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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
726/2004/EK RENDELETE

(2004. marcius 31.)

az emberi, illetve allatgyégyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre, és kiilondsen
annak 95. cikkére és 152. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara ('),
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (%),
a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelel6en (%),

mivel:

(1) Az emberi illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogy-
szerek engedélyezésére €s felligyeletére vonatkozo kozosségi elja-
rasok meghatarozasarél ¢és az Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokség létrehozasarél szolo, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK
tandcsi rendelet (*) 71. cikke el6irja, hogy a rendelet hatalyba-
1épésétdl szamitott hat éven beliil a Bizottsagnak altalanos jelen-
tést kell kdzzétennie a rendeletben meghatarozott eljarasok miko-
désének tapasztalatairol.

(2) A szerzett tapasztalatokrol szolo bizottsagi jelentés alapjan sziik-
ségesnek bizonyult a gydgyszerek Kozosségen beliili forgalomba
hozatalara vonatkozé engedélyezési eljarasok miikddésének javi-
tasa, és az Europai Gyogyszerértékelé Ugyndkség bizonyos igaz-
gatasi kérdéseinek modositasa. Ezen kivill az Ugynokség nevét
egyszertsiteni kell, és FEurdpai Gyogyszeriigynokségre kell
véltoztatni (a tovabbiakban: az Ugynokség).

(3) A fenti jelentés megallapitasaibol kovetkezik, hogy a 2309/93/EK
rendelettel 1étrehozott kdzpontositott eljarast érinté modositdsok
egyes eljarasi el6irasok helyesbitéseibdl, valamint a tudomany és
technolégia valoszinii fejlédésének és az Eurdpai Unid jovébeni

(") HL C 75. E, 2002.3.26., 189. o. és HL C ... (a Hivatalos Lapban még nem

tették kozzé).

(®» HL C 61., 2003.3.14., 1. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 2002. oktdber 23-i véleménye (HL C 300. E,
2003.12.11., 308. o0.), a Tanacs 2003. szeptember 29-i kozos allaspontja
(HL C 297. E, 2003.12.9., 1. o0.), az Eurdpai Parlament 2003. december
17-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs
2004. marcius 11-1 hatarozata.

() HL L 214., 1993.8.24., 1. o. A legutobb az 1647/2003/EK rendelettel
(HL L 245., 2003.9.29., 19. 0.) modositott rendelet.
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bovitésének figyelembevételét célzd hozzaigazitasokbol allnak. A
jelentésbdl ezen feliil az is kovetkezik, hogy a kdzpontositott
eljarast szabalyozo, korabban létrehozott altalanos elveket fenn
kell tartani.

(4)  Ezen feliil, mivel az Eurdpai Parlament és a Tanacs elfogadta az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz016, 2001. november 6-i 2001/83/EK iranyelvet (1), valamint
az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82/EK iranyelvet (?), a 2309/93/EGK
rendeletben szerepld, az egységes szerkezetbe foglalt iranyelvekre
vonatkoz6 hivatkozasokat frissiteni kell.

(5) Az atlathatoésag érdekében az emlitett rendelet helyébe 10j rende-
letnek kell 1épnie.

(6)  Helyénval6 megtartani a cstcstechnolégiaval eldallitott gyogysze-
rekre vonatkoz6 nemzeti hatarozatokat megel6z6, hatalyon kiviil
helyezett kozosségi jogszabalyok altal létrehozott kozdsségi
egyeztetési mechanizmust.

(7) A csucstechnologiaval, kiilondsen biotechnoldgiai uton eldallitott
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalara vonatkoz6 nemzeti
intézkedések kozelitésérdl szolo, 1986. december 22-1 87/22/EGK
tandcsi iranyelv (%) elfogadasa oOta szerzett tapasztalatok azt mutat-
tak, hogy a csucstechnoldgiaval, kiilonosen a biotechnologiai
uton eloallitott gyogyszerek esetében kotelezdéen alkalmazando,
kozpontositott engedélyezési eljaras kialakitasara van sziikség
annak érdekében, hogy az Eurdpai Unidban fenntartsdk e gyogy-
szerek tudomanyos értékelésének magas szintjét, és hogy ezaltal
megoérizzék a betegek és az orvostarsadalom értékelésbe vetett
bizalmat. Kiilondsen fontos ez az 0j terapiak, mint példaul a
génterapia és a kiegészitd sejtterapiak, valamint a xenogén
szomatikus terapia megjelenésével Osszefiiggésben. Ezt a
megkdzelitést fenn kell tartani, kiilondsen a gyogyszeripari agazat
belsd piaca hatékony miikddésének biztositasa céljabol.

(8) Az 1) gyogyszerek belsd piacanak harmonizalasa céljabol ezt az
eljarast a ritka betegségek gyogyszerei €s a teljesen Uj hato-
anyagot tartalmazo, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
esetében is kotelezévé kell tenni, azaz a Kozosségben még nem
engedélyezett, valamint az olyan gyogyszerek vonatkozasaban,
amelyek terdpids javallatdba a szerzett immunhidnyos betegség,
a rak, a neurodegenerativ rendellenességek vagy a cukorbetegség
kezelése tartozik. E rendelet hatalybalépése utan négy évvel ez az
eljaras az 0j hatdanyagot tartalmazo, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek, illetve a terapias javallatként az autdimmun-beteg-
ségek ¢és az immunrendszer egyéb mukddési zavarai, valamint

() HL L 311., 2001.11.28., 67. 0. A legutobb a 2004/27/EK tanacsi iranyelvvel
modositott iranyelv (lasd ennek a Hivatalos Lapnak a 34. oldalat).

(®» HL L 311., 2001.11.28., 1. 0. A 2004/28/EK tanacsi iranyelvvel modositott
iranyelv (lasd ennek a Hivatalos Lapnak az 58. oldalat).

(®) HL L 15., 1987.1.17., 38. 0. A 93/41/EGK iranyelvvel hatalyon kiviil helye-
zett irdnyelv (HL L 214., 1993.8.24., 40. o.).
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virusos betegségek kezelését megjelold gyodgyszerkészitmények
vonatkozasaban is kotelezové valik. Lehetdvé kell tenni, hogy a
melléklet 3. pontjaban szerepld rendelkezéseket egyszersitett
hatarozathozatali eljaras keretében feliilvizsgaljak, legkorabban
négy évvel e rendelet hatalybalépését kovetSen.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében el6 kell
irni a kozpontositott eljards szabadon valaszthaté alkalmazésat
olyan esetekben, amikor az egységes eljaras hasznalata hozzaa-
dott értéket nyujt a beteg szdmara. Az eljards szabadon valaszt-
haté marad az olyan gydgyszerek esetében, amelyek — bar nem
tartoznak a fent emlitett kategoridkba — terapids szempontbol
mégis innovativnak mindsiilnek. Helyénvald engedélyezni ezen
eljaras alkalmazasat olyan gyodgyszerek esetében, amelyek — bar
nem innovativak — hasznosak lehetnek a tarsadalom vagy a
betegek szamara, ha azonnal kozOsségi szinten engedélyezik
azokat, mint példaul bizonyos orvosi rendelvény nélkiil kiadhat
gyogyszerek. Ezt a valasztasi lehetdséget ki lehet terjeszteni a
Kozosség altal engedélyezett generikus gyogyszerekre, feltéve,
hogy ez semmilyen mdédon nem assa ala a referencia-gyogyszer
értékelése soran elért harmonizaciot, vagy azon értékelés eredmé-
nyeit.

Az allatgyogyaszati készitmények esetében kozigazgatasi intézke-
déseket kell megallapitani e teriilet kiilonleges jellemz6i, kiilo-
nosen az egyes betegségek teriileti elterjedtségébdl fakaddak
figyelembevétele érdekében. Lehetdvé kell tenni a kdzpontositott
eljaras alkalmazéasat a jarvanyos allatbetegségek megel6zését
célzé intézkedésekre vonatkozd kozosségi rendelkezések kere-
tében hasznalt allatgydgyaszati készitmények engedélyezése
esetében. Az Uj hatéanyagot tartalmazo allatgyogyaszati készitmeé-
nyek esetében fenn kell tartani a kdzpontositott eljardshoz valod
szabadon valasztott hozzaférést.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek esetében a prekli-
nikai vizsgalatok és a klinikai vizsgalati adatok oltalmi idejének
meg kell egyeznie a 2001/83/EK irdnyelvben eldirttal. Az allat-
gyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek esetében a prekli-
nikai vizsgélatok és a klinikai vizsgélatok, valamint a biztonsé-
gossagi és maradékanyag-vizsgalatok adatai oltalmi idejének meg
kell egyeznie a 2001/82/EK iranyelvben eldirttal.

A kis- és kozépvallalkozasok esetében rendelkezéseket kell elfo-
gadni a kozpontositott engedélyezési eljaras révén engedélyezett
gyogyszerek forgalomba hozatalaval kapcsolatos koltségek csok-
kentése érdekében, amelyek lehetdvé teszik a dijak csokkentését,
a dijak fizetésének elhalasztasat, a forditasok feladatanak atvalla-
lasat, valamint e vallalkozasoknak nyujtott kdzigazgatasi tamoga-
tast.

A kozegészségligy érdekében a kozpontositott eljards keretében
meghozandd, engedélyezé hatarozatokat az érintett gydgyszer
mindségére, biztonsagossagara ¢és hatasossagara vonatkozd
objektiv tudomanyos szempontokra kell alapozni, kizarva a
gazdasagi és egyéb megfontolasokat. Lehetéséget kell azonban
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biztositani a tagallamoknak, hogy teriiletiikon kivételesen megtilt-
hassak az olyan emberi felhasznalasra szant gyogyszerek haszna-
latat, amelyek megsértik a kozrend és a kozerkoles objektiven
meghatarozott alapelveit. Ezen feliil a Ko6zosség nem engedé-
lyezhet valamely olyan allatgyogyaszati készitményt, amely hasz-
nalata a kdzos agrarpolitika keretében megallapitott szabalyokba
itkézne, vagy ha azt egyéb ko6zosségi rendelkezésben, tobbek
kozott a 96/22/EK iranyelvben (1) megtiltott hasznalatra szantak.

Biztositani kell azt, hogy a 2001/83/EK ¢és a 2001/82/EK irany-
elvekben megallapitott mindségi, biztonsdgossagi és hatasossagi
kritériumokat alkalmazzak a Ko6zosség altal engedélyezett gyogy-
szerek esetében, valamint lehetdvé kell tenni azt, hogy minden
gyogyszer esetében értékelhessék az elony/kockazat viszonyt a
forgalomba hozatal, vagy az engedély megujitasanak idGpontja-
ban, vagy barmely mas idépontban, amelyet az illetékes hatosag
megfelelonek tart.

A Szerzédés 178. cikke alapjan a Ko6zosség koteles figyelembe
venni minden intézkedés fejlesztéspolitikai vonatkozasait, és
vilagszerte eldsegiteni az emberhez méltd életfeltételek megterem-
tését. A gyogyszerészeti jognak a tovabbiakban is biztositania
kell, hogy csak hatdsos, biztonsagos és kifogastalan mindségli
gyogyszereket exportaljanak, és a Bizottsignak mérlegelnie kell
tovabbi 0sztonzdk kialakitdsat az elterjedt tropusi betegségek
ellen hasznalhato gyogyszerekkel kapcsolatos kutatasok elvégzé-
séhez.

El6 kell tovabba irni, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekkel végzett klinikai vizsgélatok sordn alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagallami tdrvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo,
2001. aprilis 4-1 2001/20/EK eurépai parlamenti és tancsi irany-
elv () etikai kovetelményeit alkalmazzak a Kozosség altal enge-
délyezett gyogyszerek esetében. Kiilonosen azt kell az engedély
iranti kérelem értékelésekor ellendrizni, hogy a Kozdsségben
torténd engedélyezésre szant gyogyszerekkel kapcsolatban a
Kozosségen kivill elvégzett klinikai vizsgalatokat a helyes
klinikai gyakorlat elveinek és az emlitett iranyelv rendelkezése-
ivel egyenértékl etikai kovetelményeknek megfelelden végezték-
e el

A Kozo6sségnek rendelkeznie kell a decentralizalt kozosségi enge-
délyezési eljarasoknak megfeleléen engedélyezésre benyujtott
gyogyszerek tudomanyos értékeléséhez sziikséges eszkozokkel.
Tekintettel tovabba a tagallamok altal a decentralizalt engedélye-
z¢ési eljarasoknak megfelelden benyujtott, gydgyszerekre vonatko-
z6an meghozott kozigazgatasi hatarozatok hatékony harmonizaci-
Ojara, a Kozosséget fel kell ruhazni azokkal az eszkodzokkel,

(") A Tanacs 1996. aprilis 29-i 96/22/EK iranyelve az egyes hormon- vagy

tireosztatikus hatdsi anyagoknak és a B-agonistdknak az éllattenyésztésben
torténd felhasznalasara vonatkozo tilalomrol (HL L 125., 1996.5.23., 3. o.).
(» HL L 121., 2001.5.1., 34. o.
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amelyekkel feloldhatja a tagallamok kozott a gydgyszerek mind-
sége, biztonsagossaga ¢és hatdsossdga vonatkozasaban kialakult
véleménykiilonbségeket.

Az Ugynokséget alkoté kiilonféle szervek struktirajat és miiko-
dését tgy kell kialakitani, hogy az figyelembe vegye a tudoma-
nyos szakismeret folyamatos megljitasanak, a Kozosség és a
nemzeti szervek kozotti egyiittmiitkodésnek, és a civil tarsadalom
megfeleld részvételének sziikségességét, valamint az Eurdpai
Uni6 jovébeni kibdvitését. Az Ugynokség kiilonféle szerveinek
megfeleld kapcsolatokat kell kialakitaniuk és apolniuk az érintett
felekkel, kiilonosen a betegek képviselivel és az egészségiigyi
szakemberekkel.

Az Ugynodkség f6 feladata, hogy a kozosségi intézmények és a
tagallamok szdmara a lehet6 legmagasabb szinvonalu tudomanyos
véleményeket adja annak érdekében, hogy lehetdvé tegye
szamukra a gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonat-
kozoan a gyogyszerekkel kapcsolatos kozosségi jogszabalyok
altal rajuk ruhazott hataskoriik gyakorlasat. A Kozosség kizardlag
azutan adhatja meg a forgalomba hozatali engedélyt, hogy az
Ugynokség a lehetd legmagasabb szinvonali kdvetelmények
alkalmazasaval elvégezte a csucsmindségli gyogyszer mindségeé-
nek, biztonsagossaganak ¢és hatasossaganak értékelését célzo
egységes tudomanyos értékelési eljarast; ezt gyorsitott eljaras
segitségével kell végrehajtani, biztositva a Bizottsag ¢és a
tagallamok kozotti szoros egyiittmiikodést.

Az Ugynékség és a tagallamokban tevékenykedd tudosok kozotti
szoros egylittmiikodés biztositdsa érdekében az igazgatdtanicsot
ugy kell dsszeallitani, hogy az biztositsa a tagallamok illetékes
hatésagainak szoros kozremitkodését a gyogyszerek engedélyezé-
sére szolgald kozosségi rendszer altalanos iranyitasaban.

Az Ugyndkség koltségvetése a maganszektor altal fizetett
dijakbol és a kozosségi politikak végrehajtasara a kozosségi kolt-
ségvetésbol fizetett hozzajarulasokbol tevédik Gssze.

Az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag kozott a koltség-
vetési fegyelemr6l és a koltségvetési eljaras fejlesztésérol szolo,
1999. majus 6-i intézménykozi megallapodas (') 25. bekezdése
eldirja a pénzligyi terv kiigazitasat annak érdekében, hogy az
fedezze a bovitésbol eredd 1j igényeket.

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonat-
kozo kérdésekre adott véleményeinek elkészitésével kapcsolatos
kizardlagos feleldsséget az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek bizottsagara kell ruhazni. Az allatgyogyaszati készitmé-
nyek esetében ezt a feleldsséget az allatgydgyaszati készitmények

() HL C 172., 1999.6.18., 1. o.
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bizottsdgara kell ruhazni. A ritka betegségek gyogyszerei
esetében a feladat a ritka betegségek gyogyszereirél szolo,
1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') alapjan létrehozott, a ritka betegségek gyogyszereivel
foglalkoz6 bizottsagra harul. Végiil a novényi gyodgyszerek tekin-
tetében a felelosséget a 2001/83/EK iranyelv alapjan 1étrehozott, a
novényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsagra kell ruhazni.

Az Ugynokség létrehozasa lehetdvé teszi a bizottsagok tudoma-
nyos szerepének ¢s fliggetlenségének megerdsitését, kiillonosen az
allando technikai és adminisztrativ titkarsag felallitdsa révén.

A tudomanyos bizottsagok tevékenységi teriiletét ki kell bdviteni,
és milkodési modszereiket, valamint Osszetételilket modernizalni
kell. A forgalomba hozatali engedélyért folyamodd jovobeni
kérelmezdknek altalanosabb és alaposabb tanacsadast kell nyuj-
tani. Ehhez hasonldan olyan struktirakat kell 1étrehozni, amelyek
lehet6vé teszik a vallalkozasoknak — kiilonosen a kis- és kozép-
véllalkozdsoknak — nyujtott tandcsadas tovabbfejlesztését. A
bizottsagok szamara lehetdvé kell tenni, hogy értékelési feladataik
egy részét allandd munkacsoportokra ruhazzak, amelyek nyitva
allnak a tudomanyos vilagbol érkezd, e célra kijelolt szakértok
elott, mikdzben a teljes feleldsséget a kiadott tudomanyos véle-
ményekért tovabbra is a bizottsagok viselik. A feliilvizsgalati
eljarasokat ki kell egésziteni a kérelmezdk jogainak megfelelébb
biztositasa érdekében.

A kozpontositott eljarasban részt vevé tudomanyos bizottsagok
tagjainak szamat ugy kell megallapitani, hogy a bizottsagok
mérete az Eurdpai Unid bovitése utan is hatékony munkat tegyen
lehetvé.

A tudomanyos bizottsagok szerepét is meg kell erSsiteni oly
modon, hogy az lehetévé tegye az Ugynokség szamara az aktiv
részvételt a nemzetkozi tudomanyos parbeszédben, €s hogy azok
bizonyos tevékenységeket végezzenek, amelyek kiillondsen a
nemzetkdzi tudomanyos harmonizaci6 és az Egészségiigyi Vilag-
szervezettel folytatott technikai egylittmikodés tekintetében
lesznek sziikségesek.

A nagyobb jogbiztonsdg megteremtése érdekében tovabbd meg
kell hatarozni az Ugyndkség feladatait a munkajanak atlathato-
sagat szabalyozo eldirdsok vonatkozasaban, meg kell allapitani a
Kozosség altal engedélyezett gyogyszerek forgalomba hozata-
lanak egyes feltételeit, az Ugynokségre kell ruhdzni a Kozosség
altal engedélyezett gyogyszerek forgalmazasanak ellendrzésére
vonatkoz6 hataskort, €s meg kell hatarozni az e rendelet rendel-
kezései és az 4ltala 1étrehozott eljarasok alapjan megadott enge-
délyben szerepld feltételek be nem tartisa esetén alkalmazandd
szankciokat, valamint az azok végrehajtasat szolgald eljarasokat.

Intézkedni kell a Kozosség 4ltal engedélyezett gydgyszerek
feliigyeletétérdl, és kiilondsen e gyogyszerek mellékhatasainak a
kozosségi farmakovigilanciai tevékenységek keretében végzett
intenziv feliigyeletérdl annak érdekében, hogy a szokasos hasz-
nalati feltételek mellett negativ elény/kockazat viszonyt mutatd
gyogyszerek forgalombol torténd gyors visszahivasat biztositani
lehessen.

() HL L 18., 2000.1.22., 1. o
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(30)

(€1))

(32)

(33)

(34

A piacfeliigyelet hatékonysaganak erdsitése érdekében az
Ugynokség feladata, hogy koordinalja a tagallamok farmakovigi-
lanciai tevékenységét. Rendelkezéseket kell bevezetni abbol a
célbol, hogy szigora és hatékony farmakovigilanciai eljarasok
Iéphessenek életbe, hogy az illetékes hatésag atmeneti sziikség-
helyzeti intézkedéseket hozhasson, ideértve a forgalomba hozatali
engedély modositasait, és végiil hogy lehetséges legyen a gyogy-
szer elony/kockazat viszonyanak Ujraértékelése barmely idopont-
ban.

Szintén helyénvald azzal a feladattal megbizni a Bizottsdgot —
szoros egyiittmiikodésben az Ugynokséggel és a tagallamokkal
folytatott konzultaciot kovetéen — hogy koordindlja a tagalla-
mokra ruhazott kiilonféle feliigyeleti feladatok végrehajtasat, és
kiilondsen, hogy informaciét szolgaltasson a gydgyszerekrdl, és
ellendrizze a helyes gyartasi, laboratoriumi és klinikai gyakorlat
betartasat.

ElS kell irni a gydgyszerek engedélyezésével kapcsolatos kozos-
ségi eljarasok és a 2001/83/EK ¢és 2001/82/EK iranyelvek altal
mér jelentds mértékben harmonizalt tagallami nemzeti eljarasok
Osszehangolt végrehajtasat. Helyénvald, hogy az e rendelet altal
megallapitott eljarasok miikodését a Bizottsag a szerzett tapaszta-
latok figyelembevételével tizévenként feliilvizsgalja.

Kiilongsen a betegek jogos elvarasainak teljesitése, valamint a
tudomany és a terapias eljarasok gyorsuld fejlodésének figyelem-
bevétele érdekében gyorsitott értékelési eljarasokat kell 1étre-
hozni, amelyeket a fontosabb terapias érdeket képviselé gyogy-
szerek szamara kell fenntartani, valamint olyan eljarasokat is létre
kell hozni, amelyek az évenként feliilvizsgalando feltételekhez
kotott ideiglenes engedélyek megszerzését szolgaljak. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek teriiletén kozds megkozelitést
kell alkalmazni — ahol lehetséges — azon kritériumok és feltételek
tekintetében, amelyek a tagallamok jogszabalyai alapjan az 1j
gyogyszereknek az engedélyezés elbtti alkalmazasara vonatkoz-
nak.

A tagallamok kifejlesztették a gydgyszerek hatdsossaganak Gssze-
hasonlité értékelését, amely az 0j gyogyszernek az azonos tera-
pias osztalyban mar 1étezd egyéb gyogyszerekhez viszonyitott
elhelyezését célozza. A Tanacs a gyogyszerekre €s a kozegész-
ségiigyre vonatkozo, 2000. junius 29-én elfogadott kovetkezteté-
seiben (') hasonloképpen kihangsilyozta az olyan gyodgyszerek
azonositasanak fontossagat, amelyek hozzaadott terapias értékkel
rendelkeznek. Ezt az értékelést azonban nem lehet a forgalomba
hozatali engedélyezéssel Osszefiiggésben elvégezni, mert egye-
tértés van abban a tekintetben, hogy ott az alapvetd kritériumokat
kell fenntartani. Ebben a tekintetben észszer(i az, hogy informa-
ciot gyljtsenek a tagallamok altal az 0j gydgyszerek révén nyert
terapias érték meghatarozasahoz alkalmazott modszerekrol.

() HL C 218., 2000.7.31., 10. o.
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(35) A 2001/83/EK és a 2001/82/EK iranyelvek jelenlegi rendelkezé-
seivel Osszhangban a kozosségi forgalomba hozatali engedély
érvényességének idotartamat kezdetben 6t éves iddtartamra kell
korlatozni, amelynek lejaratakor azt meg kell Gjitani. Azt kove-
téen a forgalomba hozatali engedélynek alapvetéen korlatlan
id6tartamra kell szolnia. Ezenkiviil barmely olyan engedélyt,
amelyet harom egymast kovetd évben nem hasznaltak fel, azaz
nem tortént meg az adott gyogyszer forgalomba hozatala az érin-
tett tagallamban ezen idészak alatt, érvénytelennek kell tekinteni,
elsésorban az ilyen engedélyek fenntartdsahoz kapcsolodo
kozigazgatasi terhek elkeriilése érdekében. Azonban az e szabaly
aloli kivételt lehetdvé kell tenni, amikor ez kozegészségiigyi
szempontbdl indokolt.

(36) A géntechnolégidval modositott szervezeteket tartalmazé vagy
azokbol allo gyogyszerek kovetkeztében kornyezeti kockazatok
keletkezhetnek. Ezeket a termékeket ezért a géntechnologiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsata-
sardl szo0lo, 2001. marcius 12-1 2001/18/EK eurodpai parlamenti és
tandcsi iranyelv () alapjan megallapitott eljardshoz hasonlo
kornyezeti hatasvizsgalatnak kell alavetni, amelyet az érintett
termék mindségének, biztonsdgossdgdnak és hatdsossaganak
egységes kozosségi eljaras keretében végzett értékelésével parhu-
zamosan kell elvégezni.

(37) Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizott-
sagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozd
eljarasok megallapitasarol szolo, 1999. junius 28-i 1999/468/EK
tandcsi hatarozattal (?) 6sszhangban kell elfogadni.

(38) A 2309/93/EK rendeletet modositd 1647/2003/EK rendeletnek (3)
az Ugynodkségre alkalmazandé koltségvetési és pénziigyi szabé-
lyok, valamint az Ugynokség dokumentumainak hozziférhetdsége
tekintetében torténé modositasara vonatkozo rendelkezéseit teljes
egészében bele kell foglalni ebbe a rendeletbe,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CiMm

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES HATALY

1. cikk

E rendelet célja, hogy meghatdrozza az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére, feliigyeletére és
faramkovigilancidjara vonatkozd kozosségi eljardsokat, és létrehozza
az Eurdpai Gyoégyszeriigyndkséget (a tovabbiakban: az Ugyndkség).

