen

csomagoldanyag ismertetését €s a rajuk vonatkozo eldirasokat. Az eldirasok tartalmazzak

az ismertetést €s az azonositast. Megfeleld esetben (validalassal) meg kell adni a nem

gyogyszerkonyvi modszereket is.

A nem funkciondlis kiilsé csomagoloanyagrodl elegend6 rovid leirdst megadni. A

funkcionalis kiils6 csomagoloanyagrél tovabbi informacidt kell szolgaltatni.

32.2.8. A kész gyogyszer stabilitdsa

a)  Ossze kell foglalni az elvégzett vizsgalatok és az alkalmazott jegyz8konyvek fajtait,

valamint a vizsgalatok eredményeit.
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b)  Megfeleld formatumban be kell mutatni a stabilitasi vizsgalatok részletes
eredményeit, beleértve az adatok eldallitasanal alkalmazott analitikai eljarasokat és
ezen eljarasok validalasat; vakcinaknal adott esetben informaciot kell szolgaltatni a

kumulativ stabilitasrol is.

c) A jovahagyast koveto stabilitasi jegyzOkonyvet és stabilitasi vizsgalatra iranyulo

kotelezettségvallalast is meg kell adni.

4. 4. MODUL: NEM KLINIKAI JELENTESEK
4.1. A 4. modul altalanos felépitése a kovetkezo:
— Tartalomjegyzék

— Vizsgalati jelentések
—  Farmakologia
— Primer farmakodindmia
— Szekunder farmakodinamia
— Biztonsagossagi farmakoldgia

Farmakodinamias kolcsonhatasok

— Farmakokinetika

— Analitikai modszerek és validalasi jelentések

7106/2/26 REV 2

II. MELLEKLET HU

49



— Felszivodas
—  Megoszlas
- Anyagcsere
— Kivalasztas
— (Nem klinikai) farmakokinetikai kdlcsonhatdsok
—  Egyéb farmakokinetikai vizsgalatok kolcsonhatasai
— Toxikologia
— Egyszeri dozis toxicitasa
- Ismételt dozisok toxicitasi kdlcsonhatésai
- Genotoxicitas
- Invitro
—  Invivo (az aldtdmaszto toxikokinetikai értékeléseket is beleértve)
— Karciogenitas
— Hosszu tavl vizsgalatok
— Rovid- és kozéptavu vizsgalatok

— Egyéb vizsgalatok
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— Reprodukcios és fejlodési toxicitas

Fertilitas és az embrionalis fejlodés korai szakasza
— Embrionalis és magzati fejlodés
— Sziiletés elotti és utani fejlodés

— Olyan vizsgalatok, ahol az utddok (fiatal allatok) kapjak a dozist
¢és/vagy azokat értékelik tovabb

— Lokalis tolerancia
—  Egyéb toxicitasvizsgalatok
— Antigenités
—  Immunotoxicitas
— Mechanisztikus vizsgalatok
— Fligglség
— Metabolitok
— Szennyezddések
— Egyéb

— Szakirodalmi hivatkozasok
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4.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények

Kiilon figyelmet kell szentelni a kovetkezo kivalasztott elemeknek.

1. A farmakoldgiai és toxikoldgiai vizsgalatoknak meg kell mutatniuk a kovetkezoket:

a)

b)

a termék toxikologiai potencialja és barmilyen veszélyes vagy nem kivant
toxikus hatéds, amely az embereknél vald felhasznalas javasolt feltételei mellett

eléfordulhat; ezeket értékelni kell az érintett patologiai allapottal kapcsolatban;

a termék farmakologiai tulajdonsagai a javasolt emberi felhasznalas mindségi
¢s mennyiségi viszonylataban is. Minden eredménynek megbizhatonak és
altalanosan alkalmazhatonak kell lennie. Megfeleld esetben matematikai és
statisztikai eljarasokat kell alkalmazni a kisérleti modszerek kialakitasaban és

az eredmények értékelésében.

Ezenfeliil a klinikusok szdmara tdjékoztatast kell adni a termék terapids és

toxikologiai potencialjarol.

2.  Biolodgiai gydgyszerek esetében — mint példaul immunoldgiai gydgyszerek és emberi

vérbdl vagy vérplazmabol szarmazo gyogyszerek — e modul kovetelményeit az

egyedi termékhez kell igazitani; ezért az elvégzett vizsgélati programot a

kérelmezonek indokolnia kell.
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A vizsgalati program létrehozéasanal a kovetkezoket kell figyelembe venni:

— Minden olyan vizsgalatot, ahol a gydgyszert ismételten kell adagolni, oly

modon kell kialakitani, hogy az figyelembe vegye az antitestek lehetséges

crer

—  Figyelembe kell venni a szaporodasi funkcio vizsgélatat, az
embrionalis/magzati és perinatalis toxicitast, a mutagén és karcinogén
potencialt. Ahol a hatéanyagon kiviili 6sszetevOk okolhatok a hatasért,

eltavolitasuk validalasa helyettesitheti a vizsgalatot.

3. A gyogyszerészetben el0szor alkalmazott segédanyagok toxikoldgiai és

farmakokinetikai tulajdonsagait ki kell vizsgélni.

4. Ahol a gyogyszer tarolasa soran fenndll a 1ényeges mindségromlés lehetdsége, ott a

crer

4.2.1. Farmakologia
A farmakologiai vizsgalatnak két kiilonallé megkozelitési vonalat kell kovetnie.

— El6szor is, a javasolt terapias felhasznalasra vonatkozo hatasokat megfelelden ki kell
vizsgalni és le kell irni. Ahol lehetséges, mind in vivo mind in vitro koriilmények
kozott elismert és validalt elemzési mintakat kell alkalmazni. Az jszerti kisérleti
technikakat kello részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy reprodukalhatok
legyenek. Az eredményeket mennyiségi kifejezésekkel kell jelolni, példaul dozis-
hatas gorbék, idé-hatas gorbék, stb. Ahol lehetséges, sszehasonlitasokat kell tenni

hasonlo terdpias hatéssal rendelkezd anyag(ok)ra vonatkozé adatokkal,
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— Masodszor, a kérelmezdnek ki kell vizsgalnia az anyag élettani funkcidkra gyakorolt
esetleges nem kivant farmakodinamids hatésait. E vizsgdlatokat az eldiranyzott
terapias tartomanyban és azon feliili expozicidval kell lefolytatni. Amennyiben nem
szabvanyos eljarasokat alkalmaznak, a kisérleti technikakat kell6 részletességgel kell
ismertetni ahhoz, hogy reprodukalhatok legyenek, és a vizsgalonak validalnia kell
azokat. Az anyag ismételt adagolasabol eredd reakciok barmilyen feltételezett

modosulésat ki kell vizsgalni.

A gyodgyszer farmakodinamias kdlcsonhatasainak kimutatasa céljabol sziikség lehet a
hatéanyagok kombinalasaval végzett vizsgalatokra, amelyeket gyogyszerészeti feltevések
vagy a terapias hatas adatai indokolhatnak. Az els6 esetben a farmakodinamias
vizsgalatnak ki kell mutatnia azon kdlcsonhatasokat, amelyek a kombinacidt a gyogyaszati
alkalmazasban értékessé tehetik. A masodik esetben, amikor gydgyaszati kisérletezéssel a
kombinaci6 tudomanyos igazolasara torekednek, a kivizsgalasnak kell eldontenie, hogy a
kombindaciotdl vart hatasokat lehet-e allatokon bizonyitani, és a mellékhatasok sulyossagat

ki kell vizsgélni.

4.2.2. Farmakokinetika
A farmakokinetika a hatdanyag szervezeten beliili sorsanak €s metabolitjainak
tanulmanyozasat jelenti, és magaban foglalja az anyag felszivodasadnak, megoszlasanak,
metabolizmusanak (biotranszformaciojanak) és kivalasztasanak vizsgalatat.
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E kiilonboz0 szakaszok tanulméanyozasa fizikai, kémiai vagy esetleg bioldgiai
modszerekkel, valamint az anyag tényleges farmakodinamias aktivitdsanak

megfigyelésével is torténhet.

A megoszlasra €s kivalasztasra vonatkozo6 informécié minden olyan esetben sziikséges,
amikor ezen adatok elengedhetetlenek az embereknek beadhatd adagok meghatarozasahoz,
valamint a kemoterapias hatdsu anyagok (antibiotikumok, stb.) és azon anyagok
tekintetében, amelyek felhasznaldsa nem farmakodinamias hatasukon alapul (pl. szdmos

diagnosztikai agens, stb.).

Végezhetok in vitro vizsgalatok is, amelyek elénye, hogy lehetévé teszik az emberektol
szarmaz0 anyagok ¢€s az allati eredetli anyagok 0sszehasonlitasat (azaz a fehérjék

kotddését, az anyagceserét, a két gyogyszer kozotti kdlcsonhatast).

Minden farmakoldgiailag hatasos anyag farmakokinetikai vizsgalatat el kell végezni. Az
ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelelden vizsgalt, ismert anyagok 0j kombindciodi
esetében el lehet tekinteni a farmakokinetikai vizsgélatoktol, amennyiben az elhagyésukat

a toxicitasi vizsgalatok és terapias kisérletek alatamasztjak.

A farmakokinetikai programot tigy kell kialakitani, hogy lehetdvé tegye az allatok és

emberek kozotti 6sszehasonlitast €s az extrapolaciot.
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4.2.3. Toxikologia
a) Az egyszeri dozis toxicitasa

Az egyszeri dozis toxicitasara vonatkoz6 vizsgalat a gydgyszer hatéanyaga vagy
hatdanyagai altal egyszeri beadas kovetkeztében keletkezo toxikus reakcido mindségi
€s mennyiségi tanulmanyozasat jelenti, azon ardnyokban ¢és fizikai-kémiai

allapotban, ahogyan az a tényleges termékben jelen van.

Az egyszeri dozis toxicitisara vonatkozé vizsgalatot az Ugynokség altal kiadott

vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban kell elvégezni.
b)  Ismételt dozisok toxicitasi kdlcsonhatasai

Az ismételt dozisok toxicitasara vonatkozo vizsgalat célja minden olyan élettani
¢s/vagy anatomiai-patologiai elvaltozas felfedezése, amelyeket a vizsgalt hatdanyag
vagy hatéanyag-kombinacié ismételt adagolasa valt ki, és annak meghatarozasa,

hogy e véltozasok hogyan fiiggenek 6ssze az adagolassal.

Altaldban kivanatos két vizsgalatot is elvégezni: egy kett6té] négy hétig tarto, rovid
tavu, valamint egy masik, hosszu tavl vizsgalatot. A hosszua tavl vizsgalat
iddtartama a klinikai felhasznalas feltételeitdl fligg. Célja leirni azon lehetséges
mellékhatasokat, amelyekre oda kell figyelni a klinikai vizsgalatok soran. Az

idtartamot az Ugyndkség 4ltal kiadott vonatkozo irdnymutatasok hatarozzik meg.
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c¢)  Genotoxicitas

A mutagén ¢és klasztogén potencial vizsgalatanak célja felfedezni azon véltozasokat,
amelyeket az anyag az egyének vagy sejtek genetikai anyagaban okozhat. A mutagén
anyagok az egészségre veszelyesek lehetnek, mivel ha valaki ki van téve egy
rendellenességek lehetdsége, €s olyan szomatikus mutacidok kockazata, amelyek
kozott rakot okozok is lehetnek. E vizsgalatok elvégzése minden 1) anyagnal

kotelezd.
d)  Karcinogén hatas

A karcinogén hatas felfedésére szolgald vizsgalatok elvégzése rendszerint

kovetelmény:

1.  E vizsgalatokat el kell végezni minden olyan gyogyszer esetében, amelyeket
egy beteg ¢életében varhatoan hosszabb idon at klinikailag alkalmaznak,

folyamatosan, vagy ismételten, megszakitasokkal.

2.  Bizonyos gyogyszerek esetében ajanlottak e vizsgalatok, amennyiben fennall
az aggaly, hogy karcinogének lehetnek, példaul ugyanolyan osztalya vagy
hasonl6 szerkezetli termék vagy ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatok

bizonyitékai alapjan.

3.  Azegyértelmiien genotoxikus vegyiiletek vizsgalata nem sziikséges, mivel
ezekrdl feltételezett, hogy fajtol fliggetleniil karcinogének, s ezzel kockézatot
jelentenek az emberek szamara. Amennyiben egy ilyen gyogyszert az
embereknél hosszabb tavi adagolasra szannak, hosszabb ideig tartd vizsgalatra

lehet sziikség a daganatkeltd hatdsok korai felfedezése érdekében.
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e)  Reprodukcios és fejlodési toxicitas

A férfi vagy n6i szaporodasi funkciok esetleges karosodasanak, valamint az utédokra

gyakorolt karos hatasok kivizsgalasara megfeleld vizsgalatokat kell elvégezni.

E vizsgalatok a feln6tt férfi vagy ndi szaporodasi funkciokra gyakorolt hatés
vizsgalatait tartalmazzak, a toxikus €s teratogén hatasok vizsgalatait a fejlédés
valamennyi szakaszan at, a fogantatastol az ivarérettségig, valamint a latens hatasok

vizsgalatat, amikor a vizsgalt gyogyszert a terhesség alatt adtdk be a ndsténynek.
E vizsgalatok elhagyasat megfeleloképpen indokolni kell.

A gyogyszer javallt felhasznalasatol fiiggden esetleg szavatolni kell tovabbi
vizsgalatok elvégzését is, amelyek az utddok fejlodését tanulmanyozzak a gyogyszer

beadasakor.

Embrionalis és magzati toxicitasi vizsgalatokat altalaban két emlds allatfajon kell
elvégezni, melyek koziil az egyik nem ragcsald. Perinatalis és posztnatalis

vizsgalatokat legalabb egy fajon kell végezni. Ha ismeretes, hogy valamely adott
gyogyszer metabolizmusa egy adott fajnal hasonld az emberéhez, a vizsgdlatokba
kivanatos e fajt bevonni. Az is kivanatos, hogy az egyik faj ugyanaz legyen, mint

amellyel az ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokat végeztek.

A vizsgalat kialakitdsanak meghatarozasanal figyelembe kell venni a tudoméany

allasat a kérelem benyujtasanak idején.
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f)  Lokalis tolerancia

A lokalis tolerancia vizsgalatok célja megbizonyosodni afeldl, hogy a gydgyszereket
(hatéanyagokat és segédanyagokat) toleralja-e az €16 szervezet azon helyeken,
amelyekkel klinikai alkalmazésa soran a beadast kovetden kapcsolatba keriil. A
vizsgalati stratégianak olyannak kell lennie, hogy a termék beadasanak mechanikus
hatésai vagy pusztan fizikai-kémiai hatdsai megkiilonboztethetdk legyenek a

toxikologiai vagy farmakodinamias hatasoktol.

A lokalis tolerancia vizsgalatokat az emberi felhasznalasra kialakitott készitménnyel
kell elvégezni, a kontrollcsoportokat vivo- és/vagy segédanyagokkal kell kezelni.

Ahol sziikséges, pozitiv kontroll-/referenciaanyagokat is be kell vonni.

A lokalis tolerancia vizsgélatok kialakitasa (a fajok kivalasztasa, idétartam,
gyakorisag és alkalmazasi mod, dézisok) a vizsgdlando problématdl fiigg, valamint a
klinikai felhasznalas javasolt beadasi feltételeitol. Ahol ez relevans, a helyi

karosodasok reverzibilitasat is ellenérizni kell.

Az allatokon végzett vizsgalatok helyettesithetdk validalt in vitro vizsgélatokkal,
azzal a feltétellel, hogy a vizsgélati eredmények mindsége és hasznossaga a

biztonsagossag értékelésének szempontjabol 6sszehasonlithato.

A borre (pl. dermaélisan, rektalisan, vaginan keresztiil) felvitt vegyszerek esetében a
szenzitizalo potencidlt legalabb egy, jelenleg elérhetd rendszerben értékelni kell

(tengerimalac elemzési minta vagy a helyi nyirokcsomo elemzési minta).
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5. 5. MODUL: KLINIKAI VIZSGALATI JELENTESEK
5.1. Formatum és megjelenés

Az 5. modul altalanos felépitése a kovetkezo:

— A klinikai vizsgalati jelentések tartalomjegyzéke

— Az 6sszes klinikai vizsgalat tablazatos felsorolésa

—  Klinikai vizsgélati jelentések

—  Jelentések a biofarmdciai vizsgalatokrol
— Biologiai hasznosulasrol szol6 vizsgalati jelentések

— Biologiai hasznosulésrol és biologiai egyenértékiiségrol szolo

Osszehasonlito vizsgalati jelentések
—  Invitro/in vivo korrelacios vizsgalatokrol sz6lo jelentések
— Jelentések a biologiai-analitikai és analitikai mdodszerekrdl

— Jelentések az emberi biologiai anyagok felhasznadlasaval végzett

farmakokinetikai vizsgalatokrol

Plazmafehérje-kotések vizsgalatarol szolo jelentések

— A majanyagcserérdl és -kolcsonhatasrol sz616 vizsgalati jelentések

Jelentések egyéb, emberi biologiai anyagokat alkalmazdé vizsgalatokrol
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—  Jelentések embereken végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol

Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakokinetikai és kezdeti

tiréképességi vizsgalatokrol

— Jelentések betegeken végzett farmakokinetikai és kezdeti tiirOképességi

vizsgélatokrol
—  Jelentések belsd tényezok farmakokinetikai vizsgalatarol
— Jelentések kiilsO tényezOk farmakokinetikai vizsgalatarol

— Populaciés farmakokinetikai vizsgalatokrdl szol6 jelentéstételi

modszerek
— Jelentések embereken végzett farmakodinamias vizsgalatokrol

- Jelentések egészséges alanyokon végzett farmakodinamids és

farmakokinetikai/farmakodindmids vizsgalatokrol

— Betegeken végzett farmakodinamias €s
farmakokinetikai/farmakodindmias vizsgalatokrol szo6l6 jelentéstételi

modszerek
—  Hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozo vizsgalati jelentések

— Vizsgalati jelentések a feltlintetett javallatra vonatkozo, ellendrzott

klinikai vizsgalatokrol

— Vizsgalati jelentések nem ellendrzott klinikai vizsgalatokrol
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— Jelentések az egynél tobb vizsgalat adataira kiterjedd elemzésekrol,
beleértve minden hivatalos integralt elemzést, metaanalizist és athidald

elemzést

— Egyéb vizsgalati jelentéstételi modszerek

Jelentések a forgalomba hozatalt koveto tapasztalatokrol
— Szakirodalmi hivatkozasok modszerei

5.2. Tartalom: alapelvek és kovetelmények
Kiilon figyelmet kell szentelni a kovetkez6 kivalasztott elemeknek:

a) A 10. cikk (1) bekezdése és az 1. melléklet 12. pontja alapjan megadott klinikai
adatoknak kell6en megalapozott és tudomanyosan helytalld vélemény kialakitasat
kell lehetdvé tenniiik arrdl, hogy a gyogyszer eleget tesz-e a forgalomba hozatali
engedély kiadasara irdnyad6 kritériumoknak. Kovetkezésképpen, 1ényeges
kovetelmény, hogy minden klinikai vizsgalat eredményét k6zoljék, legyen az akar

kedvez6, akar kedvezébtlen.
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b) A klinikai vizsgalatokat minden esetben megfeleld gyogyszerészeti és toxikologiai
vizsgalatoknak kell megeldzniiik, amelyeket allatokon végeztek el az e melléklet
4. moduljaban foglalt kovetelményekkel 6sszhangban. A kutatonak meg kell
ismerkednie a gyogyszerészeti €s toxikologiai vizsgalatokbol levont
kovetkeztetésekkel, s ezért a kérelmez6tdl meg kell kapnia legalabb a kutatoi
tajékoztatot, amelyben megtaldlhatdé minden olyan relevans informacid, amely mar a
klinikai vizsgalat kezdete el6tt ismert volt, beleértve a kémiai, gyogyszerészeti és
biologiai adatokat, toxikoldgiai, farmakokinetikai €s farmakodinamias adatokat az
allatoknal, valamint a korabbi klinikai vizsgalatok eredményeit, a javasolt kisérlet
természetét, alkalmazasi korét és idétartamat kelloképpen indokl6 adatokat; kérésre
meg kell adni a teljes gydgyszerészeti €s toxikoldgiai jelentéseket is. Az emberi vagy
allati eredetli anyagok esetében még a kisérlet megkezdése elétt minden elérhetd
eszkozt be kell vetni annak érdekében, hogy biztositsak a fert6z6 agensek atvitelének

megeldzesét.

c) A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak biztositaniuk kell, hogy az alany
orvosi iratain kiviili Iényeges klinikai vizsgalati dokumentumokat az adatok

birtokosai megtartsdk (beleértve az esetjelentd tirlapokat is):
— a kisérlet befejezeését vagy felfiiggesztéseét kovetd legalabb 15 évig,

— vagy legalabb két évig azt kovetden, hogy az utols6 forgalomba hozatali
engedélyt az Unidban megadtak, és amikor nincsenek elbiralas alatt 1évo
vagy beadni szandékozott forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek

az Uniodban,

— vagy legalabb két évig a vizsgalati gydgyszer klinikai fejlesztésének

hivatalos felfiiggesztését kdvetden.
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A kisérleti alany orvosi dossziéit az alkalmazando6 jogszabalyoknak megfelelden kell
megorizni, a korhdz, intézmény vagy magéanpraxis altal engedélyezett maximalis

1d6szakra.

A dokumentumokat hosszabb ideig is megorizhetik, ha ezt a jogszabalyi
rendelkezések vagy a szponzorral valé megéllapodas megkdveteli. A szponzor
feleldssége tajékoztatni a korhdzat, intézményt vagy maganpraxist arra vonatkozdan,

hogy mikort6l nem sziikséges mar e dokumentumokat tovabb 6rizni.

