Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK iranyelve

(2004. marcius 31.)

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol sz616 2001/83/EK iranyelv modositasarol

(EGT vonatkozasi széveg)

A

7Z EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI
UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo
szerzddésre és kiilondsen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara [1],

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsag véleményére [2],

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot
kovetden,

a Szerzddés 251. cikkében megallapitott eljarasnak
megfelelden [3],

mivel:

(1) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv [4]
az ésszerliség és az egyértelmiiség érdekében egyetlen
szbvegbe, egységes szerkezetbe foglalta az emberi
felhasznaléasra szant gyogyszerekre vonatkozd
kozosségi jogszabalyokat.

(2) Az eddig elfogadott kozosségi jogszabalyok
jelentésen hozzajarultak az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek szabad és biztonsdgos mozgasara
vonatkozo célkitlizés megvalositasahoz, valamint az e
gyogyszerek kereskedelmét akadalyozo korlatok
megsziintetéséhez. A szerzett tapasztalatok
ismeretében azonban vilagossa valt, hogy tovabbi
intézkedések sziikségesek a szabad mozgast
akadalyozo korlatok megsziintetése érdekében.

(3) Az alapelvek szempontjabol eltéréseket tartalmazo
nemzeti torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket ezért a bels6 piac mikodésének
elésegitése és a magas szintii emberi egészségvédelem
elérése érdekében Gssze kell hangolni.

(4) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
gyartasara és forgalmazasara vonatkozo szabalyok
legfontosabb célja a kozegészség megovasa. E
célkitlizést azonban olyan eszkdzokkel kell elérni,
amelyek nem akadalyozzak a gyogyszeripar
fejlodését, illetve a Kozosségen beliili
gyogyszerkereskedelmet.

(5) Az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitmények engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kdzosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokség létrehozasardl sz616, 1993. julius 22-i
2309/93/EGK tanacsi rendelet [S] 71. cikke ugy
rendelkezett, hogy a hatalybalépését kovetd hat éven
beliil a Bizottsagnak altalanos jelentést kell
kozzétennie az abban a rendeletben és mas kdzosségi
jogszabalyokban meghatarozott, a forgalomba hozatal
engedélyezésére vonatkozo6 eljarasok alkalmazasa
soran szerzett tapasztalatokrol.

(6) A szerzett tapasztalatokrol szol6 bizottsagi jelentés
alapjan sziikségesnek bizonyult a gyogyszerek
Ko6zosségen beliili forgalomba hozatalanak
engedélyezésére vonatkozo6 eljardsok miikodésének
modositasa.

(7) Féként a tudomanyos ¢és a miiszaki fejlodés
eredményeként a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatarozasait és hatalyat egyértelmtibbé
kell tenni az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
mindsége, biztonsagossaga és hatasossaga magas
szinvonalanak elérése érdekében. Az 1j terapiak,
valamint a gyogyszeragazat és egyéb agazatok kozotti
novekvo szamu Gn. "atmeneti" termékek
megjelenésének figyelembevétele érdekében a
"gyogyszer" fogalmat méodositani kell az
alkalmazand6 jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek
elkeriilése érdekében, amikor is valamely termék —
mikozben teljes mértékben a gydgyszer
fogalommeghatarozasa ala tartozik — egyéb
szabalyozott termékek fogalommeghatarozéasanak is
megfelelhet. E fogalommeghatarozasnak meg kell
hatdroznia a hatas tipusat, amelyet a gyogyszer
kifejthet az élettani folyamatokra. A hatasok e
felsorolasa azt is lehet6vé teszi, hogy olyan
gyogyszerekre is kiterjedjen a szabalyozas, mint
példaul a génterapias, radioaktiv gyogyszerek,
valamint bizonyos lokalis alkalmazasra szant
gyogyszerek. Tovabba a gydgyszerészeti
jogszabalyok sajatossagaira tekintettel rendelkezni
kell az ilyen jogszabalyok alkalmazasarol. A
koriilmények tisztazasa céljabol, amennyiben
valamely adott termék egy bizonyos gydgyszer
fogalommeghatdrozasa alé tartozik, de valamely mas
szabalyozott termék fogalommeghatarozasa ala is
tartozhatna, illetve kétség esetén és a jogbiztonsag
érdekében egyértelmiien ki kell mondani, hogy az
adott terméknek mely rendelkezéseknek kell
megfelelnie. Amennyiben valamely termék



egyértelmiien mas termékkategoria — kiilondsen az
élelmiszer, az étrend-kiegészitok, az orvostechnikai
eszk6zok, a biocidok vagy a kozmetiku- mok —
fogalommeghatarozasa ala tartozik, ez az iranyelv
nem vonatkozik ra. Szintén célszerii javitani a

crer

egyseégessegén.

(8) Barhol is javasoljak a kdzpontositott eljaras
alkalmazasi korének modositasat, tobbé nem lehet a
kolcsonos elismerési vagy decentralizalt eljarassal
donteni ritka betegségek gyogyszerei vagy az olyan
gyogyszerek esetében, amelyek 0j hatdanyagokat
tartalmaznak, és amelyek terapids javallata a szerzett
immunhidnyos betegség, a rak, a neurodegenerativ
rendellenességek vagy a cukorbetegség. A
726/2004/EK rendelet [6] hatalybalépését négy évvel
kovetden tobbé nem lehet a kolesonds elismerési vagy
decentralizalt eljarassal donteni az olyan
gyogyszerekrél, amelyek 01 hatdéanyagokat
tartalmaznak, és amelyek terapias javallata az
autoimmun betegségek, az immunrendszer mas
rendellenes miikddése és virusos betegségek kezelése.

(9) Masrészr6l az olyan generikus gyogyszerek
esetében, amelyek referencia-gydgyszere megkapta a
forgalombahozatali engedélyt a kdzpontositott eljaras
soran, a forgalombahozatali engedélyt kérelmez6knek
bizonyos feltételek mellett valasztaniuk lehet a két
eljaras valamelyike koziil. Hasonloképpen a kdlcsonds
elismerési vagy decentralizalt eljaras valaszthatd
olyan gyogyszerek esetében, amelyek terapias ujitast
jelentenek, vagy a tarsadalom, illetve a betegek javat
szolgaljak.

(10) A gyogyszerek hozzaférhetdségének kiilondsen a
kisebb piacokon vald novelése érdekében,
amennyiben valamely kérelmez6 valamely
tagallamban nem a kdlcsonds elismerési eljaras
keretében folyamodik valamely gyogyszerre
vonatkozo6 engedély irant, lehetévé kell tenni az
érintett tagallam szamara, hogy kdzegészségiigyi
okokbol engedélyezze a gyogyszer forgalomba
hozatalat.

(11) A forgalomba hozatalt engedélyez6 eljarasok
miikddésének értékelése felfedte, hogy kiilondsen a
kolcsonos elismerési eljarast kell atalakitani, a
tagallamok kozotti egylittmiikodés lehetdségeinek
javitasa érdekében. Az egylittmiikodési folyamatot az
ezen eljarassal foglalkoz6 koordinacios csoport
létrehozasaval intézményesiteni kell, és annak
miikddését akként kell meghatarozni, hogy az a
nézeteltéréseket modositott decentralizalt eljaras
keretében rendezi.

(12) A kozosségi szintli dontések kezdeményezése
tekintetében szerzett tapasztalat annak
sziikségességére mutat ra, hogy a megfeleld eljarast
kell kidolgozni, kiilondsen azon kozosségi szintil
dontések kezdeményezése esetében, amelyek egy
teljes terapias osztalyra vagy az ugyanazon

hatéanyagot tartalmazo valamennyi gyogyszerre
vonatkoznak.

(13) Rendelkezni kell arré6l, hogy az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekkel
végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazando
helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001. aprilis 4-i
2001/20/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv [7]
etikai kdvetelményeit a K6zdsségen beliil
engedélyezett valamennyi gyogyszerre alkalmazzak.
A Kozo6sségen beliil engedélyezni szandékozott
gyogyszerekkel a Kozosségen kiviil végzett klinikai
vizsgalatok esetén az engedélyre vonatkozo6 kérelem
értékelésekor kiillondsen azt kell ellendrizni, hogy e
vizsgalatokat a helyes klinikai gyakorlat elveivel és
ezen iranyelv rendelkezéseiben foglaltakkal
egyenértéki etikai kovetelményekkel 6sszhangban
végezték-e el.

(14) Mivel a generikus gyogyszerek teszik ki a
gyogyszerpiac jelentls részét, a kozosségi piacra
jutasukat meg kell konnyiteni a szerzett tapasztalatok
alapjan. Ossze kell hangolni tovabba a preklinikai és a
klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 adatok védelmének
idStartamat.

(15) Az adott referencia-gyogyszerhez hasonlo
biologiai gyogyszerek foként a gyartasi folyamat
sajatossagai, a felhasznalt nyersanyagok, molekularis
sajatossagok ¢és terapias hatasmodok miatt nem
mindig felelnek meg valamennyi feltételnek, amely
alapjan generikus gyogyszernek lennének tekinthetok.
Amennyiben valamely bioldgiai gyogyszer nem felel
meg valamennyi feltételnek, amely alapjan generikus
gyogyszernek lenne tekinthetd, meg kell adni a
megfeleld vizsgalatok eredményeit a biztonsagossagra
(preklinikai vizsgalatok) vagy a hatasossagra (klinikai
vizsgalatok) vagy mindkettére vonatkozo eléirasok
teljesitése érdekében.

(16) A mindségre, biztonsagossagra és hatdsossagra
vonatkozo kritériumoknak lehet6vé kell tenniiik
valamennyi gyogyszer elény/kockézat viszonyanak
értékelését a forgalomba hozatal soran, valamint
barmilyen egyéb esetben, amikor az illetékes hatosag
ezt célszeriinek tartja. Ebben az dsszefliggésben Gssze
kell hangolni és ki kell igazitani a forgalombahozatali
engedélyek megtagadasara, felfiiggesztésére és
visszavonasara vonatkozo kritériumokat.

(17) A forgalombahozatali engedélyt 6t évvel a
kibocsatasat kovetden egy alkalommal meg kell
ujitani. Ezt kovetden a forgalombahozatali engedély
altalaban korlatlan ideig érvényes. Ezenkiviil barmely
olyan engedélyt, amelyet hdrom egymast kdvetd
évben nem hasznaltak fel, azaz nem tortént meg az
adott gyogyszer forgalomba hozatala az érintett
tagallamban ezen iddszak alatt, érvénytelennek kell
tekinteni, elsésorban az ilyen engedélyek
fenntartasahoz kapcsolodo kozigazgatasi terhek
elkeriilése érdekében. Azonban az e szabaly aloli



kivételt lehetévé kell tenni, amikor ez
kozegészségiigyi szempontbol indokolt.

(18) Meg kell vizsgalni a kdrnyezeti hatasokat, és
ezek korlatozasara eseti alapon kiilonleges
rendelkezéseket kell eldiranyozni. Ezek a hatasok
azonban nem lehetnek a forgalombahozatali engedély
megtagadasanak kritériumai.