(") HL L 106., 2001.4.17., 1. o. A legutdbb az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti

¢és tanacsi rendelettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) mddositott iranyelv.
(® HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
(®) HL L 245., 2003.9.29., 19. o.
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E rendelet rendelkezései nem érintik a tagallami hatdosagoknak az egész-
ségiigyi, gazdasagi és szocialis feltételek alapjan a gyogyszerek aranak
meghatdrozéséra, vagy azoknak a nemzeti betegbiztositasi vagy a tarsa-
dalombiztositasi rendszer hataskorébe valdo beemelésére vonatkozo
hataskorét. A tagallamok a forgalomba hozatali engedélyben szerepld
adatokbol kivalaszthatjadk azokat a terapids javallatokat €s csomagolasi
egységeket, amelyeket a tarsadalombiztositisi szerveik tamogatni
fognak.

2. cikk

E rendelet alkalmazasaban a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében és a
2001/82/EK iranyelv 1. cikkében megallapitott fogalommeghatéroza-
sokat kell alkalmazni.

Az e rendelet hatdlya ald tartozé gyogyszer forgalomba hozatali enge-
délye jogosultjanak a Kozosségben letelepedettnek kell lennie. A jogo-
sult felel6s a gyodgyszer forgalomba hozatalaért, fiiggetleniil att6l, hogy
azt maga vagy az erre a célra altala kijelolt egy vagy tobb személyen
keresztiil végzi.

3. cikk

(1) A mellékletben felsorolt gyogyszerek egyike sem hozhato forga-
lomba a Kozosségen belill a Kozosség altal e rendeletnek megfelelden
kiadott forgalomba hozatali engedély nélkiil.

(2) A Kozosség e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen a mellék-
letben nem emlitett gydgyszer vonatkozasaban is adhat ki forgalomba
hozatali engedélyt, ha:

a) a gyogyszer olyan 10j hatébanyagot tartalmaz, amely e rendelet hataly-
balépésének napjan a Kozosségben nem volt engedélyezve; vagy

b) a kérelmez6 igazolja, hogy a gyogyszer jelentSs terapias, tudoma-
nyos vagy technikai innovaciot képvisel, vagy hogy az engedély e
rendeletnek megfelelé megadasa kdzosségi szinten a betegek vagy az
allategészségiigy érdekeit szolgélja.

A kozosségi megel6zd intézkedések targyat képezd allatbetegségek
kezelésére szolgald allatgyogyaszati immunologiai készitmények szintén
kaphatnak ilyen engedélyt.

(3) A Kozosség altal engedélyezett referencia-gyogyszer generikus
készitményét a tagallamok illetékes hatosagai a 2001/83/EK és a
2001/82/EK iranyelveknek megfeleléen a kovetkezd feltételek mellett
engedélyezhetik:

a) az engedély iranti kérelmet a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének vagy
a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének megfeleléen nyujtottak be;

b) az alkalmazasi eldirat minden jelentds vonatkozisban megegyezik a
Ko6zosség altal engedélyezett gydgyszerével, kivéve az alkalmazasi
eléirat azon részeit, amelyek a generikus gyogyszer forgalomba
hozatalanak idOpontjdban még szabadalmi oltalom alatt 4116 javalla-
tokra vagy az adagolasi modokra vonatkoznak; és
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c) a generikus gydgyszert ugyanazon név alatt engedélyezik minden
tagallamban, ahol kérelmet adtak be. E rendelkezés alkalmazasaban
az INN (nemzetkdzi szabadnév) minden nyelvi valtozatat ugyan-
annak a névnek kell tekinteni.

(4) Az Ugynokség illetékes bizottsagaval folytatott konzultaciot
kdvetden a Bizottsag a mellékletet a tudomanyos és miiszaki fejlodéshez
igazithatja és a kozpontositott eljaras alkalmazasi korének kiterjesztése
nélkiil elfogadhatja a sziikséges moddositasokat.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagl elemeinek modositasara iranyuld
ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

4. cikk

(1) A 3. cikkben emlitett engedély iranti kérelmeket az Ugyndk-
séghez kell benytjtani.

(2) A Kozosség az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek forga-
lomba hozatali engedélyét a II. cimmel 6sszhangban adja ki és feliigyeli.

(3) A Kozosség az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hoza-
tali engedélyét a III. cimmel Osszhangban adja ki és feliigyeli.

1. CiMm

AZ EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK
ENGEDELYEZESE ES FELUGYELETE

I. fejezet

Kérelmek benyujtasa és vizsgalata — Engedélyek

5. cikk

(1) Létrejon az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsdga. A
bizottsag az Ugyndkség részét képezi.

(2) Az 56. cikk vagy a Kozosség altal esetleg raruhazott egyéb
feladatok sérelme nélkiil, az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek
bizottsaga felelés az Ugynokség véleményének kialakitasaért a kozpon-
tositott eljarasnak megfeleléen benyujtott dokumentumok elfogadhatdsa-
gara, az allatgyogyaszati készitmény — e cimnek és a farmakovigilan-
ciara vonatkozo rendelkezéseknek megfeleléen — forgalomba hozatali
engedélyének megadasara, modositasara, felfiiggesztésére vagy vissza-
vonasara vonatkozo barmely kérdésben. PMS5 Farmakovigilancia-
feladatainak teljesitése — tobbek kozott az e rendelet altal eldirt kocka-
zatkezel6 rendszerek jovahagyédsa és monitorozdsa — soran az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga az 56. cikk (1) bekezdé-
sének aa) pontjaban emlitett farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsag tudomanyos értékelésére és ajanlasaira tamaszkodik. <«
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(3) Az Ugynokség iigyvezeté igazgatdjanak vagy a Bizottsag képvi-
sel6jének kérésére az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizott-
sadga véleményt fogalmaz meg az emberi felhaszndlasra szant gyogy-
szerek értékelésével kapcsolatos barmely tudomanyos kérdésben. A
bizottsag kelléen figyelembe veszi a tagallamok vélemény adasara
iranyuldé megkereséseit. A bizottsag véleményt ad minden olyan esetben
is, amikor a kolcsonds elismerési eljaras soran véleménykiilonbség
keletkezik a gyogyszerek értékelésében. A bizottsag véleményét nyilva-
nosan hozzaférhetévé kell tenni.

6. cikk

(1) Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszer engedélye iranti
minden kérelemnek kifejezetten és teljes kortien tartalmaznia kell a
2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdésében, 10., 10a., 10b. és
11. cikkében és I. mellékletében emlitett adatokat és dokumentumokat.
A dokumentumoknak nyilatkozatot kell tartalmazniuk arra vonatkozdan,
hogy az Eurdpai Unidn kiviil elvégzett klinikai vizsgalatok megfelelnek
a 2001/20/EK iranyelv etikai kovetelményeinek. Ezek az adatok és
dokumentumok figyelembe veszik a kérelmezett engedély egyedi,
kozosségi jellegét, és — a védjegyekre vonatkozo jogszabalyok alkalma-
zasaval Osszefliggd rendkiviili esetektdl eltekintve — tartalmazniuk kell
egy egységes név alkalmazasat a gyogyszer vonatkozasaban.

A kérelemhez csatolni kell a kérelem megvizsgaldsaért az Ugynok-
ségnek fizetendo dijat is.

(2) A géntechnolégidval modositott szervezeteket tartalmazoé vagy
azokbol all6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek esetében a
2001/18/EK iranyelv 2. cikke értelmében a kérelemhez mellékelni kell:

a) az illetékes hatésagoknak a géntechnologiaval moddositott szerveze-
teknek kutatasi és fejlesztési céllal a kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasahoz vald irdsos hozzajarulasat vagy annak madsolatat a
2001/18/EK iranyelv B. része vagy a géntechnoldgiaval modositott
szervezeteknek a kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol
sz616, 1990. aprilis 23-i 90/220/EGK tanacsi iranyelv (1) iranyelv
B. részében eloirtak szerint;

b) a 2001/18/EK iranyelv III. és IV. mellékletében megkdvetelt infor-
maciokat tartalmazé teljes miiszaki dossziét;

c) a 2001/18/EK iranyelv II. mellékletében megallapitott elveknek
megfeleld kornyezeti hatasvizsgalatot; és

d) a kutatasi vagy fejlesztési céllal végzett vizsgalatok eredményeit.

A 2001/18/EK iranyelv 13-24. cikkét nem kell alkalmazni a géntech-
nologiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allé emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre.

(3) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga a véleményét az érvényes kérelem kézhez-
vételét kovetd 210 napon beliil elbterjessze.

() HL L 117., 1990.5.8., 15. o. A 2001/18/EK iranyelv altal hatalyon kiviil
helyezett, de tovabbra is bizonyos joghatassal rendelkezé iranyelv.
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A forgalomba hozatali engedély megszerzése céljabol benyujtott doku-
mentacioban szereplé tudomanyos adatok vizsgalatanak id6tartama nem
lehet kevesebb 80 napnal, kivéve az olyan eseteket, amikor az eléad6 és
a tarseldado kijelentik, hogy az értékelést a megadott id6 el6tt befejez-
ték.

Megfelel6 indoklassal ellatott kérés alapjan az emlitett bizottsag kérheti
a forgalomba hozatali engedély megszerzése céljabdl benytjtott doku-
mentacidban szereplé tudoményos adatok vizsgdlatira szolgald
idétartam meghosszabbitasat.

Géntechnoldgidval modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol
allo, emberi felhasznalasra szant gyogyszer esetén az emlitett bizottsag
véleménye tiszteletben tartja a 2001/18/EK iranyelvben megallapitott
kornyezetbiztonsagi kovetelményeket. A géntechnologiaval modositott
szervezeteket tartalmazd vagy azokbol allo, emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelmek érté-
kelési eljarasa soran az el6add megtartja a sziikséges konzultaciokat a
Kozosség vagy a tagallamok altal a 2001/18/EK irdnyelvvel 0Ossz-
hangban 1étrehozott szervekkel.

(4) A Bizottsig az Ugyndkséggel, a tagillamokkal és az érdekelt
felekkel konzultalva kidolgozza az engedély iranti kérelmek benyujta-
sanak formajara vonatkozé részletes Gitmutatot.

7. cikk

Véleménye kialakitasa érdekében az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek bizottsaga:

a) ellendrzi, hogy a 6. cikknek megfelelden benyujtott adatok és doku-
mentumok megfelelnek-e a 2001/83/EK iranyelv kévetelményeinek,
és megvizsgalja, hogy teljesiilnek-e a forgalomba hozatali engedély
kibocsatasaval kapcsolatban e rendeletben meghatarozott feltételek;

b) kérheti, hogy egy hivatalos gyogyszerellendrz6 laboratérium vagy
valamely tagallam altal erre a célra kijelolt laboratorium megvizs-
galja az emberi felhasznalasra szant gyogyszert, annak alapanyagait
és sziikség szerint annak koztitermékeit vagy mas Osszetevoit annak
biztositasa érdekében, hogy a gyartd altal alkalmazott és a kére-
lemmel benyujtott dokumentdcidoban leirt ellendrzési modszerek
kielégitdek-e;

c) kérheti a kérelmezot, hogy meghatarozott idon belill egészitse ki a
kérelemhez csatolt adatokat. Amennyiben az emlitett bizottsag ¢él
ezzel a lehetdséggel, a 6. cikk (3) bekezdése elsé albekezdésében
meghatarozott hataridot felfiiggeszti mindaddig, amig a kért kiegé-
szit6 informaciot meg nem kapja. A hataridé felfliggesztésére kertil
sor arra az iddre is, amelyet a kérelmezd a szobeli vagy irdsbeli
magyarazat elkészitésére kap.

8. cikk

(1) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagatol kapott
irasbeli kérelem alapjan a tagallam kozli azt az informdcidt, amely
igazolja, hogy a gyogyszer gyartdja vagy aki azt harmadik orszagbdl
importalja, képes a 6. cikk értelmében megadott adatoknak és dokumen-
tumoknak megfelelden eldallitani az adott allatgydgyaszati készitményt,
és/vagy végrehajtani a sziikséges ellendrzd vizsgalatokat.
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(2) Ha a kérelem vizsgalatanak elvégzéséhez sziikségesnek tartja, az
emlitett bizottsag elbirhatja a kérelmez6é szdmara, hogy az adott gyogy-
szer gyartasi helyén meghatarozott ellenérzést végezzenek. Ilyen ellen-
Orzések bejelentés nélkiil is végezhetok.

Az ellendrzést, amelyet a 6. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében
el6irt hataridon beliil kell lefolytatni, a tagallam ellendrei végzik, akik
megfeleld képesitéssel rendelkeznek és akiket, ha kell, elkisér egy, a
bizottsag altal kinevezett el6add vagy szakérto.

9. cikk

(1) Az Ugyndkség haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezdt, ha az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdganak véleménye
szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben meghata-
rozott feltételeinek;

b) a kérelmezd altal javasolt alkalmazasi el6iratot modositani kell;

c) a termék cimkézése vagy betegtijékoztatoja nem felel meg a
2001/83/EK iranyelv V. cimének;

d) az engedélyt a 14. cikk (7) és (8) bekezdésében meghatarozott felté-
telek fliggvényében kell megadni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétdl szamitott
15 napon beliil a kérelmezd irasban értesitheti az Ugynokséget arrol,
hogy a vélemény feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni. Ebben az esetben
a kérelmezd a vélemény kézhezvételétél szamitott 60 napon beliil
irasban nyujtja be az Ugyndkségnek a feliilvizsgalati kérelem részletes
indokolasat.

A feliilvizsgalati kérelem indokolasanak kézhezvételétél szamitott 60
napon beliil az emlitett bizottsag a 62. cikk (1) bekezdésének negyedik
albekezdésében megallapitott feltételeknek megfeleloen feliilvizsgalja
véleményét. A levont kovetkeztetések indokait mellékelni kell a
végleges véleményhez.

(3) Az elfogadasatol szamitott 15 napon beliil az Ugyndkség
megkiildi a Bizottsagnak, a tagallamoknak ¢és a kérelmezének az emlitett
bizottsag végleges véleményét a gyodgyszer értékelésérdl, a kovetkezte-
téseit indokold jelentéssel egyiitt.

(4) Ha a vélemény az adott gyogyszer forgalomba hozatalara vonat-
kozo engedély kiadasa szempontjabol kedvezd, a kovetkezd dokumen-
tumokat kell a véleményhez mellékelni:

a) az alkalmazasi eldirat tervezete a 2001/83/EK iranyelv 11. cikkében
emlitettek szerint;

aa) az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyako-
risagara vonatkozo ajanlas;

b) olyan feltételek vagy korlatozasok részletei, amelyeket az adott
gyogyszerek forgalmazasa vagy felhasznalasa soran alkalmazni
kell, beleértve azokat a feltételeket, amelyekkel a gyogyszert a
betegek rendelkezésére lehet bocsatani a 2001/83/EK iranyelv VI.
cimében megallapitott kritériumoknak megfelelden;
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c) a javasolt feltételek vagy korlatozasok részletei, tekintettel a gyogy-
szer biztonsagos €s hatasos hasznalatara;

ca) a kockazatkezelési rendszerben szerepld gyogyszer ajanlott bizton-
sagos hasznalatat biztositd intézkedések részletei;

cb) adott esetben az ajanlott kotelezettség részletei az engedélyezés
utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok lefolytatasara, vagy arra
vonatkozodan, hogy eleget kell tenni a feltételezett mellékhatasok
nyilvantartasara vagy bejelentésére vonatkozod, a 3. fejezetben emli-
tetteknél szigorubb eldirdsoknak;

cc) adott esetben az ajanlott kotelezettség részletei az engedélyezés
utani gyogyszer-hatasossagi vizsgalat lefolytatasara olyankor, ha a
gyogyszer hatasossaganak bizonyos szempontjai tekintetében aggo-
dalmak meriiltek fel, és amelyeket csak a gyodgyszer forgalomba
hozatalat kovetden lehet megvalaszolni. A tanulmany elvégzésére
vonatkozo kotelezettség a 10b. cikk alapjan elfogadott intézkedé-
seken alapul és figyelembe veszi a 2001/83/EK irdnyelv 108a.
cikkében szerepld tudomanyos iranymutatasokat;

d) a cimke és a betegtdjékoztatd szovegének a kérelmezo altal javasolt
tervezete, amelyet a 2001/83/EK iranyelv V. cimének megfeleléen
nyujt be;

e) az érintett gyogyszer gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai vizs-
gélatainak eredményei, kockazatkezelési rendszere és farmakovigi-
lancia-rendszere tekintetében készitett értékeld jelentés.

10. cikk

1. Az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett vélemény kézhezvételétol
szamitott 15 napon belill a Bizottsag elkésziti a kérelemre vonatkozo
hatarozattervezetét.

Amennyiben a hatarozattervezet a forgalombahozatali engedély
megadasat irdnyozza eld, a tervezethez mellékelni kell a 9. cikk (4)
bekezdése a)-d) pontjaban emlitett dokumentumokat, vagy hivatkozni
kell azokra.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalombahozatali engedély
megadasat a 9. cikk (4) bekezdésének c), ca), cb) vagy cc) pontjaban
emlitett feltételekhez koti, sziikség esetén hataridket kell meghataroznia
a feltételek teljesitésére.

Olyan hatarozattervezet esetén, amely eltér az Ugynokség véleményétdl,
a Bizottsag csatolja a kiilonbségek okainak részletes ismertetését is.

A hatarozattervezetet megkiildik a tagallamoknak és a kérelmezdnek.

(2) A Bizottsag meghozza a végleges hatarozatot a 87. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden, annak lezarasat kovetd
15 napon beliil.
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(3) A 87. cikk (1) bekezdésében emlitett, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek allando bizottsaga kiigazitja eljarasi szabalyzatat
annak érdekében, hogy az figyelembe vegye az e rendelettel a bizott-
sagra ruhazott feladatokat.

Ezek a kiigazitdsok meghatarozzék, hogy:
a) az emlitett alland6 bizottsag véleményét irasban kell kiadni;

b) a tagallamoknak 22 nap all rendelkezésiikre, hogy irasban eljuttassak
a Bizottsaghoz a hatarozattervezettel kapcsolatos észrevételeiket. Ha
azonban egy dontést siirgdsen kell meghozni, a siirgdsség mérté-
kének megfelelden az elndk rovidebb hataridét hatdrozhat meg. Ez
a hatérid6 a rendkiviili koriilmények kivételével nem lehet 5 napnal
rovidebb;

c) a tagallamok az okok részletes megadasaval irasban kérhetik, hogy
az emlitett alland6 bizottsag plenaris iilésén targyalja az (1) bekez-
désben emlitett hatarozattervezetet.

(4) Amennyiben a Bizottsag véleménye szerint egy tagallam irdsos
észrevételei olyan fontos, 0j tudoményos vagy miszaki természetil
kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Ugyndkség véleménye nem tért
ki, az elnok felfiiggeszti az eljarast, és tovabbi megfontolasra vissza-
utalja a kérelmet az Ugyndkségnek.

(5) A (4) bekezdés végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket a
Bizottsag a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden
fogadja el.

(6) Az Ugynokség szétkiildi a 9. cikk (4) bekezdése a)-d) pontjiban
emlitett dokumentumokat, és kozli az ezen cikk (1) bekezdésének
harmadik albekezdése szerint meghatarozott hataridoket.

10a. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden az
Ugynokség a forgalombahozatali engedély jogosultjara a kovetkezd
kotelezettséget rohatja:

a) végezzen engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot,
amennyiben valamely engedélyezett gydgyszerrel kapcsolatban
felmeriil a biztonsagi kockéazat gyanuja. Ha egynél tobb gydgyszer
esetén ugyanaz az aggaly meriil fel, az Ugynokség a farmakovigi-
lancia kockazatértékelési bizottsaggal vald konzultaciot kovetden az
érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjait kozos, engedé-
lyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére Osztonzi;

b) végezzen engedélyezés utdni gyodgyszer-hatdsossdgi vizsgalatokat
abban az esetben, ha a betegség megértése vagy a klinikai
mobdszertan azt sugallja, hogy a korabbi hatasossagra vonatkozo érté-
kelést esetleg jelentGsen feliil kell vizsgalni. A tanulmany elvégzé-
sére vonatkozo kotelezettség a 10b. cikk alapjan elfogadott, felhatal-
mazason alapulé jogi aktusokon alapul, és figyelembe veszi a
2001/83/EK iranyelv 108a. cikkében szerepld tudomanyos irany-
mutatasokat.

E Kkotelezettség kiszabasat megfelelé indokolassal, irasban kell
megtenni, megadva az elvégzendd vizsgalatok céljait, valamint azok
benyujtasanak és végrehajtasanak hataridejét.
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(2) Az Ugynokség lehetdséget biztosit a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, hogy — az Ugyndkség altal meghatarozott hataridén beliil
— ismertesse a kiszabott kotelezettséggel kapcsolatos irasbeli észrevéte-
leit, amenynyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezett-
ségre vonatkozo irasbeli felszolitas kézhezvételétél szamitott 30 napon
beliil igényli ezt.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli észrevételei
és az Ugynokség véleménye alapjan a Bizottsig visszavonja vagy
megerdsiti a kotelezettséget. Ha a Bizottsag megerdsiti a kotelezettséget,
a forgalombahozatali engedélyt gy kell modositani, hogy az el6irt
kotelezettség elvégzését a forgalombahozatali engedély feltételeként
tartalmazza, és a kockdzatkezelési rendszert ennek megfeleléen napra-
késszé kell tenni.

10b. cikk

(1) Azon esetek meghatarozasa céljabol, amelyekben engedélyezés
utani gyogyszer-hatdsossagi vizsgalatokat lehet kérni e rendelet 9. cikke
(4) bekezdésének cc) pontja és 10a. cikke (1) bekezdésének b) pontja
szerint, a Bizottsag a 87b. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld
jogi aktusok utjan és a 87c. és 87d. cikkben meghatarozott feltételekkel
intézkedéseket fogadhat el, amelyek kiegészitik a 9. cikk (4) bekezdé-
sének cc) pontjaban és a 10a. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt
rendelkezéseket.

(2) E felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag
e rendelet rendelkezéseivel Gsszhangban jar el.

11. cikk

Ha egy kérelmezé az Ugyndkségnek benyujtott forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmet visszavonja, miel6tt a kérelemre véleményt
adtak volna, a kérelmezének kézdlnie kell az Ugyndkséggel a vissza-
vonas okait. Az Ugynokség ezt az informaciot a nyilvanossag szamara
hozzaférhetdvé teszi, és adott esetben kozzéteszi az értékeld jelentést,
miutan abbol az lizleti titoknak mindsiilé informaciokat torolték.

12. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedélyt el kell utasitani, ha a 6. cikknek
megfeleléen benyujtott adatok és dokumentumok ellendrzése utan gy
tinik, hogy a kérelmezé nem bizonyitotta megfeleléen vagy kielégitd
mértékben a gyogyszer mindségét, biztonsagossagat vagy hatasossagat.

Hasonloképpen el kell utasitani az engedélyt, ha a kérelmez6 altal a
6. cikknek megfeleléen benyujtott adatok és dokumentumok helytele-
nek, vagy ha a kérelmezd altal javasolt cimkézés és a betegtajékoztatd
nem felel meg a 2001/83/EK iranyelv V. cimének.

(2) A kozosségi forgalomba hozatali engedély megtagadasa az érin-
tett gyogyszer forgalomba hozatalanak az egész Kozosségre kiterjedd
tilalmat jelenti.

(3) Az engedélyezés megtagadasara vonatkoz6 informacidt és az
elutasitas okait nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.
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13. cikk

(1) »M2 A 2001/83/EK irdnyelv 4. cikke (4) és (5) bekezdésének
sérelme nélkiil az e rendelettel 6sszhangban kiadott forgalombahozatali
engedély a Kozosség egész teriiletén érvényes. € Valamennyi
tagallamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettségeket biztositja,
mint az illetd tagallam altal a 2001/83/EK iranyelv 6. cikkének megfele-
16en kiadott forgalomba hozatali engedély.

Az emberi felhasznalasra szant, engedélyezett gyogyszereket felveszik a
Gyogyszerkészitmények Kozésségi Nyilvantartasaba, és hozzéarendelnek
egy szamot, amelyet fel kell tiintetni a csomagolason.

(2) A forgalomba hozatali engedélyrél szolo értesitést kozzé kell
tenni az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban, feltiintetve kiillonosen az
engedély kiadasanak idépontjat és a kozosségi nyilvantartasi szamot, a
gyogyszer hatdéanyaganak nemzetkdzi szabadnevét (INN), annak gyogy-
szerformajat, €s az esetleges anatomiai terapias kémiai kodot (ATC).

(3) Az Ugyndkség, az iizleti titoknak mindsiilé informaciok torlése
utan, rendelkezésre bocsatja az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal készitett értékeld jelentést és az engedély megadasat
tdmogatod véleményének indoklasat.

Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésnek (EPAR) 6sszegzést kell tartal-
maznia, amelyet a nyilvanossag szamra érthetd modon irtak meg. Az
Osszegzésnek kiilondsen tartalmaznia kell a gyogyszer hasznalati felté-
teleir6l szolo szakaszt.