A szponzornak vagy az adatok mas jogosultjanak a kisérletre vonatkoz6 minden
egyéb dokumentaciot meg kell ériznie mindaddig, amig a termék engedélyezett. E
dokumentécio tartalmazza a kdvetkezoket: a vizsgalati terv indoklassal egyfitt,
célkitlizések, statisztikai koncepcid, vizsgélati modszertan, azon feltételekkel egyiitt,
amelyek kozepette a kisérletet végezték €s iranyitottak, valamint részletek az
alkalmazott vizsgalati gyogyszerrol, referencia-gyodgyszerrdl és/vagy placeborol;
szabvanyos miikodési eljarasok; a vizsgalati tervre és az eljarasokra vonatkozo
minden irdsos vélemény; kutatoi tajékoztatd; esetjelentd tirlapok a kisérlet minden
egyes alanyarodl; zardjelentés; auditalsi tantisitvany(ok), ha azok rendelkezésre
allnak. A zarojelentést a szponzornak vagy annak, akinek az birtokaban van, a

gyogyszer engedélyének lejaratat kovetden még 6t évig meg kell Oriznie.

Emellett, az Unidban végzett kisérletek esetében a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak tovabbi intézkedéseket kell tennie a dokumentacionak az 536/2014/EU
rendelettel és a részletes végrehajtasi iranymutatasokkal dsszhangban torténd

archivalasa érdekében.
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Dokumentalni kell az adatok tulajdonlédsdban bekdvetkezd barmely valtozast.

A relevans hatdsagok kérésére valamennyi adatot és dokumentumot rendelkezésre

kell bocsatani.

d)  Minden klinikai vizsgalat adatainak kelld részleteket kell tartalmaznia a

kovetkezOkrdl ahhoz, hogy targyilagos itéletet lehessen alkotni:

— a vizsgalati terv indoklassal egyiitt, célkitlizések, statisztikai koncepcio és
modszertan, azokkal a feltételekkel egytitt, amelyek kdzepette a kisérletet
végezték és irdnyitottdk, valamint részletek az alkalmazott vizsgalati

gyogyszerrol;
— auditalasi tantsitvany(ok), ha rendelkezésre allnak;

— a kutato(k) felsoroldsa, minden egyes kutatonak meg kell adnia a nevét, cimét,
beosztasat, képesitését és klinikai feladatait, hogy hol végezték a kisérletet, és
minden egyes beteg tekintetében dssze kell allitania az informaciot, beleértve

az egyes kisérleti alanyokra vonatkozo esetjelentd trlapokat is;

— a kutato és — tobb kozpontl kisérleteknél — valamennyi kutat6 vagy koordinalo

(vezetd) kutato altal alairt zardjelentés.

e) A d)pontban emlitett klinikai vizsgalatok adatait tovabbitani kell az illetékes
hatosagokhoz. Az illetékes hatosagokkal valé megallapodas alapjan azonban a
kérelmezd az informacio egy részét el is hagyhatja. Kérésre a teljes dokumentaciot

haladéktalanul be kell nyujtani.
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A kisérleti bizonyitékra vonatkoz6 kdvetkeztetéseiben a kutatonak véleményt kell

nyilvanitania a termék rendeltetésszerli hasznalatanak biztonsagossagarol,

crer

javallatokra, ellenjavallatokra, adagolasra, a kezelés atlagos idOtartamara, a kezelés
soran betartando kiilonleges dvintézkedésekre, valamint a taladagolas klinikai
tiineteire vonatkozik. Valamely tobbkozpontu vizsgalat eredményeirdl beszamolva a
vezetd kutatonak kovetkeztetéseiben az 6sszes kozpont nevében véleményt kell

nyilvanitania a vizsgalati gydgyszer biztonsagossagarol és hatékonysagarol.

f)  Minden egyes kisérletnél 6sszegezni kell a klinikai megfigyeléseket, feltlintetve a

kovetkezoket:
1)  akezelt alanyok szdma és neme;

2)  avizsgalt betegcsoportok kivalasztasa és kor szerinti megoszlasa, valamint az

Osszehasonlito vizsgalatok;
3) akisérletekbdl id6 elott kivont betegek szama és a kivonas oka;

4)  ahol ellendrzott kisérleteket végeztek a fenti feltételek mellett, adatok arrél,

hogy a kontrollcsoport:
— nem kapott kezelést,
— placebot kapott,

— egy masik, ismert hatasu gyogyszert kapott,
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— mas, nem gyogyszerekkel végzett kezelést kapott;
5) amegfigyelt mellékhatasok gyakorisaga;

6) részletek azon betegekrol, akik fokozott kockdzatnak lehetnek kitéve, pl.
1dosek, gyermekek, terhes vagy menstruald nok, vagy akiknek az élettani vagy

koértani allapota kiilondsen figyelembe veendo;

7)  az értékelési kritériumok paraméterei €s az eredmények e paraméterek

tiikrében;

8) azeredmények statisztikai kiértékelése, amikor ezt a kisérletek kialakitasa és

az azokban szerepld valtozo tényezok sziikségessé teszik;
g)  Emellett, a kutatonak mindig jeleznie kell a kvetkezdkre vonatkozd megfigyeléseit:

1)  aréaszokas, fliggdség barmilyen jele, vagy a betegeknek a gydgyszerrdl valo

elvalasztasdban tapasztalt barmilyen nehézség;
2)  azegyidejlleg beadott mas gyogyszerekkel észlelt kdlcsonhatasok;
3)  Dbizonyos betegeknek a kisérletekbdl valod kizarasat meghatarozo kritériumok,

4)  minden, a kisérlet alatt vagy a nyomon kdvetés idoszakaban bekovetkezett

halaleset.
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h) A gyogyaszati anyagok uj Osszetételére vonatkozo6 adatoknak meg kell egyezniiik az
uj gyogyszerekre eldirt adatokkal és ala kell timasztaniuk az dsszetétel

biztonsagossagat ¢s hatékonysagat.

1) Az adatok teljes vagy részleges elhagyasara magyarazatot kell adni. Amennyiben a
kisérletek soran varatlan eredmények allnanak eld, tovabbi preklinikai toxikoldgiai

¢és farmakologiai vizsgalatokat kell végezni és azokat feliilvizsgalni.

J)  Haa gyogyszert a betegnek hosszl idon at szandékozzak beadni, adatokat kell
szolgaltatni az ismételt beadast kdvetd gyogyszertani hatas barminemii valtozasarol,

valamint a hosszu tavl adagolas kialakitasarol.
5.2.1.  Jelentések biofarmaciai vizsgalatokrol

Be kell nytjtani a bioldgiai hasznosulasrdl szol6 vizsgalati jelentéseket, az 0sszehasonlitd
bioldgiai hasznosulést, bioldgiai egyenértékiiséget vizsgalo jelentéseket, in vitro €s in vivo
korrelacids tanulmanyokat, valamint a bioldgiai analitikai és analitikai modszerekrdl sz616

jelentéseket.

Emellett, értékelni kell a biologiai hasznosulést is mindeniitt, ahol sziikség van a
2001/83/EK iranyelv eredeti valtozatanak 10. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett

gyogyszerek bioldgiai egyenértékiiségének igazoldsara.

5.2.2.  Jelentések human biologiai anyagok felhasznalasaval végzett farmakokinetikai

vizsgalatokrol

E melléklet alkalmazasadban emberi bioldgiai anyag alatt értendé minden olyan fehérje,
sejt, szovet és hozza kapcsolodo anyag, amely emberi forrasokbol szarmazik, és amelyet in
vitro vagy ex vivo médon gyodgyszeranyagok farmakokinetikai tulajdonsagainak

felmérésére alkalmaznak.
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E tekintetben a plazma fehérjemegkdtésével kapcsolatos vizsgalatokrol, a maj
anyagcseréjére és a hatdanyagok kolcsonhatasara vonatkozo vizsgalatokrol és mas, emberi
biologiai anyagok felhasznalasaval végzett vizsgalatokrdl szolo jelentéseket is be kell

nyujtani.
5.2.3.  Jelentések human farmakokinetikai vizsgalatokrol
a) A kovetkezd farmakokinetikai jellemzoket kell ismertetni:
— felszivodas (sebessége €s mértéke),
— megoszlas,
- metabolizacio,
—  kivalasztas.

Le kell irni a klinikailag jelentds faktorokat, beleértve az adagolési rend kinetikus
adatainak implikdciojat, kiilondsen a kockazatnak kitett betegeknél, valamint az
embernél és a preklinikai vizsgalatok soran hasznalt allatfajoknal tapasztaltak kozotti

kiilonbségeket.

A szabvanyos, tobb mintaval végzett farmakokinetikai vizsgalatok mellett, a klinikai
vizsgalatok soran szorvanyos mintavétellel végzett populacios farmakokinetikai
elemzések iranyulhatnak azon kérdések megvalaszolasara is, hogy a kiilsd €s belsd
tényezok milyen modon jarulnak hozza a dozis farmakokinetikai valaszviszonyanak
valtozasadhoz. Be kell nytjtani az egészséges alanyokon €s betegeken végzett
farmakokinetikai és kezdeti tolerancia vizsgalatokrol szo16 jelentéseket, a kiilso és
belsd tényezdk kiértékelésére végzett farmakokinetikai vizsgalatokrol, és a

populécios farmakokinetikai vizsgalatokrdl sz616 jelentéseket.
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b)

Ha a gydgyszert normal esetben mas gyogyszerekkel egyidejiileg szandékozzak
beadni, meg kell adni az egyiittes beadas vizsgalatanak adatait, hogy kimutathat6

legyen a farmakoldgiai hatas esetleges mdodosulasa.

A hatdanyag és mas gyogyszerek vagy anyagok farmakokinetikai kdlcsonhatasat is

ki kell vizsgélni.

5.2.4.  Jelentések human farmakodinamias vizsgalatokrol

a)

b)

A hatékonysaggal kolcsonhatasban allo farmakodinamias hatast a kovetkezokre

kiterjedden kell kimutatni:

— a dozis-valasz viszonya és iddbeli lefolyasa,

—  azadagolas és a beadasi feltételek indoklésa,

— a hatds modja, ha lehetséges.

Ismertetni kell a hatékonysadghoz nem kapcsolodo farmakodinamiés hatést is.

Az emberekre gyakorolt farmakodinamias hatdsok kimutatisa 6nmagaban még nem

elegendd barmilyen esetleges gyogyhatasra vonatkozé kovetkeztetések indoklasara.

Ha a gyogyszert normal esetben mas gyogyszerekkel egyidejlileg szandékozzak
beadni, meg kell adni az egylittes beadas vizsgalatanak adatait, hogy kimutathat6

legyen a farmakologiai hatas esetleges modosulasa.
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A hatdanyag és mas gyogyszerek vagy anyagok farmakodindmias kolcsonhatasat is

ki kell vizsgélni.
5.2.5.  Hatékonysagi és biztonsagossagi vizsgalatokrol szolo jelentések

5.2.5.1. Vizsgalati jelentések a feltiintetett javallatra vonatkozo, ellendrzott

klinikai vizsgéalatokrol

Altaldban a klinikai vizsgalatok ,.ellen6rzott klinikai vizsgalatokként” végzendok, ha ez
lehetséges, véletlenszerlien és a helyzettdl fiiggden placeboval €s ismert, bizonyitott
terapias értékli gyogyszerrel 6sszehasonlitva; minden egyéb mas vizsgélati modszert
indokolni kell. A kontrollcsoportok kezelése esetenként eltérhet, és etikai megfontolasoktol
¢s terapias tertilettdl fiigg; igy bizonyos esetekben el6fordulhat, hogy helytallobb lehet az
Uj gyogyszer hatékonysagat a placebo-hatas helyett egy mar ismert és bizonyitott terapias

értekll gyodgyszerrel 6sszehasonlitani.

1. Amennyire csak lehetséges, kiilondsen olyan kisérleteknél, ahol a termék hatasa
objektiven nem mérhetd, 1épéseket kell tenni az elditéletek elkeriilésére, beleértve a

véletlenszerl és vak modszereket is.

2. A vizsgalati tervnek tartalmaznia kell az alkalmazando statisztikai modszerek alapos
leirdsat, a bevont betegek szadmat €s bevonasuk okat (beleértve a kisérlet
kifejezOerejét), a hasznalt szignifikanciaszintet €s a statisztikai egység leirasat.
Dokumentalni kell az eloitéletek elkeriilésére tett intézkedéseket, kiilondsen a
véletlenszerliséget szolgald modszereket. Nagyszamu alany bevonasa egy kisérletbe

nem tekinthetd a megfelelden ellendrzott kisérlet helyettesitojének.
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5.2.5.2.

5.2.6.

5.2.7.

Meg kell vizsgalni a biztonsadgossagra vonatkoz6 adatokat, szamitasba véve a Bizottsag
altal kozzétett iranymutatasokat, kiilon figyelmet szentelve a dozis valtoztatdsabol vagy
egyidejlileg szlikséges egyéb gyogyszerszedésbol adodo eseményeknek, sulyos
mellékhatassal kapcsolatos eseményeknek, visszavonashoz vezeté eseményeknek, illetve
haléaleseteknek. A fokozott kockazatnak kitett betegeket vagy betegcsoportokat be kell
azonositani, és kiilonds figyelmet kell szentelni olyan, esetlegesen sériilékeny betegeknek,
akik kis szamban jelen lehetnek, pl. gyermekek, terhes nok, érzékeny iddsek, olyan
emberek, akiknél kimutatott anyagcsere- vagy kivalasztasi zavarok allnak fenn, stb. A
gyogyszer lehetséges felhasznalasi moédozataira vonatkozo biztonsagossagi értékelés

implikaciojat le kell irni.

Nem ellendérzott klinikai vizsgéalatokrol sz6l6 jelentések, egynél tobb
vizsgéalat adatainak elemzésérdl sz616 vizsgalati jelentések, és egyéb

klinikai vizsgalati jelentések
E jelentéseket be kell adni.
A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatokrol szolo jelentések

Amennyiben a gydgyszert harmadik orszdgokban mar engedélyezték, informéciot kell
szolgaltatni a gyogyszer mellékhatasai tekintetében és az ugyanazt a hatéanyagot vagy
ugyanazon hatdanyagokat tartalmazo gyogyszerek tekintetében, amennyiben lehetséges, a

felhasznalas liteméhez viszonyitva.
Esetjelenté iirlapok és adatlapok

Amikor az Ugynokség 4ltal kiadott relevans irdnymutatéssal 6sszhangban benyujtjak az
esetjelentd lirlapokat €s az egyes betegek adatlapjait, azokat ugyanolyan sorrendben kell
beadni és bemutatni, mint a klinikai vizsgéalati jelentéseket, és a vizsgalat szerint indexalni

kell.
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II. RESZ
KONKRET FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYRE VONATKOZO DOSSZIEK
ES KOVETELMENYEK

Bizonyos gyogyszerek olyan kiilonleges jelleget mutatnak, hogy emiatt az e melléklet I. részében
megallapitott, forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dosszié valamennyi
kovetelményét ki kell igazitani. E sajatos helyzetek figyelembevétele érdekében a kérelmezdknek a

dosszié megfeleld és kiigazitott felépitését kell kdvetnitik.
1. JOL MEGALAPOZOTT (SZELES KORU) GYOGYASZATI ALKALMAZAS

Azon gyogyszerekre, amelyek hatéanyaga(i)t ,,a gydgyaszatban széles korben
alkalmazzak™ a 14. cikkben emlitettek szerint, s hatasuk elismert és elfogadhato

biztonsagossagi szinttel rendelkeznek, a kovetkezok kiilonleges szabalyok alkalmazandok.

A kérelmez6 benyujtja az 1., 2. és 3. modult az e melléklet I. részében ismertetettek

szerint.

A 4. és 5. modulban részletes, tudomanyos szakirodalmi jegyzéket kell kozolni a nem

klinikai és klinikai jellemzdkrol.

A jol megalapozott gyogyaszati alkalmazés aldtdmasztasara a kovetkezd kiilonleges

szabalyokat kell alkalmazni:

a) A gyogyszerek 6sszetevoi jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasanak

megallapitasa érdekében a kovetkezOk tényezdket vették figyelembe:
— mennyi ideig hasznaltak az anyagot,

— az anyag hasznalatanak mennyiségi aspektusai,

7106/2/26 REV 2 73
II. MELLEKLET HU



—  milyen mértékii tudomanyos érdeklddés kisérte az anyag felhasznalasat

(visszhangja a kiadott tudomanyos szakirodalomban), és
— a tudomanyos értékelések koherencidja.

Kiilonb6z6 anyagok jol megalapozott gydgyaszati alkalmazasanak megallapitasahoz
kiilonb6z6 hossziusagn idészakokra lehet sziikség. Mindenesetre valamely gydgyszer
Osszetevdjénél a jol megalapozott gyogyaszati alkalmazas megallapitasdhoz
sziikséges iddszak nem lehet egy évtizednél kevesebb, az anyagnak az Unidban

gyogyszerként vald elsé szisztematikus €s dokumentalt felhasznéalasatol szamitva.

b) A kérelmez6 altal beadott dokumentacionak ki kell terjednie a biztonsagossagi
¢s/vagy hatékonysagi értékelés minden vonatkozasara, és tartalmaznia kell vagy
utalasban meg kell emliteni a vonatkoz6 szakirodalmi ttekintést — figyelembe véve a
forgalomba hozatalt megel6z6 és az azt kdvetd vizsgalatokat is —, valamint az
epidemioldgiai vizsgalatok, kiilondsen az 6sszehasonlitd epidemiologiai vizsgalatok
tapasztalatairdl kiadott tudomanyos szakirodalmat. K6zolni kell minden
dokumentéciot, akar kedvezd, akar kedvezdtlen. A ,,j61 megalapozott gyogyaszati
alkalmazasra” vonatkozo rendelkezések tekintetében kiilondsen sziikséges tisztazni,
hogy nemcsak a vizsgalatokra és kisérletekre vonatkoz6 adatok, hanem mas
bizonyitasi forrasokra (forgalomba hozatalt kdveto vizsgalatok, epidemioldgiai
vizsgalatok stb.) torténo ,,szakirodalmi hivatkozas™ is szolgaltathat érvényes
bizonyitékot valamely termék biztonsagossagardl és hatékonysagarol, ha a kérelem

kielégitden megmagyarazza és indokolja ezen informacidforrasok felhasznalasat.
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c) Kiilonos figyelmet kell szentelni minden hidnyz6 informacidnak, és indokolni kell,
hogy miért tdmaszthat6 alé a biztonsagossag és/vagy hatékonysag kimutatasanak

elfogadhat6 szintje, mikozben bizonyos vizsgalatok hianyoznak.

d) A nem klinikai és/vagy klinikai attekintésekben magyaréazatot kell adni az olyan
benytjtott adatok relevancidjara, amelyek a forgalomba hozni szandékozott
terméktol eltérd termékre vonatkoznak. Meg kell itélni azt, hogy a vizsgalt termék a
meglévo kiilonbségek ellenére hasonlonak mindsithetd-e ahhoz a termékhez, amelyre

a forgalomba hozatal iranti kérelmet készitették.

e) Azugyanazon Osszetevoket tartalmazé mas termékekkel kapcsolatos forgalomba
hozatal utani tapasztalatok kiilondsen fontosak, €s a kérelmezdknek kiilon hangsulyt

kell fektetniiik e kérdésre.
2. ALAPVETOEN HASONLO GYOGYSZEREK

a) A 2001/83/EK iranyelv eredeti valtozatanak 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak
1. alpontjan (alapvetden hasonl6 gydgyszerek) alapuld kérelmeknek tartalmazniuk
kell az e melléklet I. részének 1., 2. és 3. moduljaban ismertetett adatokat, azzal a
feltétellel, hogy az eredeti forgalomba hozatali engedély jogosultja hozzajarult
ahhoz, hogy a kérelmez0 kereszthivatkozast tegyen a sajat 4. és 5. moduljanak

tartalmara.

b) A 2001/83/EK irdnyelv eredeti valtozatanak 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak
iil. alpontjan (alapvetden hasonl6 termékek, azaz generikus gyogyszerek) alapuld
kérelmeknek tartalmazniuk kell az e melléklet I. részének 1., 2. és 3. moduljaban
ismertetett adatokat, a biologiai hasznosulast és biologiai egyenértekiiséget, az
eredeti gyogyszert bemutatd adatokkal egyiitt, azzal a feltétellel, hogy ez utobbi nem

bioldgiai gyogyszer (lasd a II. rész 4. bekezdését, Alapvetden hasonlo biologiai

gyogyszerek).
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E termékeknél a nem klinikai/klinikai attekintések/dsszefoglalok kiilondsen a kovetkezd

elemekre 0sszpontositanak:
— milyen alapon hangoztatjak az alapvetd hasonldsagot;

— a hatéanyag(ok), valamint a kész gyogyszer gyartasi tételeiben jelenlévd
szennyezddések (€s ahol relevans, a tarolas sordn keletkezd bomlastermékek)
Osszefoglalasa, ahogyan azt a forgalomba hozni kivant végtermék felhasznaladsanal

javasoljak, e szennyezddések értékelésével egyiitt;

— a biologiai egyenértékiiségi vizsgalatok értékelése vagy annak igazoldsa, hogy miért
nem végezték el a vizsgalatokat a ,,biologiai hasznosulas és biologiai

egyenértékliség” iranymutatas tekintetében;

— az anyagra ¢s a jelenlegi alkalmazésra vonatkoz6 kiadott szakirodalom frissitése.
Elfogadhat6 lehet a szakértoi értékeléssel késziilt folyoiratokban megjelent cikkek

magyarazo jegyzete;

— a termékjellemzok Osszefoglalojaban tett minden olyan allitast, amely nem ismert
vagy nem kovetkezik a gydgyszernek és/vagy a terapids csoportjdnak
tulajdonsagaibdl, ki kell fejteni a nem klinikai/klinikai
attekintésekben/0sszefoglalokban és kozzétett szakirodalommal és/vagy tovabbi

vizsgalatokkal kell alatamasztani;

— adott esetben tovabbi adatokat kell megadni valamely engedélyezett hatdanyag
kiilonboz6 soi, észterei vagy szarmazékai biztonsagossaga és hatékonysagi
tulajdonsagai egyenértékiiségének bizonyitasara, ha a kérelmezd az adott anyaggal

valo lényegi hasonloséagra hivatkozik.
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3. KULONLEGES HELYZETEKBEN MEGKOVETELT TOVABBI ADATOK

Amennyiben valamely alapvetéen hasonld gyogyszer hatdbanyaga ugyanazon terapidsan
hatékony 6sszetevoket tartalmazza, mint az eredetileg engedélyezett termék, amelyhez
eltérd so/észter/szarmazék komplex kapcsolddik, be kell mutatni, hogy nincs olyan
valtozas a terapiasan hatékony Osszetevo farmakokinetikdjaban, farmakodinamidjaban
és/vagy toxicitasaban, amely megvaltoztathatna a biztonsadgossagi/hatékonysagi profilt.