(19) A Kozdsségben gyartott vagy ott hozzaférhetd
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek mindségét
annak megkdvetelése révén kell biztositani, hogy az
Osszetételiilkben felhasznalt hatbanyagoknak meg kell
felelniiik a helyes gyartasi gyakorlat elveinek.
Sziikségesnek bizonyult az ellenérzésre vonatkozd
kozosségi rendelkezések megerdsitése, valamint egy
kozosségi nyilvantartas dsszeallitdsa ezen
ellendrzések eredményeirol.

(20) Hatékonyabba kell tenni a farmakovigilanciat és
altalanosabban a piacfeliigyeletet, valamint a
rendelkezések be nem tartasa esetén kiszabott
szankciokat. A farmakovigilancia teriiletén
figyelembe kell venni az 11j informaciotechnoldgiak
kinalta lehetdségeket a tagallamok kozotti
informacidcsere javitasa érdekében.

(21) A gyogyszerek helyes alkalmazasanak részeként
a csomagolasra vonatkozd szabalyokat modositani
kell a szerzett tapasztalatok figyelembevételével.

(22) Az ezen iranyelv végrehajtasdhoz sziikséges
intézkedéseket a Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok
megallapitasarol szo616, 1999. junius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozattal [8] 6sszhangban kell
elfogadni.

(23) A 2001/83/EK iranyelvet ennek megfelelden
modositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/83/EK iranyelv a kdvetkezoképpen modosul:
1. Az 1. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a) az 1. pontot el kell hagyni;

b) a 2. pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
gyogyszer: a) barmely anyag, vagy azok
kombinacioja, amelyet emberi betegségek kezelésére
vagy megel6zésére készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombinacioi,
amelyek farmakologiai, immunologiai vagy

metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember
valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa, javitasa

vagy modositasa, illetve az orvosi diagnozis felallitasa
érdekében alkalmazhatok;"

c¢) az 5. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

homeopatias gyogyszer: az Eurdpai
gyogyszerkonyvben, illetve ennek hianyaban a
tagallamokban jelenleg hivatalosan hasznalatban 1évd
gyogyszerkonyvekben leirt homeopatias gyartasi
eljarasnak megfelel6en késziilt, homeopatias
torzsoldatnak nevezett anyagbol eléallitott gyogyszer.
A homeopatias gyogyszer tobb alkotoelemet is
tartalmazhat;"

d) a 8. pont cimének helyébe a "készlet" sz6 1ép;
e) a szoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak
képviselgje: a forgalombahozatali engedély jogosultja
altal kijelolt személy, altalanosan hasznalt
elnevezéssel helyi képviseld, aki 6t az adott
tagallamban képviseli"

f) a 20 pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

A gyogyszer neve: elnevezés, amely lehet fantazianév
— amelyet nem lehet 6sszetéveszteni a kozonséges
névvel —, illetve olyan k6zonséges vagy tudomanyos
név, amelyet a védjeggyel vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak nevével egyiitt adnak meg;"

g) a 26. pont cimsora helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
(csak a portugal nyelvil valtozatot érinti);
h) a 27. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Ugynokség: a 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott
Eurépai Gyogyszeriigynokség;"

i) a 28. pont helyébe a kovetkez6 pontok 1épnek:

A gyogyszer hasznalataval kapcsolatos kockéazatok: -
a gyogyszer mindségével, biztonsagossagaval és
hatésossagaval kapcsolatos, a betegségek egészét vagy
a kozegészségligyet érintd barmely kockazat,

- a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
kockazata.

Elény/kockazat viszony: a gyogyszer pozitiv terapias
hatasainak értékelése a 28. pont els6 francia
bekezdésében meghatarozottak szerinti
kockazatokhoz képest."



2. A 2. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"2. cikk

(1) Ezt az iranyelvet a tagallamokban torténd
forgalmazasra szant és vagy iparilag eldallitott, vagy
ipari folyamat bevonasaval jaré modszerrel gyartott,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre kell
alkalmazni.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék —
valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a
"gyogyszer" fogalommeghatarozasa és mas kozosségi
jogszabaly altal szabalyozott valamely termék
fogalommeghatarozésa ald is tartozhat, ezen iranyelv
rendelkezéseit kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés ¢és a 3. cikk (4) bekezdésének
ellenére, ezen irdnyelv I'V. cime csak kivitelre szant
gyogyszerekre és koztitermékekre vonatkozik."

3. A 3. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a) a 2. pont helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"(a magyar valtozatot nem érinti);"

b) a 3. pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

"(3) a kutatasi és fejlesztési kisérletekre szant
gyogyszerekre, de az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai
vizsgalatok soran alkalmazando6 helyes klinikai
gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami térvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol
sz016, 2001. aprilis 4-1 2001/20/E K eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv rendelkezéseinek
sérelme nélkiil [10]

c) a 6. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

"(6) az emberi eredetii teljes vérre, plazmara vagy
vérsejtekre, kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari
folyamat bevonasaval jaro modszerrel allitottak elg.";

4. Az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"5. cikk

(1) A tagallamok a hatalyos jogszabalyokkal
Osszhangban, kiilonos sziikség esetén kizarhatjak ezen
iranyelv hatalya alol azokat a gyogyszereket,
amelyeket johiszemiien, elozetes engedély nélkiil,
egészségligyi tevékenység végzésére jogosult
szakember el6irdsai alapjan dsszeallitva szallitanak, és
e személy kozvetlen személyes feleldsségére veszik
igénybe betegei.

(2) A tagallamok ideiglenesen engedélyezhetik
valamely nem engedélyezett gydgyszer forgalmazasat
barmely olyan korokozo, toxin, kémiai anyag vagy

nuklearis sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedése
esetén, amely artalmas lehet.

(3) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, a tagallamok
rendelkezéseket allapitanak meg annak biztositasara,
hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a
gyartok és az egészségligyben dolgozo személyek ne
tartozzanak polgari jogi vagy kozigazgatasi
felel6sséggel barmely olyan kovetkezmény miatt,
amely valamely gyogyszernek az engedélyezett
javallatoktol eltéré hasznalatabol vagy nem
engedélyezett gyogyszerek felhasznalasabol
szarmaznak, amikor az ilyen felhasznalast az illetékes
hatdsag javasolja vagy kéri a korokozok, toxinok,
kémiai anyagok vagy nukledris sugarzas feltételezett
vagy igazolt terjedése esetén. E rendelkezések
érvényesek, fiiggetleniil attol, hogy adtak-e ki nemzeti
vagy kozosségi engedélyt, vagy nem.

(4) A (3) bekezdés nem érinti a hibas termékekért vald
feleldsséget a hibas termékekért valo feleldsségre
vonatkozo tagallami tdrvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 1985.
julius 25-1 85/374/EGK tanacsi iranyelv [11] altal
eldirtak szerint."

5. A 6. cikk a kdvetkez6képpen modosul:

a) az (1) bekezdés a kdvetkezo albekezdéssel egésziil
ki:

"Amennyiben valamely gyogyszerre els6 izben adnak
ki forgalombahozatali engedélyt az els6 albekezdéssel
0sszhangban, barmely tovabbi hataserdsségnek,
gyogyszerformanak, alkalmazasi modnak,
kiszerelésnek, valamint minden médositasnak és
bévitésnek is meg kell adni az engedélyt az els6
albekezdéssel Gsszhangban, vagy azt bele kell foglalni
az els6 izben kiadott forgalombahozatali engedélybe.
Mindezeket a forgalombahozatali engedélyeket akként
kell tekinteni, hogy azok ugyanazon atfogd
forgalombahozatali engedélybe tartoznak, kiilondsen a
10. cikk (1) bekezdésének alkalmazasa céljabol.";

b) a szoveg a kdvetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

"(1a) A forgalombahozatali engedély jogosultja
felelés a gyogyszer forgalomba hozatalaért. Képviseld
kijel6lése nem mentesiti a forgalombahozatali
engedély jogosultjat a jogi felelossége alol.";

¢) a (2) bekezdésben az "izotopkészletek" kifejezés
helyébe a "készletek" szo 1ép.

6. A 7. cikkben az "izotopkészletek" kifejezés helyébe
a "készletek" sz6 1ép.

7. A 8. cikk (3) bekezdése a kovetkezdképpen
modosul:

a) a b) és a c¢) pont helyébe a kdvetkez6 szdveg 1ép:



"b) a gydgyszer neve;

c) a gyogyszer Osszetevoinek mindségi és mennyiségi
adatai, az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
ajanlasaban szereplé nemzetkozi szabadnév (INN) —
amennyiben van a gydgyszernek INN-je — vagy a
vonatkozo kémiai név megadasaval;"

b) a szoveg a kdvetkezd ponttal egésziil ki:

"ca) a gyogyszer jelentette potencialis kornyezeti
veszélyek értékelése. E hatast meg kell vizsgalni, és
ennek korlatozéasara eseti alapon kiilonleges
rendelkezéseket kell eldiranyozni.";

c)ag),ah),azi)és aj)pont helyébe a kdvetkezd
pontok Iépnek:

"g) a gyogyszer tarolasakor, alkalmazasakor vagy a
keletkezett hulladékok artalmatlanitasakor
meghozando ov- és biztonsagi intézkedések, valamint
azok az esetleges veszélyek, amit a gyogyszer a
kornyezetre jelent;

h) a gyart6 altal alkalmazott ellenérzési modszerek
leirasa;

1) a kovetkez0 vizsgalatok eredményei:

- gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, biologiai vagy
mikrobiologiai) vizsgalatok,

- preklinikai (toxikologiai és farmakologiai)
kisérletek,

- klinikai vizsgalatok;

ia) a farmakovigilancia és adott esetben a
kockazatkezelési rendszer részletes leirasa, amelyet a
kérelmezo be fog vezetni;

ib) nyilatkozat arr6l, hogy az Europai Union kiviil
végzett klinikai vizsgalatok megfelelnek a
2001/20/EK iranyelv etikai kovetelményeinek;

j) a 11. cikknek megfelelden egy alkalmazasi eldirat, a
gyogyszer kiilsé csomagolasanak mintaja, amely az
54. cikkben el6irt adatokat tartalmazza, és a
gyogyszer kozvetlen csomagolasdnak mintéja, amely
az 55. cikkben eldirt adatokat tartalmazza, valamint az
59. cikknek megfeleld betegtajékoztatd;"

d) a szoveg a kdvetkezd pontokkal egésziil ki:

"m) a gyogyszer ritka betegségek gyogyszereként valod
besorolasanak masolata, a ritka betegségek
gyogyszereirdl szo16, 1999. december 16-i
141/2000/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
[12] értelmében, az Ugynokség vonatkozé véleménye
masolatanak kiséretében;

n) bizonyiték arrol, hogy a kérelmezd igénybe veszi a
farmakovigilanciaért felelds szakképzett személy
szolgaltatasait és rendelkezik a sziikséges eszkozokkel
a Kozosségben vagy valamely harmadik orszagban
feltételezhet6en eléforduld mellékhatasok
bejelentésére.";

e) a szoveg a kovetkez0 albekezdéssel egésziil ki:

"Az els6 albekezdés i) pontjaban emlitett
gyogyszerészeti, preklinikai és klinikai vizsgalatok
eredményeivel kapcsolatos dokumentumokhoz és
informaciokhoz a 12. cikkel 6sszhangban részletes
osszefoglalot kell csatolni.";

8. A 10. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"10. cikk

(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatol eltérve,
valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog
védelmére vonatkozoé jogszabalyok sérelme nélkiil, a
kérelmezonek nem kell benyujtania a preklinikai és a
klinikai vizsgéalatok eredményeit, amennyiben
bizonyitani tudja, hogy a gyogyszer valamely olyan
referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely
tagallamban vagy a K6zosségben a 6. cikk alapjan
legalabb nyolc éve engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus
gyogyszerek nem hozhatok addig forgalomba, amig
tiz év el nem telik a referenciatermék elsé izben
kiadott forgalombahozatali engedélyének kibocsatasat
kovetden.