(4) A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetden az engedély
jogosultja tijékoztatja az Ugyndkséget az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer tagallamokban torténd tényleges forgalomba hozatalanak
datumardl, figyelembe véve az engedélyezett kiilonféle kiszereléseket.

A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti az Ugynokséget, ha a
termék forgalomba hozatala egy tagallam piacan akar ideiglenesen, akar
véglegesen megsziinik. Ezen értesitést — kiilonleges koriilmények fenn-
allasanak kivételével — legalabb a forgalomba hozatal megszakitdsa eldtt
két honappal kell megtenni. A forgalombahozatali engedély jogosultja a
14b. cikkel dsszhangban tijékoztatia az Ugynokséget az ilyen intéz-
kedés okairol.

Az Ugynékség kérésére, kiiléndsen a farmakovigilancidval dsszefiiggés-
ben, a forgalomba hozatali engedély jogosultja tagallamonkénti
bontasban rendelkezésére bocsat minden, a gyogyszer kozosségi szinti
értékesitési mennyiségével, tovabba az orvosi rendelvények mennyi-
ségével kapcsolatban birtokaban 1évé adatot.

14. cikk

(1) A (4),(5 és (7) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, a forga-
lomba hozatali engedély 6t évig érvényes.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt az Ugynokség 6t év utin
megujithatja az eldny/kockazat viszony ujraértékelése alapjan.
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Ebbdl a célbol a forgalombahozatali engedély jogosultja legalabb kilenc
hoénappal azt megel6z6en, hogy az (1) bekezdéssel 6sszhangban a forga-
lombahozatali engedély érvényessége megsziinik, benyujtja az Ugynok-
ségnek a mindségre, biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozo doku-
mentacié egységes szerkezetbe foglalt valtozatat, beleértve a 3. fejezettel
Osszhangban benyujtott, a feltételezett mellékhatasokra vonatkozo jelen-
tések és idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések adatainak értékelését,
és a forgalombahozatali engedély megadasa utan végrehajtott vala-
mennyi modositast.

(3) Megujitasa esetén a forgalombahozatali engedély korlatlan ideig
érvényes, kivéve, ha a Bizottsag ugy dont, hogy azt a (2) bekezdéssel
Osszhangban a farmakovigilanciaval kapcsolatos indokok — tdbbek
kozott az adott gyogyszerrel kapcsolatos nem elegendé szamu beteg
expozicidja — alapjan csak tovabbi &t évre Ujitja meg.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a megadasat
kovetd harom éven beliil nem hozzédk a Kozdsségben ténylegesen forga-
lomba az emberi felhasznalasra szant, engedélyezett gyogyszert.

(5) Ha egy korabban engedélyezett gyogyszer nincs tobbé tényle-
gesen jelen a piacon harom egymast kovetd éven keresztiil, akkor e
gyogyszerre vonatkozd engedély érvényessége megsziinik.

(6) A Bizottsag kivételes korlilmények kozott és kozegészségiigyi
okokbol felmentést adhat a (4) és az (5) bekezdés alol. E felmentéseket
alaposan meg kell indokolni.

(7) A Kkérelmezdvel folytatott konzulticiét kovetden az engedélyt
bizonyos, az Ugynokség altal évente feliilvizsgalando kiilonleges kote-
lezettségekhez kototten is megadhatjak. E kotelezettségek jegyzékét
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

Az (1) bekezdéstdl eltérve az ilyen engedély egy évig érvényes és
megujithato.

A Bizottsag az ilyen engedélyek megadasara vonatkozd rendelkezéseket
megallapitoé rendeletet fogad el. Az e rendelet nem alapvetd fontossagu
elemeinek kiegészitéssel torténé modositasara iranyuld ezen intézkedést
a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(8) Kivételes korilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott
konzultaciot kovetéen a forgalombahozatali engedély megadasa ahhoz
a kotelezettséghez kothetd, hogy a kérelmezd bizonyos feltételeknek
eleget tesz, kiilondsen a gyodgyszer biztonsagossagat, az alkalmazassal
kapcsolatban eléforduld varatlan események illetékes hatésagnak valod
bejelentését és a meghozando intézkedéseket illetéen. A forgalombaho-
zatali engedélyt — amelynek a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében
emlitett okok egyikén kell alapulnia — csak akkor allithatjak ki, ha a
kérelmezé objektiv és igazolhaté indokok alapjan bizonyitani tudja,
hogy nem tudja benyujtani a szokdsos alkalmazis melletti gyogyszer-
hatasossagra és -biztonsagossagra vonatkozo atfogd adatokat. A forga-
lombahozatali engedély meghosszabbitasa e feltételek évenkénti Gjra-
értékeléséhez kapcsolodik.
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(9) Ha olyan emberi felhasznalasra szant gydgyszerek vonatkoza-
saban nyujtanak be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet,
amelyek kozegészségiigyi szempontbol, és kiilondsen a terapids inno-
vacio szempontjabol nagy jelentdséggel birnak, a kérelmez6 gyorsitott
értékelési eljarast kérhet. A kérelmet részletesen meg kell indokolni.

Ha az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga elfogadja a
kérelmet, a 6. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében megallapitott
hataridét 150 napra kell csokkenteni.

(10) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak a
véleményébe a 2001/83/EK iranyelv 70. cikke (1) bekezdésének
megfelelden a gyogyszer rendelésével vagy hasznalataval kapcsolatos
kritériumokra vonatkozé javaslatot kell belefoglalnia.

(11) Az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmérdl szold jogszaba-
lyok sérelme nélkiil az e rendelet rendelkezéseinek megfelelden enge-
délyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek nyolcéves idétar-
tamra sz0l6 adatvédelmet és tizéves idOtartamra sz6l6 forgalomba hoza-
tali védelmet élveznek, amely Osszefliggésben az utobbi idétartam 11
évre meghosszabbodik, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
tizéves id6tartam els6 nyolc évében egy vagy tobb 1j terapias javallatra
kap engedélyt, amelyeket az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos
értékelés soran ugy tekintenek, hogy a meglévo terapiakkal dsszehason-
litva jelentds klinikai hasznot jelentenek.

14a. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultja az altala hasznalt kockazatke-
zelési rendszerbe minden olyan feltételt felvesz, amelyet a 9. cikk (4)
bekezdésének c), ca), cb) és cc) pontja, vagy a 10a. cikk, vagy a 14. cikk
(7) és (8) bekezdése emlit.

14b. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul értesiti
az Ugyndkséget a gyogyszer forgalmazisanak felfiiggesztése, a gyogy-
szer piacrol torténd visszahivasa, a forgalombahozatali engedély vissza-
vonasanak kérelmezése vagy a forgalombahozatali engedély meg nem
ujitasanak érdekében tett barmely intézkedésérdl, annak indokaival
egyiitt. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak igy kiilondsen
nyilatkoznia kell arrél, ha az ilyen intézkedés a 2001/83/EK iranyelv
116. cikkében vagy 117. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
barmely indokon alapul.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja az e cikk (1) bekezdése
értelmében arrél is értesiti az Ugyndkséget, ha az intézkedést harmadik
orszagban teszi meg, ¢és ha az ilyen intézkedés a 2001/83/EK iranyelv
116. cikkében vagy 117. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
barmely indokon alapul.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett esetekben az Ugyndkség indo-
kolatlan késedelem nélkiil tovabbitja az informdciét a tagallamok ille-
tékes hatosagainak.
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15. cikk

Az engedély megadéasa nem érinti a gyartonak vagy a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjanak a tagallamok alkalmazandé nemzeti joga
szerinti polgari jogi és biintetdjogi felelGsségét.

2. fejezet

Feliigyelet és szankciok

16. cikk

(1) Azt kovetden, hogy a forgalombahozatali engedélyt e rendeletnek
megfeleléen megadtak, a forgalombahozatali engedély jogosultja — a
2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének d) és h) pontjaban eldirt
gyartasi és ellendrzési modszerek vonatkozasaban — figyelembe veszi a
tudomanyos €és miszaki fejlodést, és elvégzi azokat a moddositasokat,
amelyekre annak érdekében lehet sziikség, hogy a gydgyszereket alta-
lanosan elfogadott tudoményos modszerekkel gyartsdk és ellendrizzék.
A jogosult e rendeletnek megfelelden kérelmezi a kapcsolodd modosi-
tasok jovahagyasat.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul atad az
Ugynokségnek, a Bizottsagnak és a tagallamoknak minden 1j informa-
ciot, amely a 2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdésében, 10., 10a.,
10b. és 11. cikkében, valamint 32. cikkének (5) bekezdésében vagy I.
mellékletében, illetve e rendelet 9. cikke (4) bekezdésében emlitett
adatok és dokumentumok modositasaval jarhat.

Kiilonosen, a forgalombahozatali engedély jogosultja azonnal tdjékoz-
tatja az Ugynokséget és a Bizottsdgot barmely olyan tilalomrol vagy
korlatozasrol, amelyet a gyogyszer forgalmazasanak helye szerinti
orszag illetékes hatosdga rendelt el, valamint barmilyen olyan 0j infor-
maciorol, amely befolyasolhatja az érintett gyogyszer jelentette elényok
és kockazatok értékelését. A tajékoztatas kiterjed a klinikai és egyéb
vizsgalatok pozitiv és negativ eredményeire valamennyi javallat és
populacié vonatkozasaban, fiiggetleniil attol, hogy a forgalombahozatali
engedély tartalmazza-e ezeket, valamint a gyogyszernek nem az alkal-
mazasi eldirassal Osszhangban torténé alkalmazasara vonatkozd
adatokra.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell
arr6l, hogy a termékismertetét a legijabb tudomanyos ismereteknek
megfelelden naprakészen tartsak, beleértve az értékelésben foglalt és a
26. cikkel Osszhangban létrehozott, eurdpai internetes gyogyszerportal
segitségével nyilvanossagra hozott kovetkeztetéseket €s ajanlasokat.

(3a) Az elény/kockézat-viszony folyamatos értékelésének érdekében
az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek igazoljak,
hogy az elény/ kockazat-viszony tovéabbra is kedvezd. A forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak teljes mértékben és azonnali hatallyal telje-
sitenie kell az ilyen kéréseket.

Az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy nyujtsa be a farmakovigilancia- rendszer térzsdoku-
legkésébb hét nappal a felszolitas kézhezvétele utan benytjtja a maso-
latot.
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(4) A Bizottsag az Ugyndkséggel valo konzultaciot kdvetden rendelet
formajaban megfelelé rendelkezéseket fogad el a forgalombahozatali
engedélyben tortént modositasok vizsgalatdra. Az e rendelet nem alap-
vetd fontossagli elemeinek kiegészitéssel torténé modositasara iranyulod
ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

17. cikk

A kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a
benyujtott dokumentumok és adatok helyességéért.

18. cikk

(1) Az Unidn beliil gyartott gydgyszerek esetében a gyartas tekinte-
tében a feliigyeld hatésagok annak a tagallamnak vagy azoknak tagalla-
moknak az illetékes hatosagai, amelyek az adott gydgyszer tekintetében
a 2001/83/EK iranyelv 40. cikke (1) bekezdésében meghatarozott gyar-
tasi engedélyt megadtak.

(2) »MS A harmadik orszdgokbol behozott gyogyszerek esetében a
behozatal tekintetében a felligyeld hatésagok annak a tagillamnak vagy
azoknak tagallamoknak az illetékes hatosagai, amelyek az importérnek a
2001/83/EK iranyelv 40. cikke (3) bekezdésében meghatdrozott enge-
délyt megadtak, kivéve, ha az Unid és az exportald orszag megfeleld
megallapodasokat kotottek egymassal annak biztositasara, hogy az ellen-
Orzéseket az exportald orszagban végezzék el, és a gyartd a helyes
gyartasi gyakorlat olyan szabvanyait alkalmazza, amelyek az Unid
altal megallapitottakkal legalabb egyenértékiiek. <«

A tagallam kérheti egy masik tagillam vagy az Ugynokség segitségét.

(3) A farmakovigilanciaért felelds feliigyeld hatésag annak a
tagallamnak az illetékes hatdsdga, amelyben a farmakovigilancia-rend-
szer torzsdokumentacidja talalhato.

19. cikk

(1) A gyartasért és behozatalért felelos feliigyeld hatosagok feladata,
hogy az Unid nevében ellendrizzék, hogy a gyogyszer forgalombaho-
zatali engedélyének jogosultja vagy az uniods illetéségli gyartd vagy
importér megfelel-e a 2001/83/EK iranyelv IV. és XI. cimében megalla-
pitott, a gyartasra és a behozatalra vonatkozé eldirasoknak.

A farmakovigilanciaért felelos feliigyelo hatosagok feladata, hogy az
Uni6 nevében ellendrizzék, hogy a gyogyszer forgalombahozatali enge-
délyének jogosultja megfelel-e a 2001/83/EK iranyelv IX. és XI.
cimében megallapitott farmakovigilancia-eldirasoknak. Amenynyiben
sziikségesnek itélik, az engedélyezés elétt farmakovigilancia-ellendrzést
végezhetnek, hogy meggy6zddjenek arrdl, hogy a kérelmezd altal a
kérelem ismertetésében leirtaknak megfeleléen a farmakovigilancia-
rendszert pontosan és sikeresen hajtottak-e végre.

(2) Ha a 2001/83/EK iranyelv 122. cikke szerint a Bizottsagot a
tagallamok kozotti stlyos véleménykiilonbségrdl tajékoztatjak arra
vonatkozoan, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja vagy a Kozdsségben letelepedett
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gyartd vagy import6r megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett kovetelmé-
nyeknek, a Bizottsag — az érintett tagallamokkal vald konzultaciot kove-
téen — a felligyel6 hatosag ellenérét a forgalomba hozatali engedély
jogosultja, a gyartdé vagy az importér ujabb ellendrzésére kérheti fel; a
kérdéses ellendrt a vitaban részt nem vevo tagallamok két ellendre, vagy
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga altal kijelolt két
szakérté kisérheti.

(3) A Kozosség és harmadik orszagok kozott a 18. cikk masodik
albekezdésének megfelelden esetlegesen 1étrejott megallapodasoktol
fiiggden a Bizottsdg — valamely tagillam vagy az emlitett bizottsag
indokolt kérelme alapjan vagy sajat kezdeményezésére — megkovetelheti
egy harmadik orszagban miikodé gyartotol, hogy vesse ala magat az
ellendrzésnek.

Az ellendrzést a tagallamok megfeleld képesitéssel rendelkez6 ellendrei
végzik. Oket adott esetben a (2) bekezdésben emlitett bizottsag altal
kijelolt eléadd vagy szakértd is elkiséri. Az ellendrok jelentésiiket elekt-
ronikus tton a Bizottsdg, a tagallamok és az Ugyndkség rendelkezésére
bocsatjak.

20. cikk

(1) Ha barmelyik masik tagallam feliigyeld hatdsagai vagy illetékes
hatdsagai azon a véleményen vannak, hogy a Kozdsségben letelepedett
gyartd vagy importér mar nem teljesiti a 2001/83/EK iranyelv IV.
cimében meghatarozott kotelezettségeket, errél haladéktalanul tajékoz-
tatjdk az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsagat és a
Bizottsagot, részletesen ismertetve az indokokat és megjeldlik a javasolt
intézkedéseket.

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a tagallam vagy a Bizottsag ugy
talalja, hogy a 2001/83/EK iranyelv IX. vagy XI. cimében el6irt intéz-
kedések egyikét kell alkalmazni az adott gyogyszerre, vagy ha e
rendelet 5. cikkének megfelelden az emlitett bizottsag ilyen értelmi
véleményét fejezi ki.

(2) A Bizottsag kikéri az Ugyndkség véleményét az iigy siirgdsségére
tekintettel megallapitott hataridon beliil, hogy megvizsgalja eloterjesztett
indokokat. Amennyiben ez lehetséges, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat fel kell kérni,
hogy adjon szobeli vagy irasbeli magyarazatot.

(3) Az Ugyndkség véleményét kovetden a Bizottsag elfogadja a
sziikséges atmeneti intézkedéseket, amelyeket azonnal alkalmazni kell.

Az érintett gyogyszerre vonatkozd végleges dontést a 87. cikk (2)
bekezdésében emlitett szabalyozasi eljarasnak megfeleléen hat honapon
beliil el kell fogadni.

A Bizottsag a 2001/83/EK iranyelv 127a. cikke szerinti, a tagalla-
moknak cimzett hatarozatot is elfogadhat.

(4) Amennyiben az emberi egészség vagy a kornyezet védelme érde-
kében a siirgds intézkedés elengedhetetlen, valamely tagallam — sajat
kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérelmére — felfiiggesztheti a terii-
letén valamely, e rendelettel dsszhangban engedélyezett, emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszer hasznalatat.
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Ha a tagallam ezt sajat kezdeményezésére teszi, legkésdbb a felfliggesz-
tést kovetd munkanapon tajékoztatja ezen intézkedése indokairdl a
Bizottsagot és az Ugynokséget. Az Ugynokség késedelem nélkiil tajé-
koztatja errél a tobbi tagallamot. A Bizottsdg azonnal meginditja a (2)
és (3) bekezdésben eldirt eljarast.

(5) Ebben az esetben a tagallam biztositja, hogy az egészségiigyi
szakembereket gyorsan tajékoztassak az intézkedésrdl és annak okair6l.
Erre a célra a szakmai szervezetek altal létrehozott halézatokat lehet
hasznalni. A tagallamok tdjékoztatjdk a Bizottsigot és az Ugyndkséget
az e c€lbol meghozott intézkedésekrol.

(6) A (4) bekezdésben emlitett felfiiggeszté intézkedéseket addig
lehet hatalyban tartani, amig a 87. cikk (3) bekezdésében emlitett elja-
rasnak megfelelden végleges dontés nem sziiletik.

(7) Az Ugynokség, kérésre, minden érdekelt személyt értesit a
végleges dontésrdl, és a dontést kozvetleniil meghozatala utdn nyilva-
nosan hozzaférhetdvé teszi.

(8)  Amennyiben az eljaras a farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok
értékelésének eredményeképpen indul, az Ugynokség az e cikk (2)
bekezdése szerinti véleményét az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek bizottsiga fogadja el a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsdg ajanlasa alapjan, és a 2001/83/EK iranyelv 107j. cikkének
(2) bekezdése alkalmazando.

(9) E cikk (1)—(7) bekezdésétdl eltérve, amennyiben a 2001/83/EK
iranyelv 31., vagy 107i-107k. cikke szerinti eljaras valamely gyogy-
szersorozatra vagy terapias osztalyra vonatkozik, az e rendelet szerint
engedélyezett gyogyszereket és az emlitett gyogyszersorozatba vagy
osztalyba tartozd gyogyszereket csak az irdnyelv 31., vagy 107i—-107k.
cikke szerinti eljarasba kell bevonni.

3. fejezet

Farmakovigilancia

21. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonatkozod, a
2001/83/EK iranyelv 104. cikkében meghatarozott kotelezettségek az e
rendelet szerint engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének jogosultjaira is érvényesek.

A 2012. jalius 2. eldtt megadott forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjainak azonban csak akkor kell a 2001/83/EK iranyelv 104. cikke (3)
bekezdésének c) pontjaban emlitett kockazatkezelési rendszert miikod-
tetniiik, ha az e cikk (2), (3) és (4) bekezdései alkalmazasra keriilnek.
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(2) Az Ugynokség kotelezettséget rohat a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjara, hogy miikodtessen a 2001/83/EK iranyelv 104. cikke
(3) bekezdésének c) pontjaban emlitett kockazatkezelési rendszert, ha
egy engedélyezett gyogyszerrel kapcsolatban a gyogyszer elony/kocka-
zat-viszonyat érint§ kockazati aggalyok meriilnek fel. Ezzel &sszefiig-
gésben az Ugynokség arra is kotelezheti a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy nyujtsa be azon kockazatkezelési rendszer részletes
leirasat, amelyet az adott gydgyszer tekintetében bevezetni szandékozik.

A kotelezettség kiszabasat megfelel indokolassal, irasban kell k6zdlni,
megadva a kockazatkezelési rendszer részletes leirasanak benyujtasara
kijelolt hataridét.

(3) Az Ugyndkség lehetdséget biztosit a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, hogy — az Ugynokség altal meghatarozott hataridén beliil
— ismertesse a kotelezettség kiszabasaval kapcsolatos irasbeli észrevéte-
leit, amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezett-
ségrél szolo irasbeli értesités kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil
igényli ezt.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli észrevételei
és az Ugynokség véleménye alapjan a Bizottsig visszavonja vagy
megerdsiti a kotelezettséget. Ha a Bizottsag megerdsiti a kotelezettséget,
a forgalombahozatali engedélyt megfeleléen modositani kell, hogy a
kockézatkezelési rendszer szerint meghozand6 intézkedéseket a forga-
lombahozatali engedély feltételeként tartalmazza, amint azt a 9. cikk (4)
bekezdésének ca) pontja emliti.

22. cikk

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonatkozd, a
2001/83/EK iranyelv 106a. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
kotelezettségek, valamint a tagallamokra, az Ugynokségre és a Bizott-
sagra vonatkozo, ugyanezen cikk (2), (3) és (4) bekezdésében meghata-
rozott kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érintd, az e rendelet 57. cikke (1)
bekezdésének e) pontjaban hivatkozott biztonsagi bejelentések tekinte-
tében is érvényesek.

23. cikk

(1) Az Ugyndkség a tagillamokkal egyiittmiikddve létrehozza, fenn-
tartja és a nyilvanossag rendelkezésére bocsatja a kiegészitd monitorozas
targyat képezé gyogyszerek jegyzékét.

Az emlitett jegyzéknek tartalmaznia kell az aldbbiak nevét és hatéanya-
gait:

a) azok az Unioban engedélyezett gyogyszerek, amelyek olyan 0j hato-
anyagot tartalmaznak, amelyet 2011. januar 1-jén az Unidban enge-
délyezett gyogyszerek egyike sem tartalmazott;

b) az a) pontban nem emlitett barmely olyan bioldgiai gyogyszer,
amelyet 2011. januar 1-je utdn engedélyeztek;
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¢) az e rendelet alapjan engedélyezett olyan gyogyszerek, amelyekre a
9. cikk (4) bekezdésének cb) pontjaban, a 10a. cikk (1) bekezdése
els6 albekezdésének a) pontjaban vagy a 14. cikk (7) vagy (8)
bekezdésében emlitett feltételek vonatkoznak;

d) a 2001/83/EK iranyelv alapjan engedélyezett olyan gyogyszerek,
amelyekre annak 21a. cikke (1) bekezdésének b) és c¢) pontjaban,
22. cikkében vagy 22a. cikke (1) bekezdése elso albekezdésének a)
pontjaban emlitett feltételek vonatkoznak.

(la) A Bizottsag kérésére — a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetben — az e rendelet alapjan
engedélyezett olyan gyogyszereket is fel lehet venni az e cikk (1)
bekezdésében emlitett jegyzékbe, amelyekre a 9. cikk (4) bekezdésének
c), ca) és cc) pontjaban, a 10a. cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének
b) pontjaban vagy a 21. cikk (2) bekezdésében emlitett feltételek vonat-
koznak.

Az illetékes nemzeti hatosag kérésére — a farmakovigilancia kockazat-
értékelési bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetden — a 2001/83/EK
iranyelv alapjan engedélyezett olyan gyogyszereket is fel lehet venni az
e cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékbe, amelyekre az emlitett
iranyelv 21a. cikke (1) bekezdésének a), d), e) és f) pontjaban, 22a.
cikke (1) bekezdése elsé albekezdésének b) pontjaban vagy 104a. cikke
(2) bekezdésében emlitett feltételek vonatkoznak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jegyzék egy elektronikus hivatkozast
tartalmaz az alkalmazasi el6irashoz és a kockazatkezelési terv Osszefog-
lalojahoz.

(3) Az e cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett esetekben
az Ugyndkség a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (5) bekezdésében
emlitett unids referencia-idopontot kdvetd ot év elteltével leveszi a
gyogyszert a jegyzEkrol.

Az e cikk (1) bekezdésének c) és d) pontjaban és az (1a) bekezdésében
emlitett esetekben az Ugynokség leveszi a gyogyszert a jegyzékrol,
amint a feltételek teljesiiltek.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben szerepld gyodgyszerek
vonatkozasaban az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztatd a kovetkezd
nyilatkozatot tartalmazza: ,Ez a gyogyszer kiegészitd monitorozas
targyat képezi”. Ezt a nyilatkozatot egy fekete szimbolum elézi meg,
amelyet 2013. jalius 2-ig — a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsag ajanlasat kovetden — a Bizottsadg valaszt ki, és amely szimbo-
lumot egy megfeleld, standardizalt magyarazd mondat kovet.

(4a) A Bizottsag — a tagallamok és az Ugynokség altal kozolt tapasz-
talatok és adatok alapjan — 2018. junius 5-ig jelentést nyujt be az
Eurdépai Parlamentnek és a Tandcsnak az (1) bekezdésben emlitett
jegyzék alkalmazasarol.
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A Bizottsag az emlitett jelentés alapjan — a tagéallamokkal és egyéb
érdekelt felekkel folytatott konzultaciot kovetéen — adott esetben javas-
latot terjeszt eld az (1) bekezdésben emlitett jegyzékkel kapcsolatos
rendelkezések kiigazitasa céljabol.