Amennyiben nem ez a helyzet, e vegyiiletet i) hatdanyagnak kell tekinteni.

Amennyiben valamely gyogyszert eltérd terapias felhasznalasra szdnnak vagy eltérd
gyogyszerformaban szerelnek ki, vagy eltérd uton, eltéré adagokban vagy eltérd
adagolassal adnak be, a megfeleld toxikologiai és farmakoldgiai és/vagy klinikai

vizsgalatok eredményeit meg kell adni.
4. HASONLO BIOLOGIAI GYOGYSZEREK

A 2001/83/EK iranyelv eredeti valtozatanak 10. cikke (1) bekezdése a) pontja

iii. alpontjanak rendelkezései biologiai gyogyszerek esetében elégtelennek bizonyulhatnak.
Ha a lényegében hasonl6 termékek (generikus gyogyszerek) esetében eldirt informaciok
nem teszik lehetévé a biologiai gyogyszerek hasonldsdganak bizonyitasat, tovabbi

adatokat — kiilonosen a toxikologiai és a klinikai profilt — kell megadni.
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Amikor valamely fiiggetlen kérelmez6 az engedélyezési adatok adatvédelmi idészakéanak
lejaratat kovetden valamely olyan, az 5. cikk (1) bekezdésének 14. pontjaban
meghatarozott biologiai gyogyszerre nyujt be forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmet, amely valamely, az Unidban mar forgalomba hozatali engedéllyel ellatott eredeti

gyogyszerre hivatkozik, a kovetkezé megkdozelitést kell alkalmazni:

— A benytjtand6 informacié nem korlatozodhat az 1., 2., és 3. modulra
(gyogyszerészeti, kémiai és biologiai adatok), kiegészitve a biologiai
egyenértékiiségi és biologiai hasznosulasra vonatkozo6 adatokkal. A tovabbi adatok
(azaz toxikoldgiai és egyéb nem klinikai és megfeleld klinikai adatok) tipusat és
mennyiségét eseti alapon kell meghatarozni, a relevans tudomanyos

iranymutatasokkal 6sszhangban.

— A biologiai gyogyszerek sokfélesége folytan az illetékes hatésagnak meg kell
kovetelnie a 4. és 5. modulban azonositott, eldirdnyozott vizsgalatokat, figyelembe

véve minden egyes gyogyszer kiilonleges jellemzadit.

Az alkalmazando6 4ltalanos elvekkel az Ugyndkség altal kiadott utmutatd foglalkozik,
amely figyelembe veszi az érintett biologiai gydgyszer jellemzdit. Abban az esetben, ha az
eredetileg engedélyezett gydgyszernek egynél tobb javallata van, igazolni kell azon
gyogyszer hatékonysagat €és biztonsagossagat, amellyel valo hasonlosagra hivatkoznak,
vagy ha sziikséges, minden egyes megallapitott javallatra kiilon ki kell mutatni a

hasonlosagot.
5. FIX KOMBINACIOJU GYOGYSZEREK

A 2001/83/EK iranyelv eredeti valtozatanak 10. cikke (1) bekezdésének b) pontjan alapuld
kérelmek olyan 1) gyogyszerekre vonatkoznak, amelyek legalabb két olyan hatdanyagbol

allnak, amelyeket korabban fix kombinacidju gyogyszerként nem engedélyeztek.
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Az emlitett kérelmek esetében a rogzitett sszetételli gyogyszerre teljes dossziét (1-5.
modul) kell benytjtani. Megfelel6 esetben informacidt kell szolgaltatni a gyartasi

helyszinekrdl €s a jarulékos agensekrdl, valamint a biztonsagossag értékelésérol.

6. KIVETELES KORULMENYEK KOZOTT BENYUJTOTT KERELMEK
DOKUMENTACIOJA

Ha a 48. cikk (1) és (2) bekezdésében foglaltak alapjan a kérelmezd igazolni tudja, hogy
nem képes atfogo adatokat biztositani a normal felhasznalasi feltételekre vonatkozo

hatékonysagra és biztonsagossagra, mert:

— azon javallatok, amelyekre a szoban forg6 terméket szanjak, olyan ritkan fordulnak
eld, hogy a kérelmezdvel szemben nem lenne jogos elvaras, hogy atfogd bizonyitékot

szolgéaltasson, vagy
— a tudomany jelenlegi allasa szerint nem lehet 4tfogd informaciot szolgaltatni, vagy

—  ilyen természetli informéaci6 gytijtése ellenkezne az orvosi etika altalanosan

elfogadott elveivel,

bizonyos kiilonleges kotelezettségek teljesitése esetén a forgalomba hozatali engedély

megadhato.
E kotelezettségek korébe a kovetkezok tartozhatnak:

— a kérelmezOnek meghatéarozott vizsgalati programot kell elvégeznie az illetékes
hatosag altal megadott idészakon beliil, amely eredményei a haszon/kockazati profil

ujraértékelésének alapjat képezik,
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—  aszbban forgd gyodgyszer csak orvosi rendelvényre adhat6 ki, és csak bizonyos
esetekben, kizardlag szigoru orvosi ellenérzés alatt adhato be, esetleg korhazban, és

radioaktiv gyogyszerek esetében arra jogosult személy altal,

— a csomagolashoz mellékelt betegtdjékoztatonak €s minden orvosi informacionak fel
kell hivnia az érintettek figyelmét arra, hogy a széban forgd gyogyszerre
vonatkozoan elérhetd adatok bizonyos meghatarozott tekintetben még nem

megfeleldek.
7. VEGYES FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELMEK

Vegyes forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek alatt olyan
forgalombahozataliengedély-kérelemre vonatkozo6 dossziék értenddk, ahol a 4. és/vagy 5.
modul a kérelmez6 altal végzett, korlatozott nem klinikai és/vagy klinikai vizsgalatokrol
sz616 jelentések ¢s szakirodalmi referenciak kombinaci6jabol all. Minden egyéb modul az
e melléklet I. részében ismertetett szerkezettel 6sszhangban van. Az illetékes hatdosagnak

eseti alapon kell elfogadnia a kérelmez6 altal bemutatott, javasolt formatumot.
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I1I. RESZ
KULONLEGES GYOGYSZEREK

E rész az azonositott gyogyszerek jellegéhez kapcsolddo kiilonleges kovetelményeket allapitja meg.
1. BIOLOGIAI GYOGYSZEREK
1.1. Vérplazmabol szarmazo gyogyszerek

Az emberi vérbol vagy vérplazmabdl szarmazd gyogyszereknél — a 3. modul
rendelkezéseitdl eltérve — ,,A kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozé informaci6” részben
emlitett dosszi¢kdvetelményeket az emberi vérbol/vérplazmabdl szdrmazo kiindulési
anyagok esetében helyettesithetik az e résszel 0sszhangban tanusitott vérplazma-

torzsadatok.
a) Elvek
E melléklet alkalmazasaban:

—  Vérplazma-torzsadat alatt értendd azon 6nallé dokumentum, amely a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dossziétol kiilon all,
¢s megad minden relevans részletes informaciot azon teljes emberi vérplazma
jellemzdirdl, amelyet kiindulasi anyagként és/vagy nyersanyagként hasznalnak
olyan al-/kdzbenso frakciok, segédanyag-Osszetevok €s hatdoanyag(ok)
eldallitasdhoz, amelyek az (EU) 2017/745 rendeletben emlitett gyogyszerek

vagy orvostechnikai eszk6zok részét képezik.
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Minden, az emberi vérplazma frakcionalésara/feldolgozasara szolgalod
kozpontnak vagy intézménynek el kell készitenie és naprakészen nyilvan kell
tartania a vérplazma-torzsadatokban emlitett, megfeleld, részletes

informacioallomanyt.

A vérplazma-torzsadatokat a forgalombahozatali engedély kérelmezdjének
vagy jogosultjanak be kell terjesztenie az Ugyndkség vagy illetékes hatosag
részére. Ha a forgalomba hozatali engedély kérelmezdje vagy jogosultja eltér a
vérplazma-torzsadatok jogosultjatol, a vérplazma-térzsadatokat a kérelmezd
vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult rendelkezésére kell bocsatani az
illetékes hatosag részére torténd beadas céljabol. A gydgyszerért minden
esetben a forgalomba hozatali engedély kérelmezdjének vagy jogosultjdnak

kell feleldsséget vallalnia.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet elbiral¢ illetékes hatosagnak,
mieldtt a kérelemrél dontene, meg kell varnia, hogy az Ugyndkség a

tanusitvanyt kiadja.

Minden olyan forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt
dossziénak, amelyben emberi vérplazmabol szarmazo6 Gsszetevo szerepel,
hivatkoznia kell a kiindulasi/nyersanyagként felhasznalt vérplazmanak

megfeleld vérplazma-tdrzsadatokra.
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b) Tartalom

Az (EU) 2024/1938 rendelettel 6sszhangban, amely a donorokra vonatkozo
kovetelményekre €s az adoméanyozott vér vizsgalatara vonatkozik, a vérplazma-
torzsadatoknak tartalmazniuk kell a kiindulési/nyersanyagként felhasznalt

vérplazmara vonatkozd informaciokat, kiilonosen a kovetkezoket:
1. A vérplazma eredete

1. informaci6 azon kézpontokrol vagy intézményekrdl, ahol a
vér/vérplazma gytijtését végzik, beleértve a feliigyeletet és jovahagyast és

a vérrel atvihetd fertézések epidemiolodgiai adatait;

ii.  informacid azon kdzpontokrol vagy intézményekrdl, ahol az adomanyok
¢és az egyesitett vér/vérplazma vizsgalatat végzik, beleértve a feliigyelet

¢és jovahagyas statusat;
iii.  avér/vérplazma donorok kivalasztasi/kizarasi kritériumai;

iv. az a mikodo rendszer, amely lehetové teszi minden egyes adomany
utjanak nyomon kovetését, a vért/vérplazmat begyijté intézménytol

egészen a végtermékekig és vissza.
2. A vérplazma mindsége €s biztonsagossaga
1. az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografiainak valo megfelelés;

1.  az adomanyozott és egyesitett vér/vérplazma fertdz6 agensekre
vonatkoz6 vizsgalata, beleértve a vizsgalati modszerekkel kapcsolatos
informaciot, valamint egyesitett vér/vérplazma esetében az alkalmazott

vizsgalatok validalasi adatait;
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iii.  avér és vérplazma gyiijtésénél felhasznalt zacskok technikai jellemzoi,

beleértve a felhasznalt antikoagulans oldatokra vonatkoz6 informaciot is;
iv. avérplazma tarolési és szallitasi feltételei;

v.  azesetleges kivonassal és/vagy karanténid0szakkal kapcsolatos

eljarasok;
vi. aegyesitett vér/vérplazma jellemzése.

3. Azegyrészrol a vérplazmabdl szarmazo gyogyszer gyartoja és/vagy a
vérplazma frakciondloja/feldolgozoja, masrészrdl a vér/vérplazma gylijtését és
vizsgalatat végzo kozpontok vagy intézmények kozott fennalld rendszer, amely
egymas kozti viszonyukat és azon eldirasokat hatdrozza meg, amelyekben

megallapodtak.

Emellett a vérplazma-térzsadatoknak meg kell adniuk mindazon gyogyszerek
felsorolasat, amelyekre a vérplazma-tdrzsadatok érvényesek, akar olyan
gyogyszerekrdl van szo, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel,
akar olyanokrol, amelyek még a forgalomba hozatali engedély kérelmezésének
folyamatéanal tartanak, ideértve az 536/2014/EU rendelet 2. cikkében emlitett

gyogyszereket is.
c) Ertékelés és tanusitas

— Még nem engedélyezett gydgyszerek esetében a forgalomba hozatali engedély
kérelmezdjének az illetékes hatdsag részére teljes dossziét kell benytjtania,
amelyhez a vérplazma-torzsadatok gylijteményét is mellékelni kell, ha az még

nem létezik.
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A vérplazma-torzsadatokat az Ugyndkség tudomanyos és miiszaki értékelésnek
veti ald. Pozitiv elbirdlas esetén a vérplazma-tdrzsadatok gyiijteménye
megfeleloségi bizonyitvanyt kap az unios jogszabalyoknak vald
megfeleloségrol, amelyhez értékelési jelentést kell csatolni. A kiadott

bizonyitvany az Unid teljes teriiletén érvényes.
A vérplazma-torzsadatokat évrdl évre frissiteni és Gjra tantsittatni kell.

A vérplazma-torzsadatok gytijteményében a késébbiek soran torténd
modositasoknak az (EU) 2026/... rendelet* hatalya ala tartozo
forgalombahozatali engedélyre vonatkoz6 feltételek modositasainak
vizsgélatara vonatkozoan az 1234/2008/EK rendeletben meghatarozott
értékelési eljarast kell kovetnitik. E modositasok értékelésére vonatkozd

feltételeket az 1234/2008/EK rendelet allapitja meg.

Az elsd, masodik, harmadik és negyedik francia bekezdés rendelkezéseit
kovetd masodik 1épésben az illetékes hatosagnak, amely a forgalomba hozatali
engedélyt kiadja vagy kiadta, figyelembe kell vennie az érintett
gyogyszer(ek)rél szold vérplazma-torzsadatok tanusitasat, Gjratantsitasat vagy

modositasait.

* HL: kérjiik illesszék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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1.2. Vakcinak

Az e pont masodik francia bekezdésében foglalt rendelkezésektdl (értékelés és
tanusitas) eltérve, ott, ahol a vérplazma-térzsadatok csak olyan
vérbol/vérplazmabol szarmazo gyodgyszerekre vonatkoznak, amely
forgalmazasi engedélye egyetlen tagallamra korlatozodik, a fent emlitett
vérplazma-torzsadatok tudomanyos és miiszaki értékelését az illetd tagallam

nemzeti illetékes hatosdganak kell elvégeznie.

Az emberi felhasznalasra szant vakcinak esetében — és a ,,Hatoanyag(ok)rol” sz6lo

3. modul rendelkezéseitdl eltérve — a kdvetkezd kovetelmények alkalmazandok, ha azok a

vakcinaantigén-torzsadatok alkalmazasan alapulnak.

Az emberi influenzavirus elleni vakcina kivételével valamely vakcina forgalomba hozatali

engedélye iranti kérelemhez mellékelt dossziénak az eldirasok szerint tartalmaznia kell a

vakcinaantigén-torzsadatokat minden olyan vakcinaantigénre, amely az illet6 vakcina

hatdéanyaga.

a) Elvek

E melléklet alkalmazasaban:

A vakcinaantigén-torzsadatok gylijteménye a vakcina forgalomba hozatali
engedélye iranti kérelemhez mellékelt dosszi¢ 6nallo része, amely tartalmaz
minden relevans informécidt a gyodgyszer részét képezd aktiv hatdbanyagok
biologiai, gydgyszerészeti €s kémiai természetérdl. Az 6nallo rész az
ugyanazon kérelmezd vagy forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
bemutatott egy vagy tobb egy vegyértékil €s/vagy kombinalt vakcina esetében

ugyanaz lehet.
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— Valamely vakcina tartalmazhat egy vagy tobb kiilonboz6 vakcinaantigént. Egy

vakcinaban ugyanannyi hatéanyag van jelen, mint ahdny vakcinaantigén.

— Valamely kombinalt vakcina legalabb két kiilonb6z6 vakcinaantigént

tartalmaz, melyek célja egy vagy tobb fert6zo betegség megeldzése.

— Valamely egy vegyértékii vakcina olyan, egyetlen vakcinaantigént tartalmazo

vakcina, melynek célja egyetlen fert6z6 betegség megeldzése.
b) Tartalom

A vakcinaantigén-torzsadatok gylijteményének a kovetkezd informaciokat kell
tartalmaznia, amelyek e melléklet I. részében talalhatok és a mindségi adatokrol

sz616 3. modul vonatkoz6 rész¢ébdl (hatdanyag) keriiltek kiemelésre:
Hatoanyag

1. Altalanos adatok, beleértve az Eurépai Gyogyszerkonyv vonatkozd

monografidjanak vagy monografidinak valé megfelelést.

2. A hatbéanyag gyartasara vonatkozo adatok: ide tartozik a gyartasi folyamat, a
kiindulasi és nyersanyagokra vonatkozo6 adatok, valamint a 1étesitmények és
berendezések TSE-kre és a betegségkeltd jarulékos dgensekre vonatkozo

biztonsagossagi értékelésénél foganatositott kiilonleges intézkedések.

3. A hatéanyag jellemzése

7106/2/26 REV 2

II. MELLEKLET HU

87



A hatéanyag mindségellendrzése
Referenciaszabvanyok és -anyagok
A hatoanyag tartalya és annak zaroeleme

A hatoanyag stabilitasa.

c) Ertékelés és tanusitas

Olyan 11j vakcindk esetében, amelyek 0j vakcinaantigént tartalmaznak, a
kérelmezdnek az illetékes hatosag részére teljes forgalomba hozatali engedélyt
kérelmez6 dossziét kell benytjtania, amely tartalmazza az 01j vakcina részét
képezd, minden egyes vakcinaantigénnek megfeleld vakcinaantigén-
torzsadatokat, amennyiben az egyes vakcinaantigének még nem lettek
torzskonyvezve. Minden egyes vakcinaantigén-torzsadat tudomanyos és
miiszaki értékelését az Ugynokségnek kell elvégeznie. Pozitiv elbiralas esetén
minden egyes vakcinaantigén-torzsadat megfeleléségi bizonyitvanyt kap a
kozosségi jogszabalyoknak vald megfelelésérdl, amelyhez értékelési jelentést

csatolnak. A kiadott bizonyitvany az Uni¢ teljes teriiletén érvényes.

Az elso francia bekezdés rendelkezései vonatkoznak minden olyan vakcinara,
amely vakcinaantigének 0j kombinacidjabol all, tekintet nélkiil arra, hogy e
vakcinaantigének koziil egyet vagy tobbet engedélyeztek-e mar a Unid

teriletén.
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A valamely, az Unioban engedélyezett vakcina vakcinaantigén-torzsadataiban
bekdvetkezett modositasokat az Ugyndkség tudoményos és miiszaki
értékelésnek veti ala az 1234/2008/EK bizottsagi rendeletben megallapitott
eljarassal 6sszhangban. Pozitiv elbirdlas esetén a vakcinaantigén-torzsadatokra
az Ugynokségnek kell kiadnia a megfeleldségi bizonyitvanyt az unios
jogszabalyoknak valé megfelelésérdl. A kiadott bizonyitvany a Unid teljes

teriletén alkalmazando.

Az e pont elsd, masodik és harmadik francia bekezdésében foglalt
rendelkezésektol (értékelés €s tanusitas) eltérve, ha a vakcinaantigén-
torzsadatok csak egy olyan vakcinara vonatkoznak, amely forgalmazasi
engedély iranti kérelmét nem unids eljaras keretében adtak vagy adjak ki, és
feltéve, hogy az engedélyezett vakcina kozosségi eljarasban nem értékelt
vakcinaantigéneket tartalmaz, a fent emlitett vakcinaantigén-térzsadatok
tudomanyos és miszaki értékelését azon illetékes nemzeti hatdosagnak kell

elvégeznie, amely a forgalomba hozatali engedélyt kiadta.

Az elsd, masodik, harmadik és negyedik francia bekezdés rendelkezéseit
kovetd masodik 1épésben az illetékes hatosdgnak, amely a forgalomba hozatali
engedélyt kiadja vagy kiadta, figyelembe kell vennie az érintett
gyogyszer(ek)rdl szolo vakcinaantigén-térzsadatok tanusitasat, Gjratantsitasat

vagy modositasait.
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2. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ES PREKURZOROK
2.1. Radioaktiv gyogyszerek

E fejezet alkalmazasaban a 17. cikk (1) bekezdésén ¢és az 1. melléklet 22. pontjan alapuld
kérelmeknél teljes dossziét kell benyujtani, amely tartalmazza a kovetkezo konkrét

részleteket:
3. modul

a)  Radioaktiv készletnél, amelyet a gyart6 altali leszallitas utan izotoppal kell jel6lni, az
Osszetételnek az a része tekintendd a hatdanyagnak, amelyet arra szantak, hogy
hordozza vagy megkdosse a radioizotdpot. A radioaktiv készletek gyartasi modszere
leirasanak tartalmaznia kell a készlet gyartasanak részleteit, valamint a radioaktiv
gyogyszer ajanlott, végso feldolgozasanak részleteit. A radioizotdp sziikséges
el6irasait, ahol ez relevans, az Eurdpai Gyogyszerkonyv altalanos monografiajaval
vagy kiilonleges monografiaival 6sszhangban kell ismertetni. Ezen feliil ismertetni
kell mindazon vegyiileteket, amelyek a radioizotopos jelolésnél 1ényegesek.

Ismertetni kell a radioizotoppal jelzett vegyiilet szerkezetét is.
Radioizotopok esetében ki kell térni az érintett nuklearis reakcidkra.