Az els6 albekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a
referencia-gyogyszert nem abban a tagallamban
engedélyezték, ahol a generikus gyodgyszerre
vonatkoz6 kérelmet beterjesztették. Ebben az esetben
a kérelmezdnek meg kell jel6lnie a kérelemben annak
a tagallamnak a nevét, amelyben a referencia-
gyogyszert engedélyezték vagy az engedélyezett.
Azon tagallam illetékes hatosaga kérésére, ahol a
kérelmet benyujtjak, a masik tagallam illetékes
hatésaga egy honapon beliil igazolast kiild arrdl, hogy
a referencia-gyogyszert engedélyezték vagy az
engedélyezett, illetve megkiildi a referenciatermék
teljes Osszetételét és sziikség esetén mas relevans
dokumentumokat is.

A masodik albekezdésben eldirt tizéves idotartam
legfeljebb tizenegy évre hosszabbithato, ha e tiz év
els6 nyolc éve soran a forgalombahozatali engedély
jogosultja engedélyt szerez egy vagy tobb 0j terapias
javallatra, amelyekrdl az engedélyezésiiket megel6z6
tudomanyos értékelés soran tigy vélik, hogy jelentds
klinikai elonnyel rendelkeznek a meglévo
gyogykezelésekkel dsszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazasaban:



a) "referencia-gyogyszer": a 6. cikk alapjan, a 8. cikk
rendelkezéseinek megfelelden engedélyezett

gyogyszer;

b) "generikus gyogyszer": a referencia-gyogyszerrel a
hatéanyagok tekintetében azonos mindségi és
mennyiségi Osszetételil, illetve azonos
gyogyszerformaju gyogyszer, amelynek a referencia-
gyogyszerrel valo bio-egyenértékiiségét megfeleld
biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak. Valamely
hatdanyag kiilonb6z6 soit, észtereit, étereit, izomereit,
izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazékait
egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve ha
tulajdonsagaik jelentdsen kiilonboznek a
biztonsagossag és/vagy hatasossag tekintetében. Ilyen
esetekben a kérelmezdnek az engedélyezett hatdanyag
kiilonboz6 so1, észterei vagy szarmazékai
biztonsagossagara és/vagy hatasossagara vonatkozo
tovabbi bizonyitékokat kell benytjtania. A kiillonb6z6
azonnali hatéanyag-leadasu oralis gyogyszerformak
egy és ugyanazon gyogyszerformanak tekintendok.
Nem sziikséges biohasznosulasi tanulmanyokat kérni
a kérelmezotdl, ha az bizonyitani tudja, hogy a
generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozo
kritériumoknak a megfeleld részletes
iranymutatdsokban meghatarozottak szerint.

(3) Abban az esetben, ha a gyogyszer nem tartozik a
generikus gyogyszernek a (2) bekezdés b) pontjaban
foglalt fogalommeghatarozasaba, vagy a bio-
egyenértékiiségi biohasznosulasi tanulmanyok utjan
nem igazolhatd, vagy megvaltoztattak a
hatéanyago(ka)t, a terapias javallatokat, a
hataserdsséget, a gyogyszerformat vagy az
alkalmazasi modot a referenciatermékhez képest, meg
kell adni a megfeleld preklinikai vagy klinikai
vizsgalatok eredményeit.

(4) Amennyiben valamely biologiai gyogyszer, amely
hasonlit a referencia biologiai termékre, nem felel
meg a generikus gyogyszer fogalommeghatarozasaban
foglalt feltételeknek, elsdsorban a nyersanyagokkal
kapcsolatos vagy a biologiai gyogyszer ¢€s a referencia
biologiai gydgyszer gyartasi folyamataiban mutatkozo
kiilonbségek miatt, akkor meg kell adni a megfeleld
preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit e
feltételekre vonatkozdan. A megadando kiegészitd
adatok tipusanak és mennyiségének meg kell felelnie
az I. mellékletben és a vonatkozé részletes
iranymutatasokban megadott kritériumoknak. A
referencia-gyogyszer dokumentaciojabol az egyéb
vizsgalatok és kisérletek eredményeit nem kell
megadni.

(5) Amennyiben kérelmet nyujtanak be valamely jol
megalapozott felhasznalasu hatdanyag 1j javallatara
vonatkozoan, az (1) bekezdésben meghatarozott
rendelkezéseken til az adatok vonatkozasaban meg
kell adni egy egyéves, nem halmoz6do
adatkizarolagossagi id6tartamot, amennyiben jelentds
preklinikai vagy klinikai tanulméanyokat végeztek az
Uj javallattal kapcsolatban.

(6) Az (1), 2 (2), a (3) és a (4) bekezdés
alkalmazasahoz sziikséges tanulmanyok és
vizsgalatok, valamint az azokbdl adodo gyakorlati
kovetelmények végrehajtasa nem tekintendd
ellentétesnek a szabadalmi jogokkal vagy a
gyogyszerekre vonatkozo kiegészité szabadalmi
oltalmi tantsitvannyal."

9. A szdveg a kovetkezo cikkekkel egésziil ki:
"10a. cikk

A 8. cikk (3) bekezdésének 1) pontjatol eltérve,
valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog
védelmére vonatkozo jogszabalyok sérelme nélkiil, a
kérelmezonek nem kell benytjtania a preklinikai és a
klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben
bizonyitani tudja, hogy a gyogyszer hatbanyagai
legalabb tiz éve jo6l megalapozott gyogyaszati
felhasznalassal rendelkeznek a K6zosségben, tovabba
e hatéanyagok elismert hatasossaggal és elfogadhatd
biztonsagossaggal rendelkeznek az I. mellékletben
felsorolt feltételek értelmében. Ebben az esetben a
vizsgalati és kisérleti eredményeket megfeleld
tudomanyos szakirodalommal kell helyettesiteni.

10b. cikk

Amennyiben a gyogyszer olyan hatéanyagokat
tartalmaz, amelyek mar engedélyezett gyogyszerek
alkotorészei, de azokat terapias célokra még nem
kombinaltak egymassal, akkor be kell mutatni az e
kombinacioval végzett j preklinikai vagy klinikai
vizsgalatok eredményeit a 8. cikk (3) bekezdésének 1)
pontjaval dsszhangban, de nem sziikséges minden
egyes hatdanyagra vonatkozoan tudomanyos
referenciaval szolgalni.

10c. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden
az engedély jogosultja beleegyezését adhatja ahhoz,
hogy felhasznaljak a gyogyszerre vonatkozo
gyogyszerészeti, preklinikai és klinikai dokumentaciot
azzal a céllal, hogy megvizsgaljak az olyan egyéb
gyogyszerekre vonatkozo késébbi kérelmeket,
amelyek a hatéanyagok tekintetében azonos minéségi
€s mennyiségi Osszetétellel rendelkeznek, és azonos a
gyogyszerformajuk."

10. A 11. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
"11. cikk

Az alkalmazasi el6irat az alabb megadott sorrendben a
kovetkez6 adatokat tartalmazza:

1. a gyogyszer neve, ezt kdvetden a hataserdsseg és a
gyogyszerforma;



2. a hatéanyagok és dsszetevok szempontjabol a
segédanyag mennyiségi és mindségi dsszetétele,
amelyek ismerete sziikséges a gyogyszer
rendeltetésszerii alkalmazasahoz. Az altalanosan
hasznalt k6zonséges nevet vagy a kémiai leirast kell
hasznalni;

3. gy6gyszerforma;
4. klinikai adatok:
4.1. terapias javallatok;

4.2. adagolas és a beadas maodja felnétteknél és adott
esetben a gyermekeknél;

4.3. ellenjavallatok;

4.4. kiilonleges figyelmeztetések az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések, az immunologiai
gyogyszerek esetében pedig azok a kiilonleges
ovintézkedések, amelyeket a készitményt kezeld és
azt a betegnek bead6 személynek kell betartania,
tovabba a betegek részér6l megkivant ovintézkedések;

4.5. mas gyogyszerekkel valo kdlcsonhatasa és egyéb
kolcsonhatasi formak;

4.6. alkalmazas a terhesség és a szoptatas alatt;

4.7. a gépjarmiivezetésre és gépkezelési képességre
gyakorolt hatasok;

4.8. nem kivant hatasok;

4.9. tuladagolas (tiinetek, elsésegély, antidotum);
5. farmakologiai tulajdonsagok:

5.1. farmakodinamias tulajdonsagok;

5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok;

5.3. preklinikai biztonsagossagi adatok;

6. gyogyszerészeti adatok:

6.1. a segédanyagok felsorolésa;

6.2. f6bb inkompatibilitasok;

6.3. felhasznalhatosagi idotartam a gyogyszer
beadasra kész formajanak elkésziilte, illetve a
kozvetlen csomagolas elsd felnyitasa utan;

6.4. kiillonleges 6vintézkedések a tarolas soran;

6.5. a taroloedény jellege €s Osszetevai;

6.6. a fel nem hasznalt gyogyszer és — adott esetben —
a gyogyszerbdl szarmazo hulladékok
artalmatlanitasara vonatkozd ovintézkedések;

7. a forgalombahozatali engedély jogosultja;
8. a forgalombahozatali engedély szama(i);

9. a forgalombahozatali engedély els6 izben torténd
megadasa vagy az engedély megujitasanak idépontja;

10. a szoveg feliilvizsgalatanak idépontja;

11. izotoppal jelzett gydgyszereknél a belsé sugarzasi
dozimetria részletes ismertetése;

12. izotdppal jelzett gydgyszerek esetében tovabbi
részletes utasitdsok az azonnali beadasra késziilt
készitményekhez és ezek mindség-ellendrzéséhez, és
adott esetben a leghosszabb felhasznalhatosagi
id6tartam, amely alatt egy koztes készitmény, mint
példaul az eluatum vagy a hasznalatra kész gyogyszer,
megfelel az eléirasoknak.

A 10. cikk alapjan torténd engedélyezésekhez nem
kell a referencia-gyogyszer alkalmazasi eldiratanak a
javallatokra vagy az adagolasi forméakra vonatkozd
azon részeit benyujtani, amelyek még szabadalmi jog
ala tartoztak, amikor a generikus gyogyszert
forgalomba hoztak."

11. A 12. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"12. cikk

(1) A kérelmez6 gondoskodik arrél, hogy a 8. cikk (3)
bekezdésének utolsd albekezdésében emlitett részletes
osszefoglalokat, mieldtt azokat benyujtjak az illetékes
hatosaghoz, a sziikséges miiszaki vagy szakmai
képesitéssel rendelkez6 szakértok allitsak dssze és
irjak ala; a szakértok képesitését egy rovid
onéletrajzban kell 6sszefoglalni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett miiszaki vagy
szakmai képesitéssel rendelkez6 személyek
megindokoljak a tudomanyos szakirodalom 10a. cikk
szerinti felhasznalasat, az I. mellékletben felsorolt
feltételekkel 6sszhangban.