24. cikk

(1) Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikodve
adatbazist és adatfeldolgozd haldzatot (a tovabbiakban: Eudravigilance
adatbazis) hoz létre és tart fenn az Unidban engedélyezett gyogysze-
rekkel kapcsolatos farmakovigilancia-informaciok Osszegytjtése célja-
bol, valamint azért, hogy az illetékes hatésagok az informaciokat egyi-
dejiileg le tudjak hivni, és meg tudjak egymassal osztani.

Az Eudravigilance adatbazis a kdvetkezokrdl tartalmaz informaciokat: a
gyogyszer emberben észlelt feltételezett mellékhatasair6l a forgalomba-
hozatali engedély feltételei szerinti vagy barmilyen mas hasznalat
mellett, tovabba az engedélyezést kovetden végzett gyodgyszervizs-
galatok vagy a foglalkozas korével 6sszefliggd expozicid soran jelent-
kezd mellékhatasokrol is.

(2) Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddve
kidolgozza az Eudravigilance adatbazis miikodési eldirasait és a végre-
hajtasukra kijelolt id6keretet.

Az Ugynokség az Eudravigilance adatbazisrél éves jelentést készit, és
elkiildi azt az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak és a Bizottsagnak. Az
els6 éves jelentést 2013. januar 2-ig kell elkésziteni.

Az Ugynokség igazgatdtanacsa a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsag ajanlasat figyelembe vevd fiiggetlen ellenérzési jelentés
alapjan megerdsiti és bejelenti az Eudravigilance adatbazis teljes kori
miikodésének megvalosulasat és a rendszernek az elsé albekezdésnek
megfelelden meghatarozott mitkodési eldirasoknak valé megfelelését.

Az Eudravigilance adatbazis és a miikddési eldirasok barminem alap-
vetd modositasa esetén figyelembe kell venni a farmakovigilancia
kockazatértékelési bizottsag ajanlasait.

Az Eudravigilance adatbazis a tagallamok illetékes hatdsagai, az
Ugynokség és a Bizottsig szamara teljes mértékben hozzaférhets. A
forgalombahozatali engedély jogosultjai szamara pedig farmakovigilan-
cia-kdtelezettségeik teljesitéséhez sziikséges mértékben hozzaférhetd.

Az Ugynékség biztositja, hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyil-
vanossag a személyes adatok védelmének biztositasa mellett megfeleld
szintli hozzaféréssel rendelkezzenek az adatbazishoz. Az Ugynokség
egylittmikodik valamennyi érdekelt féllel, tobbek kozott a kutatdintéze-
tekkel, az egészségiigyi szakemberekkel, valamint a betegeket és a
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fogyasztokat képviseld szervezetekkel annak érdekében, hogy az egész-
ségiigyi szakemberek és a nyilvanossag szamara meghatarozzak az
Eudravigilance adatbazishoz vald ,,megfelelé szintli hozzaférést”.

Az Eudravigilance adatbazisban tarolt adatokat Osszesitett formaban
teszik elérhetdvé a nyilvanossag szamdara, az adatok értelmezésére
vonatkoz6 magyarazattal egyiitt.

(3) Az Ugyndkség — egyiittmiikddve vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjdval vagy a feltételezett mellékhatast tartalmazé
egyedi jelentést az Eudravigilance adatbazisba tovabbitd tagallammal
— felelés azért, hogy az Eudravigilance adatbazisban 9sszegytijtott infor-
maciok mindségét és sértetlenségét biztositd eljarasokat miitkodtessen.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal az Eudravigi-
lance adatbazisba tovabbitott feltételezett mellékhatast tartalmazo egyedi
jelentéseket és nyomonkovetési jelentéseket a kézhezvételt kovetden
elektronikus uton tovabbitjdk azon tagallam illetékes hatosaganak,
ahol a mellékhatas tortént.

25. cikk

A 2001/83/EK iranyelv 107a. cikkében emlitett rendelkezéseknek
megfeleléen az Ugyndkség a tagallamokkal egyiittmiikddve egységes,
webalapu (rlapokat fejleszt ki, amelyeket hasznadlva az egészségligyi
szakemberek és a betegek bejelenthetik a feltételezett mellékhatasokat.

25a. cikk

Az Ugyndkség az illetékes nemzeti hatdsagokkal és a Bizottsaggal
egyiittmiikddve az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket és a
megfeleld értékeld jelentéseket tartalmazo adattarhdzat (a tovabbiakban:
az adattarhaz) hoz létre és tart fenn, hogy azokhoz a Bizottsag, az
illetékes nemzeti hatésdgok, a farmakovigilancia kockéazatértékelési
bizottsag, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga és a
2001/83/EK iranyelv 27. cikkében hivatkozott koordinaciés csoport (a
tovabbiakban: a koordinacios csoport) teljes mértékben és allanddan
hozzaférhessen.

Az Ugyndkség az illetékes nemzeti hatosagokkal és a Bizottsaggal
egylittmikodve, a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsaggal
folytatott konzultaciot kovetéen kidolgozza az adattarhazra vonatkozo
miikodési eldirasokat.

Az Ugyndkség igazgatétanicsa a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsdg ajanlasait figyelembe vevo fliggetlen ellendrzési jelentés
alapjan megerdsiti és bejelenti az adattarhaz teljes kori miikodésének
megvalosulasat és a maésodik albekezdésben meghatdrozott miikddési
eléirasoknak vald megfelelését.
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Az adattarhaz és a miikddési eldirasok barminemii alapveté modositasa
soran figyelembe kell venni a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsag ajanlasait.

26. cikk

(1) Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddve
eurdpai internetes gyogyszerportalt hoz létre és tart fenn az Unidban
engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatos informaciok terjesztése célja-
bol. Ezen a portalon az Ugyndkség legaldbb az alabbiakat kdzzéteszi:

a) az e rendelet 56. cikke (1) bekezdésének a) és aa) pontjaban emlitett
bizottsagok tagjainak és a koordindcids csoport tagjainak neve,
szakmai képesitésilk megadasaval és az e rendelet 63. cikkének (2)
bekezdésében hivatkozott nyilatkozatokkal egyiitt;

b) az e rendelet 56. cikke (1) bekezdésének a) és aa) pontjaban emlitett
bizottsagok ¢és a koordinadcios csoport farmakovigilancia-tevékeny-
ségekkel Osszefiiggd tiléseirdl késziilt napirendek és jegyzokonyvek;

¢) az e rendelet szerint engedélyezett gyogyszerek kockazatkezelési
tervének Osszefoglaloja;

d) a gyogyszereknek az e rendelet 23. cikkében emlitett jegyzéke;

e) az Unidban engedélyezett valamennyi gyogyszer tekintetében a
farmakovigilanciarendszer-térzsdokumentacio  Unidban  talalhatd
tarolasi helyeinek jegyzéke, valamint azok a cimek, ahova farmako-
vigilancia-kérdésekkel fordulni lehet;

f) tajékoztatas arr6l, hogy miként kell jelentést tenni az illetékes
nemzeti hatosagoknak a gyodgyszerek feltételezett mellékhatasairol,
valamint a 25. cikkben hivatkozott egységes, webalapu trlapok a
betegek és az egészségiigyi szakemberek szamara, a nemzeti inter-
netes portalokra mutatd linkekkel egyiitt;

g) a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikke szerinti idészakos gyogyszerbiz-
tonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisaga és unids referencia-
idépontjai;

h) a 2001/83/EK iranyelv 107n. és 107p. cikkében emlitett, engedé-
lyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok eredményeirdl késziilt
jegyzokonyvek és nyilvanosan elérhetd kivonatok;

1) a 2001/83/EK iranyelv 107i—-107k. cikkében eldirt eljards megindi-
tasa, az €rintett hatdanyagok vagy gyogyszerek és a szoban forgd
kérdés, az eljarassal Osszefiiggd nyilvanos meghallgatasok, valamint
tajékoztatas az informaciodbenyujtas és a nyilvanos meghallgatasokon
vald részvétel modjarol,
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j) az e rendelet 56. cikke (1) bekezdésének a) és aa) pontjaban emlitett
bizottsagok, a koordinacids csoport, a nemzeti illetékes hatosagok és
a Bizottsag altal az e rendelet 28., 28a. és 28b. cikkének és a
2001/83/EK iranyelv IX. cime 3. és 4. fejezete 2. és 3. szakaszanak
keretében végzett értékelésekben levont kovetkeztetések, valamint
ajanlasaik, véleményeik, jovahagyasaik és dontéseik.

(2) E portal elinditasa elott és a kés6bbi feliilvizsgalatok soran az
Ugynokség konzultdl az érintett felekkel, tSbbek kozdtt a beteg- és
fogyasztdi csoportokkal, egészségiigyi szakemberekkel és az ipar képvi-
sel6ivel.

27. cikk

(1) Az Ugynékség figyelemmel kiséri a vélogatott orvostudomanyi
szakirodalmat a bizonyos hatdanyagokat tartalmazé gyogyszerek felté-
telezett mellékhatasaival kapcsolatos jelentések tekintetében. Kozzéteszi
a megfigyelés targyat képezd hatdanyagok és a figyelemmel kisért
orvosi szakirodalom jegyzékét.

(2) Az Ugyndkség a valogatott orvosi szakirodalombol szarmazod
relevans informaciokat beviszi az Eudravigilance adatbazisba.

(3) Az Ugyndkség — a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt
felekkel egyeztetve — részletes tmutatot készit az orvosi szakirodalom

lance adatbazisba torténd felvételérol.

28. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és a tagallamokra
vonatkozo, a 2001/83/EK iranyelv 107. és 107a. cikkében meghata-
rozott kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett gyogyszerek
feltételezett mellékhatdsainak nyilvantartisa és jelentése tekintetében is
érvényesek.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonatkozo, a
2001/83/EK iranyelv 107b. cikkében meghatarozott kotelezettségek és
az iranyelv 107b. és 107c. cikke szerinti eljarasok az idészakos gyogy-
szerbiztonsagi jelentések benyujtasa, az unios referencia-idépontok
megéllapitdsa és az e rendelet szerint engedélyezett gyogyszerekrdl
sz0l6 idOszakos biztonsagi jelentések benyujtasi gyakorisaganak
megvaltoztatasa tekintetében is érvényesek.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekre vonatkozo, az emlitett
iranyelv  107c. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében
meghatarozott rendelkezések azon forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjaira is érvényesek, akiknek engedélyeit 2012. jalius 2. eldtt adtak
meg, ¢s amely engedélyek feltételeként nem kototték ki az idGszakos
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gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisagat és idépont-
jait, amig a forgalombahozatali engedélyben vagy az iranyelv 107c.
cikke szerint mas jelentésbenyujtasi gyakorisagot vagy mas idépontot
nem hataroznak meg.

(3) A farmakovigilancia kockéazatértékelési bizottsag altal kinevezett
eléado vezeti az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelését.
Az eléado az érintett gyogyszerek tekintetében szorosan egyiittmiikodik
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga altal kinevezett
eldadoval vagy a referenciatagallammal.

Az el6add az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés kézhezvételétol
szamitott 60 napon beliil elkésziti az értékeld jelentést, és elkiildi az
Ugynokségnek, valamint a farmakovigilancia kockazatértékelési
bizottsag tagjainak. Az Ugyndkség a jelentést elkiildi a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjanak.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a farmakovigilancia kocka-
zatértékelési bizottsadg tagjai az értékeld jelentés kézhezvételétdl szami-
tott 30 napon beliil észrevételeket nyujthatnak be az Ugyndkségnek és
az eldéadonak.

A harmadik albekezdésben hivatkozott megjegyzések kézhezvételétdl
szamitott 15 napon beliil minden benyujtott észrevétel figyelembevéte-
lével az eldado frissiti az értékeld jelentést, €s tovabbitja azt a farma-
kovigilancia kockazatértékelési bizottsagnak. A farmakovigilancia
kockézatértékelési bizottsag kovetkezd iilésén — tovabbi modositasokkal
vagy modositasok nélkiil — elfogadja az értékeld jelentést és ajanlast ad
ki. Az ajanlasnak tartalmaznia kell az eltérd allaspontokat az alapul
szolgalé indokolassal. Az Ugynokség beviszi a 25a. cikkel 6sszhangban
l1étrehozott adattarhazba az elfogadott értékelést és az ajanlast, és tovab-
bitja azokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

(4) Abban az esetben, ha az értékelési jelentés ajanlasokat tartalmaz a
forgalombahozatali engedély feltételeit illetéen, a farmakovigilancia
kockazatértékelési bizottsag jelentésének kézhezvételét kovetd 30
napon belill az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsaga elbi-
ralja a jelentést, és véleményt fogad el az érintett forgalombahozatali
engedély érvényben tartdsar6l, moédositasarol, felfliiggesztésérdl vagy
visszavonasarol, amely tartalmazza a vélemény végrehajtasanak iitem-
tervét. Ha az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak ez
a véleménye eltér a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag ajan-
lasatol, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga a véle-
ményhez az ajanléassal egyiitt mellékletként csatolja a kiilonbségek tudo-
manyos indokainak részletes ismertetését.

Ha a vélemény szerint a forgalombahozatali engedélyt illetden hatdsagi
intézkedésekre van sziikség, a Bizottsag hatarozatot fogad el a forga-
lombahozatali engedély modositasarol, felfliggesztésérdl vagy visszavo-
nasarol. E rendelet 10. cikke az emlitett hatarozat elfogadasara is érvé-
nyes. Ha a Bizottsag ilyen hatarozatot fogadott el, a 2001/83/EK
iranyelv 127a. cikke szerinti, tagéllamoknak cimzett hatdrozatot is
elfogadhat.
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(5) Az egynél tobb forgalombahozatali engedélyt érint6é idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek a 2001/83/EK iranyelv 107e.
cikkének (1) bekezdése szerint torténd értékelése esetén, amely engedé-
lyek koziil legalabb egyet e rendelet szerint adtak meg, az emlitett
iranyelv 107e. és 107 g. cikkében meghatarozott eljarast kell alkal-
mazni.

(6) Az e cikk (3)—(5) bekezdésében emlitett végsd ajanlasokat, véle-
ményeket és hatdrozatokat a nyilvanossag szamara a 26. cikkben emli-
tett europai internetes gyogyszerportalon keresztiil teszik elérhetveé.

28a. cikk

(1) Az e rendelet szerint engedélyezett emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek tekintetében az Ugynokség a tagallamokkal egyiittmikddve
a kovetkezd intézkedéseket hozza meg:

a) a 9. cikk (4) bekezdésének c), ca), cb) és cc) pontjaban, a 10a. cikk
(1) bekezdésének a) vagy b) pontjaban vagy a 14. cikk (7) és (8)
bekezdésében emlitett kockazatkezelési tervek részét képezé kocka-
zatcsokkentési intézkedések és feltételek vagy kotelezettségek ered-
ményének figyelemmel kisérése;

b) a kockazatkezelési rendszer aktualizalasanak értékelése;

c) az Eudravigilance adatbazisban talalhaté adatok figyelemmel kisé-
rése, annak megallapitasa céljabol, hogy jelentkeztek-e 0j vagy
megvaltozott kockazatok, és ezek hatassal vannak az elény/kocka-
zat-viszonyra.

(2) Az 1) vagy megvaltozott kockazatokra és az elény/kockazat-
viszonyt érintd valtozasokra utald informaciokat a farmakovigilancia
kockazatértékelési bizottsag elemzi elséként, majd prioritds szerint rang-
sorolja Oket. Ha 0igy véli, hogy tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, az
emlitett informaciok értékelését és a forgalombahozatali engedélyt
érintd, késobbi 1épésekrdl szoldo megallapodast az ligy komolysaganak
mértékével aranyos idépontban hajtja végre.

(3) Az Ugynokség, az illetékes nemzeti hatosagok és a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja tajékoztatjak egymast, ha 0j vagy megval-
tozott kockazatokat vagy az elény/kockazat-viszonyt érinté valtozasokat
fedeznek fel.

28b. cikk

(1) Az e rendelet 10. és 10a. cikkében meghatarozott kovetelmények
egyikét teljesitd, e rendelet szerint engedélyezett gyodgyszerek beavat-
kozassal nem jard, engedélyezés utani biztonsagi vizsgalataira a
2001/83/EK iranyelv 107m. cikkének (3—7) bekezdésében eldirt eljaras,
107n—-107p. cikke, valamint 107q. cikkének (1) bekezdése alkalma-
zando.
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(2) Ha a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag az e cikk (1)
bekezdésében emlitett eljaras szerint ajanlasokat bocsat ki a forgalom-
bahozatali engedély modositasara, felfiiggesztésére vagy visszavonasara,
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga véleményt fogad
el, amelyben figyelembe veszi az ajanlast, a Bizottsag pedig hatarozatot
fogad el a 10. cikk szerint.

Ha az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak e véle-
ménye eltér a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol,
a véleményéhez az ajanlassal egyiitt mellékletként csatolja a kiilonb-
ségek tudomanyos indokainak részletes ismertetését.

28c. cikk

(1) Az Ugyndkség farmakovigilancia-kérdésekben egyiittmiikddik az
Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO), és megteszi a sziikséges 1épés-
eket, hogy azokrdl az Unidban meghozott intézkedésekrdl, amelyek
hatdssal lehetnek a harmadik orszagok kozegészségiligyi helyzetére,
haladéktalanul pontos €s megfeleldé informacidkat nyljtson a szervezet-
nek.

Az Ugynokség az Unidban eléforduld feltételezett mellékhatasrol szolo
valamennyi jelentést azonnali hatallyal az Egészségiigyi Vilagszervezet
rendelkezésére bocsatja.

(2) Az Ugynokség és a Kabitoszer és Kabitoszer-fiiggéség Eurdpai
Megfigyelokozpontja megosztja egymas kozott a gyogyszerekkel valo
visszaélésrol szolo informacidkat, ideértve az illegalis drogokkal kapcso-
latos informaciokat is.

28d. cikk

A Bizottsag kérésére az Ugynokség a tagallamokkal egyiittmiikodve
részt vesz a farmakovigilancia-tevékenységekkel kapcsolatos technikai
intézkedések nemzetkdzi harmonizacidjaban €s szabvanyositasaban.

28e. cikk

Az Ugyndkség és a tagallamok egyiittmiikddnek annak érdekében, hogy
folyamatosan fejlesszék azon farmakovigilancia-rendszereket, amelyekkel
— tekintet nélkiil a forgalombahozatali engedélyezés modjara — vala-
mennyi gyogyszer tekintetében a kdzegészség védelmének magas szintjét
el lehet érni, ideértve olyan egyiittmi{ikddési megkozelitések alkalmazasat,
amelyek az Unidban rendelkezésre allo er6forrasok maximalis hasznosi-
tasat szolgaljak.

28f cikk

Az Ugynokség rendszeresen és fiiggetleniil ellendrzi farmakovigilancia-
feladatait, és kétévente jelentést tesz az eredményekrdl az igazgatota-
nacsnak.

29. cikk

A Bizottsag legkés6bb 2014. januéar 2-ig, majd ezt kovetSen harome-
vente jelentést tesz kozzé arrdl, hogy az Ugynokség miként latta el
farmakovigilancia-feladatait.
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III. CiM

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ENGEDELYEZESE ES
FELUGYELETE

1. fejezet
Kérelmek benyujtasa és vizsgalata — Engedélyek
30. cikk

(1) Létrejon allatgyogyészati készitmények bizottsaga. A bizottsag az
Ugynokség részét képezi.

(2) Az 56. cikk vagy a Kozosség altal kiilonosen a 2377/90/EGK
rendelet (') alapjan raruhazott esetleges egyéb feladatok sérelme nélkiil,
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga felelds az Ugynokség véle-
ményének kialakitasaért a kozpontositott eljarasnak megfeleléen benyuj-
tott dokumentumok elfogadhatdsagara, az allatgydgyaszati készitmény —
e cimnek ¢és a farmakovigilanciara vonatkozd rendelkezéseknek
megfeleléen — forgalomba hozatali engedélyének megadéasara, modosi-
tasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara vonatkozd barmely kérdés-
ben.

(3) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdjanak vagy a Bizottsag képvi-
seldjének kérésére az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga véle-
ményt fogalmaz meg az allatgyogyaszati készitmények értékelésével
kapcsolatos barmely tudomanyos kérdésben. A bizottsag kellben figye-
lembe veszi a tagallamok vélemény adasara iranyuld megkereséseit. A
bizottsag véleményt ad minden olyan esetben is, amikor a kolcsonds
elismerési eljaras soran véleménykiilonbség keletkezik az allatgyogya-
szati készitmény értékelésében. A bizottsdg véleményét nyilvanosan
hozzaférhetévé kell tenni.

31. cikk

(1) Az allatgyogyaszati készitmény engedélye irdnti minden kére-
lemnek kifejezetten és teljes korlien tartalmaznia kell a 2001/82/EK
iranyelv 12. cikke (3) bekezdésében, 13., 13a., 13b. és 14. cikkében
és 1. mellékletében emlitett adatokat és dokumentumokat. Ezek az
adatok ¢és dokumentumok figyelembe veszik a kérelmezett engedély
egyedi, kozosségi jellegét, és — a védjegyekre vonatkozd jogszabalyok
alkalmazasaval Osszefliggd rendkiviili esetektdl eltekintve — tartalmaz-
niuk kell egy egységes név alkalmazisat a gyogyszer vonatkozéséban.

A kérelemhez csatolni kell a kérelem megvizsgalasaért az Ugyndk-
ségnek fizetendo dijat is.

(2) A géntechnolégidval modositott szervezeteket tartalmazoé vagy
azokbol allo allatgyogyaszati készitmények esetében a 2001/18/EK
iranyelv 2. cikke értelmében a kérelemhez mellékelni kell:

(") A Tandcs 1990. janius 26-i 2377/90/EGK rendelete az allati eredetli élelmi-
szerekben taldlhato allatgyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-
hatarértékeinek megallapitdsara szolgalo kozosségi eljaras kialakitdsarol
(HL L 224., 1990.8.18., 1. 0.). A legutobb az 1029/2003/EK bizottsagi
rendelettel (HL L 149., 2003.6.17., 15. 0.) modositott rendelet.
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a) az illetékes hatésagoknak a géntechnologidval modositott szerveze-
teknek kutatasi és fejlesztési céllal a kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasahoz vald irdsos hozzajaruldsat vagy annak masolatat, a
2001/18/EK iranyelv B. része vagy a 90/220/EGK iranyelv B.
részében elGirtak szerint;

b) a 2001/18/EK iranyelv III. és IV. mellékletében megkovetelt infor-
maciokat tartalmazod teljes miiszaki dossziét;

c) a 2001/18/EK iranyelv II. mellékletében megéllapitott elveknek
megfelelé kornyezeti hatasvizsgalatot; ¢s

d) a kutatési vagy fejlesztési céllal végzett vizsgalatok eredményeit.

A 2001/18/EK iranyelv 13-24. cikkét nem kell alkalmazni a géntech-
nologiaval modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol allo allat-
gyogyaszati készitményekre.

(3) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy az allatgyogyaszati
készitmények bizottsaga a véleményét az érvényes kérelem kézhezvé-
telét kovetd 210 napon belill eldterjessze.

Géntechnologiaval moddositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol
allo, allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszer esetén az emlitett
bizottsdg véleménye tiszteletben tartja a 2001/18/EK iranyelvben
megallapitott kornyezetbiztonsagi kovetelményeket. A géntechnologi-
aval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo allatgyogya-
szati készitmények forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmek érté-
kelési eljarasa soran az el6add megtartja a sziikséges konzultaciokat a
Kozbdsség vagy a tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelvvel 0Ossz-
hangban 1étrehozott szervekkel.

(4) A Bizottsag az Ugynokséggel, a tagallamokkal és az érdekelt
felekkel konzultalva kidolgozza az engedély iranti kérelmek benyujta-
sanak formdjara vonatkoz6 részletes Utmutatot.

32. cikk

(1)  Véleménye kialakitasa érdekében az allatgyogyaszati készitmé-
nyek bizottsaga:

a) ellendrzi, hogy a 31. cikknek megfeleléen benyujtott adatok és doku-
mentumok megfelelnek-e a 2001/82/EK iranyelv kovetelményeinek,
és megvizsgalja, hogy teljesiilnek-e a forgalomba hozatali engedély
kibocsatasaval kapcsolatban e rendeletben meghatarozott feltételek;

b) kérheti, hogy egy hivatalos gyogyszerellen6rzé laboratérium vagy
valamely tagallam &ltal erre a célra kijelolt laboratérium megvizs-
galja az allatgyogyaszati készitményt, annak alapanyagait és sziikség
szerint annak koztitermékeit vagy mas Osszetevoit annak biztositasa
érdekében, hogy a gyart6 éltal alkalmazott és a kérelemmel benytj-
tott dokumentacioban leirt ellenérzési modszerek kielégitdek-e;
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c) kozosségi referencialaboratoriumot, hivatalos gyogyszerellen6rzo
laboratoriumot vagy a tagallam altal e célra kijel6lt laboratoriumot
kérhet fel, hogy a kérelmezd altal nyujtott mintdk felhasznalasaval
ellendrizze, hogy a kérelmezé altal a 2001/82/EK iranyelv 12. cikke
(3) bekezdése j) pontja masodik francia bekezdésének megfelelden
javasolt analitikus kimutatdsi modszer kielégitd és alkalmas-e a
maradékanyag-szintek, kiilondsen a Kozosség altal a 2377/90/EGK
rendelet rendelkezéseinek megfelelden elfogadott maximalis
maradékanyag-hatarérték feletti szintek jelenlétének kimutatasara;

d

~

kérheti a kérelmezot, hogy meghatarozott idon beliill egészitse ki a
kérelemhez csatolt adatokat. Amennyiben az emlitett bizottsag ¢él
ezzel a lehetdséggel, a 31. cikk (3) bekezdése elsd albekezdésében
meghatarozott hataridét felfiiggeszti mindaddig, amig a kért kiegé-
szité informaciot meg nem kapja. A hatarid6 felfliggesztésére keriil
sor arra az idére is, amelyet a kérelmezd a szobeli vagy irasbeli
magyarazat elkészitésére kap.