Valamely izotopgeneratorban mind az anyaizotdp, mind a leanyizotop hatdanyagnak

tekintendo.
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b)

g)

h)

Meg kell adni a radioizotop természetére, az izotdp identitdsara, a valdsziniisithetd
szennyezddésekre, a hordozoanyagra, a felhasznalasra és a konkrét aktivitasra

vonatkozo6 részleteket.
A kiindulési anyagok tartalmazzak a besugarzasi célanyagokat.

Meg kell adni a kémiai/radiokémiai tisztasdggal kapcsolatos megfontoldsokat és

annak a biologiai megoszlassal val6 kapcsolatat.

Ismertetni kell a radioizotopos tisztasagot, a radiokémiai tisztasagot és a konkrét

aktivitast.

Izotopgeneratorok esetében az anya- és leanyizotopok vizsgalataval kapcsolatos
részletek is sziikségesek. Az izotopgenerator eluatumoknal meg kell adni az
anyaizotopokra, valamint az izotopgenerator rendszer egyéb dsszetevdire vonatkozd

vizsgalatokat.

Azon kovetelményt, amely szerint a hatéanyagtartalmat az aktiv elemek tomege
alapjan kell kifejezni, csak a radioaktiv készletekre kell alkalmazni. A radionuklidok
esetében a radioaktivitast becquerelben kell kifejezni egy adott datumra
vonatkozoan, és sziikség esetén az idépontra vonatkozoan, az idézénara valod

hivatkozassal. A sugérzas fajtajat is fel kell tiintetni.

A készletek esetében a végtermék leirdsa tartalmazza a termékek izotopos jelolése
utén a teljesitményvizsgalo teszteket. Az izotdppal jelzett vegylilet esetében
megfeleld ellendrzésekre van sziikség. Az izotoppal jeldlés szempontjabdl 1ényeges

anyagokat azonositani, és mintajukat ellendrizni kell.

Izotépgeneratorok, radioaktiv készletek és izotoppal jelzett termékek esetében a
stabilitasrol és az eltarthatdsagrol is kell informaciot szolgaltatni. A tobbdozisu
fiolakban 1év0 radioaktiv gyogyszerek felhasznélds soran tapasztalt stabilitasat

dokumentalni kell.
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2.2.

4. modul

Ismert, hogy a toxicitds a besugarzas dozisaval hozhat6 kapcsolatba. Diagnosztikai
felhasznalas soran ez a radioaktiv gyogyszerek hasznalatanak kovetkezménye; terapias
kezelés sordn ez kivant hatas. A radioaktiv gydgyszerek biztonsagossagi €s hatékonysagi
értékelésének tehat foglalkoznia kell a gyogyszerekre és a radioaktiv sugarzas dézisanak
mérésére vonatkozo kdvetelményekkel. Dokumentalni kell a szervek/testszovetek
besugarzasat. A felszivodott sugardozisokra vonatkozo becsléseket meghatéarozott,
nemzetkdzileg elismert rendszer szerint kell kiszamitani az adott beadasi ut

vonatkozasaban.
5. modul

Adott esetben meg kell adni a klinikai vizsgéalatok eredményeit, méskiilonben igazolni ke

azokat a klinikai attekintésekben.
Radioizotop-prekurzorok izotopos jeldlés céljara

Konkrét esetben egy olyan radioizotop-prekurzornal, amelyet kizardlag egy masik anyag
izotopos megjelolésére hasznalnak, az els6dleges cél felvilagositast adni az izotopos
megjelolés csekély hatékonysagabol vagy az izotoppal jelzett keverék in vivo levalasabol
adodo esetleges kovetkezményekrdl, azaz a betegnél a szabad radioizotdp altal kifejtett
hatasokrol. Ezenfeliil tajékoztatni kell a relevans foglalkozasi artalmakrol, azaz a korhazi

személyzetet €s a kdrnyezetet éré sugarzasrol.

11
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Igy kiilonosen — adott esetben — a kovetkezd informaciokat kell megadni:
3. modul

Megfeleld esetben a fent (az a)—i) pontban) meghatarozott radioizotop-prekurzorok

torzskonyvezésére a 3. modul rendelkezései alkalmazandoak.
4. modul

Az egyszeri és ismételt dozisok toxicitdsara vonatkozoan a 2004/9/EK ¢és a 2004/10/EK
iranyelvben megallapitott helyes laboratériumi gyakorlattal kapcsolatos rendelkezésekkel

Osszhangban elvégzett vizsgalatok eredményeit kell megadni, ha nem indokolt masképpen.

A radioizotopon végzett mutagén vizsgalatok e konkrét esetben nem mindsithetok

hasznosnak.

kapcsolatos informaciot.
5. modul

A radioizotop-prekurzor felhasznalasaval végzett klinikai vizsgalatokbol nyert klinikai
informécié dnmagaban még nem mindsithetd relevansnak egy olyan radioizotop-prekurzor
konkrét esetében, amelyet kizarolag egy masik anyag izotopos megjeldlésére

szandékoznak felhasznalni.

Azonban a relevans vivémolekuldkhoz kotott radioizotdp-prekurzor klinikai hasznossagat

bizonyitd informéaciot be kell mutatni.
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3. HOMEOPATIAS GYOGYSZEREK

E szakasz a 3. és 4. modulnak az 5. cikk (1) bekezdésének 67. pontjdban meghatarozott
homeopatids gydgyszerekre torténd alkalmazasara vonatkozo konkrét rendelkezéseket

ismerteti.

3. modul

A 3. modul rendelkezéseit kell alkalmazni a 130. cikk (1) bekezdésében emlitett
homeopatids gydgyszerek egyszerusitett torzskonyvezési eljarasa keretében a 131. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban benyujtott dokumentumokra, valamint a 137. cikk (1)
bekezdésében emlitett egyéb homeopatias gydgyszerek engedélyeztetési dokumentumaira,

a kovetkez6 modositasokkal.
a)  Terminoldgia

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dossziéban ismertetett
homeopatids Ostinktirak tudomanyos nevének dsszhangban kell lennie az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvben, illetve ennek hianyaban az egyik tagallam hivatalos
gyogyszerkonyvében megadott tudomanyos névvel. Megfeleld esetben az egyes

tagallamokban hasznalt hagyomanyos neve(ke)t is meg kell adni.
b) A kiindulasi anyagok ellendrzése

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt, a kiindulasi anyagokra,
tehat — a nyersanyagokat, kozbensd anyagokat €s a kész gyogyszerekbe beépitendd
végso higitasokat is beleértve — az sszes felhasznalt anyagra vonatkoz6 adatokat és

dokumentumokat tovabbi, az dstinkturara vonatkozé adatokkal kell kiegésziteni.
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Az altalanos mindségi kovetelmények alkalmazanddk minden kiindulasi anyagra és
nyersanyagra, valamint a gyartasi folyamat kozbensé 1épéseire, egészen a
végtermékbe beépitendd végso higitasokig. Lehetdség szerint mintaellendrzést is kell
végezni toxikus 0sszetevok jelenléte esetén €s akkor, ha a mindséget a nagyaranyu
higitas kovetkeztében nem lehetséges a végtermékbe beépitendd végso higitdsokon
ellendrizni. Teljes kortien le kell irni a gyartasi folyamat minden 1épését, a kiindulasi

anyagoktol egészen a végtermékbe beépitendd végso higitasokig.

Higitasok esetén e higitasi Iépéseket az Europai Gyogyszerkonyv relevans
monografidjaban, vagy ennek hianyaban valamely tagallam hivatalos
gyogyszerkonyvében megallapitott homeopatias gyartasi modszerekkel 6sszhangban

kell végezni.
c)  Ellendrz6 vizsgélatok a kész gydgyszeren

A homeopatias kész gyogyszerekre az altalanos mindségi kovetelmények
alkalmazandoak, a kérelmezdnek barmilyen kivételezéssel kapcsolatos igényt

megfeleléen indokolnia kell.

Minden toxikoldgiailag relevans dsszetevd azonositasat és mintaelemzését el kell
végezni. Ha indokolhatd, hogy az azonositast és/vagy mintaelemzést nem lehetséges
valamennyi toxikologiailag relevans 6sszetevonél elvégezni — pl. a kész
gyogyszerben végzett higitasuk miatt —, a mindséget a gyartasi €s higitasi folyamat

teljes kord hitelesitésével kell bizonyitani.
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d)  Stabilitasi vizsgalatok

A kész gybdgyszer stabilitasat bizonyitani kell. A homeopatids dstinkturak
vizsgalataval nyert eltarthatosagi adatok altalaban atvihetok a beldliik nyert
higitasokra/tituracidra is. Amennyiben a hatdanyag azonositasa vagy mintaelemzése

nem lehetséges, figyelembe vehetdk a gydgyszerforma stabilitasi adatai is.
4. modul

A 4. modul rendelkezései alkalmazanddak a 130. cikk (1) bekezdésében emlitett
homeopatids gyogyszerek egyszeriisitett torzskonyvezési eljarasara, a kovetkezo eldirasok

mellett.

Minden hidnyz6 informaciot indokolni kell, példaul indokolast kell adni arra vonatkozoan,
hogy miért tdmaszthat6 ald a biztonsagossag elfogadhatdé mértéke annak ellenére, hogy

né¢hdny vizsgalat hianyzik.
4, NOVENYI EREDETU GYOGYSZEREK

A ndvényi eredetii gyogyszerek engedélyeztetési kérelméhez teljes korti dossziét kell

benyujtani, amely tartalmazza a kovetkezd kiilonleges részleteket is.
3. modul

A novényi eredetli gyogyszerek engedélyeztetésénél a 3. modul rendelkezéseit kell
alkalmazni, beleértve az Europai Gyogyszerkonyv monografidjdnak vagy monografiainak
valo megfelelést is. Figyelembe kell venni a tudomanyos ismeretek allasat a kérelem

benyujtasanak idején.
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A novényi eredetli gyogyszerekre jellemzd, kovetkezd szempontokat kell figyelembe

venni:
I. NoOvényi anyagok és ndovényi készitmények

E melléklet alkalmazasaban a ,,ndvényi anyagok és novényi készitmények” kifejezést
az Eurdpai Gyogyszerkonyvben meghatarozott ,,ndvényi drogok és novényi

drogkészitmények” kifejezéssel egyenértékiinek kell tekinteni.

A ndvényi anyag nomenklatiraja tekintetében meg kell adni a ndvény kéttaga
tudomanyos nevét (nemzetség, faj, fajta és szerzd) és (megfeleld esetben)
kemotipusat, a novény részeit, a ndvényi anyag meghatarozasat, egyéb elnevezéseit

(a mas gyogyszerkdnyvekben emlitett szinonimakat), valamint laboratoriumi kodjat.

A ndvényi készitmények nomenklaturdja tekintetében meg kell adni a névény
kéttagu tudomanyos nevét (nemzetség, faj, fajta és szerzo) és (megfeleld esetben)
kemotipusat, a novény részeit, a ndvényi anyag meghatarozasat, a ndvényi anyag
aranyat a névényi készitményhez, a kivonasnal felhasznalt olddszer(ek)et, egyéb
elnevezéseit (a mas gyogyszerkonyvekben emlitett szinonimdkat), valamint

laboratériumi kodjat.

A ndvényi anyagok €s ndvényi készitmények szerkezetérdl szolo szakasz
dokumentélasahoz megfeleld esetben meg kell adni a fizikai format, az 6sszetevok
leirdsat ismert terapias aktivitasukkal vagy markeriikkel (molekulaképlet, relativ
molekulatomeg, szerkezeti képlet, beleértve a relativ €s abszolut sztereokémidt, a

molekulaképletet és a relativ molekulatomeget), valamint az egyéb Osszetevoket.
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A novényi anyag gyartdjara vonatkozé szakasz dokumentaldsdhoz megfeleld esetben
meg kell adni minden egyes beszallitd nevét, cimét és feleldsségét, beleértve az
alvallalkozodkat is, és minden egyes javasolt helyszint vagy létesitményt, amely a

novényi anyag eldéallitasdban/gyljtésében és vizsgalataban érintett.

A novényi készitmény gyartdjara vonatkozo szakasz dokumentalasahoz megfeleld
esetben meg kell adni minden egyes gyartod nevét, cimét és feleldsségét, beleértve az
alvallalkozodkat is, €s minden egyes javasolt gyartasi helyszint vagy 1étesitményt,

amely a novényi készitmény eldallitasaban €s vizsgalataban érintett.

A novényi készitmények gyartasi folyamata és folyamatellendrzései leirasanak
tekintetében informaciot kell szolgaltatni a ndvény eldallitadsanak és a ndvény
gyljtésének megfeleld ismertetéséhez, beleértve a gyogyndvény foldrajzi eredetét,

valamint termelésének, aratasanak, szaritasanak és tarolasanak feltételeit.

A novényi készitmények gyartasi folyamata és folyamatellendrzései leirasanak
tekintetében informaciot kell szolgaltatni a ndvényi készitmény gyartasi
folyamatanak megfeleld ismertetéséhez, beleértve a feldolgozas, oldoszerek és

reagensek, tisztitd fazisok és standardizalas leirasat.
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A gyartasi folyamat fejlesztése tekintetében, ahol ez megfeleld, rovid 6sszefoglalot
kell adni, amely leirja a n6vényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) fejlesztését,
figyelembe véve a javasolt beadasi utat és felhasznalast. Adott esetben ismertetni kell
a szakirodalmi adatok aldtdmasztasara hasznalt névényi anyag(ok) és névényi
készitmény(ek), valamint a kérelmezett ndvényi eredetli gyogyszerek
hatdéanyagaként megtalalhatd novényi anyag(ok) €s novényi készitmény(ek)

fitokémiai 0sszetételét 0sszehasonlitdé eredményeket.

A ndvényi anyag szerkezetének és egyéb jellemzdinek ismertetése tekintetében
informaciot kell szolgéltatni a botanikai, makroszkopikus, mikroszkopikus és a

fitokémiai jellemzokrol, €s ha sziikséges, a biologiai aktivitasrol is.

A ndvényi készitmény szerkezetének és egyéb jellemzdinek ismertetése tekintetében
informadciot kell szolgéltatni a fitokémiai és a fizikai-kémiai jellemzokrdl, és ha

sziikséges, a biologiai aktivitasrol is.

Meg kell adni a ndvényi anyag(ok)ra és ndvényi készitmény(ek)re vonatkozd

eldirasokat.

Meg kell adni a névényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizsgalatanal

alkalmazott analitikai eljarasokat.
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Az analitikai eljarasok validalasa tekintetében informaciot kell szolgaltatni az
analitikai adatokrol, beleértve a ndvényi anyag(ok) €s ndvényi készitmény(ek)

vizsgalatanal alkalmazott analitikai eljarasok kisérleti adatait is.

A gyartasi tételek elemzése tekintetében megfeleld esetben meg kell adni a novényi
anyag(ok) és novényi készitmény(ek) gyartasi tételeit és a gyartasi tételek

elemzésének eredményeit, a gydgyszerkonyvi anyagokét is beleértve.

Meg kell indokolni a ndvényi anyag(ok)ra és novényi készitmény(ek)re vonatkozo

eloirasokat.

Meg kell adni a ndvényi anyag(ok) és novényi készitmény(ek) vizsgalatanal hasznalt

referenciaszabvanyokra vagy referenciaanyagokra vonatkozé adatokat is.

Amennyiben a ndvényi anyag vagy novényi készitmény valamely monografia targyat
képezi, a kérelmez6 az Eurdpa Tanédcs Eurdpai Gydgyszermindségi és Egészségiigyi

Igazgatdsaga altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyért folyamodhat.
2. NoOvényi eredetli gydgyszerek

Az Osszetétel kifejlesztése tekintetében rovid osszefoglalot kell adni a ndvényi
eredetli gyogyszerek kifejlesztésérdl, figyelembe véve a javasolt beadasi utat és
felhasznalast. Adott esetben ismertetni kell a szakirodalmi adatok alatdmasztasara
hasznalt termékek €s a kérelmezett noveényi eredetli gyogyszer fitokémiai dsszetételét

Osszehasonlito eredményeket.
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5.

RITKA BETEGSEGEK GYOGYSZEREI

Az (EU) 2026/... rendelet™ értelmében vett ritka betegség gyogyszere esetében a I1.—
6. rész altalanos rendelkezései (kivételes koriilmények) alkalmazhatéak. A nem
klinikai és klinikai 0sszefoglalokban a kérelmezdének indokolnia kell azon okokat,
amiért a teljes informécio ismertetése nem lehetséges, ¢s indoklast kell adnia az

¢érintett ritka betegség gyogyszerének haszon/kockazati mérlegérol,

Amikor valamely ritka betegség gyogyszere forgalomba hozatali engedélyét
kérelmezo a 14. cikk és e melléklet I1.—1. részének (jol megalapozott gyogyaszati
alkalmazas) rendelkezéseire hivatkozik , az érintett anyag rendszeres és dokumentalt
felhasznalasa — az eddigiektdl eltérve — utalhat az anyagnak ezen iranyelv 4. cikke
(1), (4), (5) ¢és (6) bekezdésének rendelkezéseivel 6sszhangban torténd

felhasznalasara.

IV.RESZ
FEJLETT TERAPIAS GYOGYSZEREK

BEVEZETES

Az 5. cikk (1) bekezdésének 8. pontjaban meghatarozott fejlett terapias
gyogyszerkészitmeények forgalombahozatali engedélyére iranyuld kérelmek az e melléklet

L. részében leirt formai kdvetelményeket (1., 2., 3., 4. és 5. modul) kovetik.

+

HL: kérjiik illesszék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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A bioldgiai gyodgyszerekre az e melléklet 1. részében leirt, a 3., 4. és 5. modulra vonatkozo
miszaki kdvetelmények alkalmazandok. Az e rész 3., 4. és 5. szakaszaban leirt, a fejlett
terapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények kifejtik, hogy az 1. részben
szerepl6 kovetelmények hogyan alkalmazandok a fejlett terapias gyogyszerekre. Emellett,
adott esetben ¢€s tekintettel a fejlett terapias gyogyszerek sajatossagaira ezenkiviil tovabbi

kovetelményeket allapitottak meg.

A fejlett terapids gyogyszerek sajatos jellege miatt kockézatalapi megkozelitést lehet
alkalmazni annak meghatarozasara, hogy a forgalombahozatali engedélyre iranyuld
kérelemben mennyi mindséggel kapcsolatos, nem klinikai és klinikai adatot kell
feltlintetni, 0sszhangban a ,,Bevezetés és altalanos elvek™ 4. pontjaban emlitett
gyogyszerek mindségével, biztonsagaval és hatékonysagaval kapcsolatos tudoméanyos

iranymutatasokkal.

A kockazatelemzés a fejlesztés teljes folyamatara kiterjedne. A figyelembe vehetd
kockazati tényezok a kdvetkezok: a sejtek szarmazasa (autolog, allogén, xenogén), a
szaporodo- és/vagy differencialddasképesség €¢s immunvalasz kivaltasanak képessége, a
sejtmanipulaciod szintje, a sejtek bioaktiv molekuldkkal vagy szerkezeti anyagokkal valo
kapcsolddasa, a génterapids gydgyszerek természete, az in vivo hasznalt virusok vagy
mikroorganizmusok szaporodoképessége, a nukleinsav-szekvencidk vagy gének genomba
valo beépiilésének szintje, a hosszu tdvi miikodoképesség, az onkogenitas kockéazata és az

alkalmazas vagy hasznalat médja.

A kockazatelemzésben figyelembe lehetne venni tovabba a rendelkezésre 4116 relevans
nem klinikai €s klinikai adatokat vagy a mas kapcsolodo fejlett terapias gyogyszer terén

szerzett tapasztalatokat.
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Az e melléklet kovetelményeitdl vald barmilyen eltérést a kérelmezési dokumentacio

2. moduljaban tudomanyosan meg kell indokolni. A fent leirt kockazatelemzést,
alkalmazasa esetén, szintén bele kell foglalni és le kell irni a 2. modulban. Ebben az
esetben az alkalmazott modszert, a felismert kockézatok természetét €s a kockazatalapi
megkozelités fejlesztési és értékelési programra vetitett esetleges kovetkezményeit meg
kell vitatni, és a kockazatelemzésbodl adédoan az e melléklet kovetelményeitdl vald

barmilyen eltérést le kell irni.
2. FOGALOMMEGHATAROZASOK

A melléklet alkalmazasadban az 1394/2007/EK rendeletben megallapitott

fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.
3. A 3. MODULRA VONATKOZO KULONLEGES KOVETELMENYEK
3.1. Valamennyi fejlett terapids gyogyszerre vonatkozo kiilonleges kdvetelmények

Le kell irni a nyomonkdovetési rendszert, amelyet a forgalombahozatali engedély jogosultja
1étre kivan hozni és fenn kivan tartani, és amely biztositja, hogy az adott készitmény és
alapanyagai, illetve nyersanyagai — beleértve minden olyan anyagot, amellyel a benne
fellelhetd szovetek és sejtek érintkezésbe keriilnek — a kinyerés, gyartas, csomagolas,
tarolas, szallitas €s a készitmény felhasznalasi helye szerinti korhaznak, intézménynek

vagy maganpraxisnak torténd atadasa soran nyomon kovethetok legyenek.

A nyomonkovetési rendszer a vérsejteken kiviili emberi sejtek és szovetek tekintetében
kiegésziti az (EU) 2024/1938 rendelet altal eldirt kovetelményeket, és dsszeegyeztethetd
azokkal.
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3.2. A génterapias gyogyszerekre vonatkozoé kiilonleges kdvetelmények
3.2.1.  Bevezetés: késztermék, hatoanyag és alapanyagok

3.2.1.1. Rekombinans nukleinsav-szekvencia(ka)t vagy genetikailag modositott

mikroorganizmus(oka)t vagy virus(oka)t tartalmazo génterapias gyogyszer

A kész gyogyszerkészitmény a tervezett gydgyaszati felhasznalasra szolgalo végleges
tégelyiikben Osszeallitott nukleinsav-szekvencia(k)bol vagy genetikailag modositott
mikroorganizmus(ok)bdl vagy virus(ok)bol all. A kész gyogyszerkészitményhez

orvostechnikai eszkdz vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdz adhato.