(3) A részletes 6sszefoglalok részét képezik annak a
dokumentacionak, amelyet a kérelmez6 az illetékes
hatésagoknak benytjt."

12. A 13. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"13. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a K6zdsségben
gyartott és forgalmazott homeopatias gyogyszerek
torzskonyvezése vagy engedélyezése a 14.,a 15. és a
16. cikknek megfelelden torténik, kivéve azokat az



eseteket, amikor a terméknek a nemzeti jogszabalyok
alapjan valo torzskonyvezése vagy engedélyezése
1993. december 31-én vagy azt megelézden tortént.
Torzskonyvezés esetén a 28. cikket és a 29. cikk (1)—
(3) bekezdését kell alkalmazni.

(2) A tagallamok kiilonleges, egyszeriisitett
torzskonyvezési eljarast alakitanak ki a 14. cikkben
emlitett homeopatias gydgyszerekre vonatkozdan."

13. A 14. cikk a kdvetkez6képpen mddosul:

a) az (1) bekezdés a kdvetkezé masodik albekezdéssel
egészil ki:

"Ha uj tudomanyos bizonyiték indokolja, a Bizottsag
a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal
mddosithatja az els6 albekezdés harmadik francia
bekezdését.";

b) a (3) bekezdést el kell hagyni.
14. A 15. cikk a kdvetkez6képpen modosul:

a) a masodik francia bekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

"— a homeopatias torzsoldat vagy -oldatok
kinyerésének, ellendrzésének a leirasa, valamint
megfeleld szakirodalom alapjan a homeopatias
alkalmazasuk/alkalmazasaik igazolasa,";

b) a hatodik francia bekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

"— a torzskdnyveztetni kivant gyogyszer kiilsé és
kozvetlen csomagoldsdnak egy vagy tobb mintaja,".

15. A 16. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdésben, a "8., 10. és a 11. cikk"
kifejezés helyébe a "8., 10., 10a., 10b., 10c. és a 11.
cikk" kifejezés 1ép;

b) a (2) bekezdésben a "toxikologiai és farmakologiai
kisérletek" kifejezés helyébe a "preklinikai kisérletek"
kifejezés lép.

16. A 17. és 18. cikk helyébe a kovetkezo rendelkezés
1ép:

"17. cikk

(1) A tagéallamok meghozzak a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy egy
gyogyszer forgalombahozatali engedélyezésével
kapcsolatos eljaras az érvényes kérelem benyujtasat
kovetden 210 napon beliil befejezddjon.

Amennyiben ugyanazon gyogyszerre vonatkozéan két
vagy tobb tagallamban nyujtanak be
forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket, akkor
a 27-39. cikk rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Amennyiben valamely tagallam arrdl értesiil, hogy
ugyanazon gyogyszer forgalombahozatali engedélye
iranti kérelem elbiralasa egy masik tagallamban
folyamatban van, az érintett tagallam megtagadja a
kérelem elbiralasat és tajékoztatja a kérelmez6t arrdl,
hogy a 27-39. cikk vonatkozik erre az esetre.

18. cikk

Amennyiben egy tagallamot a 8. cikk (3) bekezdése 1.
pontjanak megfelelden arrol értesitenek, hogy egy
masik tagallam olyan gydgyszert engedélyezett,
amelyre az érintett tagallamban forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet nyujtottak be, akkor a
tagallam visszautasitja a kérelmet, kivéve ha azt a 27—
39. cikknek megfelelden nyujtottak be."

17. A 19. cikk a kdvetkezéképpen modosul:

a) a bevezeté mondatban a "8. cikk és a 10. cikk (1)
bekezdése" kifejezés helyébe a "8., 10., 10a., 10b. és a
10c. cikk" kifejezés 1ép;

b) az 1. pontban a "8. cikk és a 10. cikk (1)
bekezdése" kifejezés helyébe a "8., 10., 10a., 10b. és a
10c. cikk" kifejezés 1ép;

c¢) a 2. pontban az "allami laboratériumba vagy egy,
erre a célra kijelolt laboratdriumba" kifejezés helyébe
a "hivatalos gyogyszerellendrzo laboratorium vagy a
tagallam altal erre a célra kijeldlt laboratorium"
kifejezés 1ép;

d) a 3. pontban, a "8. cikk (3) bekezdése ¢s a 10. cikk
(1) bekezdése" kifejezés helyébe a "8. cikk (3)
bekezdése, a 10., 10a., 10b. és a 10c. cikk" kifejezés
1ép.

18. A 20. cikk b) pontjaban a "kivételes és indokolt
esetben" kifejezés helyébe az "indokolt esetben"
kifejezés 1ép.

19. A 21. cikk (3) és (4) bekezdésének helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

"(3) Az illetékes hatésagok haladéktalanul
nyilvanosan hozzaférhetové teszik a
forgalombahozatali engedélyt az alkalmazasi eldirattal
egyiitt valamennyi altaluk engedélyezett gyogyszer
esetében.

(4) Az illetékes hatosagok értékeld jelentést
dolgoznak ki az érintett gyogyszer gyogyszerészeti €s
preklinikai, valamint klinikai vizsgalatainak
eredményei tekintetében Gsszeallitott
dokumentaciorol, és megjegyzésekkel latjak el azt. Az



értékeld jelentést frissitik, ha az érintett gyogyszer
mindségének, biztonsagossaganak vagy
hatasossaganak értékelésével kapcsolatban fontos 1)
adat mertil fel.

Az illetékes hatosagok haladéktalanul nyilvanosan
hozzaférhet6vé teszik az értékeld jelentést,
allasfoglalasuk indoklasaval egyiitt, miutan az iizleti
szempontbol bizalmas jellegli informaciokat torolték
beléle. Az indoklast minden kérelmezett javallatra
kiilon adjak meg."

20. A 22. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
"22. cikk

Kivételes koriilmények kdzott és a kérelmezovel
folytatott konzultaciot kdvetden az engedélyt csak
abban az esetben allithatjak ki, ha a kérelmezd
bizonyos feltételeknek eleget tesz, kiilondsen a
gyogyszer biztonsagossagat, az alkalmazassal
kapcsolatban eléforduld varatlan események illetékes
hatdsagnak valo bejelentését és a meghozandd
intézkedéseket illetden. Ezt az engedélyt csak objektiv
és igazolhat6 indokok alapjan allithatjak ki, és annak
az [. mellékletben emlitett okok egyikén kell
alapulnia. Az engedély meghosszabbitasat e feltételek
teljesitésének éves ujraértékeléséhez kotik. E
feltételek jegyzékét haladéktalanul nyilvanosan
hozzaférhet6vé kell tenni, a hataridokkel és a teljesités
idépontjaival egyiitt."

21. A 23. cikk az alabbi bekezdésekkel egésziil ki:

"Az engedély jogosultja azonnal az illetékes hatosag
rendelkezésére bocsat minden olyan 0 informaciot,
amely maga utan vonhatja a 8. cikk (3) bekezdésében,
a 10., 10a., 10b. és a 11. cikkben, vagy a 32. cikk (5)
bekezdésében, vagy az I. mellékletben emlitett adatok
vagy dokumentumok modositasat.

Kiilonosen, azonnal tajékoztatja az illetékes hatosagot
barmely olyan tilalomrol vagy korlatozasrdl, amelyet
valamely olyan orszag illetékes hatésaga rendelt el,
ahol az emberi felhasznalasra szant gyogyszert
forgalmazzak, valamint barmilyen olyan uj
informaciorol, amely esetleg befolyasolhatja az
érintett emberi felhasznalasra szant gyogyszer
jelentette elényok és kockazatok értékelését.

Abbdl a célbol, hogy az elény/kockazat viszonyt
folyamatosan lehessen értékelni, az illetékes hatdsag
barmikor felszolithatja a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat,
amelyek igazoljak, hogy az elony/kockazat viszony
tovabbra is kedvezd."

22. A szoveg a kovetkez6 cikkel egésziil ki:

"23a. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden
az engedély jogosultja tajékoztatja az engedélyezd
tagallam illetékes hatdsagat az emberi felhasznalasra
szant gyogyszer tagallamban val6 forgalomba
hozatalanak tényleges idépontjarol, figyelembe véve a
kiilonbdzo engedélyezett kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrol is értesiti az illetékes
hatdsagot, ha a termék forgalmazasa az adott
tagallamban akar ideiglenesen, akar véglegesen
megsziinik. E bejelentést — kiilonleges koriilmények
fennallasanak kivételével — legalabb a forgalmazas
megsziintetése eldtt 2 honappal kell megtenni.

Az illetékes hatdsag kérésére — kiilonosen a
farmakovigilanciaval 6sszefiiggésben — a
forgalombahozatali engedély jogosultja a
rendelkezésére bocsat minden, a gyogyszer
értékesitési mennyiségével, tovabba az orvosi
rendelvények mennyiségével kapcsolatban birtokaban
1év6 adatot."

23. A 24. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"24. cikk

(1) A (4) és az (5) bekezdésben foglaltak sérelme
nélkiil, a forgalombahozatali engedély 6t évig
érvényes.

(2) A forgalombahozatali engedélyt az engedélyez6
tagallam illetékes hatdsaga 6t év utan megujithatja az
elény/kockazat viszony Gjraértékelése alapjan.

Ebbdl a célbol a forgalombahozatali engedély
jogosultja atadja az illetékes hatosag szamara a
mindségre, biztonsagossagra és hatasossagra
vonatkoz6 dokumentacio egységes szerkezetbe foglalt
valtozatat, beleértve a forgalombahozatali engedély
megadasa utan megvalositott valamennyi modositast,
legalabb hat honappal azt megel6zden, hogy az (1)
bekezdéssel 6sszhangban a forgalombahozatali
engedély érvényessége megsziinik.

(3) Megujitasa esetén a forgalombahozatali engedély
korlatlan ideig érvényes, kivéve ha az illetékes
hatdsag ugy dont, hogy azt a farmakovigilanciaval
kapcsolatos indokok alapjan egy tovabbi otéves
iddszakra ujitja meg a (2) bekezdéssel dsszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a
megadasat koveté harom éven beliil nem hozzak
ténylegesen forgalomba az engedélyezett gyogyszert
az engedélyezo tagallamban.

(5) Ha egy korabban az engedélyez6 tagallamban
forgalomba hozott engedélyezett gyogyszer nincs
tobbé ténylegesen jelen a piacon harom egymast
kovetd éven keresztiil, akkor e gydgyszerre vonatkozd
engedély érvényessége megsziinik.



(6) Az illetékes hatosag kivételes koriilmények kozott
és kozegészségiligyi okokbol felmentést adhat a (4) és
az (5) bekezdés aldl. E felmentéseket alaposan meg
kell indokolni."

24. A 26. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
"26. cikk

(1) A forgalombahozatali engedélyt elutasitjak, ha a
8., 10., 10a., 10b. és a 10c. cikkben felsorolt adatok és
a dokumentumok feliilvizsgalatat kovetéen
megallapitjak, hogy:

a) az elény/kockazat viszony nem tekinthetd
kedvezonek; vagy

b) a terapias hatast a kérelmez6 nem bizonyitotta
megfelelden; vagy

¢) a gydgyszer mennyiségi ¢s mindségi 0sszetétele
nem felel meg a megadott dsszetételnek.