(2) Azokban az esetekben, amikor az analitikai moédszert nem
vetették ala a fent emlitett laboratériumok valamelyikében a
2377/90/EGK rendelet éltal létrehozott eljarasok szerinti ellendrzésnek,
az ellendrzést e cikk keretében kell elvégezni.

33. cikk

(1) Az éllatgyogyaszati készitmények bizottsagatol kapott irasbeli
kérelem alapjan a tagallam kozli azt az informaciot, amely igazolja,
hogy az allatgyogyaszati készitmény gyartja vagy aki azt harmadik
orszagbdl importalja, képes a 31. cikk értelmében megadott adatoknak
¢és dokumentumoknak megfelelden eldallitani az adott allatgyogyaszati
készitményt, és/vagy végrehajtani a sziikséges ellenérzd vizsgalatokat.

(2) Ha a kérelem vizsgalatanak elvégzéséhez sziikségesnek tartja, az
emlitett bizottsdg eldirhatja a kérelmezd szdmdara, hogy az adott allat-
gyogyaszati készitmény gyartdsi helyén meghatarozott -ellendrzést
végezzenek. Ilyen ellendrzések bejelentés nélkiil is végezhetok.

Az ellenbrzést, amelyet a 31. cikk (3) bekezdésének els6 albekezdé-
sében el6irt hataridon beliil kell lefolytatni, a tagallam ellendrei végzik,
akik megfeleld képesitéssel rendelkeznek és akiket, ha kell, elkisér egy,
a bizottsag altal kinevezett eldadd vagy szakérto.

34. cikk

(1) Az Ugyndkség haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezot, ha az
allatgydgyészati készitmények bizottsdganak véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben meghata-
rozott feltételeinek;

b) a kérelmez6 altal javasolt alkalmazasi eliratot modositani kell;

c) a termék cimkézése vagy hasznalati utasitisa nem felel meg a
2001/82/EK iranyelv V. cimének;
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d) az engedélyt a 39. cikk (7) bekezdésében meghatarozott feltételek
fliggvényében kell megadni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétl szamitott
15 napon beliil a kérelmezé irasban értesitheti az Ugyndkséget arrol,
hogy a vélemény feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni. Ebben az esetben
a kérelmezd a vélemény kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil
irasban nyujtja be az Ugyndkségnek a feliilvizsgalati kérelem részletes
indokolésat.

A feliilvizsgalati kérelem indokolasanak kézhezvételétél szamitott 60
napon beliil az emlitett bizottsag a 62. cikk (1) bekezdésének negyedik
albekezdésében megallapitott feltételeknek megfelelden feliilvizsgalja
véleményét. A levont kovetkeztetések indokait mellékelni kell a
végleges véleményhez.

(3) Az elfogadasatol szamitott 15 napon beliil az Ugyndkség
megkiildi a Bizottsagnak, a tagallamoknak ¢és a kérelmezének az emlitett
bizottsag végleges véleményét az allatgyogyaszati készitmény értékelé-
sérél, a kovetkeztetéseit indokold jelentéssel egyiitt.

(4) Ha a vélemény az adott allatgyogyaszati készitmény forgalomba
hozatalara vonatkoz6 engedély kiaddsa szempontjabol kedvezo, a kovet-
kezd dokumentumokat kell a véleményhez mellékelni:

a) az alkalmazési elbirat tervezete a 2001/82/EK iranyelv 14. cikkében
emlitettek szerint; megfeleld esetben ennek a tervezetnek tiikrdznie
kell a tagallamok allategészségiigyi helyzete kozotti kiilonbségeket;

b) ¢élelmiszertermelésre szant allatokon alkalmazasra keriil6 allatgyogya-
szati készitmények esetében, a 2377/90/EGK rendeletnek megfele-
16en, a Kozosség altal elfogadhaté maximalis maradékanyag-hatar-
értékek;

c) az olyan feltételek vagy korlatozasok részletei, amelyeket az adott
allatgyogyaszati készitmények forgalmazasa vagy felhasznalasa soran
alkalmazni kell, ideértve azokat a feltételeket, amelyekkel az allat-
gyogyaszati készitményt a felhasznalok rendelkezésére lehet bocsa-
tani a 2001/82/EGK iranyelvben meghatarozott kritériumoknak
megfelelden;

d) a javasolt feltételek vagy korlatozasok részletei, tekintettel az allat-
gyogyaszati készitmény biztonsagos és hatasos hasznalatara;

e) a cimke és a hasznalati utasitds szovegének a kérelmez6 4ltal javasolt
tervezete, amelyet a 2001/82/EK iranyelv V. cimének megfeleléen
nyujt be;

f) az értékeld jelentés.

35. cikk

(1) A 30. cikk (2) bekezdésében emlitett vélemény kézhezvételétol
szamitott 15 napon belill a Bizottsag elkésziti a kérelemre vonatkozo
hatarozattervezetet.

Amennyiben a hatarozattervezet a forgalomba hozatali engedély
megadasat iranyozza eld, mellékelni kell a 34. cikk (4) bekezdése
a—e) pontjaban emlitett dokumentumokat, vagy hivatkozni kell azokra.

Olyan hatarozattervezet esetén, amely nem felel meg az Ugynokség
véleményének, a Bizottsag mellékeli az eltérés részletes magyarazatat is.
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A hatarozattervezetet megkiildik a tagallamoknak és a kérelmezdnek.

(2) A Bizottsag meghozza a végleges hatarozatot a 87. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen, annak lezarasat kovetd
15 napon beliil.

(3) A 87. cikk (1) bekezdésében emlitett, az allatgyogyaszati készit-
mények allando bizottsaga kiigazitja eljarasi szabalyzatat annak érdeké-
ben, hogy az figyelembe vegye az e rendelettel a bizottsagra ruhdzott
feladatokat.

Ezek a kiigazitasok meghatarozzak, hogy:
a) az emlitett allandé bizottsag véleményét irasban kell kiadni;

b) a tagallamoknak 22 nap 4ll rendelkezésiikre, hogy irdsban eljuttassak
a Bizottsaghoz a hatarozattervezettel kapcsolatos észrevételeiket. Ha
azonban egy dontést slirgdsen kell meghozni, a siirgdsség mérté-
kének megfeleléen az elndk rovidebb hataridét hatarozhat meg. Ez
a hatarid6 a rendkiviili koriilmények kivételével nem lehet 5 napnal
révidebb;

¢) a tagallamok az okok részletesen megadasaval irasban kérhetik, hogy
az emlitett alland6 bizottsag plenaris ilésén targyalja az (1) bekez-
désben emlitett hatarozattervezetet.

(4) Amennyiben a Bizottsdg véleménye szerint egy tagallam irdsos
észrevételei olyan fontos, 0j, tudomanyos vagy miiszaki természeti
kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Ugyndkség véleménye nem tért
ki, az elnok felfiiggeszti az eljarast, és tovabbi megfontolasra vissza-
utalja a kérelmet az Ugyndkségnek.

(5) A (4) bekezdés végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket a
Bizottsag a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden
fogadja el.

(6) Az Ugynokség szétkiildi a 34. cikk (4) bekezdése a)—e) pontjaban
emlitett dokumentumokat.

36. cikk

Ha egy kérelmezd az Ugyndkségnek benyujtott forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmet visszavonja, miel6tt a kérelemre véleményt
adtak volna, a kérelmezének kézdlnie kell az Ugyndkséggel a vissza-
vonas okait. Az Ugynokség ezt az informaciot a nyilvanossag szamara
hozzaférhetdvé teszi, és adott esetben kozzéteszi az értékeld jelentést,
miutan abbol az lizleti titoknak mindsiilé informaciokat torolték.

37. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedélyt el kell utasitani, ha a 31. cikknek
megfeleléen benyujtott adatok és dokumentumok ellendrzése utan gy
tlinik, hogy:

a) a kérelmezd nem bizonyitotta megfeleléen vagy kielégité mértékben
az allatgyogyaszati készitmény mindségét, biztonsagossagat vagy
hatasossagat;

b) az éallattenyésztésben hasznalatos allatgydgyaszati készitmények és
hozamfokozok esetében az allatok biztonsagat és jollétét és/vagy a
fogyasztok biztonsagat nem vették kelloképpen figyelembe;
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c) a kérelmezo altal javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
nem elég hosszi annak biztositasara, hogy a kezelt allatokbol szar-
mazé élelmiszerek ne tartalmazzanak a fogyasztora esetleg egészség-
gyl veszElyt jelentd szermaradvanyokat, vagy a javasolt ¢lelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6 nem kelldképpen megalapozott;

d) az allatgyogyaszati készitményt mas kozosségi rendelkezések alapjan
tiltott felhasznalasi célra szanjak.

Hasonloképpen el kell utasitani az engedélyt, ha a kérelmezd 4ltal a
31. cikknek megfeleléen benyujtott adatok és dokumentumok helytele-
nek, vagy ha a kérelmez6 altal javasolt cimkézés és a hasznalati utasitas
nem felel meg a 2001/82/EK iranyelv V. cimének.

(2) A kozosségi forgalomba hozatali engedély megtagadasa az érin-
tett allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataldnak az egész
Kozosségre kiterjedd tilalmat jelenti.

(3) Az engedélyezés megtagadasara vonatkoz6 informaciot és az
elutasitds okait nyilvdnosan hozzaférhetévé kell tenni.

38. cikk

(1) A 2001/82/EK iranyelv 71. cikkének sérelme nélkiil az olyan
forgalomba hozatali engedély, amelyet az e rendelet altal meghatarozott-
aknak megfelelon adtak ki, az egész Kozosségben érvényes. Vala-
mennyi tagallamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettségeket bizto-
sitja, mint az illetd tagéllam altal a 2001/82/EK irdnyelv 5. cikkének
megfeleléen kiadott forgalomba hozatali engedély.

Az engedélyezett allatgydgyaszati készitményeket felveszik a Gydgy-
szerkeszitmények Kozésségi Nyilvantartasaba, és hozzarendelnek egy
szamot, amelyet fel kell tiintetni a csomagolason.

(2) A forgalomba hozatali engedélyrél szolo értesitést kozzé kell
tenni az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban, feltiintetve kiilondsen az
engedély kiadasanak idépontjat és a kozosségi nyilvantartasi szamot, a
gyogyszer hatdéanyaganak nemzetkdzi szabadnevét (INN), annak gyogy-
szerformajat, és az esetleges anatomiai terapias kémiai allatgyogyaszati
koédot (ATC Vet Code).

(3) Az Ugynokség az iizleti titoknak mindsiilé valamennyi infor-
macid torlése utan rendelkezésre bocsatja az allatgyogyaszati készitmé-
nyek bizottsag altal készitett értékeld jelentést és az engedély megadasat
tamogatd véleményének indoklasat.

Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésnek (EPAR) Osszegzést kell tartal-
maznia, amelyet a nyilvanossag szamra érthetd modon irtak meg. Az
Osszegzésnek kiilondsen tartalmaznia kell a gyogyszer hasznalati felté-
teleirdl szo6lo szakaszt.

(4) A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetéen az engedély
jogosultja tijékoztatja az Ugynokséget az allatgydgydszati készitmény
tagallamokban torténd tényleges forgalomba hozatalanak datumarol,
figyelembe véve az engedélyezett kiilonféle kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrdl is értesiti az Ugyndkséget, ha a termék
forgalmazasa az adott tagallamban akar ideiglenesen, akar véglegesen
megszlnik. E bejelentést — kiilonleges koriilmények fennallasanak kivé-
telével — legalabb a forgalmazds megsziintetése elott 2 honappal kell
megtenni.
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Az Ugynokség kérésére, kiilondsen farmakovigilanciai 6sszefiiggésben,
a forgalomba hozatali engedély jogosultja tagallamonkénti bontasban
rendelkezésére bocsat minden, a gyogyszer kozosségi szintii értékesitési
mennyiségével, tovabba az orvosi rendelvények mennyiségével kapcso-
latban birtokdban 1évé adatot.

39. cikk

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

(2) A forgalomba hozatali engedélyt az Ugyndkség o6t év utan
megujithatja az eldny/kockazat viszony ujraértékelése alapjan.

Ebbbl a célbdl a forgalomba hozatali engedély jogosultja atadja az
Ugynokség szaméara a mindségre, biztonsigossagra és hatasossagra
vonatkoz6 dokumentacié egységes szerkezetbe foglalt valtozatat, bele-
értve a forgalomba hozatali engedély megadasa utan megvalositott vala-
mennyi modositast, legalabb hat honappal azt megel6zden, hogy az (1)
bekezdéssel dsszhangban a forgalomba hozatali engedély érvényessége
megsziinik. Az Ugynokség barmikor kérheti a kérelmezot, hogy nyujtsa
be a felsorolt dokumentumokat.

(3) Megujitasa esetén a forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig
érvényes, kivéve, ha a Bizottsag Gigy dont, hogy azt a farmakovigilan-
ciaval kapcsolatos indokok alapjan egy tovabbi otéves idGszakra tjitja
meg a (2) bekezdéssel 0sszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a megadasat
kovetd harom éven beliil nem hozzak a Kozdsségben ténylegesen forga-
lomba az engedélyezett allatgyogyaszati készitményt.

(5) Ha egy korabban engedélyezett gyogyszer nincs tobbé tényle-
gesen jelen a piacon harom egymast kovetd éven keresztiil, akkor e
gyogyszerre vonatkozd engedély érvényessége megsziinik.

(6) A Bizottsag kivételes koriilmények kozott és kozegészségiigyi
és/vagy allategészségiigyi okokbol felmentést adhat a (4) és az (5)
bekezdés aldl. E felmentéseket alaposan meg kell indokolni.

(7) Kivételes korilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott
konzultaciot kovetden az engedélyt csak abban az esetben adhatjak
meg, ha a kérelmezd bizonyos feltételeknek eleget tesz, kiilondsen a
gyogyszer biztonsagossagat, az alkalmazassal kapcsolatban eléforduld
varatlan események illetékes hatdsagnak valdo bejelentését és a
meghozandd intézkedéseket illetéen. Ezt az engedélyt csak objektiv és
igazolhatd indokok alapjan allithatjdk ki. Az engedély meghosszabbi-
tasat e feltételek teljesitésének éves ujraértékeléséhez kotik.

(8) Ha olyan allatgydgyéaszati készitmények vonatkozdsaban nylj-
tanak be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, amelyek allat-
egészségiigyi szempontbol, és kiilondsen a terapias innovacié szempont-
jabol nagy jelentdséggel birnak, a kérelmezd gyorsitott értékelési eljarast
kérhet. A kérelmet részletesen meg kell indokolni.
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Ha az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga elfogadja a kérelmet, a
31. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében megallapitott hataridét
150 napra kell csokkenteni.

(9) Az emlitett bizottsagnak a véleményébe az allatgyogyaszati
készitmények rendelésével vagy hasznalataval kapcsolatos kritériumokra
vonatkoz6 javaslatot kell belefoglalnia.

(10) Az e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett allat-
gyogyaszati készitményekre a 2001/82/EK iranyelv 13. és 13a. cikkének
védelemrdl sz6l6 rendelkezései vonatkoznak.

40. cikk

Az engedély megadasa nem érinti a gyartobnak vagy a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjanak a tagallamok alkalmazand6é nemzeti joga
szerinti polgari jogi és biintetdjogi felelosségét.

2. fejezet

Feliigyelet és szankciok

41. cikk

(1) Azt kovetben, hogy az engedélyt e rendeletnek megfeleléen
megadtak, a forgalomba hozatali engedély jogosultja — a 2001/82/EK
iranyelv 12. cikke (3) bekezdése d) és i) pontjaban eldirt gyartasi €s
ellenérzési modszerek vonatkozasaban — figyelembe veszi a tudomanyos
és miiszaki fejlodést, és elvégzi az esetleg sziikséges modositasokat,
amelyek lehetové teszik, hogy a gyogyszereket altalanosan elfogadott
tudomanyos modszerekkel gyartsak és ellendrizzék. A jogosult e rende-
letnek megfeleléen kérelmezi e modositdsok jovahagyésat.

(2) A tagallam illetékes hatdsaga vagy az Ugynokség felkérheti a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy megfeleld mennyiségii
gyogyszeranyagot biztositson a vizsgalatok elvégzéséhez, amelyek az
allatgyogyaszati készitmények maradvanyai allati eredetii élelmisze-
rekben valo el6fordulasanak kimutatdsat célozzak.

(3) Valamely tagallam illetékes hatosaga vagy az Ugynokség kéré-
sére a forgalomba hozatali engedély jogosultja szakmai segitséget nyjt,
hogy elosegitse az allatgyogyaszati készitmények maradvanyainak
kimutatasat szolgald analitikai modszernek a kozosségi referencialabo-
ratorium, vagy megfelelé esetben az egyes €16 allatokban és allati termé-
kekben 1évé anyagok és azok maradvanyainak ellenérzésére szolgalod
intézkedésekrdl szolo, 1996. aprilis 29-i 96/23/EK tanacsi iranyelv-
nek (') megfeleléen kijeldlt nemzeti referencialaboratériumok &ltali
végrehajtasat.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja haladéktalanul atad az
Ugynokségnek, a Bizottsagnak és a tagallamoknak minden 0j informa-
ciot, ami a 2001/82/EK iranyelv 12. cikke (3) bekezdésében, 13., 13a.,
13b. és 14. cikkében, valamint I. mellékletében, vagy e rendelet
34. cikke (4) bekezdésében emlitett adatok és dokumentumok modosi-
tasdval jarhat.

() HL L 125., 1996.5.23., 10. o. A 806/2003/EK rendelettel (HL L 122,
2003.5.16., 1. 0.) modositott iranyelv.
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Azonnal tajékoztatja az Ugynokséget, a Bizottsagot és a tagallamokat
barmely olyan tilalomrdl vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan
orszag illetékes hatésiga rendelt el, ahol az allatgyogyészati készitményt
forgalmazzak, valamint barmilyen olyan 1j informaciorol, amely esetleg
befolyasolhatja az érintett allatgyogyaszati készitmény jelentette elényok
¢és kockazatok értékelését.

Abbol a célbol, hogy az eldny/kockazat viszonyt folyamatosan lehessen
értékelni, az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek igazol-
jék, hogy az elény/kockazat viszony tovabbra is kedvezd.

(5) Ha az éllatgyogyaszati készitmény engedélyének jogosultja a (4)
bekezdésben emlitett adatok és dokumentumok modositasat javasolja,
erre vonatkozoan kérelmet nyudjt be az Ugynokséghez.

(6) A Bizottsag az Ugynokséggel valé konzultaciot kovetden rendelet
formajaban megfeleld rendelkezéseket fogad el a forgalombahozatali
engedélyben tortént modositasok vizsgalatara. Az e rendelet nem alap-
vetd fontossagli elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara iranyulod
ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

42. cikk

A kérelmezd vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a
benyujtott dokumentumok és adatok helyességéért.

43. cikk

(1) A Kozosségen belill gyartott allatgydgyaszati készitmények
esetében a feliigyeld hatosagok azok a tagallam vagy tagallamok ille-
tékes hatdsagai, amelyek megadtak a 2001/82/EK iranyelv 44. cikke (1)
bekezdésében eldirt, az adott allatgyogyaszati készitmény gyartasara
vonatkoz6 gyartasi engedélyt.

(2) A harmadik orszagokbol behozott allatgyogyaszati készitmények
esetében a feliigyeld hatosagok annak a tagallamnak vagy tagalla-
moknak az illetékes hatdsagai, amelyek az importérnek a 2001/82/EK
iranyelv 44. cikke (3) bekezdésében eldirt engedélyt kiadtak, kivéve, ha
a Kozosség és az exportald orszag kozott megfelelé megallapodasokat
kotottek annak biztositasara, hogy az -ellendrzéseket az exportald
orszagban végezzék el, és hogy a gyartd a helyes gyartasi gyakorlat
olyan kovetelményeit alkalmazza, amelyek a Kozosség altal megalla-
pitottakkal legalabb egyenértékiiek.

A tagallam kérheti egy masik tagillam vagy az Ugynokség segitségét.

44. cikk

(1) A feliigyeld hatésagok feladata a K6zosség nevében annak ellen-
Orzése, hogy az allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali enge-
délyének jogosultja vagy a kozosségi illetbségii gyartdo vagy importdr
megfelel-e a 2001/82/EK irdnyelv IV., VIL. és VIII. cimében megélla-
pitott kdvetelményeknek.
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(2) Ha a 2001/82/EK iranyelv 90. cikke szerint a Bizottsdgot a
tagallamok kozotti stlyos véleménykiilonbségrdl tajékoztatjak arra
vonatkozoan, hogy az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja vagy a Kozosségben letelepedett gyartd vagy
importér megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett kdvetelményeknek, a
Bizottsdg — az érintett tagallamokkal valdé konzulticiot kovetden — a
feliigyeld hatosag ellenérét a forgalomba hozatali engedély jogosultja,
a gyartd vagy az importdr Ujabb ellendrzésére kérheti fel; a kérdéses
ellenért a vitdban részt nem vevd tagallamok két ellenbre, vagy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga altal kijelolt két szakértd kisér-
heti.

(3) A Kozosség és harmadik orszagok kozott a 43. cikk masodik
albekezdésének megfelelden esetlegesen 1étrejott megallapodasoktol
fliggben a Bizottsig — valamely tagallam vagy az emlitett bizottsag
indokolt kérelme alapjan vagy sajat kezdeményezésére — megkovetelheti
egy harmadik orszagban mikddd gyartotol, hogy vesse ald magat az
ellendrzésnek.

Az ellenérzést a tagallamok megfeleléen képzett ellendrei végzik,
akiket, adott esetben, az emlitett bizottsag altal kijelolt eléado vagy
szakértd is elkisér. Az ellenérok jelentését a Bizottsag, a tagallamok
¢és az emlitett bizottsag rendelkezésére bocsatjak.

45. cikk

(1) Ha barmelyik masik tagallam feliigyelé hatosagai vagy illetékes
hatdsagai azon a véleményen vannak, hogy a Kozdsségben letelepedett
gyartd vagy importér mar nem teljesiti a 2001/82/EK iranyelv VII.
cimében meghatarozott kotelezettségeket, errdl haladéktalanul tajékoz-
tatjak az allatgyogyaszati készitmények bizottsagat és a Bizottsagot,
részletesen ismertetve az indokokat és megjelolik a javasolt intézkedé-
seket.

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a tagallam vagy a Bizottsag ugy
talalja, hogy a 2001/82/EK iranyelv VIII. cimében eldirt intézkedések
egyikét kell alkalmazni az adott allatgyogyaszati készitményre, vagy ha
e rendelet 30. cikkének megfelelden az emlitett bizottsag ilyen értelmi
véleményét fejezi ki.

(2) A Bizottsag kikéri az Ugynokség véleményét az iigy siirgdsségére
tekintettel megallapitott hataridén beliil, hogy megvizsgalja el6terjesztett
indokokat. Amennyiben ez lehetséges, az allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat fel kell kérni, hogy adjon
szébeli vagy irasbeli magyarazatot.

(3) Az Ugynodkség véleményét kovetéen a Bizottsag elfogadja a
sziikséges atmeneti intézkedéseket, amelyeket azonnal alkalmazni kell.

A végleges dontést hat honapon beliil kell elfogadni a 87. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelen.

(4) Amennyiben az emberi vagy 4llati egészség vagy a kornyezet
védelme érdekében a siirgds intézkedés elengedhetetlen, valamely
tagallam — sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérelmére — felfiig-
gesztheti a terliletén valamely, e rendelettel 6sszhangban engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény hasznalatat.
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Ha a tagallam ezt sajat kezdeményezésére teszi, legkésdbb a felfliggesz-
tést kovetd munkanapon tajékoztatja ezen intézkedése indokairdl a
Bizottsagot és az Ugynokséget. Az Ugynokség késedelem nélkiil tajé-
koztatja errél a tobbi tagallamot. A Bizottsdg azonnal meginditja a (2)
és (3) bekezdésben eldirt eljarast.

(5) Ebben az esetben a tagallam biztositja, hogy az egészségiigyi
szakembereket gyorsan tdjékoztassak az intézkedésrdl és annak okair6l.
Erre a célra a szakmai szervezetek &ltal létrehozott halézatokat lehet
hasznalni. A tagallamok tijékoztatjik a Bizottsagot és az Ugyndkséget
az e c€lbol meghozott intézkedésekrol.

(6) A (4) bekezdésben emlitett felfliggeszté intézkedéseket addig
lehet hatalyban tartani, amig a 87. cikk (3) bekezdésében emlitett elja-
rasnak megfeleléen végleges dontés nem sziiletik.

(7) Az Ugynokség, kérésre, minden érdekelt személyt értesit a
végleges dontésrél, és a dontést kozvetleniil meghozatala utan nyilva-
nosan hozzaférhetové teszi.

3. fejezet

FARMAKOVIGILANCIA

46. cikk

E fejezet alkalmazasaban a 2001/82/EK iranyelv 77. cikke (2) bekez-
dését kell alkalmazni.