A hatéanyag rekombinans nukleinsav-szekvencid(k)bol vagy genetikailag modositott

mikroorganizmus(ok)bdl vagy virus(ok)bol all.
3.2.1.2. Genetikailag modositott sejteket tartalmazd génterapias gyogyszer

A kész gyodgyszerkészitmény a tervezett gyogyaszati felhasznaldsra szolgalo végleges
tégelyben Osszeallitott genetikailag modositott sejtekbdl all. A kész
gyogyszerkészitményhez orvostechnikai eszk6z vagy aktiv beiiltethetd orvostechnikai

eszkoz adhato.

A hatdanyag a fenti 3.2.1.1. szakaszban leirt készitmények egyike éltal genetikailag

modositott sejtekbdl all.

3.2.1.3. A virusokbol vagy virusvektorokbol allo készitmények esetében az alapanyagok azok a
komponensek, amelyekbdl a virusvektor szarmazik, azaz a virusvektor-tdrzstenyészet vagy
a stabil transzgenikus (packaging) sejtek és sejtvonal f6 sejtbankjanak transzfektalasara

hasznalt plazmidok.
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3.2.1.4. A plazmidokbdl, nem-virusvektorokbol és virusokon vagy virusvektorokon kiviili
genetikailag modositott mikroorganizmus(ok)bol all6 készitmények esetében az
alapanyagok a termel6 sejt eldallitasara hasznalt komponensek, azaz a plazmid, a befogadé

baktériumok és a rekombinans mikrobialis sejtek f0 sejtbankja.

3.2.1.5. A genetikailag mddositott sejtek esetében az alapanyagok a genetikailag modositott sejtek
kinyeréséhez hasznalt komponensek, azaz a vektor eldallitasahoz hasznalt alapanyagok, a
vektor €s az emberi vagy allati sejtek. Egészen a hasznalt bankrendszertdl a vektorok

késObbi eldallitasaig a helyes gyartasi gyakorlat elvei alkalmazandok.
3.2.2. Kiilonleges kovetelmények

Az e melléklet 1. részének 3.2.1. és 3.2.2. szakaszaban el6irt kdvetelményeken tul a

kovetkezd kovetelmények alkalmazandok:

a)  Tajékoztatni kell a hatdanyag gyartasahoz felhasznalt valamennyi alapanyagrol,
ideértve az emberi vagy allati sejtek genetikai modositasdhoz sziikséges
készitményeket, és adott esetben a genetikailag modositott sejtek ezt kovetd

kultarajarol és tarolasarol, szamitasba véve a tisztitasi 1épések esetleges elmaradasat.

b)  Mikroorganizmust vagy virust tartalmazo készitmények esetében tdjékoztatni kell a
genetikai modositasrol, a szekvenciaanalizisrdl, a virulencia cs6kkentésérdl, egyes

szovetek és sejttipusok tropizmusarol, a mikroorganizmus vagy virus sejtciklus-

crer
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c) Azeljaréassal és a készitményekkel kapcsolatos szennyezddéseket a dokumentécio
megfeleld részében le kell irni, kiillondsen a szaporoddképes virus szennyezddését, ha

a vektor szaporodasra képtelenre van tervezve.

d) A plazmidok esetében a készitmény felhasznalhatosagi ideje alatt meg kell szamlalni

a kiilonbozo plazmidformakat.

e) A genetikailag mddositott sejtek esetében meg kell vizsgalni a sejtek genetikai
modositas elotti €s utani, valamint barmilyen késébbi fagyasztasi/tarolasi eljaras

elotti €s utani tulajdonsagait is.

A genetikailag modositott sejtek esetében a génterapids gyogyszerekre vonatkozo
kiilonleges kdvetelményeken tul a szomatikus sejtterapias gyogyszerekre és a modositott
szovet alapu készitményekre vonatkoz6 mindségi kovetelmények (lasd a 3.3. szakaszt) is

alkalmazandok.

3.3. A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre €s a modositott szovet alapt készitményekre

vonatkoz6 kiilonleges kdvetelmények
3.3.1.  Bevezetés: késztermék, hatoanyag és alapanyagok

A kész gydgyszer a tervezett gyogyaszati felhasznalasra szolgéalo végleges tégelyben
Osszeallitott hatoanyagbol all, a kombinalt fejlett terapias gyogyszerekhez szant végleges

Osszetételében.

A hatdanyag modositott sejtekbdl és/vagy szovetekbdl all.
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A manipulalt sejtekhez kapcsolddo és egyben szerves résziiket képezo tobbi anyag (pl.
vazfehérjék, matrixfehérjék, eszk6zok, bioanyagok, biomolekuldk és/vagy egyéb

komponensek) alapanyagnak tekintend6é még akkor is, ha nem biologiai eredeti.

A hatdanyag gyartasa soran hasznalt anyagok (pl. taptalajok, novekedésserkentdk),

amelyek nem képezik a hatdéanyag részét, nyersanyagoknak tekintendok.
3.3.2. Kiilonleges kovetelmények

Az e melléklet I. részének 3.2.1. és 3.2.2. szakaszaban el6irt kovetelményeken til a

kovetkezd kovetelmények alkalmazandok:
3.3.2.1. Alapanyagok:

a) Az (EU)2024/1938 rendelettel 6sszhangban az alapanyagként felhasznalt emberi
szovetek és sejtek adomanyozasarol, gyiijtésérol és vizsgalatarol 6sszefoglald
tajékoztatast kell nytjtani. Ha alapanyagként nem egészséges sejteket vagy

szoveteket (pl. rakos szovetet) hasznalnak, hasznalatukat meg kell indokolni.

b)  Ha allogén sejtpopulaciot gytjtottek ossze, le kell irni a gyijtési stratégiat és a

nyomon kovetést biztositd intézkedéseket.
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c) Az emberi vagy allati szovetek és sejtek altal bevezetett potencialis variabilitast a
gyartasi eljaras validalasanak, a hatéanyag és a késztermék tulajdonsagainak, a
probak kialakitasanak, az eldirasok és a stabilitds meghatarozasanak részeként veszik

szamba.

d) A xenogén sejt alapt készitmények esetében tdjékoztatast kell nyljtani az allatok
szarmazasarol (igy példaul foldrajzi szarmazas, allattenyésztés, kor), a kiilonleges
atvételi kritériumokrol, a forras/donor allatokban eléfordulo fertézések megeldzésére
¢s figyelemmel kisérésére alkalmazott intézkedésekrol, az allatok vizsgalatarol a
fertdz6 agensek tekintetében, ideértve a vertikalisan terjedé mikroorganizmusokat és

virusokat is, valamint az allattart6 1étesitmények alkalmassadganak igazolasarol.

e) A genetikailag mddositott allatokbol szarmazé sejtalapti készitmények esetében le
kell irni a genetikai mddositasban érintett sejtek kiilonleges tulajdonségait.
Részletesen le kell irni a transzgenikus allat 1étrehozasanak modszerét és

tulajdonsagait.

f) A sejtek genetikai modositasdhoz a 3.2. szakaszban el6irt miiszaki kovetelmények

alkalmazandok.

g)  Le kell irni és igazolni kell minden olyan tovabbi anyag (vazfehérjék, matrixfehérjék,
eszk6zok, bioanyagok, biomolekulak vagy egyéb komponensek) vizsgalati sémajat,

amely a modositott sejtekhez kapcsolodik, €s egyben szerves résziiket képezi.
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h)  Olyan vazfehérjék, matrixfehérjék és eszkdzok esetében, amelyek megfelelnek az
orvostechnikai eszkdz vagy aktiv betiltethetd orvostechnikai eszkoz
fogalommeghatarozasanak, meg kell adni a kombinalt fejlett terapids gyogyszer

értékeléséhez a 3.4. szakaszban eloirt informacidkat.
3.3.2.2. Gyartasi folyamat:

a)  Olyan gyartasi folyamatot kell érvényesiteni, amely biztositja a tétel és az eljaras
kovetkezetességét, a gyartas soran egészen az alkalmazas vagy bevitel pillanataig a
sejtek funkciondlis integritasat s a szallitast, valamint a megfeleld differencialodasi

allapotot.

b)  Ha a sejtek kozvetleniil egy matrixfehérjében, vazfehérjében vagy eszkdzben vagy
rajtuk novekednek, informéciot kell szolgéltatni a sejttenyésztési folyamatrol a

sejtndvekedés, a funkcid és a kombinacid integritdsa tekintetében.
3.3.2.3. A tulajdonsagok leirdsa ¢s az ellenOrzési stratégia

a)  Relevans informacidkat kell megadni a sejtpopulacid vagy a sejtkeverék
tulajdonsagairdl, gy mint azonositas, tisztasag (pl. idegen mikrobidlis dgensek és
sejtszennyezddések), életképesség, potencidl, kromoszomavizsgalat, tumorgenézis és
alkalmassag a tervezett gyogyaszati alkalmazésra. Bizonyitani kell a sejtek genetikai

stabilitasat.
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b)

d)

Mindségi €s lehetdség szerint mennyiségi informaciokat kell nyujtani a
készitménnyel vagy eljarassal kapcsolatos szennyezddésekrdl, valamint minden
olyan anyagrol, amely az el6éallitas soran bomlastermékeket tud bejuttatni. Igazolni

kell a szennyezddések meghatarozasanak a mértékét.

Ha a hatéanyagon vagy készterméken bizonyos oldési (release) vizsgalatokat nem
lehet elvégezni, csak a kulcsfontossadgu koztes anyagokon és/vagy gyartaskozi

vizsgalat keretében, mindezt igazolni kell.

Ha a sejtalapu készitmény egyik komponenseként bioldgiailag aktiv molekulak (pl.
novekedésserkentdk, citokininek) vannak jelen, jellemezni kell hatadsukat és a

hatéanyag mas komponenseivel vald kolcsonhatasukat.

Ha a haromdimenzids szerkezet a tervezett funkcid része, a sejtalapti készitmények
jellemzése részeként meg kell adni a differencialodasi allapotot, a sejtek szerkezeti és
funkcionalis felépitését €s adott esetben a generalt extracellularis matrixot. Sziikség

esetén a fizikokémiai jellemzést nem klinikai vizsgalatokkal kell kiegésziteni.

3.3.2.4. Segédanyagok

Ha a sejt vagy szovet alapu gyodgyszerkészitményben segédanyago(ka)t (pl. a szallitd

kozeg komponensei) alkalmaznak, e melléklet 1. részében az 0 segédanyagokkal szemben

tamasztott kovetelmények alkalmazandok, hacsak nincsenek adatok a sejtek vagy szovetek

¢s a segédanyagok kozotti kolcsonhatéasrol.
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3.3.2.5. Fejlesztési vizsgalatok

A fejlesztési program leirdsaban ki kell térni az anyagok és eljarasok megvalasztasara. igy

kiilonosen, a végleges Gsszetételben a sejtpopulacio integritasat kell ismertetni.
3.3.2.6. Referenciaanyagok

A dokumentécioban fel kell tiintetni a hatéanyag és/vagy a késztermék szempontjabol

relevans ¢és specifikus referenciaszabvanyt, és jellemezni kell.

3.4. Az eszkozoket tartalmazo fejlett terapias gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges

kovetelmények

3.4.1. Az eszkozoket tartalmazo fejlett terapias gyogyszerkészitmények az 1394/2007/EK rendelet

7. cikke szerint

Le kell irni a készitmény fizikai tulajdonségait és teljesitményét, valamint a készitmény

tervezési modszereit.

Le kell irni a gének, sejtek és/vagy szovetek, valamint a szerkezeti komponensek kdzotti

kolcsonhatast €s Osszeférhetdséget.
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34.2. Az 5. cikk (1) bekezdésének 9. pontjaban meghatarozott kombinalt fejlett terapidas

gvogyszerkészitmények

A kombinalt fejlett terapids gyogyszer sejtes vagy szoveti része esetében a 3.3. szakaszban
a szomatikus sejtterapias gyogyszerekre €s a modositott szovet alapl készitményekre
meghatarozott kiilonleges kdvetelmények alkalmazandok, és a genetikailag modositott
sejtek esetében a 3.2. szakaszban a génterapias gyodgyszerekre meghatarozott kiilonleges

kovetelmények alkalmazandok.

Az orvostechnikai eszkdz vagy az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6z a hatdéanyag
szerves része lehet. Ha a késztermék gyartasa, alkalmazasa vagy bevitele soran az
orvostechnikai eszkdz vagy az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkoz a sejtekhez

kapcsolodik, a késztermék szerves részének kell 6ket tekinteni.

Meg kell adni az orvostechnikai eszkdzzel vagy az aktiv orvostechnikai eszkézzel (amely a
hatéanyag vagy a késztermék szerves részét képezi) kapcsolatos olyan informaciokat,
amelyek relevansak a kombinalt fejlett terapids gyogyszer értékelése szempontjabol. Ezen

informaciodk a kovetkezok:

a)  informaciok a valasztott orvostechnikai eszkozrdl vagy beiiltethetd orvostechnikai
eszk6zrol és a tervezett funkciojukrol, valamint annak bizonyitasa, hogy az eszk6z

Osszeférhetd a készitmény mas komponenseivel;

b)  bizonyiték arra, hogy az orvostechnikai eszkdz rész vagy az aktiv beiiltethet6 eszkoz
rész megfelel az (EU) 2017/745 rendelet 1. mellékletében eldirt alapvetd

kovetelményeknek;
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c) adott esetben bizonyiték arra, hogy az orvostechnikai eszk6z vagy a beiiltethetd
orvostechnikai eszkdz megfelel a 722/2012/EU bizottsagi rendeletben’ elbirt
BSE/TSE-kovetelményeknek;

d) adott esetben az orvostechnikai eszkoz részen vagy az aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszkdz részen a bejelentett szervezet altal az (EU) 2017/745

rendelettel 6sszhangban végzett barmely értékelés eredményei.

A bejelentett szervezet, amely az e szakasz d) pontjaban emlitett értékelést végezte, az
(EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban a kérelmet értékeld illetékes hatosag kérésére
rendelkezésre bocsat minden olyan informéciot, amely az értékeléshez kapcsolddik. Ezek
tartalmazhatjak az érintett megfeleldségértékelési kérelemben talalhato informacidkat és
dokumentumokat, amennyiben sziikségesek a kombinalt fejlett terapias gyogyszer

egészének értékeléséhez.

7 A Bizottsag 722/2012/EU rendelete (2012. augusztus 8.) a 90/385/EGK tanécsi iranyelv
tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval eldallitott aktiv betiltethetd orvostechnikai
eszk0zok vonatkozasaban és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv tekintetében az allati szovetek
felhasznalasaval eldallitott orvostechnikai eszk6zok vonatkozasaban eldirt kovetelmények
tekintetében meghatarozott kiilonleges kovetelményekrél (HL L 212.,2012.8.9., 3. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/722/0j).
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4. A 4. MODULRA VONATKOZO KULONLEGES KOVETELMENYEK
4.1. Valamennyi fejlett terapids gyogyszerre vonatkozo kiilonleges kdvetelmények

A melléklet I. részének a gyogyszerkészitmények farmakologiai €s toxikologiai
vizsgalatarol szol6 4. moduljaban foglalt kovetelmények a fejlett terapids gyogyszerek
egyediilallo és sokféle szerkezeti és bioldgiai tulajdonsdgai miatt nem mindig helyénvalok.
A 4.1.,4.2. és 4.3. szakaszban foglalt miiszaki kovetelmények elmagyarazzak, hogy az e
melléklet I. részében foglalt kovetelmények hogyan alkalmazandok a fejlett terapias
gyogyszerekre. Adott esetben és figyelembe véve a fejlett terapids gydgyszerek

sajatossagait, tovabbi kovetelményeket allapitottak meg.

A nem klinikai fejlesztés és a relevans fajok és modellek (in vitro vagy in vivo)
kivélasztasahoz hasznalt kritériumok indoklasat a nem klinikai attekintésben kell
megvitatni és kiigazitani. A kivalasztott allatkisérleti modell(ek) kérosodott
immunrendszert, knock out, humanizalt vagy transzgenikus allatok is lehet(nek).
Kiilonosen az immunogenitasi és immunotoxicitasi vizsgalatokhoz homoldg modellek (pl.

egérben vizsgalt egérsejtek) vagy betegségutanzo modellek alkalmazésat veszik fontolora.

Az 1. rész kovetelményein tul meg kell adni a késztermékekben eldfordulo dsszes
szerkezeti komponens (pl. matrixok, vazfehérjék és eszk6zok) és barmely mas tovabbi
anyag (pl. sejtkészitmények, biomolekulak és kémiai anyagok) biztonsagat, alkalmassagat
¢s biokompatibilitasat. Figyelembe kell venni a fizikai, mechanikai, kémiai és biologiai

tulajdonsagokat is.

7106/2/26 REV 2 114
II. MELLEKLET HU



4.2. A génterapias gyogyszerekre vonatkozoé kiilonleges kdvetelmények

A nem klinikai biztonsagi adatok megfeleld szintjének meghatarozasara végzett nem
klinikai vizsgalatok mértékének és tipusanak megallapitasdhoz figyelembe kell venni a

génterapids gyogyszer tervezését €s tipusat.
4.2.1. Farmakologia

a) A javasolt terdpias alkalmazassal kapcsolatos hatasokat vizsgélo in vitro és in vivo
vizsgalatokat (azaz farmakodinamikai ,,koncepciohatékonysagi” vizsgalatok) kell
végezni olyan modellek és relevans allatfajok felhasznalasaval, amelyek igazoljék,
hogy a nukleinsav-szekvencia eléri a tervezett célt (célszerv vagy -sejt), €s biztositja
a tervezett funkciot (expresszios szint és funkcionalis aktivitas). A klinikai
vizsgalatokban meg kell adni a nukleinsav-szekvencia miikodésének iddtartamat és a

javasolt adagolasi sémat.

b) A cél szelektivitasa: ha a génterapids gyogyszert ugy tervezik, hogy szelektiv vagy
korlatozott céli funkcidja legyen, vizsgalatokat kell végezni a célsejtekben és -

szovetekben a funkcio és aktivitds specifikussagarol és idétartamarol.
4.2.2. Farmakokinetika

a) A biodisztribucios vizsgalatoknak ki kell terjednitik a perzisztencia, a clearance €s a
mobilizacio vizsgalatara. A biodisztribuciods vizsgalatoknak tovabba ki kell térnitik a

csirasejtvonal-transzmisszio kockazatéra.
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b) A szoérddasrol és a harmadik feleknek valo atadas kockazatarol vizsgalatot kell
végezni, hacsak az érintett készitmény tipusa alapjan a kérelemben az ellenkezdje

nem indokolt.
4.2.3. Toxikologia

a)  Ertékelni kell a kész génterapias készitmény toxicitasat. Ezen tilmenden a
készitmény tipusatol fiiggden fontolora kell venni a hatdéanyag és a segédanyagok
kiilon vizsgalatat, és értékelni kell az olyan kifejezett nukleinsav-szekvenciaval
kapcsolatos készitmények in vivo hatasat, amelyeket nem fiziologiai funkciok

betoltésére terveztek.

b) Az egyszeri adag esetén fellépd toxicitas vizsgalataval egyiitt pl. a perzisztencia
vizsgalata céljabol biztonsagi farmakoldgiai és farmakokinetikai vizsgalatokat is

lehet végezni.

c)  Amikor az emberi alanyok szdmadra tobb adagot szdnnak, az ismételt adag esetén
fellépd toxicitasrol is vizsgalatot kell végezni. Az alkalmazas modja és rendszere a
tervezett klinikai adagolast megfelelden tiikrozi. Olyan esetekben, amikor az egyszeri
adagolas az emberekben a nukleinsav-szekvenciak hosszabb idétartamtl miikodését
eredményezi, fontoldra kell venni az ismételt toxicitasi vizsgalatot. A génterapids
gyogyszer perzisztencidjatol és a varhatd potencialis kockazatoktol fliggden a
vizsgalatok idOtartama hosszabb lehet, mint a standard toxicitasi vizsgalatoké. Az

iddtartamot igazolni kell.

d)  Meg kell vizsgélni a genotoxicitast. A standard genotoxicitasi vizsgalatokat csak
akkor kell végezni, ha egy adott szennyezddést vagy az ellatorendszer egy

komponensét hivatott vizsgalni.
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e) A karcinogenitast szintén meg kell vizsgalni. A ragcsalok standard, egész ¢leten at
tart6 karcinogenitasi vizsgalatara nincs sziikség. A készitmény tipusatdl fiiggden
azonban a relevans in vivo/in vitro modellekben a tumorgenikus potencialt értékelni

kell.

f)  Reprodukcios és fejlodési toxicitas: vizsgalatot kell végezni a termékenységi €s
altalanos reprodukcios funkciora kifejtett hatasrol. Embrio-fotalis €s perinatalis
toxicitasi és csirasejtvonal-transzmisszids vizsgalatokat kell végezni, hacsak az

érintett készitmény tipusa alapjan a kérelemben az ellenkezdje nem indokolt.
g)  Tovabbi toxicitasi vizsgalatok:

— Integracids vizsgalatok: mindegyik génterapids gyogyszeren integracios
vizsgalatot kell végezni, hacsak nem indokolt az ilyenfajta vizsgdlatok
melldzése pl. mert a nukleinsav-szekvencidk nem lépnek be a sejtmagba. Az
olyan génterapias gyogyszerek esetében, amelyek varhatoan nem képesek
integralodni, ha a biodisztribucids adatok csirasejtvonal-transzmisszid

kockazatat tarjak fel, integracios vizsgalatot kell végezni.