(2) Az engedélyt szintén elutasitjak, ha kérelem
alatamasztasara benyujtott adatok és dokumentumok
nem felelnek meg a 8., 10., 10a., 10b. és a 10c.
cikknek.

(3) A kérelmez6 vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja felelés a benyujtott dokumentumok és
adatok helyességéért.”

25. A TIL. cim 4. fejezetének cimsora helyébe a
kovetkezo szoveg 1ép:

"4, FEJEZET

Kolcsonds elismerési és decentralizalt eljaras"

26. A 27-32. cikk helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:
"27. cikk

(1) Koordinacids csoportot kell 1étrehozni, az e
fejezetben meghatarozott eljarasokkal sszhangban, a
gyogyszerek két vagy tobb tagallamban valod
forgalombahozatali engedélyezésére vonatkozd
kérdések vizsgalatira. Az Ugynokség biztositja e
koordinacios csoport titkarsagat.

(2) A koordinacios csoportban minden tagallam egy
képviseldvel vesz részt, akiket haroméves megujithatd
idészakokra neveznek ki. A koordinacios csoport
tagjait szakértok kisérhetik.

(3) A koordinacios csoport kidolgozza eljarasi
szabalyzatat, amely a Bizottsag kedvezd
allasfoglalasat kovetden 1ép hatalyba. Az eljarasi
szabalyzatot nyilvanossagra kell hozni.

28. cikk

(1) Adott gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
tobb tagallamban torténd megadasa céljabol a
kérelmez6 azonos dokumentacion alapuld kérelmet
nyujt be az adott tagallamokban. A dokumentacionak
tartalmaznia kell a 8., 10., 10a., 10b., 10c. ésa 11.
cikkben emlitett informaciokat és dokumentumokat. A
benyujtott dokumentumok tartalmazzak a kérelem
altal érintett tagallamok jegyzékét.

A kérelmez6 felkér egy tagallamot, hogy mint
"referencia-tagallam" miikddjon kozre és készitsen
értékeld jelentést a gyogyszerrdl a (2) és a (3)
bekezdéssel 6sszhangban.

(2) Amennyiben a gydgyszer a kérelem benyujtasakor
mar rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, az
érintett tagallamok elismerik a referencia-tagallam
altal kiallitott forgalombahozatali engedélyt. Ebbdl a
c¢lbol a forgalombahozatali engedély jogosultja
felkéri a referencia-tagallamot, hogy vagy készitsen
értékeld jelentést a gyogyszerrdl, vagy sziikség esetén
frissitse fel valamelyik meglévd értékeld jelentést. A
referencia-tagallam elkésziti vagy felfrissiti az
értékeld jelentést az érvényes kérelem benyujtasat
kovetd 90 napon beliill. Az értékeld jelentést a
jovahagyott alkalmazasi el6irattal, a cimkézéssel és a
betegtajékoztatoval egyiitt megkiildik az érintett
tagallamoknak és a kérelmezonek.

(3) Abban az esetben, ha a gyogyszer nem kapott még
forgalombahozatali engedélyt a kérelem
benyujtasakor, akkor a kérelmez6 felkéri a referencia-
tagallamot, hogy készitse el az értékeld jelentés
tervezetét, az alkalmazasi eldirat tervezetét és
cimkézés és betegtajékoztatod tervezetét. A referencia-
tagallam az érvényes kérelem benyujtasat kovetd 120
napon belill elkésziti ezeket a tervezeteket és
megkiildi azokat az érintett tagdllamoknak és a
kérelmezdnek.

(4) A (2) és a (3) bekezdésben emlitett
dokumentumok kézhezvételét kovetd 90 napon beliil
az érintett tagallamok jovahagyjak az értékeld
jelentést, az alkalmazasi eldiratot, valamint a
cimkézést és betegtajékoztatot, €s errdl tajékoztatjak a
referencia-tagallamot. A referencia-tagallam irasba
foglalja valamennyi fél beleegyezését, lezarja az
eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmez6t.

(5) Valamennyi tagallam, amelyben kérelmet
nyujtottak be az (1) bekezdésnek megfelelden,
hatarozatot hoz a jovahagyott értékeld jelentéssel,
alkalmazasi elGirattal, valamint a cimkézéssel és a
betegtajékoztatoval 6sszhangban a beleegyezés
elismerését kovetd 30 napon beliil.

29. cikk

(1) Ha a 28. cikk (4) bekezdésében meghatarozott
idotartamon belill valamely tagallam a lehetséges



stlyos kozegészségligyi kockazat miatt nem hagyhatja
jova az értékeld jelentést, az alkalmazasi el6iratot,
valamint a cimkézést és a betegtajékoztatot, részletes
indoklast k6z6l a referencia-tagallammal, a tobbi
érintett tagallammal és a kérelmezdével. Azokat a
pontokat, amelyekkel kapcsolatban nem tudtak
megallapodni, haladéktalanul a koordinacios csoport
elé utaljak.

(2) A Bizottsag altal elfogadott iranymutatasok
hatarozzak meg, hogy mi tekintendd lehetséges stlyos
kozegészseégiigyi kockazatnak.

(3) A koordinacids csoporton beliil az (1)
bekezdésben emlitett valamennyi tagallam torekszik
arra, hogy megéallapodjanak a meghozando
intézkedésekrdl. Lehetdséget biztositanak arra, hogy a
kérelmezo szoban vagy irasban ismertesse
allaspontjat. Ha a nézeteltérés targyat képez6 pontok
bejelentését kovetd 60 napon beliil a tagallamok
egyezségre jutnak, a referencia-tagallam irasba
foglalja valamennyi fél beleegyezését, lezarja az
eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmezot. A 28. cikk
(5) bekezdését kell alkalmazni.

(4) Ha a tagallamoknak nem sikeriil megallapodniuk a
(3) bekezdésben meghatarozott 60 napos idétartamon
beliil, azonnal értesiteni kell az Ugynokséget a 32., 33.
és a 34. cikkben meghatarozott eljaras alkalmazasa
céljabol. Az Ugynokségnek részletesen meg kell adni
azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban a
tagallamok nem tudtak megallapodni, valamint a
nézeteltérés okait. Ezekrol a kérelmezé masolatot kap.

(5) Miutan a kérelmez6t tajékoztattak arrdl, hogy az
iigyet az Ugynokség elé utaltak, a kérelmezd
haladéktalanul eljuttatja az Ugyndkséghez a 28. cikk
(1) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett
informaciokat ¢s dokumentumokat.

(6) A (4) bekezdésben emlitett koriilmények kozott
azok tagallamok, amelyek jovahagytak a referencia-
tagallam altal kiadott értékeld jelentést, az alkalmazasi
el6iratot, valamint a cimkézést és a betegtajékoztatot,
a kérelmezo kérésére engedélyezhetik a gyogyszer
forgalomba hozatalat anélkiil, hogy megvarnak a 32.
cikkben meghatarozott eljaras kimenetelét. Ebben az
esetben az engedély megadasa nem érinti az eljaras
kimenetelét.

30. cikk

(1) Amennyiben valamely gyogyszer forgalomba
hozatalara a 8., 10., 10a., 10b., 10c. és a 11. cikknek
megfelelden két vagy tobb kérelmet is benyujtottak, a
tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak a
gyogyszer engedélyezésével, felfiiggesztésével vagy
visszavonasaval kapcsolatban, akkor valamelyik
tagallam, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a
forgalombahozatali engedély jogosultja a 32., a 33. és
a 34. cikkben meghatarozott eljaras alkalmazasa
érdekében az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerkészitmények bizottsaga (a tovabbiakban:
bizottsag) elé utalhatja az ligyet.

(2) A Kozosségben engedélyezett gyogyszerek
harmonizécidjanak elémozditdsa érdekében a
tagallamok minden évben megkiildik a koordinacios
csoportnak azon gyogyszerek jegyzékét, amelyek
esetében 0sszehangolt alkalmazasi eldiratot kell
kidolgozni.

A koordinacios csoport a tagallamoktol érkezd
javaslatok figyelembevételével osszeallit egy
jegyzéket, és ezt megkiildi a Bizottsagnak.

A Bizottsag vagy valamely tagallam az Ugynokséggel
egyetértésben és figyelembe véve az érdekelt felek
szempontjait, a gyogyszert az (1) bekezdéssel
Osszhangban a bizottsag elé utalhatja.

31. cikk

(1) A tagéllamok, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a
forgalombahozatali engedély jogosultja kiilonleges, a
Kozosség érdekeit érintd esetekben mar akkor is a
bizottsag elé utalhatja az ligyet a 32., 33. és a 34.
cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa érdekében,
amikor még nem hataroztak a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemrdl, az engedély
felfliggesztésérdl vagy visszavonasardl, illetve a
forgalombahozatali engedély feltételeinek egyéb,
kiilonosen a IX. cimnek megfeleléen gytijtott adatok
figyelembevétele érdekében sziikségesnek tind
modositasarol.

Az érintett tagallam vagy a Bizottsag egyértelmiien
meghatarozza a bizottsag elé allasfoglalasra utalt
kérdést, és errdl értesiti a kérelmezot vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjat.

A tagallamok és a kérelmezd, illetve a
forgalombahozatali engedély jogosultja a vitatott
kérdéssel kapcsolatos, dsszes rendelkezésre allo
informaciot tovabbitja a bizottsdgnak.

(2) Amennyiben a bizottsag elé utalt iigy valamely
gyoOgyszersorozatra vagy terapids osztalyra
vonatkozik, az Ugyndkség az eljarast az engedély
egyes meghatarozott részeire korlatozhatja.

Ebben az esetben a 35. cikk csak akkor alkalmazando
a fenti gyogyszerekre, ha azok az ebben a fejezetben
emlitett engedélyezési eljaras hatalya ala tartoznak.

32. cikk

(1) Amennyiben az e cikkben meghatarozott eljarasra
hivatkoznak, a bizottsag tanacskozik a széban forgd
ligyr6l és 60 napon beliil azt kovetden, hogy az ligyet
elé utaltak, indoklassal ellatott véleményt ad ki.



Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 30. és a
31. cikknek megfelelden utalnak a bizottsaghoz, a
bizottsag legfeljebb kilencven nappal
meghosszabbithatja ezt az iddszakot, figyelembe véve
az érintett kérelmezok, illetve forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak szempontjait.

Siirg6s esetben az elndk javaslatara a bizottsag
rovidebb hatarid6t is megallapithat.

(2) Az iigy vizsgalatakor a bizottsag az egyik tagjat
eléadonak nevezi ki. Kiilonleges kérdésekben a
bizottsag egyéni szakértoket is kinevezhet
tanacsadonak. Szakértok kinevezésekor a bizottsag
meghatarozza feladataikat és azt a hataridét, ameddig
el kell végezniiik ezeket a feladatokat.

(3) A bizottsag véleményének kinyilvanitasa elott
lehetdséget biztosit a kérelmezdnek vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak, hogy
szoban vagy irasban ismertesse allaspontjat a
bizottsag altal meghatarozott hataridon beliil.

A bizottsag véleményéhez csatolni kell a termék
alkalmazasi eléiratanak tervezetét és a cimkézés és a
betegtajékoztato tervezetét.

Sziikség esetén a bizottsag mas személyt is felkérhet
arra, hogy adjon felvilagositast az adott tigyrol.