47. cikk

Az Ugyndkségnek el kell juttatni a 2001/82/EK iranyelv 73. cikkének
megfeleléen létrehozott nemzeti farmakovigilancia-rendszerrel szoros
egyiittmikodésben minden Iényeges informaciot azon allatgyogyaszati
készitmények feltételezett mellékhatasairol, amelyeket a Kozdsség e
rendelet alapjan engedélyezett. Ha sziikséges, az allatgyogyaszati készit-
mények bizottsaga e rendelet 30. cikkének megfeleléen véleményt alakit
ki a sziikséges intézkedésekrol. Ezeket a véleményeket nyilvanosan
hozzaférhetdvé kell tenni.

Ezen intézkedések magukban foglalhatjak a 35. cikknek megfelelden
megadott forgalomba hozatali engedély modositasait. Ezeket az intézke-
déseket a 87. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen kell
elfogadni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a tagallamok illetékes
hatosagai gondoskodnak arrdl, hogy az e rendelet alapjan engedélyezett
allatgydgyéaszati készitményeknél jelentkezd feltételezett mellékhatd-
sokra vonatkozé informaciot e rendelet rendelkezéseivel Gsszhangban
az Ugynokség tudomdsara hozzak. Az éllattulajdonosokat és -tenyész-
téket Osztondzni kell, hogy az egészségiigyi szakembereket minden
mellékhatasrol tajékoztassak.
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48. cikk

Az Aéllatgyogyaszati készitmény szdmdra e rendelet rendelkezéseivel
Osszhangban kiadott forgalomba hozatali engedély jogosultjanak allan-
doan és folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilanciaért felelds,
megfeleléen képzett személy.

Ez a képesitett személy a Kozosségben letelepedett személy, és a kdvet-
kezokért felelGs:

a) olyan rendszer létrehozasa és fenntartasa, amelyik biztositja, hogy
minden, a feltételezett mellékhatasra vonatkozd informaciot, amelyet
jelentettek a tarsasag munkatarsainak és az orvoslatogatoknak, ossze-
gyljtsenek, értékeljenek és egyeztessenek tgy, hogy az a Kozos-
ségen beliil egyetlen ponton elérhetd legyen;

b

~

a 49. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentesek elkészitése a
tagallamok illetékes hatosagai és az Ugyndkség szamara, e rendelet
kovetelményeinek megfelelen;

c) annak biztositasa, hogy az illetékes hatosagoktol érkezd, az allatgyo-
gyaszati készitmény eldnyeinek és kockazatainak értékeléséhez sziik-
séges tovabbi informaciéra vonatkozd minden felkérést teljes
egészében és azonnal megvalaszoljanak, az adott allatgydgyaszati
készitmény eladott mennyiségére vagy a felirt vények szamara vonat-
kozd informdciot is ideértve;

d

=

az allatgyogyaszati készitmény kockazatainak és elényeinek értéke-
l1ése szempontjabol 1ényeges valamennyi egyéb informacié megadasa
az illetékes hatosagoknak, ideértve kiilonosen az engedélyezést
kovetd biztonsagossagi vizsgalatokra vonatkozé informacidkat,
illetve az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 megfeleldségére
vagy a vart hatdsossadg hianyara vagy a lehetséges kornyezeti prob-
lémakra vonatkozé informéciokat.

49. cikk

(1) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének jogosultja gondoskodik arrdl, hogy a K6zosségben, az e rendelet
eléirasainak megfelelden engedélyezett éallatgyogyaszati készitménnyel
kapcsolatban valamennyi feltételezett, egészségiigyi szakember altal
tudomasara hozott stlyos mellékhatast és az emberekben jelentkezd
mellékhatast nyilvantartasba vegyenek és azoknak a tagallamoknak,
amelyeknek a teriiletén az eset tortént, azonnal, de legkés6bb az infor-
macid beérkezését kovetd 15 nappal jelentsék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az 51. cikkben emlitett utmu-
tatonak megfeleléen nyilvantartja azokat a feltételezett stilyos mellékha-
tasokat, amelyekkel kapcsolatban ésszerlien elvarhatd, hogy azokrol
tudomasa legyen és azokrol haladéktalanul, minden esetben legkésGbb
az informacié kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil értesiti az
Ugynokséget, illetve azon tagallamok illetékes hatosagait, ahol az emli-
tett eset el6fordult.

(2) M3 Az allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali enge-
délyének jogosultja gondoskodik arrdl, hogy valamennyi feltételezett
sulyos, varatlan mellékhatast és az embereknél jelentkez6 mellékhatast,
valamint barmely fert6z6 korokozd gyogyszer ttjan torténd feltételezett
atvitelét, amely harmadik orszagban tortént, azonnal jelentsék a tagalla-
moknak és az Ugyndkségnek, legkésébb az informacié kézhezvételét
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kdovetd 15 napon belill. A Bizottsag a feltételezett varatlan, nem sulyos
mellékhatasok bejelentésére vonatkozo rendelkezéseket fogad el, fligget-
leniil attol, hogy azok a Kozosségen beliill vagy harmadik orszdgban
Iéptek fel. Az e rendelet nem alapvetd fontossagl elemeinek kiegészi-
téssel torténé modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a)
bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi elja-
rassal 9sszhangban kell elfogadni. <«

E mellékhatasokat — rendkiviili koriilmények fennallasa kivételével — az
51. cikkben emlitett itmutatonak megfelelden elkészitett jelentés forma-
jaban, elektronikus tton kell bejelenteni.

(3) Az dllatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének jogosultja részletes nyilvantartast vezet az sszes, a Kozosségben
és a harmadik orszagokban fellépd feltételezett mellékhatasrol, amelyet
egészségiigyl szakember jelent szamara.

Amennyiben a Ko6zosség nem allapit meg egyéb feltételeket a forga-
lomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatban, a mellékhatasok
tekintetében idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel tdjékoztatjak az
Ugynokséget és a tagallamokat, kérés esetén haladéktalanul vagy az
engedélyezést kovetden a forgalomba hozatal megkezdéséig legalabb
hathavonta. Tovabba iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentést kell
benyujtani, kérésre haladéktalanul vagy az elsd izben kiadott forgalomba
hozatali engedély kiallitasat kovetd elsé két év soran legaldbb hatha-
vonta, valamint az ezt kovetd két év sordn évente. Ezt kovetben a
jelentéseket haroméves 1idokozonként vagy kérés esetén haladéktalanul
nyujtjak be.

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéshez csatolni kell a gyogyszer
elény/kockazat viszonyanak tudomanyos értékelését.

(4) A Bizottsag rendelkezéseket allapithat meg a (3) bekezdés modo-
sitasara az alkalmazasa kozben szerzett tapasztalatok fényében. Az e
rendelet nem alapvetd fontossagi elemeinek modositasara iranyulod
ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az engedélyezett
gyogyszerrel kapcsolatban farmakovigilanciai szempontokat érinté infor-
maciokat nem kozolhet a nyilvanossaggal anélkiil, hogy errdl eldzetes
vagy egyidejii értesitést kiildene az Ugynokségnek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden esetben biztosi-
tania kell, hogy az ilyen informéciét objektiv médon mutatjak be és az
nem félrevezeto.

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjara, aki nem
teljesiti ezeket a kotelességeit, hatékony, aranyos és visszatartd ereji
szankciokat szabjanak ki.
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50. cikk

Minden tagallam gondoskodik arrdl, hogy az e rendeletnek megfelelden
engedélyezett allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban tudoma-
sukra juto, a teriiletiikon fellépd valamennyi feltételezett sulyos mellék-
hatést és emberekben jelentkezd mellékhatast nyilvantartasba vegyenek,
és azt azonnal jelentsék az Ugyndkségnek és az allatgyogyéaszati készit-
mény forgalomba hozatali engedélye jogosultjanak, legkésébb az infor-
macio kézhezvételét kovetd 15 napon beliil.

Az Ugyndkség tovébbitja az informdciét a 2001/82/EK iranyelv
73. cikkének megfelelden létrehozott nemzeti farmakovigilanciai rend-
szereknek.

51. cikk

A Bizottsag az Ugynokséggel, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel
konzultalva utmutatot készit a mellékhatasokrol szolo jelentések Ossze-
gyljtéséhez, ellendrzéséhez és eldterjesztéséhez. Ennek az ttmutatonak
kiilonosen az egészségiigyi szakembereknek szold ajanlasokat tartal-
maznia a mellékhatasokrol szol6 informaciok kozlésérol.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az utmutatonak megfeleléen
eljarva, a nemzetkozileg elfogadott orvosi terminoldgiat haszndlja a
mellékhatasokrol sz616 jelentések tovabbitasa soran. Az Ugyndkség a
tagallamokkal és a Bizottsdggal konzultidlva adatfeldolgozo haldzatot
hoz 1étre az adatok illetékes kozosségi hatdsagokhoz torténd gyors
tovabbitasa céljabol, a gyartdsi hibdkra, stlyos mellékhatasokra és a
2001/82/EK iranyelv 5. cikkének megfeleléen engedélyezett allatgyo-
gyaszati készitményekre vonatkozd mas farmakovigilanciai adatokkal
kapcsolatos riasztas esetére.

A Kozosségben tortént elsé forgalomba hozatalt kovetd o6t éves
idészakban az Ugyndkség felkérheti a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, hogy megszervezze a kiilonleges farmakovigilanciai adatok
gylijtését az allatok célzott csoportjairdl. Az Ugyndkség megnevezi a
kérés indokait. A forgalomba hozatali engedély jogosultja egyezteti és
értekeli az Osszegyljtott adatokat, és azokat értékelés céljabol benyujtja
az Ugyndkségnek.

52. cikk

Az Ugyndkség egyiittmiikddik az allat-egészségiigyi farmakovigilanci-
aval foglalkozd nemzetkozi szervezetekkel.

53. cikk

Az Ugynokség és a tagallamok illetékes hatdsigai egyiittmiikddnek
annak érdekében, hogy folyamatosan olyan farmakovigilancia-rendsze-
reket fejlesszenek ki, amelyek — tekintet nélkiil az engedélyezés modjara
— képesek valamennyi gyogyszer esetében a kozegészségiigy védel-
mének magas szintjét elérni, ideértve az egyiittmiikddési megkozelitések
alkalmazasat, amelyek a Kozdsségben rendelkezésre allo erdforrasok
maximalis hasznositasat szolgaljak.
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54. cikk

A Bizottsag e fejezet rendelkezéseinek a tudomanyos és miiszaki fejlo-
déshez torténd hozzaigazitdsa miatt sziikségessé valdo modositasokat
fogadhat el. Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek modosi-
tasara iranyuld ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emli-
tett, ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban
kell elfogadni.

IvV. CiM

EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG — HATASKOR ES IGAZGATASI
FELEPITES

1. fejezet

Az Ugynikség feladatai

55. cikk
Létrejon az Eurdpai Gyogyszeriigynokség.

Az Ugyndkség felelés a tagillamok 4ltal a gyogyszerek értékeléséhez és
feliigyeletéhez rendelkezésre bocsatott, meglévé tudomanyos forrasok
koordinalaséaért.

56. cikk

(1) Az Ugynokséget az alabbiak alkotjak:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsaga,
amely az Ugynokség altal kiadandé vélemények eldkészitéséért
felel barmely, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek értékelésével
kapcsolatos kérdésben;

aa) a farmakovigilancia kockézatértékelési bizottsdg, amely azért fele-
16s, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekkel kapcso-
latos farmakovigilancia-tevékenységekre vonatkozé kérdésekkel
kapcsolatban ajanlasokkal lassa el az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsagat ¢s a koordinaciés csoportot, valamint
felelos a kockazatkezeld rendszerekért €s e kockazatkezeld rend-
szerek hatékonysaganak monitorozasaért;

b) az allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
bizottsdga, amely az Ugynokség altal kiadandé vélemények eloké-
szitéséért felel barmely, allatgyogyaszati felhaszndlasra szant gyogy-
szerek értékelésével kapcsolatos kérdésben;

c) a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsag;

d) a gyogyndvény-készitmények bizottsaga;

da) a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag;

e) a gyermekgyoOgyaszati bizottsag;
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f) a titkarsag, amely technikai, tudomanyos és adminisztrativ tamoga-
tast nyqjt a bizottsagok részére, és megfelelé koordinaciot biztosit
kozottiik, és amely technikai, tudoméanyos és adminisztrativ tdmo-
gatast nyujt a koordinacios csoport részére, és megfeleld koordina-
ciot biztosit kozte és a bizottsagok kozott;

g) az lgyvezetd igazgato, aki a 64. cikkben meghatarozott hatasko-
roket gyakorolja;

h) az igazgatotanacs, amely a 65., 66. és 67. cikkben meghatarozott
feladatkoroket gyakorolja.

(2) »M2 (1) bekezdés a)-da) pontjadban <« emlitett bizottsagok
mindegyike létrehozhat allandd és idészakos munkacsoportokat. Az
(1) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett bizottsdgok az egyedi gyogy-
szer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomanyos tanacsadd csopor-
tokat hozhatnak 1étre, amelyekre az érintett bizottsag az 5. és 30. cikkben
emlitett tudomanyos vélemények elkészitéséhez kapcsolodd bizonyos
feladatokat ruhdzhat at.

A munkacsoportok ¢és a tudomanyos tanacsadd csoportok létrehozatala
soran a bizottsagok a 61. cikk (8) bekezdésében emlitett eljarasi
szabalyzataikban eldirjak a kovetkezdket:

a) e munkacsoportok és tudomanyos tanacsadd csoportok tagjainak a
62. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett szakértoi
jegyzék alapjan torténd kinevezését; és

b) a konzultaciéot e munkacsoportokkal és tudoméanyos tanacsado
csoportokkal.

(3) Az iigyvezetd igazgatd — az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek bizottsagaval, valamint az allatgydgyaszati készitmények bizott-
sagaval szorosan egyiittmiikodve —az 57. cikk (1) bekezdése n) pont-
jéban emlitettek szerint létrehozza a vallalkozasok tandcsadéasaval foglal-
kozo szervezetet és eljarasokat, kiilonds tekintettel az 0j terapiak kifej-
lesztésére.

Valamennyi bizottsag allandé munkacsoportot hoz 1étre, amelyek egye-
diili feladata az, hogy a vallalkozdsok szdmara tudomanyos tanacsot
adjanak.

(4) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga, valamint
az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga, amennyiben helyénvalonak
itélik, iranymutatast kérhetnek fontos altalanos tudomanyos vagy etikai
jellegti kérdésekben.

57. cikk

(1) Az Ugyndkség a lehetd legjobb tudomanyos tanacsot adja a
tagallamoknak és a Kozosség intézményeinek az emberi gyogyszerek
¢és az allatgyodgyaszati készitmények mindségének, biztonsagossaganak
és hatasossaganak értékelésére vonatkozo kérdésekben, amelyeket a
gyogyszerekre vonatkozd kozosségi jogszabalyok rendelkezéseinek
megfeleléen hozza utalnak.

E célbol az Ugyndkség, kiilondsen a bizottsagain keresztiil eljarva, a
kovetkezd feladatokat latja el:

a) koordinalja a kozosségi forgalomba hozatali engedélyezési eljaras
hatalya ala tartozd gydgyszerek mindségének, biztonsagossaganak
¢és hatasossaganak tudomanyos értékelését;

b) kérésre tovabbitja, és nyilvanosan hozzaférhetévé teszi az ezekhez a
gyogyszerekhez késziilt értékeld jelentéseket, az alkalmazasi elbira-
tokat, a cimkéket és a csomagolasban elhelyezett hasznalati utasita-
sokat;
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<)

d)

e)

2)

h)

)

k)

)

koordinalja az Union belill engedélyezett gydgyszerek feliigyeletét,
és tanacsot ad az emlitett gyogyszerek biztonsagos és eredményes
alkalmazasanak biztositasahoz sziikséges intézkedésekre vonatko-
zoan, kiillonosen a farmakovigilancia-kotelezettségek és rendszerek
értékelésének és végrehajtasanak koordinaldsan, valamint a végre-
hajtas figyelemmel kisérésén keresztiil;

biztositia az Unidban engedélyezett gyogyszerek feltételezett
mellékhatasaira vonatkozo informaciok Osszegylijtését és terjesztését
egy valamennyi tagallam részére folyamatosan hozzaférhet6 adat-
bazis segitségével;

segiti a tagallamokat az egészségligyi szakembereknek nyujtott
gyors farmakologiai alapi informaciokozléssel, és koordinalja a
nemzeti illetékes hatésagok gyogyszerbiztonsagi bejelentéseit;

farmakovigilanciaval kapcsolatos aggalyokra vonatkozo6, megfeleld
informaciokat hoz nyilvanossagra, kiilondsen az eurdpai internetes
gyogyszerportal 1étrehozasaval és fenntartasaval;

tanacsot ad az allatgyogyaszati készitmények és az allattenyész-
tésben hasznalt biocid termékek maradékanyagainak azon legmaga-
sabb szintjére vonatkozdan, amelyek az allati eredetii élelmisze-
rekben el6forduld farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatér-
értékeinek meghatarozasara iranyuld kozosségi eljarasokrol szolo,
2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letnek (') megfelelden allati eredetli élelmiszerekben elfogadhatoak;

tudoményos tanicsot ad az antibiotikumok élelmiszertermelés
céljara tenyésztett allatokban torténé hasznalataval kapcsolatban,
annak érdekében, hogy minimalizaljak a bakterialis rezisztenciat a
Ko6zosségben; e tanacsot sziikség esetén aktualizalni kell;

koordinalja a helyes gyartasi gyakorlat, a helyes laboratoriumi
gyakorlat, a helyes klinikai gyakorlat elvei betartasanak ellendrzését,
valamint a farmakovigilanciaval kapcsolatos kotelezettségek betarta-
sanak ellen6rzését;

kérésre tudomanyos és technikai tamogatast nyujt annak érdekében,
hogy javuljon a Kozdsség, a tagallamok, a nemzetkozi szervezetek
és a harmadik orszagok kozotti egylittmiikodés a gyodgyszerek érté-
kelésére vonatkoz6 tudomanyos ¢és technikai egyiittmiikddés terén,
kiilondsen a harmonizaciordl szold nemzetkozi konferencidk kere-
tében szervezett vitak keretében;

nyilvantartja a gydgyszerekre a kozosségi eljarasoknak megfelelden
kiadott forgalomba hozatali engedélyeket;

a gyogyszerekrél nyilvanosan hozzaférhetd adatbazist hoz 1étre, és
biztositja annak naprakész allapotat, valamint a gydgyszeripari
cégektol flggetlen kezelését; az adatbazis eldsegiti a csomagolasban
elhelyezett hasznalati utasitasok vonatkozasaban mar engedélyezett

() HL L 152., 2009.6.16., 11. o.
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n)

0)

p)

Q)

s)

t)

2)

informaciok keresését; tartalmaz egy szakaszt a gyermekek kezelé-
sére engedélyezett gyogyszerekre vonatkozdan, a nyilvanossag
szamdra szant informécidkat megfeleld és érthetd modon kell
megfogalmazni;

segiti a Kozosséget és a tagallamokat abban, hogy tdjékoztatést
adjanak az egészségiigyi szakembereknek €s a nyilvanossagnak az
Ugynokség keretein beliil értékelt gydgyszerekrol;

tanacsot ad vallalkozasok szamara a gyodgyszerek mindségének,
biztonsagossadganak és hatdsossdganak igazolasdhoz sziikséges
kiilonbozé kisérletek és vizsgalatok végrehajtasahoz;

ellendrzi, hogy az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett gyogy-
szerek parhuzamos terjesztése esetén a gyodgyszerekre vonatkozo
kozosségi jogszabalyokban, valamint a forgalomba hozatali engedé-
lyekben megallapitott feltételeket tiszteletben tartjak-e;

a Bizottsag kérésére barmely mas tudomanyos véleményt is elkészit
a gyogyszerek értékelésére, vagy a gyogyszerek gyartasa soran hasz-
nalt alapanyagokra vonatkozoan;

a kozegészségligy védelmére tekintettel elkésziti a biologia fegyve-
rekben felhasznalhatd korokozokra vonatkozo tudomanyos informa-
ciok Osszefoglalojat, beleértve az ilyen korokozok hatdsainak
megelézése vagy azok kezelése céljara hozzaférhetd oltdanyagokat
és mas gyogyszereket;

koordinalja a forgalomba hozott gydgyszerek mindségének feliigye-
letét, az engedélyezett elGirasokra vonatkozoan megfelelési vizs-
galatot kérve a hivatalos gyogyszerellendrzo laboratoriumtol vagy
a tagallam altal e célra kijelolt laboratoriumtol;

évente tovabbitja a koltségvetési hatosagnak az értékelési eljaras
eredménye szempontjabol 1ényeges valamennyi informaciot;

a gyermekgyogyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmé-
nyekrdl szo6lo, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parla-
menti ¢és tandcsi rendelet () 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett
hatarozatok meghozatala.

Az (1) bekezdés 1) pontjaban eldirt adatbazis tartalmazza az alkal-

mazasi eldiratokat, a beteg vagy a felhasznald részére a csomagolasban
elhelyezett hasznalati utasitast és a cimkézésen talalhatod informaciot. Az
adatbazist szakaszosan kell kiépiteni, els6bbséget adva az e rendelet,
valamint a 2001/83/EK iranyelv III. cimének 4. fejezete és a
2001/82/EK iranyelv III. cimének 4. fejezete altal engedélyezett gyogy-
szereknek. Ezt kdvetden az adatbazist a Kozosségben forgalomba hozott
barmely gyogyszerre ki kell terjeszteni.

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o.
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Az Ugynokség az adatbazis céljaira jegyzéket allit 6ssze és tart fenn az
Unidban engedélyezett valamennyi, emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerr6l. Ennek érdekében a kovetkezd intézkedéseket kell meghozni:

a) az Ugynokség legkésdbb 2011. julius 2-ig kozzéteszi az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekr6l szolo informéciok elektronikus
benyutjtasanak formatumat;

b) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai legkésébb 2012. julius
2-ig elektronikus 1ton, az a) pontban emlitett formatumban
benyujtjak az Ugyndkségnek valamennyi, az Unioban engedélyezett,
emberi felhasznalasra szant gydgyszer tekintetében eldirt informaci-
okat;

¢) a b) pontban emlitett idéponttol fogva a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjai az a) pontban emlitett formatum hasznalataval tajé-
koztatjak az Ugynokséget az Unidban valamennyi tjonnan megadott
vagy modositott forgalombahozatali engedélyrol.

Amennyiben sziikséges, az adatbazis a 2001/20/EK irdnyelv
11. cikkében el6irt, a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 adatbazisban
szerepld, folyamatban levé vagy mar befejezett klinikai vizsgalatok
adataira vonatkoz¢ hivatkozésokat is tartalmazza. A Bizottsag a tagalla-
mokkal konzultalva iranymutatasokat tesz kozzé azon adatmezdkrol,
amelyeket az adatbazisban szerepeltetni lehet, és amelyek nyilvanosan
is hozzéférhetéek lehetnek.

58. cikk

(1) Az Ugyndkség az Egészségiigyi Vilagszervezettel folytatott
egylittmikodés keretében tudomanyos véleményt adhat a kizarolag a
Ko6zosségen kiviili piacokra tervezett, emberi felhasznalasra szant bizo-
nyos gyogyszerek értékelésérél. E célbol a 6. cikk rendelkezéseivel
dsszhangban kérelmet kell az Ugyndkséghez benyujtani. Az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga az Egészségligyi Vilagszer-
vezettel folytatott konzultaciot kovetden a 6. és 9. cikkel Gsszhangban
tudomanyos véleményt készithet. A 10. cikk rendelkezéseit nem kell
alkalmazni.

(2) Az emlitett bizottsag az (1) bekezdés végrehajtasara, valamint a
tudomanyos vélemény nyujtasara is kiilonleges eljarasi szabalyokat
allapit meg.

59. cikk

(1) Az Ugyndkség gondoskodik a sajat, valamint a kozosségi
joganyag alapjan létrehozott, a kozos érdekii iigyekhez kapcsoldddan
hasonlé feladatot ellatd mas szervek tudomanyos véleménye kozotti
potencialis konfliktusforrasok korai azonositasarol.

(2) A potencialis konfliktusforras azonositasakor az Ugyndkség
felveszi a kapcsolatot az érintett szervvel annak biztositasa érdekében,
hogy valamennyi lényeges tudomanyos informaciot megosszanak, és
azonositsak a potencialis litkdzépontot jelentd tudomanyos kérdéseket.

(3) Ha a tudomanyos kérdések vonatkozasaban alapvetd konfliktus
mutatkozik, és az érintett szerv egy kozosségi ligynokség vagy tudoma-
nyos bizottsag, az Ugyndkség és az érintett szerv egyiittmiikodik a
konfliktus megoldasaban, vagy pedig a Bizottsignak kozos okmanyt
kiildenek, amely megmagyardzza a konfliktust eldidézé tudomanyos
kérdéseket. Ezt az okmanyt az elfogadasat kovetéen azonnal kozzé
kell tenni.
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(4) E rendelet, a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 2001/82/EK irdnyelv
eltéré rendelkezése hianyaban, ha a tudomanyos kérdések vonatkoza-
sdban alapvetd konfliktus mutatkozik, és az érintett szerv egy tagallami
szerv, az Ugyndkség és az érintett nemzeti szerv vagy a konfliktus
megoldasaban miikodik egyiitt, vagy pedig a konfliktust okozé tudoma-
nyos kérdéseket magyarazd kozos okmany elkészitésében. Ezt az
okmanyt az elfogadasat kovetéen azonnal k6zzé kell tenni.