— Immunogenicitas és immunotoxicitds: a potencialis immunogenikus és

immunotoxikus hatasokat meg kell vizsgalni.
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4.3. A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre €s a modositott szovet alapt készitményekre

vonatkoz6 kiilonleges kdvetelmények
4.3.1. Farmakologia

a)  Azelsddleges farmakologiai vizsgalatoknak megfelelonek kell lenniiik a
koncepcidhatékonysag igazolasara. Meg kell vizsgélni a sejtalapu készitmények

kolesonhatéasat a kdrnyez6 szovettel.

b)  Meg kell hatarozni a készitménynek a kivant hatas/a hatékony dozis eléréséhez
szlikséges mennyiségét, valamint a készitmény tipusatol fliggden az adagolas

gyakorisagat.

c) A masodlagos farmakolédgiai vizsgéalatokat az olyan potencidlis fiziologiai hatas
értekeléséhez kell szdmitasba venni, amely nem kapcsoldodik a szomatikus
sejtterapias gyogyszer, a modositott szovet alapu készitmény vagy a tovabbi anyagok
kivant terapias hatasahoz, mivel a kérdéses fehérjé(ke)n kiviili biologiailag aktiv
molekulak kivalasztodhatnak, vagy a kérdéses fehérjének nem kivant célhelyei

lehetnek.
4.3.2. Farmakokinetika

a)  Azabszorpcio, a disztribucio, a metabolizmus €s a kivalasztodas vizsgalatara
iranyul6d hagyomanyos farmakokinetikai vizsgalatok nem sziikségesek. Az olyan
paramétereket azonban, mint pl. az €letképesség, az élettartam, a disztriblicio, a
novekedés, a differencialodas és a kioldodas, meg kell vizsgalni, hacsak az érintett

készitmény tipusa alapjan a kérelemben az ellenkezdje nem indokolt.
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b)

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek és modositott szovet alapu készitmények
esetében, amelyek szisztematikusan aktiv biomolekulékat allitanak eld, meg kell
vizsgalni ezeknek a molekulaknak a disztribuciojat, expressziojuk idétartamat és

mennyiségét.

4.3.3. Toxikologia

a)

b)

Ertékelni kell a kész gyogyszer toxicitasat. Meg kell fontolni a hatéanyag(ok),
segédanyagok, tovabbi anyagok és az eljarassal kapcsolatos barmilyen szennyezddés

egyenkénti vizsgalatat.

A megfigyelések iddtartama hosszabb lehet, mint a standard toxicitasi vizsgalatok
esetében, ¢s figyelembe kell venni a gyogyszerkészitmény varhat6 élettartamat,

farmakodinamikai és farmakokinetikai adottsdgaival egyiitt. Az id6tartamot igazolni

kell.

A hagyomanyos karcinogenitasi és genotoxicitdsi vizsgalatok nem sziikségesek,

kivéve a készitmény tumorgenikus potencialja tekintetében.
A potencialis immunogenikus és immunotoxikus hatdsokat meg kell vizsgalni.

Az éllati sejteket tartalmazo sejtalapti készitmények esetében foglalkozni kell a
kapcsolddo specitikus biztonsagi aggalyokkal, igy példaul a xenogén kérokozok

emberre torténod atvitelével.
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5.1

5.1.1.

AZ 5. MODULRA VONATKOZO KULONLEGES KOVETELMENYEK
Valamennyi fejlett terapids gyogyszerre vonatkozo kiilonleges kdvetelmények

A V. rész e szakaszaban foglalt kiilonleges kovetelmények az e melléklet 1. részének

5. moduljdban meghatarozott kvetelményeket egészitik ki.

Amennyiben a fejlett terapias gyogyszer klinikai alkalmazésa kiilonleges kisérd terapiat és
sebészeti beavatkozasokat igényel, meg kell vizsgalni és le kell irni a teljes terapias

eljarast. Tajékoztatast kell nyujtani a klinikai fejlesztés alatti eljarasok standardizalasarol

rrrrrr

Amennyiben a sebészeti beavatkozas soran a fejlett terapias gyodgyszer alkalmazasahoz,
beiiltetésé¢hez vagy beviteléhez hasznalt orvostechnikai eszkdzok befolyasolhatjak a fejlett
terapias készitmény hatékonysagat vagy biztonsagat, ezekrdl az eszkdzokrdl is

tajékoztatast kell nyujtani.

Meg kell hatarozni a kérelmezési, beiiltetési, beviteli vagy nyomonkdvetési tevékenységek
elvégzéséhez sziikséges kiilonleges szakértelmet. Sziikség esetén az egészségligyi
szakembereknek az e készitmények hasznalatarol, alkalmazasardl, beiiltetésérdl vagy

beviteli eljarasairdl sz6l6 képzési tervét is rendelkezésre kell bocsatani.

Tekintettel arra, hogy a fejlett terapids gyogyszerek természetébdl adodoan gyartasi
folyamatuk a klinikai fejlesztés soran valtozhat, az 6sszehasonlithatosagrol tovabbi

vizsgalatok valhatnak sziikségessé.
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5.2.

5.2.1.

A klinikai fejlesztés soran a potencidlisan fert6z6 agensekbdl vagy az allati forrasokbol
szarmazo anyagok hasznalatabol adodo kockazatokat és a csokkentésiikre hozott

intézkedéseket meg kell vizsgalni.

Az adag kivalasztasat €s az alkalmazas 1d6zitését az adagolas megéallapitasara iranyuld

vizsgalatok segitségével kell meghatarozni.

A javallatok hatékonysagat a klinikai vizsgalatok relevans eredményeivel kell
alatdmasztani a tervezett alkalmazasra klinikailag relevans végpontok felhasznalasaval.

Bizonyos klinikai helyzetekben a hosszu tavl hatékonysagot is be kell bizonyitani. Meg

crer

crer

kockéazatkezelési tervbe.

A kombinalt fejlett terapias gyogyszerek esetében a biztonsagi és hatékonysagi

vizsgalatokat meg kell tervezni, és a kombinalt készitmények egészén el kell végezni.
A génterapids gyogyszerekre vonatkozo kiilonleges kovetelmények
Human farmakokinetikai vizsgalatok

A human farmakokinetikai vizsgéalatoknak a kovetkezd szempontokat kell figyelembe

venniiik:
a)  szorddasi vizsgalatok a génterapias gyogyszerek kivalasztodasanak vizsgalatéra;

b)  biodisztribucids vizsgalatok;
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c) agyogyszerkészitmény és a génexpresszios funkcionalis csoportok (pl. kifejez6do

fehérjék vagy genomikus szignatira) farmakokinetikai vizsgélatai.
5.2.2. Human farmakodinamikai vizsgalatok

A human farmakodinamikai vizsgalatok a génterdpids gydgyszer bevitele utan a

nukleinsav-szekvencia expressziojaval és funkciojaval foglalkoznak.
5.2.3.  Biztonsagi vizsgalatok
A biztonsagi vizsgalatok a kovetkezé szempontokkal foglalkoznak:
a)  szaporodoképes vektor megjelenése;
b)  1j torzsek megjelenése;
c) ameglévd genomikus szekvencidk kombindlodasa;
d) azinszercios mutagenezisbdl adodo daganatsejt-proliferacio.
5.3. A szomatikus sejtterapias gyogyszerekre vonatkozoé kiilonleges kovetelmények

5.3.1.  Szomatikus sejtterdpias gyogyszerek, amelyek esetében az eljaras modja a meghatarozott

aktiv biomolekula/biomolekulak eléallitasan alapul

A szomatikus sejtterapids gyodgyszerek esetében, ha az eljaras modja meghatarozott aktiv
biomolekula/biomolekuldk eldallitasan alapul, ezeknek a molekulaknak a farmakokinetikai
tulajdonsagait, kiilondsen a disztribuciot, az expresszid idOtartamat és mennyiségét,

lehetdség szerint meg kell adni.
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5.3.2. A szomatikus sejtterdpias gyogyszerek komponenseinek biodisztribucioja, perzisztencidja

és hosszu tavon sikeres beiiltetése

A szomatikus sejtterapias gyogyszerek komponenseinek biodisztribucidjaval,
perzisztenciajaval és hossza tavon sikeres beiiltetésével a klinikai fejlesztés soran kell

foglalkozni.
5.3.3.  Biztonsagi vizsgalatok

A biztonsagi vizsgalatok a kovetkezé szempontokkal foglalkoznak:

a)  abevitel utani disztribucio ¢és sikeres beiiltetés;

b)  ektopikus betiltetés;

c) onkogenikus transzformaci6 és sejt/szovetvonal megtartasa.
54. A modositott szdvet alapt készitményekre vonatkozo kiilonos kovetelmények
5.4.1. Farmakokinetikai vizsgalatok

Ha a hagyomanyos farmakokinetikai vizsgalatok a modositott szovet alapti készitmények
szempontjabol nem relevansak, a mddositott szovet alapu készitmény komponenseinek
biodisztribliciojaval, perzisztencidjaval és bomlasaval a klinikai fejlesztés soran kell

foglalkozni.
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5.4.2. Farmakodinamikai vizsgalatok

A farmakodinamikai vizsgalatokat a médositott szovet alapu készitmények sajatossagaihoz
kell igazitani. Igazolni kell a tervezett regeneracio, helyreallitds vagy helyettesités
eléréséhez sziikséges koncepcidhatékonysagot €s a készitmény kinetikajat. Szamitasba kell
venni a tervezett funkcidval/funkciokkal és a szerkezettel kapcsolatos megfeleld

farmakodinamikai markereket.
5.4.3. Biztonsagi vizsgalatok

Az 5.3.3. szakaszt kell alkalmazni.
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III. MELLEKLET

A képesitett személy képesitésére vonatkozo feltételek

1. A 155. cikkben emlitett képesitett személynek rendelkeznie kell egy egyetemi
tanulmanyok soran, vagy az €rintett tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert, legalabb
négyéves elméleti és gyakorlati képzésbdl allo képzésen szerzett, a képesités megszerzését
tanusito okirattal a kovetkezé tudoményteriiletek koziil egy vagy tobb teriileten:
gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany, kémia, gyogyszerészeti kémia €s
technologia, biologia, orvosbiologiai mérnoki tudomanyok ¢és biotechnoldgia, valamint

vegyészmérnoki tudomanyok.

Azonban az egyetemi képz€s vagy az érintett tagallam altal azzal egyenértékiinek elismert
képzés minimadlis id6tartama harom és fél év is lehet, amennyiben azt legalabb egyéves
elméleti és gyakorlati képzés koveti, amely magaban foglal egy legalabb hat honapos,
kozforgalmu gyogyszertarban eltoltott képzési idoszakot, amelyet egyetemi szintli vizsga

igazol.

Amennyiben egy tagallamban két egyetemi képzés vagy a tagallam 4ltal azzal
egyenértékiinek elismert két képzés 1étezik egyszerre, és amennyiben az emlitett képzések
egyikének id6tartama négy év €s a masiké harom ¢€v, a haroméves képzést vagy annak
elismert egyenértékii képzesét gy kell tekinteni, hogy teljesiti a masodik albekezdésben
emlitett idOtartamra vonatkozo feltételt, amennyiben a szoban forg6 tagallam a mindkeét

képzés elvégzését igazolo hivatalos képesitést igazolo okiratokat egyenértékiinek ismeri el.
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A képzésnek legalabb a kdvetkez6 alaptantargyak elméleti és gyakorlati oktatasat kell

magaban foglalnia:

a)
b)
c)

d)

g
h)
i)
)

k)

fizika

altalanos és szervetlen kémia

szerves kémia

analitikai kémia

gyogyszerészeti kémia, beleértve a gydgyszerek analitikai vizsgalatat is
biokémia

¢lettan

mikrobiologia

gyogyszertan

gyogyszerészeti technologia

toxikologia.

E targyak oktatasat tigy kell kiegyensulyozni, hogy az érintett személyek teljesiteni tudjak

a 157. cikkben meghatarozott kotelezettségeket.
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Amennyiben a személy nem rendelkezik az els6 albekezdésben emlitett, hivatalos
képesitést igazold okirattal, vagy egyébként nem teljesiti az e bekezdésben meghatarozott
kritériumokat, a tagallam illetékes hatdosaganak biztositania kell, hogy az érintett személy

igazolja az érintett szaktargyak megfeleld ismeretét.

2. A képesitett személynek legalabb kétéves, teljes munkaiddben szerzett gyakorlati
tapasztalattal vagy azzal egyenértékii, aranyosan hosszabb id6 alatt szerzett tapasztalattal
kell rendelkeznie egy vagy tobb, gazdasagi tevékenységet nem folytatd, engedélyezett
gyarto vallalkozasnal vagy szervezetnél, amely 1d6 alatt a képesitett személynek elegendd
ismeretet kell szereznie a gyartasrol, a tesztelésrdl, az ellatasi lancokrol, a helyes gyartasi
gyakorlatrdl €s a gydgyszermindségi rendszerekrdl, valamint a szabalyozasi folyamatokrol
¢s a dokumentaci6 tartalmarol ahhoz, hogy biztositani tudja a gydgyszerek mindségét.
Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett egyetemi képzés vagy az érintett tagallam altal
azzal egyenértékiinek elismert képzes idotartama legalabb 6t év, a tagallam illetékes

hatésaga egy évvel csokkentheti a gyakorlati tapasztalatszerzés id6szakat.

3. Amennyiben a 75/319/EGK masodik tandcsi iranyelv! alkalmazasanak kezdénapja ota egy
személy valamely tagallamban a 155. cikkben emlitett képesitett személy tevékenységeit
végzi anélkiil, hogy megfelelne ezen mellékletnek, az emlitett személy tovabbra is jogosult

az emlitett tevékenységeket az Uniodn beliil folytatni.

1 A Tandcs masodik, 75/319/EGK iranyelve (1975. majus 20.) a torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben
megallapitott rendelkezések kozelitésérdl (HL L 147., 1975.6.9., 13. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/319/0j).
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4. Amennyiben az a személy, aki egyetemi képzés vagy az érintett tagallam altal azzal
egyenértékiinek elismert képzés elvégzését kovetden olyan tudomanyos teriileten
rendelkezik oklevéllel, bizonyitvannyal vagy egyéb hivatalos képesitési tanusitvannyal,
amely lehetdvé teszi szamara, hogy az emlitett tagallam jogszabalyainak megfelelden az
155. cikkben emlitett képesitett személy tevékenységeit végezze, tanulmanyait 1975. majus
21. eldtt kezdte meg, az emlitett személy a 155. cikkben emlitett képesitett személy
feladatainak az emlitett tagallamban torténd elvégzésére képesitett személynek tekinthetd,
feltéve, hogy az emlitett személy 1985. majus 21. eldtt legalabb két évig gyartasra
engedéllyel rendelkezd egy vagy tobb vallalkozasnal vagy nonprofit szervezetnél a
kovetkezo tevékenységeket végezte: a termelés ellendrzése vagy a hatdanyagok mindségi
¢s mennyiségi elemzése, valamint a gydgyszerek mindségének biztositasahoz sziikséges
vizsgalatok és ellendrzések a 155. cikkben emlitett képesitett személy kozvetlen

feliigyelete alatt.
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IV. MELLEKLET

Cimkeszovegadatok

A gyodgyszer kiilsé csomagolasan, vagy amennyiben nincs kiilsé csomagolas, a kozvetlen

csomagolason a kovetkez6 adatoknak kell szerepelnitik:

a) a gyogyszer neve, Braille-irdssal is, ezt kovetden adott esetben a hatadserdssége, Braille-
irassal is és adott esetben gyogyszerformdja, Braille-irassal is, valamint adott esetben az,
hogy csecsemOknek, gyermekeknek vagy felndtteknek szanjak-e;

b) ha a gyogyszer legfeljebb harom hatéanyagot tartalmaz, a nemzetkozi szabadnév (INN)—
kivéve, ha az mar a gyogyszer nevének része —, vagy INN hianyéaban a kdzonséges nevet;

C) a hatoanyag adagonként vagy egységenként, mennyiségileg és mindségileg megadva, vagy
az alkalmazas modjanak megfeleléen az adott térfogatra vagy tomegre meghatarozva, a
hatdéanyagok kozonséges nevének feltiintetésével;

d) a gyogyszerforma és a tartalom tomegre, térfogatra vagy a gyogyszer adagjainak szamara
megadva;

e) azon ismert hatasu segédanyagok felsorolasa, amelyek szerepelnek a 80. cikk alapjan
kozzétett részletes irdnymutatasban;
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az alkalmazéasi modszer ¢és adott esetben az alkalmazasi mod. Helyet kell hagyni az el6irt

adag feltiintetésére;

g) kiilonleges figyelmeztetés, hogy a gyogyszert a gyermekektdl elzarva, altaluk nem lathato
helyen kell tartani;

h) kiilonleges figyelmeztetés, amennyiben a gyogyszer esetében sziikséges;

1) a lejarati id6 (év/honap) egyértelmiien megadva;

1 adott esetben kiilonleges tarolasi ovintézkedések;

k) a fel nem haszndlt gyogyszer, vagy a gydgyszerbdl szarmazo hulladék artalmatlanitasara
vonatkozo6 kiilonleges 6vintézkedések, valamint utalas barmely meglévo megfeleld
gyljtérendszerre;

1) a forgalombahozataliengedély-jogosult neve és cime, valamint adott esetben a
forgalombahozataliengedély-jogosult képviseldjének neve;

m) a forgalombahozatali engedély szama;

n) a gyartasi tétel szdma;
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p)

orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszerek esetében az alkalmazasra vonatkozo

utasitasok;

a 70. cikk (1) bekezdésében emlitett radiofarmakonoktol eltérdé gyogyszerek esetében
olyan biztonsagi elemek, amelyek lehetévé teszik a gyartok, a nagykereskedelmi
forgalmazok, gydgyszerészek és a lakossag gyodgyszerekkel vald ellatasara engedéllyel
rendelkezd vagy jogosult, mas természetes vagy jogi személyek, valamint a tagallamok

illetékes hatdsagai vagy adott esetben az Ugyndkség szamara:
1. a gyogyszer eredetiségének ellendrzését, €s
ii.  azegyes csomagok azonositasat,

valamint egy annak ellendrzését lehetové tevo eszkoz, hogy a kiilsé csomagolast

meghamisitottak-e.
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V. MELLEKLET

Az alkalmazasi el6iras tartalma

A 65. cikkben emlitett alkalmazasi eldirasnak — az alabb megadott sorrendben — a kdvetkezd

informacidkat kell tartalmaznia:

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

2. mindségi és mennyiségi dsszetétel a hatdbanyagokat és a segédanyagot illetden, amelynek

ismerete elengedhetetlen a gydgyszer rendeltetésszerli alkalmazésahoz. Az altalanosan

hasznalt kozonséges nevet vagy a kémiai leirast kell hasznalni;

3. gyogyszerforma;
4. klinikai adatok:

4.1. terapias javallatok,

4.2. adagolas ¢és az alkalmazasi mddszer felndtteknél és adott esetben a gyermekeknél,

4.3. ellenjavallatok,

4.4. kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések, és az
immunologiai gydgyszerek esetében azon kiilonleges ovintézkedések, amelyeket a
gyogyszert kezeld és azt a betegnek beadd személyeknek kell meghozniuk, a betegek
altal meghozando6 barmely 6vintézkedéssel egyiitt,

7106/2/26 REV 2 1

V. MELLEKLET



4.5. mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatés és egyéb kdlcsonhatasi formak,

4.6. alkalmazas terhesség, szoptatas valamint azon iddszak alatt, amely soran a gydgyszer
szedoje gyermeket kivan nemzeni, valamint tajékoztatas a termékenységre gyakorolt

hatasokrol,
4.7. a gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatasok,

4.8. nem kivant hatasok, egy sablonszoveget is beleértve, amely kifejezetten felszolitja az
egészségligyl szakembereket, hogy jelentsenek be barmely feltételezett mellékhatast
a nemzeti bejelentési rendszeren keresztiil vagy egyéb modon, valamint
meghatarozza a 110. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésével 6sszhangban
rendelkezésre allo, kiillonb6zd bejelentési mddokat (elektronikus bejelentés, postai

cim vagy egyéb),

4.9. taladagolas (tiinetek, vészhelyzeti eljarasok, ellenanyagok).
5. farmakologiai tulajdonsagok:

5.1. farmakodinamids tulajdonsagok,

5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok,

5.3. nem klinikai biztonsagi adatok.
6. gyogyszerészeti adatok:

6.1. asegédanyagok felsorolasa,

6.2. fobb inkompatibilitasok,
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6.3. felhasznalhatosagi idotartam, valamint sziikség szerint felhasznalhatosagi idétartam a
gyogyszer rekonstitualasa vagy higitasa, vagy a kdzvetlen csomagolas elso felnyitasa

utan;
6.4. atarolasra vonatkozo ovintézkedések;
6.5. atartaly jellege és tartalma;

6.6. a gyogyszer vagy — adott esetben — az ilyen gyogyszerbdl szairmazo6 hulladékanyagok
artalmatlanitasara teendo ovintézkedések, és — antimikrobialis szerek esetében — arra
vonatkoz6 figyelmeztetés, hogy a gydgyszer nem megfeleld artalmatlanitasa

hozzéjarul az antimikrobialis rezisztenciahoz.

7. a forgalombahozataliengedély-jogosult neve €s cime.
8. a forgalombahozatali engedély szamai.
0. a forgalombahozatali engedély elsd izben torténd megadasdnak vagy a forgalombahozatali

engedély megujitasanak idopontja.

10. a szoveg fellilvizsgalatanak idépontja.
11. radiofarmakonok esetében a belsd sugarzasi dozimetria részletes ismertetése.
12. radiofarmakonok esetében tovabbi részletes utasitasok az ex tempore eldallitott

gyogyszerekhez €s ezek mindség-ellendrzéseéhez, és adott esetben a maximalis tarolasi idd,
amely alatt egy koztes készitmény, mint példaul egy eluatum vagy a hasznalatra kész

gyogyszer, megfelel a specifikacioknak.