A bizottsag felfiiggesztheti az (1) bekezdésben
emlitett hataridét annak biztositasa érdekében, hogy a
kérelmez6 vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja elkészithesse az allasfoglalasat.

(4) Az Ugynokség haladéktalanul értesiti a kérelmezét
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat, ha a
bizottsag véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés
kovetelményeinek; vagy

b) a kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal a 11. cikknek megfelel6en javasolt
alkalmazasi el6iratot modositani kell; vagy

c¢) az engedély kiadasa bizonyos — a gydgyszer
biztonsagos és hatasos alkalmazasa szempontjabol
(ide értve a farmakovigilancia kérdését is) alapvetd
fontossagu — feltételekhez kotott; vagy

d) a forgalombahozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni,
modositani kell, illetve vissza kell vonni.

A kérelmez06 vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja a vélemény kézhezvételét kdvetd 15 napon
beliil irasban értesitheti az Ugynokséget a vélemény
feliilvizsgalatara vonatkozo szandékarol. Ebben az
esetben a vélemény kézhezvételét kvetd 60 napon
beliil benytjtja a feliilvizsgalati kérelem részletes
indoklasat.

A feliilvizsgalati kérelem indoklasanak kézhezvételét
kovetd 60 napon belill a bizottsag feliilvizsgalja
véleményét a 726/2004/EK rendelet 62. cikke (1)
bekezdésének negyedik albekezdésével sszhangban.
Kovetkeztetéseinek indoklasat az e cikk (5)
bekezdésében emlitett értékeld jelentéshez mellékeli.

(5) A bizottsag végso véleményének elfogadasat
kovetd 15 napon beliil az Ugynokség eljuttatja azt a
tagallamoknak, a Bizottsagnak és a kérelmezének
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, és
mellékeli hozza a gyogyszer értékelését és a
kovetkeztetéseinek indoklasat tartalmazo jelentést.

Amennyiben a szoban forgd gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének kiallitasaval vagy
fenntartasaval kapcsolatban pozitiv véleményt adnak
ki, akkor ahhoz a kovetkezé dokumentumokat
mellékelik:

a) az alkalmazasi el6irat tervezete a 11. cikknek
megfelelden;

b) az engedélyezést a (4) bekezdés c) pontja
értelmében befolyasolo feltételek;

¢) a gyogyszer biztonsagos €s hatdsos hasznalata
szempontjabol ajanlott feltételek és korlatozasok
leirésa;

d) a cimkézés és a betegtajékoztatod tervezete."
27. A 33. cikk a kovetkezoképpen moddosul:

a) az els6 bekezdésben a "30 nap" kifejezés helyébe a
"15 nap" kifejezés 1ép;

b) a masodik bekezdésben a "32. cikk (5)
bekezdésének a) és b) pontja" kifejezés helyébe a "32.
cikk (5) bekezdésének masodik albekezdése" kifejezés
1ép;

¢) a negyedik bekezdésben a "kérelmezonek" sz6 utan
a szoveg a "vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak" kifejezéssel egésziil ki.

28. A 34. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"34. cikk

(1) A Bizottsag meghozza a végleges hatarozatot a
121. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden, annak lezarasat kovetd 15 napon beliil.

(2) A 121. cikk (1) bekezdésével 1étrehozott allando
bizottsag eljarasi szabalyzatat a ra haruld feladatok
figyelembevételével ennek a fejezetnek megfeleléen
alakitjak ki.

Ezek a kovetkezOket tartalmazzak:



a) a 33. cikk (3) bekezdésében emlitett esetek
kivételével az allando bizottsag irasban adja ki
véleményét;

b) a tagallamoknak 22 nap all a rendelkezésiikre, hogy
eljuttassak a Bizottsagnak a hatarozattervezettel
kapcsolatos irasbeli észrevételeiket. Azonban ha
stirgdsen kell hatarozatot hozni, az elndk rovidebb
hatarid6t is megallapithat, att6l fliggben, hogy
mennyire siirgds a hatarozathozatal. E hatarid6 —
kivéve a kiilonleges korii Iményeket — nem lehet
rovidebb 5 napnal;

c) a tagallamok irasban kérhetik, hogy az allando
bizottsag plenaris iilésén vitassak meg a
hatarozattervezetet.

Amennyiben a Bizottsag véleménye szerint valamely
tagallam irasbeli észrevételei fontos, 1ij, az Ugynokség
véleményében eddig nem emlitett tudomanyos vagy
miszaki kérdéseket vetnek fel, akkor az elndk
felfliggeszti az eljarast, €s tovabbi vizsgalat céljabol
visszautalja a kérelmet az Ugyndkségnek.

Az ¢ bekezdés végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket a Bizottsag a 121. cikk (2)
bekezdésben emlitett eljarasnak megfelelden fogadja
el.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozat cimzettjei a
tagallamok, a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, illetve a kérelmezot pedig tajékoztatni kell
a hatarozatrol. A referencia-tagallam és az érintett
tagallamok az értesitéstdl szamitott 30 napon beliil
megadjak vagy visszavonjak a forgalombahozatali
engedélyt, vagy modositjak a forgalombahozatali
engedély feltételeit annak érdekében, hogy azok
megfeleljenek a hatarozatnak, ekkor a hatarozatra
hivatkoznak. Errdl tajékoztatjak a Bizottsagot és az
Ugynokséget."

29. A 35. cikk (1) bekezdésének harmadik
albekezdését el kell hagyni.

30. A 38. cikk (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd
szoveg 1ép:

"(2) A Bizottsag legalabb tizévente jelentést tesz
kozz¢ az e fejezetben megallapitott eljarasok
alkalmazésa sordn szerzett tapasztalatokrdl és
javaslatot tesz az eljarasok javitasa érdekében
sziikséges modositasokra. A Bizottsag benyujtja ezt a
jelentést az Eur6pai Parlamentnek és a Tanacsnak."

31. A 39. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:
"39. cikk

A 29. cikk (4), (5) és (6) bekezdését és a 30-34. cikket
nem kell alkalmazni a 14. cikkben emlitett
homeopatias gyogyszerekre.

A 28-34. cikket nem kell alkalmazni a 16. cikk (2)
bekezdésében emlitett homeopatias gyogyszerekre."

32. A 40. cikk a kdvetkezd bekezdéssel egésziil ki:

"(4) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett
engedély masolatat eljuttatjak az Ugynokségnek. Az
Ugynokség ezt az informaciot rogziti a 111. cikk (6)
bekezdésében emlitett kozosségi adatbazisban."

33. A 46. cikk f) pontja helyébe a kdvetkez6 szoveg
1ép:

"f) betartja a gyogyszerekre vonatkozo helyes gyartasi
gyakorlat elveit és iranymutatasait, és csak olyan
hatéanyagokat hasznal fel kiindulasi anyagként,
amelyeket a kiindulasi anyagok helyes gyartasi
gyakorlatardl szo616 részletes iranymutatasok alapjan
gyartottak.

E pontot bizonyos segédanyagokra is alkalmazni kell,
amelyek jegyzékét, valamint az alkalmazas
meghatarozott feltételeit a Bizottsag altal a 121. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban
elfogadott iranyelvben kell meghatarozni."

34. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
"46a. cikk

(1) Ezen iranyelv alkalmazasaban a kiindulasi
anyagként felhasznalt hatdbanyagok gyartasa magaban
foglalja az I. melléklet I. részének 3.2.1.1. b)
pontjaban meghatarozott kiindulasi anyagként
felhasznalt hatdanyag teljes és részleges gyartasat
vagy behozatalat, valamint a készletek elosztasanak,
csomagolasanak és kiszerelésének kiilonbozo
folyamatait a gydgyszerbe vald beépitést megeldzden,
beleértve az ujracsomagolast vagy az Gijracimkézést,
amelyeket a kiindulasi anyagok forgalmazoja végez.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaknak a tudomanyos €s
muszaki fejlédéshez vald hozzéigazitasa érdekében
szlikséges modositasokat a 121. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban kell
megallapitani."

35. A 47. cikk az alabbi bekezdésekkel egésziil ki:

"A 46. cikk f) pontjaban emlitett, kiindulasi anyagként
felhasznalt hatdanyagokra vonatkozd helyes gyartasi
gyakorlat elveit részletes iranymutatasok formajaban
fogadjak el.

A Bizottsag a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett
engedélyekre vonatkozo formai és tartalmi
kovetelményekrdl, a 111. cikk (3) bekezdésében
emlitett jelentésekrdl és a 111. cikk (5) bekezdésében
emlitett helyes gyartasi gyakorlatrol szol6
tanusitvanyra vonatkozo formai és tartalmi
kovetelményekrdl is ad ki utmutatasokat."



36. A 49. cikk (1) bekezdésében a "minimalis" sz6t el
kell hagyni.

37. A 49. cikk (2) bekezdése negyedik
albekezdésének elso francia bekezdésében az
"alkalmazott fizika" kifejezés helyébe a "kisérleti
fizika" kifejezés 1ép.

38. Az 50. cikk (1) bekezdésében az "érintett
tagallamban" kifejezés helyébe a "K6zosségen beliil”
kifejezés 1ép.

39. Az 51. cikk (1) bekezdésének b) pontja helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

"b) harmadik orszagbdl érkezd gyogyszerek esetén,
fliggetlentil attol, hogy azokat a Kozosségben
gyartottak-e, az 9sszes behozott gyartasi tételnek
valamelyik tagallamban teljes kori
mindségelemzésen, legalabb a hatdanyagok
tekintetében mennyiségi elemzésen, valamint az
Osszes tobbi, a forgalombahozatali engedély
kovetelményeinek megfeleld gyogyszer mindségének
biztositasahoz sziikséges vizsgalaton és ellenérzésen
kell keresztiilmennie."

40. Az 54. cikk a kovetkezoképpen mddosul:
a) az a) pont helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

"a) a gyogyszer neve, ezt kdvetden a hataserdssége €s
gyogyszerformaja, valamint adott esetben az, hogy
csecsemOnek, gyermeknek vagy felndttnek szanjak-e;
ha a termék legfeljebb harom hatdéanyagot tartalmaz, a
nemzetko6zi szabadnevet (INN), illetve ennek
hianyaban az altalanosan hasznalt k6zonséges
elnevezést is fel kell tiintetni;"

b) a d) pontban az "tmutatas" sz6 helyébe a
"részletes utmutatas" kifejezés 1ép;

¢) az e) pont helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

"e) az alkalmazas modja és adott esetben az utja.
Helyet kell hagyni az eldirt adag feltiintetésére;"

d) az f) pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

"f) kiilonleges figyelmeztetés, hogy a gyogyszert a
gyermekektdl elzarva, altaluk nem lathato helyen kell
tartani;"

e) a j) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

"j) adott esetben a fel nem hasznalt gyogyszer, vagy
az abbdl szarmazo hulladék artalmatlanitasara
vonatkozo kiilonleges ovintézkedések, valamint utalas
barmely meglévo megfeleld gylijtérendszerre;"

f) a k) pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

"k) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve
és cime, valamint adott esetben az altala a
képviseletére kijelolt személy neve;"

g) az n) pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

"n) vény nélkiil kaphato gyogyszerek esetében a
felhasznalasara vonatkozo utasitasok."