60. cikk

Az Ugyndkség a Bizottsig kérésére az engedélyezett gyodgyszerek
vonatkozasaban minden hozzaférhetd informaciot dsszegytijt azokrol a
modszerekrol, amelyeket a tagallamok illetékes hatosagai az 0j gyogy-
szerek altal nyujtott terapias hozzaadott érték meghatarozasara alkalmaz-
nak.

61. cikk

(1) Az igazgatotaniccsal folytatott konzultdciot kovetden minden
tagallam haroméves, megujithatd idétartamra kinevez egy tagot és egy
péttagot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagaba, vala-
mint egy tagot és egy pottagot az allatgyogyaszati készitmények bizott-
sagaba.

A pottagok a tagok tavolléte esetén képviselik 6ket és szavaznak helyet-
tiik, valamint a 62. cikkel 6sszhangban eléadoként jarhatnak el.

A tagokat és a pottagokat az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek,
illetve megfeleld esetben az allatgydgyaszati készitmények értékelése
terén betoltott szereplik és tapasztalataik alapjan kell kivalasztani, és
6k az illetékes nemzeti hatosagokat képviselik.

(2) A bizottsagok legfeljebb 6t tovabbi tagot valaszthatnak, azok
kiilonleges tudomanyos szakértelme alapjan. E tagokat héaroméves
idészakra nevezik ki, amely megujithato, pottagjuk nincs.

E tagok megvalasztdsa céljabol a bizottsdgok azonositjdk a tovabbi
tag(ok) egymast kiegészitd tudomanyos szakértelmét. A valasztott
tagokat a tagallamok vagy az Ugyndkség altal megnevezett szakértk
koziil kell kivéalasztani.

(3) Minden bizottsag tagjait meghatdrozott tudomanyos vagy tech-
nikai teriiletek szakértdi kisérhetik.

(4) Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje,
valamint a Bizottsag képvisel6i jogosultak a bizottsagok, a munkacso-
portok és a tudomanyos tanacsadoéi csoportok valamennyi iilésén, vala-
mint az Ugynokség vagy annak bizottsagai altal 6sszehivott valamennyi
mas llésen részt venni.

(5) Azon feladatuk mellett, hogy a hozzajuk utalt kérdésekben a
Kozosségnek és a tagallamoknak objektiv tudoményos véleményeket
adnak, minden bizottsag tagjai gondoskodnak arrdl, hogy megfeleld
legyen a koordinicié az Ugyndkség feladatai és az illetékes nemzeti
hatésagok munkaja kozott, beleértve a forgalomba hozatal engedélyezé-
sével foglalkozo tanacsadd szerveket is.
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(6) A bizottsagok tagjai €s a gyogyszerek értékeléséért felelos szak-
érték a forgalomba hozatali engedélyezéssel foglalkozd nemzeti szervek
rendelkezésére all6 tudomanyos ismeretekre és forrasokra tamaszkod-
nak. Minden illetékes nemzeti hatosag figyelmet fordit az elvégzett
értékelés tudomanyos szintjére és fiiggetlenségére, és eldsegiti a bizott-
sagok kijelolt tagjai és a szakértk tevékenységét. A tagallamok tartdz-
kodnak attol, hogy olyan utasitast adjanak a bizottsagi tagoknak és a
szakértoknek, ami sajat feladataikkal, vagy az Ugynokség feladataival és
felelosségével Osszeegyeztethetetlen.

(7)  Véleménye elkészitése soran valamennyi bizottsdg megtesz
mindent annak érdekében, hogy tudoményos konszenzusra jusson. Ha
ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a véleménynek a tagok tobb-
ségének allaspontjat kell tiikroznie, és tartalmaznia kell az eltérd allas-
pontokat, azok indoklasaval egyiitt.

(8) Minden bizottsag kialakitja sajat eljarasi szabdalyzatat.
E szabalyzatok megallapitjak kiilondsen:
a) az elnok kinevezésére és levaltasara vonatkozo eljarasokat;

b) a munkacsoportokra és a tudomanyos tandcsad6 csoportokra vonat-
kozo eljarasokat; és

¢) a vélemények siirgés elfogadasara vonatkozo eljarast, kiilonds tekin-
tettel e rendelet piaci felligyeletre és a farmakovigilanciara vonatkozo
rendelkezéseire.

A szabalyzat a Bizottsag €s az igazgatotanacs kedvezd véleményének
kézhezvételét kdvetden 1ép hatalyba.

6la. cikk

(1) A farmakovigilancia kockéazatértékelési bizottsag Osszetétele a
kovetkezd:

a) egy tag és egy pottag, akiket az egyes tagallamok neveznek ki az e
cikk (3) bekezdésével Osszhangban;

b) hat tag, akiket a Bizottsag nevez ki szandéknyilatkozat benyujtasara
vonatkoz6 nyilvanos felhivas alapjan figyelembe véve, hogy a rele-
vans, tobbek kozott a klinikai farmakoldgiai és a farmako-epidemo-
logiai szakértelem jelen legyen a bizottsagban;

c) egy tag és egy pottag, akiket a Bizottsag nevez ki szandéknyilatkozat
benyujtasara vonatkoz6 nyilvanos felhivas alapjan és az Eurodpai
Parlamenttel folytatott konzultaciot kovetden, hogy az egészségligyi
szakemberek képviselve legyenek;

d) egy tag és egy pottag, akiket a Bizottsag nevez ki szandéknyilatkozat
benyUjtasara vonatkozd nyilvanos felhivas alapjan és az Eurdpai
Parlamenttel folytatott konzultaciot kdveten, hogy a betegképvise-
leti szervezetek képviselve legyenek;

A tagok tavollétében a pottagok képviselik Oket és szavaznak helyettiik.
Az a) pontban emlitett pottagokat a 62. cikkel dsszhangban ki lehet tigy
jeldlni, hogy eléadoként jarjanak el.

(2) Egy tagallam a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsagban
meglévo feladatait atruhazhatja egy masik tagallamra. Egy tagallam sem
vallalhat at egynél tobb tagallamtol feladatokat.
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(3) A farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag tagjait és pottag-
jait a farmakovigilancia és az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
kockazatértékelése terén szerzett szakértelmiik alapjan nevezik ki annak
érdekében, hogy a szakmai képesitések legmagasabb szintje és a rele-
vans szakértelem széles skaldja biztositott legyen. A tagallamok egyritt-
mikddnek az igazgatotanaccsal és a Bizottsaggal, hogy a bizottsag
végsO Osszetétele 6sszhangban legyen a feladatai szempontjabdl relevans
tudomanyos teriiletekkel.

(4) A farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag tagjai és pottag-
jait haroméves, egyszer meghosszabbithaté idGtartamra nevezik ki,
amely kinevezés azt kdvetden az (1) bekezdésben emlitett eljaras alapjan
ujithatd meg. A bizottsag tagjai koziil valasztja meg elndkét, haroméves,
egyszer meghosszabbithatd id6tartamra.

(5) A 61. cikk (3), (4), (6), (7) és (8) bekezdései vonatkoznak a
farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsagra.

(6) A farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsdg megbizatisa
kiterjed az emberi felhasznalasra szant gyogyszeralkalmazas kockazat-
kezelésének minden aspektusara, ideértve a mellékhatas kockazatanak
felderitését, értékelését, minimalizalasat €s az azzal kapcsolatos kommu-
nikaciot, valamint az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgala-
tokat és a farmakovigilancia auditokat is.

62. cikk

(1)  »MS Ha e rendeletnek megfeleléen az 56. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett valamelyik bizottsag felkérést kap valamely emberi
felhaszndlasra szant gyogyszer értékelésére, a bizottsadg kijeloli egyik
tagjat, hogy el6adoként jarjon el, figyelembe véve a tagallamban
meglévd szakértelmet. Az érintett bizottsadg egy masik tagot is kijeldlhet,
aki tarsel6adoként jar el.

Az e célra a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag altal kijelolt
eléadd az érintett, emberi felhasznéldsra szant gyogyszer tekintetében
szorosan egylittmiikddik az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal kinevezett eldadoval vagy a referenciatagillammal. <«

Az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett tudomanyos tanacsadd csopor-
tokkal folytatott konzultacié soran a bizottsag atadja szamukra az eldado
vagy a tarseldado altal készitett értékeld jelentés(ek) tervezetét. A tudo-
manyos tanacsadd csoport altal készitett véleményt oly modon kell
atadni az érintett bizottsag elndkének, hogy a 6. cikk (3) bekezdésében,
valamint a 31. cikk (3) bekezdésében meghatarozott hataridék betartasa
biztositott legyen.

A vélemény lényegét szerepeltetni kell a 13. cikk (3) bekezdésének és a
38. cikk (3) bekezdésének megfeleléen kozzétett értékeld jelentésben.

Amennyiben a bizottsig — ha az unids jog erre lehetdséget biztosit —
valamely véleményének feliilvizsgalatara irdnyuld kérelmet kap, az érin-
tett bizottsag eldéadot és sziikség esetén tarsel6adot nevez ki, akik nem
lehetnek azonosak az eredeti vélemény kapcsan kijeldlt eléadoval és
tarseléadoval. A feliilvizsgalati eljaras csak a véleménnyel kapcsolatos
azon kérdésekre terjedhet ki, amelyeket a kérelmezé eredetileg
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megnevezett, alapjat pedig csak azok a tudomanyos adatok képezhetik,
amelyek akkor, amikor a bizottsag az eredeti véleményt elfogadta,
rendelkezésre alltak. A kérelmezd kérheti, hogy a bizottsag a feliilvizs-
galat kapcsan tudomanyos tanacsadd csoporttal konzultaljon.

(2) »M5 A tagallamok atadjék az Ugyndkségnek az emberi felhasz-
nalésra szant gyogyszerek értékelésében igazolt tapasztalattal rendelkezd
azon nemzeti szakértOk neveit, képzettségiik és szakteriiletiik feltiinteté-
sével, akik — figyelembe véve a 63. cikk (2) bekezdését — az 56. cikk
(1) cikkében emlitett valamely bizottsag munkacsoportjaiban vagy tudo-
ményos tandcsadd csoportjaiban kozremiikodés céljabol rendelkezésre
tudnak allni. <«

Az Ugyndkség naprakész jegyzéket vezet az akkreditalt szakértokrsl. A
jegyzéken szerepelnek az elsé albekezdésben emlitett szakértdk és az
Ugynokség altal kozvetleniil kinevezett egyéb szakérték. A jegyzéket
frissiteni kell.

(3) Az elbadok vagy a szakértdk altal nyujtott szolgaltatasokat az
Ugyndkség ¢és az ¢rintett személy, vagy megfeleld esetben az
Ugynokség €s a szakértd munkaltatdja kozotti irasos szerz6dés szaba-
lyozza.

Az érintett személy vagy munkaltatdja az igazgatotanacs altal megalla-
pitott pénziigyi szabalyzatban szerepld dijszabalyzatnak megfelelden
kapja a dijazasat.

Az els6 és masodik albekezdés — a 2001/83/EK iranyelv 107c., 107e.,
107 g., 107k. és 107q. cikke szerinti feladataik teljesitése tekintetében —
a koordinacids csoport eldaddinak munkéjara is vonatkozik.

(4) Amennyiben tobb potencialis szolgaltatd 1étezik valamely tudo-
manyos szolgaltatds nyujtasara, akkor e szolgaltatds szandéknyilatkozat
benyujtasara vonatkozo felhivas targya lehet, amennyiben a tudomanyos
és a technikai Osszefiiggés ezt lehetdvé teszi, és amennyiben ez Ossze-
egyeztetheté az Ugynokség feladataival, killonds tekintettel a kozegész-
ségiigy magas szintii védelmének biztositasara.

Az igazgatOtandcs az ligyvezetd igazgatd javaslatdra elfogadja a
megfeleld eljarasokat.

(5) Az Ugyndkség vagy az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett
barmely bizottsag igénybe veheti a szakértok szolgaltatasait sajat felada-
taik és mas kiilonleges feladatok elvégzéséhez is.

63. cikk

(1) Az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok Osszetételét
nyilvanossagra kell hozni. Az egyes kinevezések kozzétételekor fel
kell tlintetni minden egyes tag szakmai képesitését.

(2) Az igazgatotanacs tagjai, a bizottsagi tagok, az eléadok és a
szakértok nem rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb érdekeltséggel
a gyogyszeriparban, ami befolyasolhatja partatlansagukat. Arra kotelezik
magukat, hogy a kozjo érdekében és fiiggetleniil jarnak el, és pénziigyi
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érdekeltségeikrdl évente nyilatkozatot tesznek. Valamennyi kozvetett
érdekeltséget, amely ehhez az iparhoz fizddhet, fel kell tiintetni az
Ugynokség altal vezetett nyilvantartasban, amely a nyilvanossag
szaméra az Ugyndkség hivatalaiban kérésre hozzaférhetd.

Az Ugyndkség magatartasi kodexe gondoskodik e cikk végrehajtasarol,
kiilonos tekintettel az ajandékok elfogadasara.

Az iiléseken vagy az Ugyndkség munkacsoportjaiban résztvevd igazga-
totanacsi tagok, bizottsagi tagok, eléadok és szakértok tilésenként ismer-
tetnek barmilyen kiilonleges érdekeltséget, amely Osszeegyeztethetetlen
a fliggetlenségiikkel, tekintettel a napirenden szereplé kérdésekre. E
nyilatkozatokat nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

64. cikk

(1) Az tigyvezetd igazgatot az igazgatotanacs nevezi ki 6téves idotar-
tamra a jeldltek Bizottsag altal javasolt jegyzéke alapjan, amelyet az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban és mashol kozzétett, szandéknyilat-
kozat benyujtasdra vonatkozoé felhivast kdvetden allit Ossze a Bizottsag.
Kinevezése eldtt az igazgatotanacs altal megnevezett jeloltet haladékta-
lanul felkérik, hogy tegyen nyilatkozatot az Eurdpai Parlamentnek, és
valaszoljon annak képvisel6i altal feltett barmely kérdésre. A megbizas
egyszer megujithato. A Bizottsag javaslata alapjan az igazgatdtanacs
elmozdithatja tisztségébdl az ligyvezetd igazgatot.

(2) Az iigyvezetd igazgatd az Ugyndkség torvényes képviselsje. Az
ligyvezetd igazgato felelds:

a) az Ugynokség mindennapos iranyitasaért;

b) az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok tevékenységéhez
sziikséges iigynokségi forrdsok kezeléséért, ideértve az emlitett
bizottsagok megfelelé tudomanyos és technikai tamogatasanak és a
koordinacios csoport megfeleld technikai tdmogatasanak rendelke-
zésre bocsatasat is;

¢) annak biztositasaért, hogy az Ugyndkség véleményének elfogadasara
a kozosségi jogszabalyokban meghatarozott hataridoket betartsak;

d) az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok kozotti megfeleld
koordinacio és sziikség esetén a bizottsagok és koordinacids csoport
kozotti megfeleld koordinacio biztositasaért;

e) az Ugyndkség tervezett bevételeirdl és kiadésairol sz0l6 beszamolo-
tervezet elkészitéséért, valamint az Ugyndkség koltségvetésének
végrehajtasaért;

f) valamennyi személyzeti kérdésért;
g) az igazgatdtanacs szamara titkarsag biztositasaért.

(3) Az lgyvezetd igazgatd minden évben jovahagyasra megkiildi az
igazgatotanacs részére az Ugyndkség elézd évi tevékenységérdl szolo
jelentéstervezetet, valamint a kovetkezd évre sz6l6 munkaprogram terve-
zetét, kiilonbséget téve az Ugynokségnek az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerekre, a novényi gyogyszerekre és az allatgyogyaszati készit-
ményekre vonatkozo tevékenységei kozott.
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Az Ugynokség elozd évi tevékenységeirdl szold jelentéstervezetnek
informaciokat kell tartalmaznia az Ugynodkség altal értékelt kérelmek
szamarol, az értékelés elvégzésére forditott idordl, valamint az engedé-
lyezett, elutasitott vagy visszavont gyogyszerekrol.

65. cikk

(1) Az igazgatétanacsot tagallamonként egy képviseld, a Bizottsag
két képvisel6je és az Eurdpai Parlament két képviselGje alkotja.

Ezen feliil a Tanacs az Eurdpai Parlamenttel konzultalva kinevezi a
betegképviseleti szervek két képviseldjét, az orvosok szervezetének
egy képvisel6jét, valamint az allatorvosok szervezetének egy képvise-
16jét a Bizottsag altal dsszeallitott jegyzeék alapjan, amely a betdltendd
helyeknél 1ényegesen tobb nevet tartalmaz. A Bizottsag altal &sszealli-
tott jegyzéket, a lényeges hattéranyagokkal egyiitt kell megkiildeni az
Europai Parlamentnek. A lehetd leggyorsabban és az értesitést kovetd
harom hoénapon beliil az Eurépai Parlament megfontolasra megkiildheti
véleményét a Tanacsnak, amely azutan kinevezi az igazgatotanacsot.

Az igazgatOtanacs tagjait oly modon kell kinevezni, hogy a szakképzett-
ségek legmagasabb szintje, a vonatkozo szakértelem széles skalaja, vala-
mint az Eurdpai Union beliili lehetd legszélesebb foldrajzi lefedettség
biztositott legyen.

(2) Az igazgatotanacs tagjait az igazgatas terén szerzett vonatkozo
szakértelmiik, valamint — amennyiben lehetséges — az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek ¢€s allatgydgyaszati készitmények terén szerzett
tapasztalataik alapjan kell kinevezni.

(3) Valamennyi tagallam és a Bizottsag kinevezik tagjaikat az igaz-
gatotanacsba, valamint egy pottagot, aki a tag tavolléte esetén 6t helyet-
tesiti, és szavaz a nevében.

(4) A képviselok megbizatasa harom évre szol. Megbizatasuk
megujithato.

(5) Az igazgatotanacs a tagjai koziil valaszt elnokot.

Az elndk megbizatasa harom évre szol, és akkor jar le, ha az igazga-
totandcsi tagsaga megsziinik. Megbizatasa egy alkalommal megujithato.

(6) Az igazgatotanacs hatarozatait kétharmados tobbséggel hozza.
(7) Az igazgatotanacs elfogadja sajat eljarasi szabalyzatat.

(8) Az igazgatotanacs meghivhatja tiléseire a tudomanyos bizottsagok
elnokeit, azok azonban nem rendelkeznek szavazati joggal.

(9) Az igazgatotanics jovahagyja az Ugynokség éves munkaprog-
ramjat, ¢s megkiildi azt az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizott-
sagnak ¢és a tagallamoknak.

(10) Az igazgatotanics elfogadja az Ugynokség tevékenységérdl
késziilt éves jelentést, és legkés6bb junius 15-ig tovabbitja azt az
Euroépai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak, az Eurdpai Gazda-
sagi és Szocialis Bizottsagnak, a SzamvevGszéknek és a tagallamoknak.
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66. cikk

Az igazgatOtanacs:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga és az allat-
gyogyaszati készitmények bizottsaga eljarasi szabalyzatarol véle-
ményt fogad el (61. cikk);

b) eljarasokat fogad el a tudomanyos szolgaltatasok elvégzésére vonat-
kozoban (62. cikk);

¢) kinevezi az ligyvezetd igazgatot (64. cikk);

d) elfogadja az Ugyndkség éves munkaprogramjat és tovabbitja azt az
Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsagnak és a tagalla-
moknak (65. cikk);

e) elfogadja az Ugynokség tevékenységérl szold éves beszamolot és
legkésébb junius 15-ig megkiildi azt az Eurdpai Parlament, a TanAcs,
a Bizottsag, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag, a Szamve-
v6szEk €s a tagallamok részére (65. cikk);

f) elfogadja az Ugynokség koltségvetését (67. cikk);
g) clfogadja a belsé pénziigyi rendelkezéseket (»>MS 68. cikk «);

h) elfogadja a személyzeti szabalyzatot végrehajtd rendelkezéseket
(75. cikk);

i) kapcsolatokat épit az érdekelt felekkel, és meghatarozza az alkalma-
zando feltételeket (78. cikk);

j) rendelkezéseket fogad el a gyogyszeripari cégeknek nydjtandé segit-
ségrol (79. cikk);

k) szabalyokat fogad el annak biztositasara, hogy a gyogyszerek enge-
délyezésére és felligyeletére vonatkozo informacid a nyilvanossag
szamara hozzaférhet6 legyen (80. cikk).

2. fejezet

Pénziigyi rendelkezések

67. cikk

(1) A naptari évvel megegyez8 minden pénziigyi ¢vre Ossze kell
allitani az Ugynokség Osszes tervezett bevételének és kiadasanak
eléiranyzatat, és azt fel kell tlintetni az Ugyndkség koltségvetésében.

(2) A koltségvetésben szereplé bevételeknek és kiadasoknak egyen-
sulyban kell lenniiik.

(3) »M5 Az Ugyndkség bevételei az Unidtdl szarmazd hozzéjaru-
lasbol és a vallalkozasok altal a kdvetkezokért fizetett dijakbol allnak: az
unios forgalombahozatali engedélyek megadasa és azok hatalyban
tartasa, az Ugyndkség nyujtotta egyéb szolgaltatasok, valamint a koordi-
nacios csoport altal a 2001/83/EK iranyelv 107c., 107e., 107 g., 107k. és
107q. cikke szerinti feladatai teljesitése tekintetében nyujtott szolgaltata-
sok. <

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (a tovabbiakban: a koltségvetési
hatosag) sziikség szerint feliilvizsgalja a Ko6zdsség hozzajarulasat a
sziikségletekrol készitett értékelés alapjan, valamint a dijak szintjének
figyelembevételével.

(4) A farmakovigilanciaval, a kommunikacios halozatok mikodésé-
vel, valamint a piacfeliigyelettel kapcsolatos tevekenységek — az
Ugynokség fiiggetlenségét biztositandd — az iranyitotanacs allando
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feliigyelete alatt allnak. Ez nem zarja ki annak a lehet6ségét, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl dijakat szedjenek be az
Ugynokség altal elvégzett ezen tevékenységekért, feltéve, hogy az
Ugynodkség fiiggetlensége szigortian biztositott.

(5) Az Ugynokség kiadasait a személyzeti, igazgatasi, infrastruktu-
ralis és mikodési koltségek, valamint a harmadik személyekkel kotott
szerzOdésekbdl eredd koltségek képzik.

(6) Az ligyvezetd igazgatd altal készitett tervezet alapjan az igazga-
totanacs minden évben osszeallitia az Ugynokség kovetkezd pénziigyi
évre vonatkozo bevételi és kiadasi el6iranyzatat. Az igazgatotanacs
legkésébb marcius 31-ig megkiildi a Bizottsag részére ezt a 1étszam-
tervet is magaban foglalo eldiranyzatot.

(7) A Bizottsag az eldiranyzatot az Eurdpai Unid altalanos koltség-
vetésének eldzetes tervezetével egyiitt megkiildi a koltségvetési hatosag-
nak.

(8) Az eldiranyzatokra vonatkozd kimutatds alapjan a Bizottsag beil-
leszti az Eurdpai Unid eldzetes altalanos koltségvetésének tervezetébe a
létesitési terv céljaira altala sziikségesnek tekintett eldiranyzatokat és az
altalanos koltségvetésre terhelend tamogatas Osszegét, majd az alta-
lanos koltségvetést a Szerzodés 272. cikkének megfeleléen a koltségve-
tési hatosag elé terjeszti.

(9) A koltségvetési hatosag hagyja jova az Ugynokség timogatisara
szant koltségvetési eldirdnyzatot.

Az Ugyndkség létszamtervét a kdltségvetési hatosag fogadja el.

(10) Az Ugyndkség koltségvetését az igazgatotanics elfogadja. A
koltségvetés az Eurdpai Uniod altalanos koltségvetésének végleges elfo-
gadasat kovetden valik véglegessé. Azt adott esetben megfeleléen kiiga-
zitjak.

(11) A létszamterv ¢és a koltségvetés barmely modositasa koltségve-
tés-modositas targyat képezi, amelyet tajékoztatds céljabol meg kell
kiildeni a koltségvetési hatosagnak.

(12) Az igazgatdtanacs a leheté leghamarabb értesiti a koltségvetési
hatésagot az olyan projektek megvaldsitasara iranyuld szandékarol,
amelyek jelentds pénziigyi hatast gyakorolhatnak a koltségvetés finan-
szirozésara, és kiilondsen az olyan, ingatlannal kapcsolatos projektekrél,
mint példaul épiiletek bérbevétele vagy megvasarlasa. Err6l tajékoztatja
a Bizottsagot.

Ha a koltségvetési hatosag valamely részlege jelezte vélemény kifejté-
sére vonatkoz6 szandékat, akkor véleményét a projektrl szolo értesités
idépontjat kovetd hat héten beliil kell az igazgatdtandcshoz eljuttatnia.

68. cikk
(1) Az Ugynokség koltségvetését az iigyvezetd igazgatd hajtja végre.

(2) Az Ugyndkség szamvitelért felelds tisztviseldje minden pénziigyi
évet kovetéen legkésobb marcius 1-jéig kozli a Bizottsag szamvitelért
felelos tisztviseldjével az elézetes elszamolast az adott pénziigyi év
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koltségvetésének végrehajtasarol és pénzgazdalkodasarol szold jelen-
téssel egylitt. A Bizottsag szamvitelért felelGs tisztviseléje az Eurdpai
Kozosségek altalanos koltségvetésére alkalmazando koltségvetési rende-
let () (a tovabbiakban: altalanos koltségvetési rendelet) 128. cikkének
megfeleléen konszolidalja az intézmények és decentralizalt szervek
elézetes elszamolasat.