7106/2/26 REV 2 3
V. MELLEKLET HU



VI. MELLEKLET

A betegtajékoztato tartalma

A 67. cikkben emlitett betegtdjékoztatonak — az alabb megadott sorrendben — a kdvetkezd

informdaciokat kell tartalmaznia:
1. a gyogyszer azonositasdhoz:

a)  agyogyszer neve, ezt kovetden a hataserdssége és a gyogyszerformaja, valamint
adott esetben az, hogy csecsemodnek, gyermeknek vagy felnéttnek szanjak-e. Meg
kell adni a kdzonséges nevet is, amennyiben a gydgyszer csak egy hatdbanyagot

tartalmaz, és ha a neve fantazianév;
b)  farmakoterapias csoport vagy hatéstipus a beteg szamara konnyen érthet6 formaban;
2. terapias javallatok;
3. a gyogyszer felhasznalasa el6tt sziikséges tajékoztatas:
a) ellenjavallatok;
b) a felhasznalasnal sziikséges ovintézkedések;

c) mas gyogyszerekkel vald kdlesonhatés és a kdlcsonhatéds egyéb formai (pl. alkohol,
dohény, élelmiszerek és ndvényi termékek), amelyek befolyasolhatjak a gyogyszer

hatasat;
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d)  kiilonleges figyelmeztetések;
4. a helyes alkalmazashoz sziikséges €s szokasos utasitasok, kiilondsen:
a) azadag ¢és az adagolas;

b) amoddszer, beleértve a kiméréshez vagy a beadashoz sziikséges eszk6zok
elokészitéséhez és hasznalatdhoz sziikséges 1épéseket, valamint sziikség esetén az

alkalmazas mddja;

c¢) azalkalmazas gyakorisaga, sziikség esetén azon megfeleld id6pont megjeldlésével,

amikor a gyogyszert be lehet vagy be kell adni;
¢s adott esetben a gyogyszer jellegétdl fliggden:
d) akezelés id6tartama, amennyiben azt korlatozni kell;
e) atiladagolas esetén alkalmazando eljaras (pl. tiinetek, vészhelyzeti eljarasok);
f)  ateenddk akkor, ha egy vagy tobb adagot nem vettek be;
g)  szikség esetén a megvonasi tiinetek feltiintetése;

h)  egy kifejezett ajanlas arra vonatkozdan, hogy a betegek konzultaljanak az orvosukkal
vagy adott esetben a gyogyszerésziikkel a gydgyszer alkalmazasanak tisztdzasa

érdekében;
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a gyogyszer szokasos alkalmazasa soran esetlegesen fellépd mellékhatasok, valamint

sziikség esetén az ilyen esetben hozando¢ intézkedés leirdsa, egy sablonszoveget is

beleértve, amely kifejezetten kéri a betegeket, hogy az orvosuknak, a gydgyszerésziiknek,

valamely egészségiigyi szakembernek vagy kozvetleniil a nemzeti bejelentési rendszeren

keresztiil jelentsenek be barmely feltételezett mellékhatast, valamint meghatarozza a 110.

cikk (1) bekezdése masodik albekezdésével dsszhangban rendelkezésre allo kiillonb6zo

bejelentési modokat (elektronikus bejelentés, postai cim vagy egyéb);

6. hivatkozasok a kovetkezOkre:

a)

b)

d)

a cimkeszovegen megjelolt lejarati id6, figyelmeztetéssel arra, hogy az emlitett

idépont utan a gyogyszer nem hasznalhato fel;
szlikség esetén tarolasi dvintézkedések;
szlikség esetén figyelmeztetés a megromlas 14thato jeleire;

a teljes mindségi 0sszetétel (hatdanyagok és segédanyagok) €s a hatdoanyagok
mennyiségi Osszetétele, minden egyes gyogyszerkiszerelés esetén, kozonséges

névvel megadva;

a gyogyszer minden egyes kiszerelése esetén a gyogyszerforma és a tartalom

tomegben, térfogatban vagy adagolasi egységekben kifejezve;

tajékoztatas arrol, hogy a betegtajékoztatod hol érhetd el a fogyatékossaggal €16

személyek szamara hozzaférhetd formatumban;
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g)  aforgalombahozataliengedély-jogosult neve, cime és e-mail-cime, és adott esetben a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak a tagallamokban kijelolt képviseldjének

neve;
h)  a gyart6 neve és cime;
7. a betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak iddpontja.

8. antimikrobidlis szerek esetében egy olyan szakasz, amely tartalmazza az antimikrobidlis
rezisztencia globalis szimbolumat, az érintett gyogyszerre vonatkozd konkrét
informaciokat, valamint az antimikrobialis rezisztencidra €s a 72. cikk (2) bekezdésben
emlitett antimikrobidlis szerek megfeleld alkalmazasanak és artalmatlanitdsanak

fontossagara vonatkozé informaciokat.
A 3. pontban meghatarozott lista:

a) figyelembe veszi bizonyos felhaszndloi csoportok sajatossagait (pl. gyermekek, terhes
vagy szoptatos nok, idosebb felndttek, meghatarozott betegségekben szenvedd személyek

¢s fogyatékossaggal €16 személyek);

b) adott esetben megemliti, hogy milyen hatédssal lehet a gydgyszer a jarmiivezetdi vagy a

géphaszndloi képességekre;

C) felsorolja azon segédanyagokat, amelyeket a gyogyszer biztonsagos ¢és hatdsos alkalmazasa

érdekében fontos ismerni.
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VII. MELLEKLET

A 31. cikkben emlitett, kiigazitott keretekben kezelendd tertiletek

Fagtartalmu gyogyszerek, azokban az esetekben, amikor a gydgyszer dsszetétele az adott klinikai

kontextustol fliggden valtozo.
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VIII. MELLEKLET

Megfelelési tablazat

2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az iranyelv

2. cikk, (1) bekezdés
2. cikk, (3) bekezdés

2. cikk, (2) bekezdés
3. cikk, (1) és (2) bekezdés

3. cikk, (3) bekezdés
4. cikk, (5) bekezdés
4. cikk, (3) bekezdés
4. cikk, (4) bekezdés
3. cikk, (7) bekezdés

5. cikk, (1) bekezdés

5. cikk, (2) bekezdés
5. cikk, (3) bekezdés

1

1
b

1
1

. cikk, (1) és (2) bekezdés

. cikk, (3) bekezdés és 146. cikk, (1)

ekezdés, masodik mondat
. cikk, (4) bekezdés

. cikk, (5) bekezdés, elso albekezdés,

a) és b) pont

1

. cikk, (5) bekezdés, masodik

albekezdés

1
1
1
1
1
2
3
3.
4
4
4
4

. cikk, (6) bekezdés, a) pont
. cikk, (6) bekezdés, b) pont
. cikk, (7) bekezdés

. cikk, (8) bekezdés

. cikk, (9) bekezdés

. cikk

. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
cikk, (4)—(8) bekezdés

. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (2) és (3) bekezdés

. cikk, (4) bekezdés

. cikk, (5) bekezdés
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

5. cikk, (4) bekezdés 4. cikk, (6) bekezdés
1. cikk, 2. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 1. pont
1. cikk, 3. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 2. pont
1. cikk, 3a. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 3. pont
I. melléklet, I. rész, 3.2.1.1. 5. cikk, (1) bekezdés, 4. pont
szakasz, b) pont, els
albekezdés
- 5. cikk, (1) bekezdés, 5. pont
1. cikk, 3b. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 6. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 7. pont
1. cikk, 4a. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 8. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 9. pont
1. cikk, 4. pont, b) alpont 5. cikk, (1) bekezdés, 10. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 11. pont
10. cikk, (2) bekezdés, a) 5. cikk, (1) bekezdés, 12. pont
pont
10. cikk, (2) bekezdés, b) 5. cikk, (1) bekezdés, 13. pont
pont
I. melléklet, 1. rész, 3.2.1.1. 5. cikk, (1) bekezdés, 14. pont
szakasz, b) pont, harmadik
albekezdés
— 5. cikk, (1) bekezdés, 15. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 16. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 17. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 18. pont
1. cikk, 6. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 19. pont
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv rendelet Ez az irdnyelv

1. cikk, 7. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 20. pont
1. cikk, 8. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 21. pont
1. cikk, 9. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 22. pont
- 5. cikk, (1) bekezdés, 23. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 24. pont
- 5. cikk, (1) bekezdés, 25. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 26. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 27. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 28. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 29. pont
1. cikk, 4. pont, a) alpont 5. cikk, (1) bekezdés, 30. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 31. pont
I. melléklet, IV. rész, 2.1. 5. cikk, (1) bekezdés, 32. pont
szakasz

I. melléklet, IV. rész, 2.2. 5. cikk, (1) bekezdés, 33. pont
szakasz

— 5. cikk, (1) bekezdés, 34. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 35. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 36. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 37. pont
1. cikk, 28c. pont 5. cikk, (1) bekezdés, 38. pont
1. cikk, 28b. cikk 5. cikk, (1) bekezdés, 39. pont
— 5. cikk, (1) bekezdés, 40. pont
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

1. cikk, 28. pont

. cikk, 16. pont
. cikk, 28a. pont
. cikk, 18a. pont
. cikk, 26. pont
. cikk, 24. pont
. cikk, 23. pont
. cikk, 25. pont
. cikk, 20. pont
. cikk, 21. pont
. cikk, 22. pont
. cikk, 33. pont

—t pm e e e e e e ek e

1. cikk, 26a. pont
1. cikk, 15. pont

LN v D W b b b b U D D b b i b b D D D W

. cikk, (1) bekezdés, 41.
. cikk, (1) bekezdés, 42.
. cikk, (1) bekezdés, 43.
. cikk, (1) bekezdés, 44.
. cikk, (1) bekezdés, 45.
. cikk, (1) bekezdés, 46.
. cikk, (1) bekezdés, 47.
. cikk, (1) bekezdés, 48.
. cikk, (1) bekezdés, 49.
. cikk, (1) bekezdés, 50.
. cikk, (1) bekezdés, 51.
. cikk, (1) bekezdés, 52.
. cikk, (1) bekezdés, 53.
. cikk, (1) bekezdés, 54.
. cikk, (1) bekezdés, 55.
. cikk, (1) bekezdés, 56.
. cikk, (1) bekezdés, 57.
. cikk, (1) bekezdés, 58.
. cikk, (1) bekezdés, 59.
. cikk, (1) bekezdés, 60.
. cikk, (1) bekezdés, 61.

pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

. cikk, 28d. pont
. cikk, 28e. pont
. cikk, 11. pont

. cikk, 12. pont

. cikk, 13. pont

. cikk, 5. pont

. cikk, 29. pont

. cikk, 30. pont
. cikk, 31. pont

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1. cikk, 32. pont

16c. cikk, (2) bekezdés

46a. cikk, (1) bekezdés

1. cikk, 17. pont
1. cikk, 17a. pont
1. cikk, 18. pont

)

. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (1) bekezdés

o0

U e ) NNV, BNV, IRV, IV, RV, IV, BV, BV BV Y Y Y Y Y BV IV, B B

. cikk, (1) bekezdés, 62.
. cikk, (1) bekezdés, 63.
. cikk, (1) bekezdés, 64.
. cikk, (1) bekezdés, 65.
. cikk, (1) bekezdés, 66.
. cikk, (1) bekezdés, 67.
. cikk, (1) bekezdés, 68.
. cikk, (1) bekezdés, 69.
. cikk, (1) bekezdés, 70.
. cikk, (1) bekezdés, 71.
. cikk, (1) bekezdés, 72.
. cikk, (1) bekezdés, 73.
. cikk, (1) bekezdés, 74.
. cikk, (1) bekezdés, 75.
. cikk, (1) bekezdés, 76.
. cikk, (1) bekezdés, 77.
. cikk, (1) bekezdés, 78.
. cikk, (2) bekezdés

. cikk

. cikk, (1) bekezdés

pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont
pont

7106/2/26 REV 2
VIII. MELLEKLET



2001/83/EK iranyelv Az 1901/2006/EK Fz az irfnyelv
rendelet
8. cikk, (3) bekezdés, elsod — 7. cikk, (2) bekezdés
albekezdés, bevezetd szoveg
8. cikk, (3) bekezdés, — 7. cikk, (3) és (4) bekezdés
masodik és harmadik
albekezdés
— 7. és 8. cikk 7. cikk, (5) bekezdés
— 9. cikk 7. cikk, (6) bekezdés
— — 7. cikk, (7) bekezdés
12. cikk, (1) bekezdés — 8. cikk, (1) bekezdés
12. cikk, (2) bekezdés — 8. cikk, (2) bekezdés
20. cikk, elsO bekezdés - 9. cikk
10. cikk, (1) bekezdés, elsé | — 10. cikk, (1) bekezdés
albekezdés
10. cikk, (1) bekezdés, — —
masodik albekezdés
10. cikk, (2) bekezdés, b) — 10. cikk, (2) bekezdés, a) és b) pont
pont, 6todik mondat
10. cikk, (1) bekezdés, — 10. cikk, (3) bekezdés, elsd és
harmadik albekezdés masodik albekezdés
10. cikk, (2) bekezdés, b) — 10. cikk, (3) bekezdés, harmadik
pont, negyedik mondat albekezdés
10. cikk, (2) bekezdés, b) — 10. cikk, (4) bekezdés
pont, mésodik és harmadik
mondat
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az iranyelv

10. cikk, (3) bekezdés
10. cikk, (4) bekezdés
10a. cikk
10c. cikk

o)

. cikk, (2) bekezdés
7. cikk

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.

cikk, (5) bekezdés
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk, (1) bekezdés
cikk, (2) bekezdés
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
cikk
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv Ez az iranyelv

rendelet
— — 31. cikk
19. cikk, (1) bekezdés — 32. cikk, (1) bekezdés, a) pont
19. cikk, (2) bekezdés — 32. cikk, (1) bekezdés, b) pont
19. cikk, (3) bekezdés, elsé — 32. cikk, (1) bekezdés, c) pont
mondat

- — 32. cikk, (1) bekezdés, d) és e) pont
— — 32. cikk, (2) bekezdés

19. cikk, (3) bekezdés, — 32. cikk, (3) bekezdés
masodik mondat

— — 32. cikk, (4) bekezdés
— — 32. cikk, (5) bekezdés
— — 32. cikk, (6) bekezdés
— — 32. cikk, (7) bekezdés
— — 32. cikk, (8) bekezdés

17. cikk, (1) bekezdés, elsod — 33. cikk

albekezdés

- - 34, cikk

- - 35. cikk

17. cikk, (1) bekezdés, - 36. cikk, (1) és (2) bekezdés és 38.
masodik albekezdés cikk

— — 36. cikk, (3) bekezdés

28. cikk, (1) bekezdés - 37. cikk, (1), (2) és (6) bekezdés és 39.

cikk, (1) és (2) bekezdés
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

28. cikk, (4) és (5) bekezdés

28. cikk, (3) bekezdés

28. cikk, (2) bekezdés

27. cikk

29. cikk, (1), (2) és (3)
bekezdés

29. cikk, (4) bekezdés, elso
mondat

29. cikk, (6) bekezdés
30. cikk, (1) bekezdés
30. cikk, (2) bekezdés

32. cikk, (1), (2) és (3)
bekezdés

32. cikk, (4) bekezdés, elsd
albekezdés, bevezetd szoveg
¢és a)—d) pont

37. cikk, (3) bekezdés
37. cikk, (4) bekezdés
37. cikk, (5) bekezdés

37. cikk, (7) és (9) bekezdés, 39. cikk,
(6), (7) és (9) bekezdés

37. cikk, (8) bekezdés

37. cikk, (9) bekezdés és 39. cikk, (9)
bekezdés

38. cikk, (1) bekezdés és 39. cikk, (1)—
(5) bekezdés

39. cikk, (8) bekezdés

40. cikk, (1) bekezdés, a), b) és c) pont
¢s 40. cikk, (2)—(7) bekezdés

40. cikk, (1) bekezdés, d) és e) pont
41. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés

41. cikk, (4) bekezdés

41. cikk, (5) bekezdés

42. cikk

43. cikk, (1) és (2) bekezdés

43. cikk, (3) és (4) bekezdés

44. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés

44. cikk, (4) bekezdés, els6
albekezdés, bevezetd szoveg és a)—d)
pont
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

32. cikk, (4) bekezdés,
masodik és harmadik
albekezdés

32. cikk, (5) bekezdés
33. és 34. cikk
21. cikk

21a. cikk, elso bekezdés

21a. cikk, masodik bekezdés

22. cikk

26. cikk, (1) bekezdés

26. cikk, (2) és (3) bekezdés

23. cikk, (1) bekezdés

23. cikk, (2) bekezdés,
elso albekezdés,
bevezetd szoveg €s a)
€s b) pont

44. cikk, (4) bekezdés, e) pont

44, cikk, (4) bekezdés, masodik és
harmadik albekezdés

44. cikk, (5) bekezdés

45. cikk

46. cikk, (1)—~(5) bekezdés

46. cikk, (6) bekezdés

47. cikk, (1) bekezdés, a)—f) pont
47. cikk, (1) bekezdés, g)—j) pont
47. cikk, (2) bekezdés

48. cikk, (1) és (2) bekezdés

49. cikk

50. cikk, (1) bekezdés, b), c) és d) pont
50. cikk, (1) bekezdés, e) és f) pont

50. cikk, (1) bekezdés, a) pont és 50.
cikk, (3) bekezdés

51. cikk, (1) és (2) bekezdés
51. cikk, (3) bekezdés
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv rendelet Ez az irdnyelv

— 23. cikk, (2) bekezdés, | 51. cikk, (4) bekezdés
masodik albekezdés

— 23. cikk, (3) bekezdés, | 51. cikk, (5) bekezdés
masodik albekezdés

— 24. cikk 51. cikk, (6) bekezdés

- 28. cikk, (1) bekezdés, | 52. cikk, (1) bekezdés
masodik albekezdés és
28. cikk, (2) bekezdés

— 28. cikk, (3) bekezdés | 52. cikk, (2) bekezdés

- 29. cikk, elsd és 52. cikk, (3) bekezdés
masodik bekezdés

- 29. cikk, harmadik 52. cikk, (4) bekezdés
bekezdés

70. cikk — 53. cikk

71. cikk, (1) bekezdés — 54. cikk, (1) bekezdés, a)—d) pont

- — 54. cikk, (1) bekezdés, e) és f) pont

— — 54. cikk, (2) bekezdés

71. cikk, (2) bekezdés — 54. cikk, (3) bekezdés

71. cikk, (3) bekezdés — 54. cikk, (4) bekezdés

71. cikk, (4) bekezdés — 54. cikk, (5) bekezdés

— — 54. cikk, (6) bekezdés

71. cikk, (5) bekezdés — 54. cikk, (7) bekezdés

72. cikk

55.

cikk
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv rendelet Ez az irdnyelv
74. cikk - 56. cikk, els6 bekezdés
- - 56. cikk, masodik bekezdés
74a. cikk — 57. cikk
6. cikk, (1a) bekezdés — 58. cikk, (1) bekezdés
23a. cikk, els6 bekezdés — 58. cikk, (2) bekezdés
— — 58. cikk, (3) bekezdés
— — 58. cikk, (4) bekezdés
81. cikk, harmadik bekezdés | — 58. cikk, (4) bekezdés, masodik
albekezdés
— — 58. cikk, (5) bekezdés
— — 58. cikk, (6) bekezdés
8. cikk, (2) bekezdés — 58. cikk, (7) bekezdés
— — 58. cikk, (8) bekezdés
— — 58. cikk, (9) bekezdés
23a. cikk, harmadik — 58. cikk, (10) bekezdés
bekezdés
— — 59. cikk
— — 60. cikk
— — 61. cikk
- 33. cikk 62. cikk
— 35. cikk 63. cikk
25. cikk — 64. cikk
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

11. cikk, els6 bekezdés, 65. cikk, (1) bekezdés
bevezetd szoveg
11. cikk, masodik bekezdés 65. cikk, (2) bekezdés
58. cikk 66. cikk, (1) bekezdés
63. cikk, (2) bekezdés, elso 66. cikk, (2) bekezdés
albekezdés, elsé mondat
— 66. cikk, (3) bekezdés
— 66. cikk, (4) bekezdés
58. cikk 66. cikk, (5) bekezdés
— 66. cikk, (6) bekezdés
— 66. cikk, (7) bekezdés
— 66. cikk, (8) bekezdés
59. cikk, (1) bekezdés, elso 67. cikk, (1) bekezdés
albekezdés, bevezetd szoveg
59. cikk, (3) bekezdés 67. cikk, (2) bekezdés
54. cikk, bevezetd szoveg 68. cikk, (1) bekezdés
— 68. cikk, (2) bekezdés
55. cikk 69. cikk
54a. cikk 70. cikk
66. cikk 71. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv rendelet Ez az irdnyelv

67. cikk 71. cikk, (4) bekezdés

— 72. cikk

56. cikk 73. cikk

56a. cikk 74. cikk

57. cikk 75. cikk, (1) bekezdés, a)—d) pont €s
75. cikk, (2) bekezdés

— 75. cikk, (1) bekezdés, e) pont

62. cikk 76. cikk

63. cikk, (1) bekezdés, elsod 77. cikk, (1) és (2) bekezdés

¢s masodik albekezdés és 63.

cikk, (2) bekezdés, elso

albekezdés, masodik mondat

— 77. cikk, (3) bekezdés

63. cikk, (3) bekezdés, 77. cikk, (4) bekezdés

masodik mondat

63. cikk, (3) bekezdés, elsé
mondat

78. cikk, bevezetd szdveg €s a) és b)
pont

78. cikk, c), d) és e) pont

61. cikk 79. cikk
65. cikk 80. cikk, a), ¢), d), e), f) és g) pont
— 80. cikk, b) és h) pont
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv rendelet