41. Az 55. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdésben az "54. és 62. cikkben"
kifejezés helyébe az "54. cikkben" kifejezés 1ép;

b) a (2) bekezdés elsé francia bekezdése helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

"— a gyogyszer neve az 54. cikk a) pontjaban
meghatarozottak szerint,";

c) a (3) bekezdés els6 francia bekezdése helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

"— a gyogyszer neve az 54. cikk a) pontjaban
meghatarozottak szerint, és sziikség esetén a beadas
utja,".

42. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
"S6a. cikk

A gyogyszernek az 54. cikk a) pontjaban
meghatarozottak szerinti nevét Braille-irassal is fel
kell tlintetni a csomagolason. A forgalombahozatali
engedély jogosultja biztositja, hogy a betegtajékoztatd
a betegek érdek-képviseleti szervezeteinek kérésére a
vakok és gyengén latok szamara megfeleld formaban
is rendelkezésre alljon."

43. Az 57. cikk a kovetkezo bekezdéssel egésziil ki:

"A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett
gyogyszerekkel kapcsolatban a tagallamok e cikk
alkalmazasakor betartjak az ezen iranyelv 65.
cikkében emlitett részletes Gtmutatast."

44. Az 59. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
"59. cikk

(1) A betegtajékoztatot az alkalmazasi eldirat alapjan
allitjak ossze, és az az alabbi sorrendben a kovetkezd
adatokat tartalmazza:

a) a gyogyszer azonositasahoz:

i. a gyogyszer neve, ezt kdvetden hataserdssége €s
gyogyszerformaja, valamint adott esetben az, hogy
csecsemonek, gyermeknek vagy felnéttnek szanjak-e.
Meg kell adni a kdzonséges nevet is, amennyiben a



termék csak egy hatdanyagot tartalmaz, a neve pedig
fantazianév;

ii. a gyogyszer terapias csoportja vagy hatasa a beteg
szamara konnyen érthetd formaban;

b) terapias javallatok;

c) a gyogyszer felhasznalasa el6tt sziikséges
tajékoztatas:

i. ellenjavallatok;
ii. a felhasznalaskor sziikséges dvintézkedések;

iii. mas gyodgyszerekkel valo kdlcsonhatasa és a
kolesonhatas egyéb formai (pl. alkohol, dohany és
¢élelmiszerek), amelyek befolyasolhatjak a gyogyszer
hatasat;

iv. kiilonleges figyelmeztetések;

d) a helyes alkalmazéasahoz sziikséges szokasos
utasitasok, kiilondsen:

i. az adagolas;
ii. az alkalmazas maddja és sziikség esetén az tja;

iii. az alkalmazas gyakorisaga, sziikség esetén annak
az idopontnak a megjelolésével, amikor a gyogyszert
be kell venni vagy be lehet adni;

¢és adott esetben a termék jellegétol fiiggden:

iv. a kezelés idGtartama, amennyiben azt korlatozni
kell;

v. a tuladagolas esetén alkalmazando eljaras (pl.
tiinetek, elsdsegély);

vi. a teend6k akkor, ha egy vagy tobb adagot nem
vettek be;

vii. sziikség esetén a megvonasi tiinetek feltiintetése;

viii. kifejezett ajanlas arra vonatkozdan, hogy adott
esetben a betegek konzultdljanak orvosukkal vagy
gyogyszerésziikkel a termék hasznalatanak tisztazasa
érdekében;

e) a gyogyszer szokasos alkalmazasa soran fellépd
mellékhatasok és adott esetben az ilyenkor sziikséges
teenddk leirasa; a betegek figyelmét kifejezetten fel
kell hivni arra, hogy jelezzék orvosuknak vagy
gyogyszerésziiknek az 6sszes olyan mellékhatast,
amely nem szerepel a betegtajékoztatdban;

f) hivatkozas a csomagoldson szerepld lejarati idére,
illetve:

i. figyelmeztetés arra, hogy a jelzett idépont utan a
gyogyszert nem szabad felhasznalni,

ii. sziikség esetén a kiilonleges tarolasi
ovintézkedések;

iii. sziikség esetén figyelmeztetés a bomlas lathato
jeleire;

iv. a teljes mindségi Osszetétel (hatdanyagok és
segédanyagok) és a hatdéanyagok mennyiségi
Osszetétele, amelyet minden egyes kiszerelésen
kozonséges néven adnak meg;

v. a gyogyszer minden egyes kiszerelése esetén a
gyogyszerforma és a tartalma tomegben kifejezve,
térfogat vagy az adagolasi egységek;

vi. a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve
és cime, és adott esetben a tagallamokban kijelolt
képviseldjének neve;

vii. a gyarto neve €s cime;

g) amennyiben a gyogyszert a 28—39. cikkel
Osszhangban kiilonbdz6 neveken engedélyezték az
érintett tagallamokban, az egyes tagallamokban
engedélyezett nevek jegyzéke;

h) a betegtajékoztatd legutobbi atdolgozasanak
idépontja.

(2) Az (1) bekezdés c) pontjaban megnevezett lista:

a) figyelembe veszi bizonyos felhasznéloi csoportok
sajatossagait (pl. gyermekek, terhes vagy szoptatos
anyak, id6sek, meghatarozott betegségekben szenvedd
személyek);

b) sziikség esetén megemliti, hogy milyen hatassal
van a gyogyszer a jarmiivezetoi, illetve gépkezeldi
képességekre;

c) felsorolja azokat a segédanyagokat, amelyeket a
gyogyszer biztonsagos és hatasos felhasznaldsa
érdekében fontos ismerni, és szerepelnek a 65. cikk
alapjan kozzétett részletes itmutatasban.

(3) A betegtajékoztatd szovegének tiikkroznie kell a
betegek célcsoportjaival folytatott konzultaciok
eredményét annak érdekében, hogy az olvashato,
egyértelmii és konnyen hasznalhato legyen."

45. A 61. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

"(1) A forgalomba hozatal engedélyezésére illetékes
hatdésaghoz a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem beadasaval egyidejiileg benyujtjak a
gyogyszer kiilsé csomagolasanak és kozvetlen
csomagolasanak, valamint a betegtajékoztato



tervezetének egy vagy tobb mintajat. A betegek
célcsoportjaival egyiittmiikodésben végzett értékelés
eredményeit szintén az illetékes hatosag
rendelkezésére kell bocsatani."

46. A 61. cikk (4) bekezdésében a "vagy adott
esetben" kifejezés helyébe az "és" szo 1ép.

47. A 62. cikkben "az egészségligyi nevelés" kifejezés
helyébe a "betegek" sz6 1ép.

48. A 63. cikk a kovetkezdképpen modosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkez6 albekezdéssel egésziil
ki:

"Bizonyos ritka betegségek gydgyszerei esetében az
54. cikkben felsorolt adatokat indokolt kérésre csak
egy hivatalos kdzdsségi nyelven tiintetik fel.";

b) a (2) és a (3) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg
1ép:

"(2) A betegtajékoztatd szovegének egyértelmiinek és
vilagosan érthetének kell lennie, lehetévé téve a
felhasznalo szamara, hogy helyesen jarjon el, sziikség
esetén egészségiigyi szakemberek segitségével. A
betegtajékoztatonak jol olvashatonak kell lennie
annak a tagallamnak a hivatalos nyelvén vagy
nyelvein, ahol a gyogyszert forgalmazzak.

Az elso albekezdés nem zarja ki, hogy a
betegtajékoztatot tobb nyelven is kinyomtassak,
amennyiben az mindegyik nyelven ugyanazt az
informaciot tartalmazza.

(3) Amennyiben a gyogyszert nem kozvetleniil a
betegnek vald kiadasra szanjak, az illetékes hatosagok
eltekinthetnek attol a kotelezettségtdl, hogy egyes
adatokat feltiintessenek a cimkén és betegtajékoztaton,
¢és a betegtajékoztatot annak a tagallamnak a hivatalos
nyelvén vagy nyelvein adjak ki, ahol a gydgyszert
forgalmazzak."

49. A 65. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"65. cikk

A tagallamokkal és az érintett felekkel konzultalva a
Bizottsag részletes utmutatast dolgoz ki és tesz kozzé,
kiiléndsen a kovetkezokrol:

a) a gyogyszerek bizonyos csoportjaira vonatkozo
kiilonleges figyelmeztetések megfogalmazasanak
elvei;

b) a vény nélkiil kiadhatd gydgyszerekhez sziikséges
kiilonleges informaciok;

c¢) a cimkén és a betegtajékoztaton szerepld adatok
olvashatdsaga;

d) a gyogyszerek azonositasanak és
eredetvizsgalatanak modszerei;

e) azoknak a segédanyagoknak a felsorolasa,
amelyeknek szerepelniiik kell a gydgyszer cimkéjén,
valamint az a mod, ahogyan ezeket a segédanyagokat
jelezni kell;

f) az 57. cikk végrehajtasahoz sziikséges 6sszehangolt
rendelkezések."

50. A 66. cikk (3) bekezdésének negyedik francia
bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

"— a gyart6 neve és cime,".

51. A 69. cikk (1) bekezdése a kovetkezOképpen
modosul:

a) az elsd francia bekezdés helyébe a kovetkezo
szoveg 1ép:

"— a térzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos neve és
a higitas foka, amelyeknél az 1. cikk 5. pontjanak
megfelelden a gyogyszerkonyvek szimbolumait
hasznaljak; ha a homeopatias gyogyszer két vagy tobb
torzsoldatbol all, a cimkén a toérzsoldatok tudomanyos
nevét ki lehet egésziteni valamely fantazianévvel";

b) az utolsé francia bekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

"— figyelmeztetés, amely azt tandcsolja a
felhasznalonak, hogy keresse fel orvosat, ha a tiinetek
nem mulnak el".

52. A 70. cikk (2) bekezdése a kovetkezOképpen
modosul:

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

"a) megujithato, illetve meg nem ujithatd orvosi
rendelvényre kiadhat6 gyogyszerek";

b) a c¢) pont helyébe a kdvetkez6 pont 1ép:

"c) kizarolag egyes specializalt teriileteken
felhasznalhato, "korlatozott" orvosi rendelvényre
kiadhato gyogyszerek."

53. A 74. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
"74. cikk

Az illetékes hatosagok felillvizsgaljak, sziikség esetén
pedig a 71. cikkben felsorolt kritériumok
alkalmazasaval modositjak a gydgyszerek besorolasat
akkor, amikor 11j tényekrdl értesiilnek."

54. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:



"74a. cikk

Amennyiben valamely gydgyszer besorolasanak
mddositasat alapvetd fontossagu preklinikai vagy
klinikai vizsgalatok alapjan engedélyezték, az
illetékes hatosag, amikor mas kérelmez6 vagy
forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanazon
anyag besorolasanak modositasara iranyuld kérelmét
vizsgalja, nem hivatkozik e vizsgalatok eredményeire
egy éven at azt kovetden, hogy az els6 modositast
engedélyezték."

55. A 76. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) a meglévo szoveg lesz az (1) bekezdés;
b) a cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

"(2) Nagykereskedelmi forgalmazas ¢és tarolas esetén
a gyogyszernek a 726/2004/EK rendelet értelmében
vagy valamely tagallam illetékes hatosaga altal, ezzel
az irdnyelvvel 6sszhangban kiadott
forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkeznie.