(3) A Bizottsag szamvitelért felelds tisztvisel6je minden pénziigyi
évet kovetden legkésdbb marcius 31-ig megkiildi a Szamvevdszéknek
az Ugynokség elézetes elszamolasat az adott pénziigyi év koltségveté-
sének végrehajtasara ¢és pénzgazdalkodasara vonatkozo jelentéssel
egyiitt. A pénziigyi év koltségvetésének végrehajtasara és pénzgazdal-
kodasara vonatkozd jelentést az Eurdpai Parlament és a Tanacs részére
is megkiildik.

(4) Az Ugynokség elbzetes elszamolasira vonatkozo szamvevdszéki
észrevételek kézhezvételét kdvetden az ligyvezetd igazgatd sajat felelGs-
ségére — az altalanos koltségvetési rendelet 129. cikkének megfelelden —
elkésziti az Ugyndkség végleges elszamolasat, és azt véleményezésre
benyujtja az igazgatotanacshoz.

(5) Az igazgatotanacs véleményt nyilvanit az Ugynokség végleges
elszdmolasarol.

(6) Az ligyvezetd igazgatd a végleges elszamolast minden pénziigyi
évet kovetden legkésébb julius 1-jéig az igazgatdsdg véleményével
egyiitt megkiildi az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak
és a SzamvevOszéknek.

(7) A végleges elszamolast kozzé kell tenni.

(8) Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja legkésSbb szeptember 30-ig
vélaszol a SzamvevOszéknek az éltala tett észrevételekre. Ezt a valaszt
az igazgatotanacsnak is megkiildi.

(9) Az éltalanos koltségvetési rendelet 146. cikke (3) bekezdésének
megfeleléen az ligyvezetd igazgaté az Eurdpai Parlament részére, annak
kérésére megkiild minden olyan informaciét, amely az adott pénziigyi
évre vonatkoz6 mentesitési eljards zavartalan lebonyolitdsdhoz sziik-
séges.

(10) Az Europai Parlament a Tanacs mindsitett tobbséggel elfogadott
ajanlasa alapjan eljarva az n + 2 év aprilis 30. elott mentesiti az ligyve-
zetd igazgatot az n. évi koltségvetés végrehajtasara vonatkozo felelds-
sége alol.

(11) Az Ugynokségre alkalmazandd pénziigyi szabalyokat a Bizott-
saggal folytatott konzultaciot kdvetden az igazgatotanacs fogadja el. E
szabalyok nem térhetnek el az Eurdpai Kozosségek éltalanos koltségve-
tésére alkalmazandd koltségvetési rendeletrdl szolé 1605/2002/EK,
Euratom tanacsi rendelet 185. cikkében emlitett szervekre vonatkozd
koltségvetési  keretrendeletrdl  sz6lo,  2002.  november  19-i
2343/2002/EK, Euratom bizottsagi rendelettél (?), hacsak az ilyen elté-
rést kifejezetten nem teszi sziikségessé az Ugyndkség miikodése, és a
Bizottsag nem adta hozza el6zetes hozzajarulasat.

(") A Tanacs 2002. jinius 25-i 1605/2002/EK, Euratom rendelete az Eurdpai

Kozosségek altalanos koltségvetésére alkalmazandd koltségvetési rendeletrdl
(HL L 248., 2002.9.16., 1. 0.).
(®» HL L 357., 2002.12.31., 72. o.
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69. cikk

(1) A csalas, a korrupcido és mas jogellenes tevékenységek elleni
kiizdelem érdekében az Eurdpai Csalaselleni Hivatal (OLAF) altal
lefolytatott vizsgalatokrol szolo, 1999. majus 25-i 1073/1999/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') rendelkezéseit korlatozas
nélkiil kell alkalmazni.

(2) Az Ugynokség csatlakozik az FEurdpai Csalaselleni Hivatal
(OLAF) belsd vizsgalatairol szold, 1999. majus 25-i intézménykdzi
megallapodashoz, és késedelem nélkiil kozzéteszi az Ugynokség vala-
mennyi alkalmazottjara alkalmazandé megfelelé rendelkezéseket.

70. cikk

(1) A 67. cikk (3) bekezdésében emlitett dijak Osszetételét és
Osszegét a Szerzddés altal meghatirozott feltételek szerint eljarva, a
Bizottsag javaslatara a Tanacs allapitja meg a gyogyszeripart k6zosségi
szinten képviselé szervezetekkel folytatott konzultaciot kovetSen.

(2) A Bizottsdg azonban olyan rendelkezéseket fogad el, amelyek
meghatarozzak azon koriilményeket, amelyek szerint a kis- és kozépval-
lalkozasok csokkentett dijakat fizethetnek, elhalaszthatjdk a dijfizetést,
vagy adminisztrativ segitséget kaphatnak. Az e rendelet nem alapvetd
fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara iranyuld ezen
intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

3. fejezet

Az Ugynokségre vonatkozé altalinos rendelkezések

71. cikk

Az Ugynokség jogi személyiséggel rendelkezik. Minden tagillamban
¢élvezi annak jogszabalyai altal a jogi személyeknek nyujtott legszéle-
sebb korti jogokat. Kiilondsen ingd és ingatlan vagyont szerezhet vagy
idegenithet el, és birdsag eldtt eljarhat.

72. cikk

(1) Az Ugynokség szerzédésbdl eredd feleldsségére a kérdéses szer-
z6désre alkalmazando jog vonatkozik. Az Eurdpai Kozosségek Birdsaga
rendelkezik hataskorrel az Ugynokség altal kotott szerzodésben szerepld
valasztottbirdsagi kikotésnek megfelelden.

(2)  Szerzédésen kiviili felelésség esetén az Ugynokség a tagallamok
jogrendjében kozos, altalanos elveknek megfelelden térit meg minden
olyan kart, amelyet 6 vagy alkalmazottai feladataik teljesitése soran
okoztak.

A Birosag joghatdsaggal bir minden ilyen kar megtéritésére vonatkozo
vitaban.

(M) HL L 136., 1999.5.31., 1. o.
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(3) Az alkalmazottaknak az Ugynokséggel szemben fennallo felelds-
ségére az Ugynokség személyzetére vonatkozd megfelelé rendelkezések
érvényesek.

73. cikk

Az Eurdpai Parlament, a Tanédcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz vald
nyilvanos hozzaférésrél szo6l6, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletet (1) az Ugyndkség birtokaban 1év6 doku-
mentumokra is alkalmazni kell.

Az 1049/2001/EK rendelet 2. cikke (4) bekezdésének megfelelden az
Ugynokség nyilvantartast hoz létre annak érdekében, hogy e rendelet
alapjan a nyilvanosan hozzaférheté valamennyi dokumentumot elérhe-
tové tegye.

E rendelet hatalybalépését kovetd hat honapon beliil az igazgatdtanacs
elfogadja az 1049/2001/EK rendelet végrehajtasara szolgal6 rendelkezé-
seket.

Az Ugyndkség altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjan hozott
hatarozatok ellen az ombudsmannal panasszal lehet élni, illetve azok
kereset targyat képezhetik a Birdsag el6tt a Szerzédés 195. ¢és
230. cikkének megfelelGen.

73a. cikk

Az Ugynokségnek az 1901/2006/EK eurépai parlamenti és tancsi
rendelet (gyermekgydgyaszati rendelet) alapjan hozott hatarozatai az
Eurépai Kozosségek Birdsiga eldtt megtdmadhatok, a Szerzddés
230. cikkében meghatarozott feltételek szerint.

74. cikk

Az Europai Kozosségek kivaltsagairol €s mentességeir6l szolo jegy-
z0konyv vonatkozik az Ugyndkségre.

75. cikk

Az Ugyndkség alkalmazottai az Eurdpai Kozosségek tisztviselSire és
mas alkalmazottaira vonatkozé szabalyok és rendeletek hatdlya ala
taroznak. Alkalmazottai vonatkozasaban az Ugynokség gyakorolja a
kinevezés jogaval jard hatosagi jogkoroket.

Az igazgatotanacs a Bizottsaggal egyetértésben elfogadja a sziikséges
végrehajtasi rendelkezéseket.

76. cikk

Az igazgatOtanacs tagjai, az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizott-
sagok tagjai, a szakértok, valamint az Ugynokség tisztviseldi és egyéb
alkalmazottai megbizatasuk megsziinését kovetden sem hozhatjak nyil-
vanossagra a szakmai titoktartasi kotelezettség ala tartozo informaciokat.

() HL L 145., 2001.5.31., 43. o.
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77. cikk

A Bizottsag az igazgatotanaccsal és az illetékes bizottsaggal egyetér-
tésben meghivhatja a gyc')gyszerekre alkalmazand(') rendeletek harmoni-
16ként vegyenek részt az Ugynokség munkajaban. A Bizottsag eldze-
tesen meghatarozza a részvétel feltételeit.

78. cikk

(1) Az igazgatotanacs a Blzottsaggal egyetértésben megfeleld kapcso-
latot épit ki az Ugynokseg és az iparag, a fogyasztok és a betegek,
valamint az egészségiigyi szakemberek képviseldi kozott. E kapcesolatok
az igazgatltanacs altal el6zetesen meghatarozott és a Bizottsaggal
egyeztetett feltételek mellett az Ugyndkség munkajanak bizonyos vonat-
kozasaiban megfigyelok részvételét is jelenthetik.

(2) Az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok, valamint az
emlitett cikknek megfeleléen 1étrehozott valamennyi munkacsoport és
tudoményos tanacsadd csoport altalanos kérdésekben — tanacsadoi
alapon — kapcsolatokat Iétesit a gydgyszerek hasznalataban érintett
felekkel, kiilonos tekintettel a betegképviseleti szervekre és az egészség-
iigyi szakemberek szovetségeire. Az e bizottsagok altal kijeldlt eléadok
— tanacsadoi alapon — kapcsolatot létesithetnek az érintett gydgyszer
javallata szempontjabol lényeges betegképviseleti szervekkel és az
egészségiigyl szakemberek szovetségeivel.

79. cikk

A korlatozott piaccal rendelkez6 vagy a regionalis elterjedésii beteg-
ségek elleni allatgyogyaszati készitmények esetén az igazgatdtanacs
megfeleld intézkedéseket fogadhat el annak érdekében, hogy a vallalko-
zasoknak kérelmiik benyujtasakor segitséget nytjtson.

80. cikk

Az atlathatésag megfeleld szintjének biztositasa érdekében az igazgato-
tanacs az ligyvezet0 igazgatd javaslata alapjan és a Bizottsaggal egye-
tértésben szabalyokat fogad el annak érdekében, hogy biztositsa a nyil-
vanossag szamara a gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére
vonatkoz6, nem bizalmas jellegli szabélyozasi, tudoményos vagy tech-
nikai informaciokhoz vald hozzaférés lehetdségét.

Az Ugynokseg belsd szabalyait és eljardsait, bizottsdgait és munkacso-
portjait az Ugynodkségnél és az Interneten nyilvanosan hozzaférhetévé
kell tenni.

V. CiM

ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

81. cikk

(1) Minden hatarozat, amely e rendeletnek megfeleléen a forga-
lomba hozatali engedély megadasara, megtagadasara, modositasara,



2004R0726 — HU — 05.06.2013 — 007.001 — 65

felfliggesztésére, visszavonasara vagy érvénytelenitésére vonatkozik,
részletesen tartalmazza a meghozatalanak indokait. Az ilyen hataroza-
tokrol értesiteni kell az érintett felet.

(2) Az e rendelet hatalya ala tartoz6 gyogyszer forgalomba hozatalara
vonatkoz6 engedélyt kizarolag az e rendeletben meghatarozott eljara-
soknak megfeleléen ¢és ilyen okokra alapozva lehet megadni,
megtagadni, mddositani, felfiiggeszteni, visszavonni vagy érvényteleni-
teni.

82. cikk

(1)  Meghatarozott gyogyszerre vonatkozéan egy kérelmezének csak
egy engedély adhato.

A Bizottsdg azonban engedélyezheti ugyanazon kérelmezé szamara,
hogy ugyanazon gyogyszerre egynél tobb kérelmet nyljtson be az
Ugynokséghez, amennyiben objektiv, ellendrizhetd, kozegészségiigyi
indokok allnak fenn a gydgyszerek egészségiigyi szakemberek és/vagy
betegek altali beszerezhetdsége vonatkozasaban, illetve a kozos forga-
lomba hozatal miatt.

(2) Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek vonatkozasaban az e
rendelet szerint engedélyezett gyogyszerekre a 2001/83/EK iranyelv
98. cikke (3) bekezdését kell alkalmazni.

(3) A 9. cikk (4) bekezdésének a)-d) pontjaban, valamint a 34. cikk
(4) bekezdésének a)-e) pontjaban emlitett dokumentumok tartalma
egyedi, unids jellegének sérelme nélkiil e rendelet egy és ugyanazon,
egyetlen forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé emberi felhaszna-
lasra szant gydgyszer esetében nem tiltja két vagy tobb kereskedelmi
megjelenités hasznalatat.

83. cikk

(1) A 2001/83/EK iranyelv 6. cikkétdl eltérve a tagallamok lehetové
tehetik az e rendelet 3. cikke (1) és (2) bekezdésében emlitett katego-
riaba tartozo, emberi felhasznalasra szant gyogyszer hasznalatat engedé-
lyezés el6tti alkalmazds céljabol.

(2)  E cikk alkalmazasaban az engedélyezés elotti alkalmazas a 3. cikk
(1) és (2) bekezdésében meghatarozott kategoridba tartozd gyogyszer
kivételes okokbdl biztositott hozzaférhetdségét jelenti olyan betegek
egy csoportja szamara, akik kronikus vagy maradandd karosodast
okoz6 betegségben szenvednek, vagy akik betegsége életet veszélyez-
tetd, és akik engedélyezett gydgyszerrel kielégitd modon nem kezelhe-
ték. Az érintett gyogyszernek az e rendelet 6. cikkének megfelelden
benyujtott forgalomba hozatali engedély iranti kérelem, vagy folya-
matban 1évé klinikai vizsgalat targyat kell képeznie.

(3)  Ha valamely tagallam ¢l az (1) bekezdésben meghatarozott lehe-
tdséggel, értesiti az Ugynokséget.

(4) Ha az engedélyezés eldtti alkalmazast tervezik, az emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszerek bizottsaga a gyartoval vagy a kérelmezdvel
folytatott konzultaciot kdvetden véleményeket fogadhat el a felhaszna-
lasi és a forgalmazasi feltételekrdl, valamint a célzott betegekrdl. A
véleményeket rendszeresen frissiteni kell.
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(5) A tagallamok figyelembe vesznek valamennyi elérhetd véle-
ményt.

(6) Az Ugyndkség a (4) bekezdéssel dsszhangban elfogadott vélemé-
nyekrol naprakész jegyzéket vezet, amelyet honlapjan kozzétesz. > MS A
28. cikk (1) és (2) bekezdését értelemszerlien alkalmazni kell. <

(7) A (4) bekezdésben meghatarozott vélemények nem befolyasoljak
a gyartd vagy a forgalomba hozatali engedély kérelmezdje polgari jogi
vagy biintetdjogi feleldsségét.

(8)  Ahol engedélyezés elbtti alkalmazassal kapcsolatos programot
inditottak el, a kérelmezd biztositja, hogy az 0j gyogyszer az engedé-
lyezés és a forgalomba hozatal idopontja kozotti idészakban is hozza-
férhetd legyen a részt vevo betegek szamara.

(9) Ez a cikk nem sérti a 2001/20/EK iranyelvet és a 2001/83/EK
iranyelv 5. cikkét.

84. cikk

(1) Az Eurdpai Kozosségek kivaltsagairdl és mentességeirél szolo
jegyzOkonyv sérelme nélkiil valamennyi tagallam meghatarozza az e
rendelet, vagy az e rendeletnek megfeleléen elfogadott szabalyok
megszegése esetén alkalmazando szankciokat, és megtesz minden sziik-
séges intézkedést azok végrehajtasra. A szankcioknak hatékonynak,
aranyosnak ¢és visszatartd erejiinek kell lennitik.

A tagallamok legkésébb 2004. december 31-ig értesitik a Bizottsagot e
rendelkezésekr6l. Minden késébbi modositasrol a lehetd leghamarabb
értesitést kiildenek.

(2) A tagallamok azonnal értesitik a Bizottsagot az e rendelet
megszegésével Osszefiiggésben inditott barmely peres eljarasrol.

(3) P»M3 Az Ugyndkség kérelmére a Bizottsag pénzbirsagot szabhat
ki az e rendelet alapjan kiallitott forgalombahozatali engedély jogosult-
jaira, ha azok nem tartanak tiszteletben bizonyos, az engedélyekkel
kapcsolatban megallapitott kotelezettségeket. E birsagok legmagasabb
kiszabhato 0Osszegét, valamint a behajtas feltételeit és modjait a
Bizottsag allapitja meg. Az e rendelet nem alapvetd fontossagu eleme-
inek kiegészitéssel torténé modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a
87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni. <«

A Bizottsag kozzéteszi az érintett forgalomba hozatali engedélyek jogo-
sultjainak nevét, valamint a kirott pénzbirsagok Osszegét €s okait.

85. cikk

E rendelet nem érinti 178/2002/EK rendelet (1) altal 1étrehozott Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsagra ruhazott hataskoroket.

(") Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2002. januar 28-1 178/2002/EK rendelete
az élelmiszerjog altalanos elveirél és kovetelményeirél, az Eurdpai Elelmi-
szerbiztonsagi Hatdsag létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitasar6l (HL L 31., 2002.2.1., 1. o.).
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86. cikk

A Bizottsag legalabb tizévente éltalanos jelentést tesz kozzé az e rende-
letben, a 2001/83/EK iranyelv IIl. cime 4. fejezetében, valamint a
2001/82/EK iranyelv III. cime 4. fejezetében meghatarozott eljarasok
miikddésének tapasztalatairol.

87. cikk

(1) A Bizottsagot a 2001/83/EK iranyelv 121. cikke altal 1étrehozott
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek allando bizottsaga, valamint a
2001/82/EK iranyelv 89. cikke altal 1étrehozott allatgydgyaszati készit-
mények allandd bizottsaga segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hata-
rozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendel-
kezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt iddszak
harom hoénap.

(2a) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hata-
rozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hata-
rozat 4. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendel-
kezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 4. cikke (3) bekezdésében megallapitott
idészak egy honap.

87a. cikk

Az e rendeletben eldirt farmakovigilancia-tevékenységek teljesitésének
harmonizalasa érdekében a Bizottsag a 2001/83/EK iranyelv
108. cikkében eldirtak szerint végrehajtasi intézkedéseket fogad el az
alabbi teriiletekre:

srer

naprakészen tartdsa a forgalombahozatali engedély jogosultja altal;

b) minimumkévetelmények az Ugyndkség farmakovigilancia-tevékeny-
ségét szabalyozd mindségi rendszer szamara;

¢) nemzetkozileg elfogadott terminoldgia, formatumok és szabvanyok
alkalmazésa a farmakovigilancia tevékenységek teljesitése soran;

d) az Eudravigilance adatbazisban az adatok monitorozasara alkalmazott
minimumkdvetelmények, amelyekkel megallapitjak, hogy fennall-
nak-e 0j vagy megvaltozott kockazatok;

e) a tagallamok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal a
feltételezett mellékhatasok elektronikus tton torténd tovabbitasanak
formatuma és tartalma;
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f) az elektronikus forméban benyujtott iddszakos gydgyszerbiztonsagi
jelentések és kockazatkezelési tervek formatuma és tartalma;

g) az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz alkalma-
zott vizsgalati tervek, kivonatok és végleges jelentések formatuma.

Az emlitett intézkedések figyelembe veszik a farmakovigilancia terén
végzett nemzetkdzi harmonizaciot, és sziikség szerint feliilvizsgaljak
Oket a tudomanyos és miiszaki fejlédés figyelembevétele érdekében.
Elfogadasuk a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban
torténik.

87b. cikk

(1) A Bizottsag a 2011. januar 1-jét kovetd 5 éves idGszakra felha-
talmazast kap a 10b. cikkben emlitett felhatalmazason alapuld jogi
aktusok elfogadasara. A Bizottsag legkésébb 6 honappal az 5 éves
idészak vége elbtt jelentést készit a felhatalmazasrol. Amennyiben az
Europai Parlament vagy a Tanacs a 87c. cikkel 6sszhangban nem vonja
vissza a felhatalmazast, akkor az a kordbbinak megfeleld iddtartamra,
automatikusan meghosszabbodik.

(2) Felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden a
Bizottsag arrol egyidejiileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a Tana-
csot.

(3) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozo,
Bizottsagra ruhazott hataskor gyakorlasanak feltételeit a 87c. és 87d.
cikk hatdrozza meg.

87c. cikk

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja
10b. cikkben emlitett felhatalmazast.

(2) Az az intézmény, amely belso eljarast inditott annak eldontésére,
hogy visszavonja-e a felhatalmazast, legkésdbb a végsd hatarozat
meghozatala eldtt, ésszerii idon belill igyekszik tajékoztatni arrol a
masik intézményt és a Bizottsagot, megjeldlve azon atruhazott hatasko-
roket, amelyek a visszavonas targyat képezhetik, valamint a visszavonas
lehetséges indokait.

(3) A visszavonasrol sz0lo hatarozat megsziinteti az abban meghata-
rozott felhatalmazast. A hatdrozat haladéktalanul, vagy az abban
megjelolt késobbi idopontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a
mar hatalyban 1év6 felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.
A hatérozatot az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban ki kell hirdetni.

87d. cikk

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogést emelhet a felhatal-
mazason alapuld jogi aktussal szemben, az értesités idépontjatol szami-
tott kéthonapos hataridén beliil.

Az Eurodpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idészak
két honappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett hataridd leteltéig sem az
Eurépai Parlament, sem a Tanacs nem emelt kifogast a felhatalmazason
alapuld jogi aktussal szemben, azt ki kell hirdetni az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban, és az abban megjeldlt idépontban 1ép hatalyba.
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A felhatalmazason alapul6 jogi aktus az emlitett idszak letelte elott is
kihirdethet az Europai Unié Hivatalos Lapjdban, és hatalyba is 1éphet,
amennyiben az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyarant tajékoztatta a
Bizottsagot arrdl, hogy nem all szandékaban kifogast emelni.

(3) Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs az (1) bekez-
désben emlitett hataridén beliil kifogast emel valamely felhatalmazison
alapuld jogi aktussal szemben, az nem 1ép hatalyba. A kifogast emeld
intézmény megindokolja a felhatalmazason alapulé jogi aktussal szem-
beni kifogasat.

88. cikk

A 2309/93/EGK rendelet hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett rendeletre tett hivatkozasokat e rendeletre
torténd hivatkozasokként kell értelmezni.

89. cikk

A 14. cikk (11) bekezdésében, valamint a 39. cikk (10) bekezdésében
meghatarozott oltalmi id6k nem vonatkoznak azokra a referencia-gyogy-
szerekre, amelyek engedélyezésére vonatkozé kérelmet a 90. cikk
masodik bekezdésében emlitett idopont eldtt nyujtottak be.

90. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Az els6 bekezdéstol eltérve az 1., II., III. és V. cimet 2005. november
20-t6l, a melléklet 3. pontjanak &6todik és hatodik francia bekezdését
pedig 2008. majus 20-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET
A KOZOSSEG ALTAL ENGEDELYEZENDO GYOGYSZEREK
Gyogyszerek, amelyeket a kovetkezé biotechnologiai eljarasok valamelyi-
kével fejlesztettek ki:

— rekombindns DNS-technologia,

— biologiailag aktiv proteineket kodolo ellendrzott génexpresszio prokario-
takban és eukariotdkban, ezen utobbiakba az atalakitott emlds sejtek is
beleértendok,

— hibridéma és monoklonalis ellenanyag modszerek.

A fejlett terapias gyogyszerkészitményekr6l szolo, 2007. november 13-i
1394/2007/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (') 2. cikkében
meghatarozott, fejlett terapids gyogyszerkészitmények.

Allatgyogyaszati készitmények, elsésorban teljesitményfokozasra szant, a
kezelt allatok novekedésének eldsegitése vagy a kezelt allatok hozamanak
novelése céljabol eloallitott készitmények.

Olyan 10j hatoéanyagot tartalmazo, emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek,
amely hatdanyag e rendelet hatdlybalépésének idSpontjaban a Kozdsségben
nem volt engedélyezett, és amelyek terapids javallata a kovetkezd betegségek
barmelyikének kezelése:

— szerzett immunhianyos betegség,

— rak,

— neurodegenerativ rendellenesség,

— cukorbetegség,

2008. majus 20-t6l kezdodd hatallyal pedig:

— autoimmun betegségek és az immunrendszer mas miikodési zavarai,

— virusos betegségek.

2008. majus 20-a utdn a Bizottsdg az iigynokséggel folytatott konzultaciot
kovetden megfelelé javaslatot tehet e pont modositdsara, amelyrél az
Eurdpai Parlament és a Tandcs a Szerzédéssel dsszhangban hatarozatot hoz.

A 141/2000/EK rendeletnek megfeleléen ritka betegségek gyogyszereiként
megjelolt gyogyszerek.

(") HL L 324, 2007.12.10., 121. o.;