Ez az irdnyelv

60. cikk — 81. cikk
64. cikk — 82. cikk
— — 83. cikk
— — 84. cikk, (1) bekezdés
10. cikk, (5) bekezdés — 84. cikk, (2) bekezdés
— — 84. cikk, (3) bekezdés
— — 84. cikk, (4) bekezdés
— — 85. cikk
— — 86. cikk

10. cikk, (6) bekezdés — 87. cikk, (1) bekezdés a), b) és ¢) pont
¢s 87. cikk, (3) bekezdés

— — 87. cikk, (1) bekezdés, d) és e) pont
— — 87. cikk, (2) bekezdés
— 36. cikk, (1) bekezdés | 88. cikk, (1) bekezdés
— 36. cikk, (2) bekezdés | 88. cikk, (2) bekezdés
— 36. cikk, (3) bekezdés | 88. cikk, (3) bekezdés
— 36. cikk, (5) bekezdés | 88. cikk, (4) bekezdés

22a. cikk, (1) bekezdés, els6¢ | — 89. cikk, (1) bekezdés, elsd
albekezdés albekezdés, bevezetd szoveg, valamint
a) és b) pont

— — 89. cikk, (1) bekezdés, elsd
albekezdés, c) €s d) pont
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

22a. cikk, (1) bekezdés,
masodik albekezdés

22a. cikk, (2) és (3) bekezdés
22b. cikk
22c. cikk, (1) bekezdés

23. cikk, (1), (2) és (3)
bekezdés

23. cikk, (4) bekezdés, els6
albekezdés

23. cikk, (4) bekezdés,
masodik albekezdés

23b. cikk, (1) bekezdés
23b. cikk, (2) bekezdés

23b. cikk, (2a) bekezdés

35. cikk

89. cikk, (1) bekezdés, masodik
albekezdés

89. cikk, (1) bekezdés, harmadik
albekezdés

89. cikk, (2) és (3) bekezdés

90. cikk

91. cikk

92. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés

92. cikk, (4) bekezdés

92. cikk, (5) bekezdés

92. cikk, (6) bekezdés
93. cikk

94. cikk, (1) bekezdés
94. cikk, (2) bekezdés

94. cikk, (3) bekezdés, elso és
masodik mondat

94. cikk, (4) bekezdés, bevezetd
szoveg ¢és a) és b) pont

94. cikk, (4) bekezdés, c), d) és e) pont
95. cikk
96. cikk
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

31. cikk, (1) bekezdés, elsé
albekezdés

31. cikk, (1) bekezdés,
masodik—6todik albekezdés
s) pont

31. cikk, (2), (3) és (4)
bekezdés

101. cikk

102. cikk, els6 bekezdés, a)—
e) pont

102. cikk, masodik bekezdés
103. cikk

104. cikk, (1) és (2)
bekezdés

104. cikk, (3) bekezdés, elsd
albekezdés

104. cikk, (3) bekezdés,
masodik albekezdés

104. cikk, (4) bekezdés

45. cikk, (1) bekezdés,
masodik albekezdés

46. cikk, (3) bekezdés
46. cikk, (4) bekezdés
46. cikk, (5) bekezdés

97. cikk, (1) bekezdés

97. cikk, (3) bekezdés
97. cikk, (4) bekezdés
97. cikk, (5) bekezdés

98. cikk, (1) bekezdés, els6
albekezdés, els6 mondat

98. cikk, (1) bekezdés, masodik—

o0todik albekezdés

98. cikk, (2), (3) és (4) bekezdés

99. cikk
100. cikk, (1) bekezdés

100. cikk, (2) bekezdés
101. cikk

102. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés

102. cikk, (4) bekezdés

102. cikk, (5) bekezdés

102. cikk, (6) bekezdés
102. cikk, (7) bekezdés
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

104a. cikk
105. cikk
106. cikk

73. cikk

1071. cikk
106a. cikk
107. cikk

107a. cikk, (1) bekezdés,

els6 albekezdés, els6 mondat

107a. cikk, (1) bekezdés,
elso albekezdés, masodik
mondat

107a. cikk, (1) bekezdés,
masodik albekezdés

107a. cikk, (2)—(6) bekezdés

103. cikk
104. cikk

105. cikk, (1) bekezdés, bevezetd

szoveg és a)—d) pont

105. cikk, (1) bekezdés, e) pont
105. cikk, (1) bekezdés, f) pont

105. cikk, (2) bekezdés
106. cikk

107. cikk

108. cikk, (1)—(5) bekezdés
108. cikk, (6) bekezdés
109. cikk

110. cikk, (1) bekezdés, elsé
albekezdés, els6 mondat

110. cikk, (1) bekezdés, elsé
albekezdés, masodik mondat

110. cikk, (1) bekezdés, elsé
albekezdés, harmadik mondat

110. cikk, (1) bekezdés, masodik

albekezdés
110. cikk, (2)—(6) bekezdés
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2001/83/EK irnyelv Az 1DOL2000ER Ez az irdnyelv
107b. cikk, (1) bekezdés, — 111. cikk, (1) bekezdés, elsé
elsd albekezdés albekezdés
107b. cikk, (1) bekezdés — 111. cikk, (1) bekezdés, elsé mondat
masodik és harmadik ¢s 111. cikk, (2) bekezdés
albekezdés
107b. cikk, (2) és (3) - 111. cikk, (3) és (4) bekezdés
bekezdés
107¢c. cikk — 112. cikk
107d. cikk - 113. cikk
107e. cikk — 114. cikk
107f. cikk — 115. cikk
107g. cikk — 116. cikk
107h. cikk — 117. cikk
107i. cikk — 118. cikk
107j. cikk — 119. cikk
107k. cikk — 120. cikk
107m. cikk — 121. cikk
107n. cikk — 122. cikk
1070. cikk — 123. cikk
107p. cikk — 124. cikk
107q. cikk — 125. cikk
108. cikk — 126. cikk
108a. cikk — 127. cikk
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv rendelet Ez az iranyelv

108b. cikk 128. cikk

13. cikk 129. cikk

14. cikk 130. cikk

- 131. cikk, (2) bekezdés, a), b), c), e),
f), g) és h) pont

15. cikk 131. cikk, (2) bekezdés, d) és 1) pont

- 132. cikk

39. cikk 133. cikk

68. cikk 134. cikk, (1) bekezdés, elso
albekezdés, a), b), ¢), e), 1), g), h), 1), )
¢s k) pont, 134. cikk, (1) bekezdés,
masodik albekezdés és 134. cikk, (2)
bekezdés

69. cikk 134. cikk, (1) bekezdés, elsé
albekezdés, 1) €s m) pont

100. cikk 135. cikk

124. cikk 136. cikk

16. cikk, (1) és (2) bekezdés

16. cikk, (3) bekezdés és 53.,
85. és 119. cikk

137. cikk, (1) és (2) bekezdés
137. cikk, (3) bekezdés

16a. cikk 138. cikk
16b. cikk 139. cikk
16¢. cikk 140. cikk
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv rendelet Ez az iranyelv
16d. cikk 141. cikk
16e. cikk 142. cikk
16f. cikk 143. cikk
16g. cikk 144. cikk

16h. cikk, (1) bekezdés
16h. cikk, (2) bekezdés

16h. cikk, (3) és (4)
bekezdés

40. cikk, (1) bekezdés

40. cikk, (2) bekezdés, elso
albekezdés

42. cikk, (3) bekezdés

40. cikk, (2) bekezdés,
masodik albekezdés

40. cikk, (3) bekezdés
40. cikk, (4) bekezdés

145. cikk, (1) bekezdés
145. cikk, (2) bekezdés
145. cikk, (3) és (4) bekezdés

145. cikk, (5) bekezdés
146. cikk, (1) bekezdés

146. cikk, (2) bekezdés, elso
albekezdés

146. cikk, (2) bekezdés, masodik
albekezdés

146. cikk, (3) bekezdés, bevezetd
szoveg €s a) pont

146. cikk, (3) bekezdés, bevezetd
szoveg €s b) pont

146. cikk, (4) bekezdés
146. cikk, (5) bekezdés

147. cikk, (1) bekezdés, bevezetd
szoveg €s a) pont
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

41. cikk, els6 bekezdés, a),
b) és ¢) pont

41. cikk, masodik bekezdés
42. cikk, (1) bekezdés

43. cikk

42. cikk, (2) bekezdés

44. cikk

45. cikk

46. cikk

46. cikk, f) pont

47a. cikk

52b. cikk, (1) bekezdés
118b. cikk

52b. cikk, (2) bekezdés

48. cikk, (1) és (2) bekezdés

49, cikk, (1) bekezdés

147. cikk, (1) bekezdés, bevezetd
szoveg és b), ¢) és d) pont

147. cikk, (2) bekezdés
147. cikk, (3) bekezdés

148. cikk, (1) bekezdés, elso
albekezdés

148. cikk, (1) bekezdés, masodik
albekezdés

148. cikk, (1) bekezdés, harmadik
albekezdés

148. cikk, (2) bekezdés

149. cikk

150. cikk

151. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
152. cikk

153. cikk

154. cikk, (1) bekezdés

154. cikk, (2) bekezdés

154. cikk, (3) bekezdés

155. cikk, (1) és (2) bekezdés
155. cikk, (3) bekezdés

156. cikk, (1) bekezdés

156. cikk, (2) és (3) bekezdés
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK

Ez az irdnyelv

rendelet
51. cikk 157. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
— 157. cikk, (4) bekezdés
52. cikk 158. cikk, (1) és (2) bekezdés
— 158. cikk, (3) bekezdés
127. cikk 159. cikk
52a. cikk, (1), (2), (3) és (4) 160. cikk, (1), (2), (3) és (4) bekezdés
bekezdés
— 160. cikk, (5) bekezdés
52a. cikk, (5) bekezdés 160. cikk, (6) bekezdés
52a. cikk, (7) bekezdés 160. cikk, (7) bekezdés
— 160. cikk, (8) bekezdés
46b. cikk, (1), (2) és (3) 161. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
bekezdés
46b. cikk, (4) bekezdés, elsé 161. cikk, (4) bekezdés
mondat
111b. cikk 162. cikk
47. cikk, els6—harmadik 163. cikk, elsd és negyedik bekezdés
bekezdés
85Db. cikk, (3) bekezdés 163. cikk, masodik bekezdés
- 163. cikk, harmadik bekezdés
47. cikk, 6todik bekezdés 164. cikk
76. cikk, (1) és (2) bekezdés 165. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés

és 76. cikk, (3) bekezdés,
els6 mondat

165.

cikk, (4) bekezdés
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

76. cikk, (3) bekezdés,
masodik mondat

76. cikk, (4) bekezdés
77. cikk, (1)—(5) bekezdés

77. cikk, (6) bekezdés

77. cikk, (7) bekezdés
79. cikk

78. cikk, els6 bekezdés

78. cikk, masodik bekezdés

80. cikk, elso6 bekezdés
1. cikk, 18. pont

80. cikk, masodik—negyedik
bekezdés

165.

165.
166.

cikk, (5) bekezdés

cikk, (6) bekezdés
cikk, (1)—(4) bekezdés és 166.

cikk, (5) bekezdés, elsé albekezdés

166.

cikk, (5) bekezdés, masodik

albekezdés

166.
167.
168.

cikk, (6) bekezdés
cikk
cikk, (1) bekezdés, elso

albekezdés

168.

cikk, (1) bekezdés, masodik

albekezdés

168.

cikk, (1) bekezdés, harmadik

albekezdés

168.

168

168.
168.
169.
169.
169.
169.
169.
169.

cikk, (2) bekezdés

cikk, (3) bekezdés

cikk, (4) bekezdés

cikk, (5) bekezdés

cikk, (1) bekezdés, a) pont
cikk, (1) bekezdés, b)—k) pont
cikk, (1) bekezdés, 1) pont
cikk, (1) bekezdés, m) pont
cikk, (1) bekezdés, n) pont
cikk, (2), (3) és (4) bekezdés
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— — 169. cikk, (5) bekezdés

81. cikk — 170. cikk

82. cikk — 171. cikk

83. cikk - 172. cikk

85a. cikk — 173. cikk

85Db. cikk, (1) bekezdés — 174. cikk, (1) bekezdés

85b. cikk, (2) bekezdés, elsé | — 174. cikk, (2) bekezdés, elsd

albekezdés albekezdés

— — 174. cikk, (2) bekezdés, masodik
albekezdés

85b. cikk, (2) bekezdés, — 174. cikk, (2) bekezdés, harmadik

harmadik albekezdés albekezdés

85b. cikk, (4) bekezdés — 174. cikk, (4) bekezdés

85c¢. cikk, (1) és (2) bekezdés | — 175. cikk, (1) és (2) bekezdés

85c. cikk, (6) bekezdés — 175. cikk, (3) bekezdés

85c. cikk, (3) bekezdés — 176. cikk, (1) és (2) bekezdés

85c. cikk, (4) bekezdés — 177. cikk, (1) bekezdés

85c. cikk, (5) bekezdés — 177. cikk, (2) bekezdés

85d. cikk — 177. cikk, (3) bekezdés

86. cikk, (1) bekezdés — 178. cikk, (1) bekezdés, elsé
albekezdés és 178. cikk, (1) bekezdés,
masodik albekezdés, a)—g) pont
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Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

86. cikk, (2) bekezdés

87. cikk

88. cikk, (1)—(3) bekezdés

88. cikk, (4), (5) és (6)
bekezdés

89. cikk
90. cikk
91. cikk
92. cikk
93. cikk
94. cikk
95. cikk
96. cikk, (1) bekezdés

178. cikk, (1) bekezdés, masodik
albekezdés, h) pont

178. cikk, (2) bekezdés

178. cikk, (1) bekezdés, masodik
albekezdés, h) pont

179. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
179. cikk, (4) bekezdés

180. cikk, (1) és (2) bekezdés,
valamint 180. cikk, (3) bekezdés, a)
pont

180. cikk, (3) bekezdés, b) pont
180. cikk, (4), (5) és (6) bekezdés

180. cikk, (7) bekezdés
180. cikk, (8) bekezdés
181. cikk
182. cikk, (1) bekezdés
182. cikk, (2) bekezdés
183. cikk
184. cikk
185. cikk
186. cikk
187. cikk
188. cikk, (1) bekezdés
188. cikk, (2) bekezdés
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

96. cikk, (2) bekezdés

97. cikk, (1)—(4) bekezdés
97. cikk, (5) bekezdés

98. cikk

111. cikk, (1) bekezdés
111. cikk, (1a) bekezdés

111. cikk, (1b) bekezdés,
elso albekezdés

111. cikk, (1d) bekezdés

111. cikk, (1b) bekezdés,
masodik albekezdés, a) és b)
pont

111. cikk, (1c) bekezdés

111. cikk, (1g) bekezdés, a)
pont

111. cikk, (1g) bekezdés, c)
pont

111. cikk, (1g) bekezdés, b)
pont

111. cikk, (1g) bekezdés, d)
pont

188.
189.
189.
189.
190.
191.
191.
191.

191.
191.
191.
191.
. cikk, (5) bekezdés, d) és h) alpont
. cikk, (5) bekezdés e), f) és g)

191
191

cikk, (3) bekezdés

cikk, (1)—(4) bekezdés
cikk, (5) bekezdés

cikk, (6) bekezdés

cikk

cikk, (1) és (2) bekezdés
cikk, (3) bekezdés, a) pont
cikk, (3) bekezdés, b) pont

cikk, (4) bekezdés

cikk, (5) bekezdés, a) pont
cikk, (5) bekezdés, b) pont
cikk, (5) bekezdés, ¢) pont

pont

191

191.

191.

191.

191.

. cikk, (6) bekezdés
cikk, (7) bekezdés, a) pont

cikk, (7) bekezdés, b) pont

cikk, (7) bekezdés, c) pont

cikk, (7) bekezdés, d) pont
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2001/83/EK iranyelv

Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

111. cikk, (1h) bekezdés 191. cikk, (8) bekezdés
111. cikk, (3) bekezdés, elsd 191. cikk, (9) bekezdés
albekezdés
111. cikk, (3) bekezdés, 191. cikk, (10) bekezdés
masodik albekezdés
111. cikk, (3) bekezdés, 191. cikk, (11) bekezdés
harmadik albekezdés
111. cikk, (4) bekezdés 191. cikk, (12) bekezdés
111. cikk, (5) bekezdés, elso 191. cikk, (13) bekezdés
albekezdés
— 191. cikk, (14) bekezdés
111. cikk, (6) bekezdés 191. cikk, (15) bekezdés
111. cikk, (7) bekezdés 191. cikk, (16) bekezdés
111. cikk, (8) bekezdés 191. cikk, (17) bekezdés
— 192. cikk
111a. cikk, els6 bekezdés 193. cikk, (1) bekezdés, bevezetd
szoveg
- 193. cikk, (1) bekezdés, a)—e) pont
111a. cikk, masodik 193. cikk, (2) bekezdés
bekezdés
112. cikk 194. cikk
113. cikk 195. cikk
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Az 1901/2006/EK

2001/83/EK iranyelv rendelet Ez az iranyelv
114. cikk 196. cikk
115. cikk 197. cikk

116. cikk, els6 bekezdés

116. cikk, masodik és
harmadik bekezdés

118. cikk, (1) bekezdés
117. cikk, (1) bekezdés

117. cikk, (2) és (3)
bekezdés

117a. cikk, (1)—(3) bekezdés

118. cikk, (2) bekezdés
126. cikk

198. cikk, (1) bekezdés
198. cikk, (2) bekezdés
198. cikk, (3) és (4) bekezdés

198. cikk, (5) bekezdés

199. cikk, (1) bekezdés, bevezeto
szoveg ¢és a)—f) pont

199. cikk, (1) bekezdés, g) pont
199. cikk, (2) és (3) bekezdés

200. cikk
201. cikk
202. cikk
203. cikk
204. cikk, (1) bekezdés

118c. cikk 204. cikk, (2) bekezdés
— 204. cikk, (3) bekezdés
122. cikk 205. cikk
123. cikk, (1), (2), (2a) és 206. cikk, (1), (2), (3) és (4) bekezdés
(2b) bekezdés
— 206. cikk, (5) bekezdés
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Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

123. cikk, (2¢), (3) és (4)
bekezdés

125. cikk
126a. cikk, (1)-(4) bekezdés

118a. cikk, (1) bekezdés €s
118a. cikk, (2) bekezdés,
elso albekezdés

118a. cikk, (2) bekezdés,
masodik albekezdés

127b. cikk
126b. cikk
8. cikk, (2a) bekezdés

8. cikk, (2b) bekezdés, elsd
albekezdés

8. cikk, (2b) bekezdés,
masodik albekezdés

18a. cikk, (1) bekezdés
18a. cikk, (2) bekezdés
20. cikk, masodik bekezdés

40. cikk, (1a) bekezdés, elsd
albekezdés

206. cikk, (6), (7) és (8) bekezdés

207. cikk
208. cikk

209. cikk, (1) bekezdés és 209. cikk,

(2) bekezdés, a), b) és c) pont

209. cikk, (2) bekezdés, d) és e) pont

209. cikk, (3) bekezdés

210. cikk
211. cikk
212. cikk

213. cikk, (1) bekezdés, els6
albekezdés, a) pont

213. cikk, (1) bekezdés, elsé
albekezdés, b) pont

213. cikk, (1) bekezdés, masodik

albekezdés

213. cikk, (2) bekezdés
213. cikk, (3) bekezdés
213. cikk, (4) bekezdés
213. cikk, (5) bekezdés
213. cikk, (6) bekezdés
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Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

40. cikk, (3a) bekezdés 213. cikk, (7) bekezdés
48. cikk, (3) bekezdés 213. cikk, (8) bekezdés
104. cikk, (3) bekezdés, 213. cikk, (9) bekezdés
harmadik albekezdés
127d. cikk, (1) bekezdés 213. cikk, (10) bekezdés
111c. cikk 214. cikk
127c. cikk 215. cikk
120. cikk 216. cikk
121. cikk, (1) bekezdés 217. cikk, (1) bekezdés
121. cikk, (2) bekezdés, els6 217. cikk, (2) bekezdés
albekezdés
121. cikk, (3) bekezdés, els6 217. cikk, (3) bekezdés
albekezdés
121. cikk, (4) bekezdés 217. cikk, (4) bekezdés
— 217. cikk, (5) bekezdés
121a. cikk 218. cikk
- 219. cikk
— 220. cikk
- 221. cikk
- 222. cikk
129. cikk 223. cikk
130. cikk 224, cikk
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Az 1901/2006/EK
rendelet

Ez az irdnyelv

8. cikk, (3) bekezdés, elsod
albekezdés, a)—c) pont

8. cikk, (3) bekezdés, elsod
albekezdés, ca) pont

8. cikk, (3) bekezdés, elsod
albekezdés, d)—i) pont

8. cikk, (3) bekezdés, els6
albekezdés, ia)-m) pont

9. cikk

I. melléklet

49. cikk, (2) és (3) bekezdés
50. cikk, (1) bekezdés

50. cikk, (2) bekezdés, elsd
albekezdés

54. cikk

11. cikk, els6 albekezdés, 1—
4.7. pont

I. melléklet, 1., 2. és 3. pont

I. melléklet, 4. és 5. pont

I. melléklet, 6-12. pont

I. melléklet, 13. pont
L. melléklet, 14-20. pont

I. melléklet, 21. pont

I. melléklet, 22. pont

I. melléklet, 23. pont

II. melléklet

III. melléklet, 1. és 2. pont
III. melléklet, 3. pont

II1. melléklet, 4. pont

IV. melléklet
V. melléklet, 1-4.7. pont
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11. cikk, els6 albekezdés,
4.8. pont és negyedik

V. melléklet, 4.8. pont

albekezdés

11. cikk, els6 albekezdés, V. melléklet, 4.9-12. pont

4.9-12. pont

59. cikk, (1) bekezdés, VI. melléklet, 1-7. pont

harmadik albekezdés

59. cikk VI. melléklet

- VII. melléklet
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