(3) Barmely forgalmazo, aki nem a
forgalombahozatali engedély jogosultja, és aki
valamely terméket mas tagallambol importal, kozli
behozatali szandékat a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval és azon tagallam illetékes hatdsagaval,
ahova a terméket importalni kivanja. Azon termékek
esetében, amelyekre nem adtak ki a 726/2004/EK
rendelet szerinti engedélyt, az illetékes hatosaggal
torténd koz1és nem érinti az adott tagallam
jogszabalyaiban el6irt tovabbi eljarasokat.”

56. A 80. cikk e) pontjanak masodik francia
bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

"— a gyogyszer neve,".
57. A 81. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:
"81. cikk

A tagallamok egy masik tagallam altal kiallitott
nagykereskedelmi forgalmazasi engedély
jogosultjanak esetében — amennyiben
gyogyszerészeknek, illetve a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra
jogosult személyeknek szallit gyogyszereket — nem
allapitanak meg szigorubb kotelezettséget, kiillondsen
kozellatasi kotelezettséget, mint amilyeneket azoktol a
személyektdl kovetelnek meg, akiknek 6k maguk
engedélyezték hasonlo tevékenység végzését.

Valamely gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja és az emlitett, valamely
tagallamban ténylegesen forgalomba hozott gyogyszer
forgalmazoi felelsségvallalasuk keretein beliil
biztositjak a gyogyszertaraknak és a
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd

személyeknek az emlitett gyogyszerrel valoé megfeleld
és folyamatos ellatasat, annak érdekében, hogy a
kérdéses tagallamban a betegek sziikségletét fedezzék.

Ezenkiviil az e cikk végrehajtasara iranyuld
intézkedéseknek a kdzegészségiigy védelme
szempontjabol indokoltnak kell lenniiik, valamint
aranyosnak az ilyen jellegli védelem célkitiizésével, a
Szerzddés szabalyainak, kiillondsen az aruk szabad
mozgasara és a versenyre vonatkozé szabalyoknak
megfeleléen."

58. A 82. cikk els6 bekezdésének masodik francia
bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

"— a gyogyszer neve és gyogyszerformaja,".
59. A 84. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"84. cikk

A Bizottsag kozzéteszi a helyes forgalmazasi
gyakorlatra vonatkozo iranymutatasokat. E célbol
konzultal az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsagaval és a
75/320/EGK tanacsi hatarozattal [13] 1étrehozott
gyogyszerészeti bizottsaggal."

60. A 85. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"85. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatias
gyogyszerekre."

61. A 86. cikk (2) bekezdésének negyedik francia
bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

"— emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozo
informaciok, amennyiben azok még kozvetetten sem
hivatkoznak gyogyszerekre."

62. A 88. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"88. cikk

(1) A tagallamok megtiltjak azoknak a
gyogyszereknek a nyilvanos reklamozasat, amelyek:

a) a VI. cimnek megfelelden csak orvosi rendelvényre
kaphatok;

b) nemzetk6zi egyezményekben, példaul az Egyesiilt
Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezményében
pszichotrop anyagként vagy kabitdszerként besorolt
anyagot tartalmaznak.

(2) Nyilvanosan reklamozhatok azok a gyogyszerek,
amelyek Osszetételiikre és alkalmazasukra tekintettel
gyakorld orvos diagndzisa vagy rendelvény nélkiil,



illetve a kezelés megfigyelése nélkiil, adott esetben
gyogyszerész tanacsa alapjan alkalmazhatok.

(3) A tagallamok megtilthatjak sajat teriiletiikon azon
gyogyszerek nyilvanos reklamozasat, amelyeknek az
ara tdmogatott.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom nem
vonatkozik az iparag altal végzett, a tagallamok
illetékes hatésagai altal jovahagyott véddoltasi
kampanyokra.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett tilalmat a
89/552/EGK iranyelv 14. cikkének sérelme nélkiil kell
alkalmazni.

(6) A tagallamok megtiltjak, hogy a gydgyszeripar
reklamozasi céllal kozvetlentil lassa el a lakossagot
gyogyszerekkel."

63. A szoveg a 88. cikk utan a kdvetkez6 szoveggel
egészill ki:

"VIIla. CiM
TAJEKOZTATAS ES REKLAMOZAS
88a. cikk

A 2004/726/EK iranyelv hatalybalépését kovetd
harom éven beliil a Bizottsag, miutan konzultalt a
betegek ¢€s a fogyasztok, az orvosok és a
gyogyszerészek érdek-képviseleti szervezeteivel, a
tagallamokkal és mas érdekelt felekkel, jelentést nytjt
be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az
informacioszolgaltatassal — kiilondsen az internettel —
kapcsolatos jelenlegi gyakorlatrol és ennek a
betegeket érintd veszélyeirdl és elényeirdl.

A fent emlitett adatok elemzését kovetden a Bizottsag
sziikség esetén javaslatokat terjeszt eld, tajékoztatasi
stratégiat hatarozva meg a gyogyszerekrol és egyéb
kezelésekrdl szo16 j6 mindségli, objektiv, megbizhatd
¢és nem reklamcélu tajékoztatas érdekében, valamint
foglalkozik az informacios forras feleldsségének
kérdésével is."

64. A 89. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdés b) pontja elsé francia bekezdésének
helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

(a magyar valtozatot nem érinti);
b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

"(2) A tagallamok donthetnek arrél, hogy az (1)
bekezdeéstol fliggetleniil a gyogyszerek nyilvanos
reklamozasa csak a gyogyszer nevét vagy, ha van, a
nemzetk6zi szabadnevét vagy pedig a védjegyet

tartalmazza, amennyiben azt csupan emlékeztetonek
szanjak."

65. A 90. cikk 1) pontjat el kell hagyni.

66. A 91. cikk (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd
szoveg 1ép:

"(2) A tagallamok donthetnek arrol, hogy az (1)
bekezdéstdl fiiggetleniil a gyogyszerek rendelésére
vagy kiadasara jogosult személyeknek sz616 reklam
csak a gyogyszer nevét vagy, ha van, a nemzetkdzi
szabadnevét vagy pedig a védjegyet tartalmazza,
amennyiben azt csupan emlékeztetonek szanjak."

67. A 94. cikk (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd
szoveg 1ép:

"(2) Az értékesitési bemutatd soran a
vendégszeretetnek mindig a talalkozo f6 céljara kell
korlatozodnia, tovabba csak az egészségiligyben
dolgoz6 személyekre terjedhet ki."

68. A 95. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"95. cikk

A 94. cikk (1) bekezdésének rendelkezései nem
érintik a tisztan szakmai és tudomanyos célbol
szervezett rendezvényeken kozvetleniil vagy kozvetve
nyujtott vendéglatast; ennek a vendéglatasnak mindig
a talalkozo f6 tudomanyos célkitiizésére kell
korlatozodnia; tovabba csak az egészségiligyben
dolgozo személyekre terjedhet ki."

69. A 96. cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

"d) a termékmintak nem nagyobbak a legkisebb
forgalmazott kiszerelésnél;".

70. A 98. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

"(3) A tagallamok nem tiltjak meg a
forgalombahozatali engedély jogosultja €s az altala
kijelolt egy vagy tobb cég altal kozosen végzett
reklamozast."

71. A 100. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
"100. cikk

A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatias
gyogyszerek reklamozasara is — a 87. cikk (1)
bekezdésének kivételével — e cim rendelkezéseit kell
alkalmazni.

Az ilyen gyogyszerek reklamozasakor azonban csak a
69. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
informacidkat lehet felhasznalni."



72. A 101. cikk masodik bekezdésének helyébe a
kovetkezo szoveg 1ép:

"A tagallamok a feltételezett stilyos vagy nem vart
mellékhatasok jelentésével kapcsolatban kiilonos
kovetelményeket irhatnak el6 az orvosokra és az
egészségligyi szakemberekre vonatkozoan.";

73. A 102. cikk helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:
"102. cikk

A Kozo6sségben engedélyezett gyogyszerekre
vonatkoz6 megfeleld végrehajtasi hatarozatok
elfogadasanak biztositasa érdekében a tagallamok,
tekintettel a gyogyszerek rendeltetésszerli hasznalata
soran fellépd mellékhatasokkal kapcsolatos
informaciokra, farmakovigilancia-rendszert hoznak
létre. A rendszert a gyogyszerek feliigyeletével
kapcsolatos hasznos informaciok dsszegyijtésére,
kiilonds tekintettel az emberen észlelt mellékhatdsokra
és ezek tudomanyos értékelésére hasznaljak fel.

A tagallamok biztositjak, hogy az e rendszer
segitségével Osszegylijtott megfeleld informaciokat
tovabbitsak a tobbi tagallamnak és az Ugynokségnek.
Ezen informaciokat rogziteni kell a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdése masodik
albekezdésének 1) pontjaban emlitett adatbazisban,
azoknak allandoan hozzaférhetének kell lenniiik a
tagallamok szdmara, valamint azokat haladéktalanul
elérhet6vé kell tenni a nyilvanossag szamara.

Ez a rendszer emellett figyelembe veszi az 6sszes
olyan rendelkezésre allo informaciot a gydgyszerek
helytelen hasznalatarol, illetve a veliik valo
visszaélésekrdl, amely befolyasolhatja a gyogyszer
elényeinek és kockazatainak értékelését."

74. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
"102a. cikk

A farmakovigilanciaval kapcsolatos tevékenységekre
szant pénzeszkozok kezelése, a kommunikacios
halozatok mitkodése és a piacfeliigyelet az illetékes
hatdsagok folyamatos ellendrzése alatt all,
fiiggetlenségiik garantalasa érdekében."

75. A 103. cikk masodik bekezdésének bevezetd
mondata helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

"A megfelelen képesitett személy a K6zosségben
letelepedett és a kovetkezokért felel:"

76. A 104-107. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"104. cikk

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja
részletes nyilvantartast vezet az 6sszes, a

Kozosségben és a harmadik orszagokban fellépd
feltételezett mellékhatasrol.

E mellékhatasokat — rendkiviili koriilmények
fennallasa kivételével — a 106. cikk (1) bekezdésében
emlitett iranymutatasoknak megfelelden elkészitett
jelentés formajaban, elektronikus uton kell
bejelenteni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja
nyilvantartja azokat a feltételezett stlyos
mellékhatasokat, amelyekre az egészségiigyi
szakemberek felhivtak a figyelmét, és arrol
haladéktalanul, minden esetben legkésobb az
informacio kézhezvételét kvetd 15 napon beliil
értesiti annak a tagallamnak az illetékes hatosagat,
ahol az emlitett eset eléfordult.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja
nyilvantartja azokat a feltételezett stlyos
mellékhatasokat, amelyek kimeritik a 106. cikk (1)
bekezdésében emlitett iranymutatasnak megfeleld
bejelentési kovetelményt, és amelyekkel kapcsolatban
ésszeriien elvarhato, hogy azokrdl tudomasa legyen és
azokrdl haladéktalanul, minden esetben legkésébb az
informacio kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil
értesiti annak a tagallamnak az illetékes hatosagat,
ahol az emlitett eset eldfordult.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja
biztositja, hogy valamennyi feltételezett sulyos, nem
vart mellékhatést, valamint barmely fert6z6
korokozonak a gydgyszer utjan torténd feltételezett
atvitelét, amely harmadik orszagban tortént, a 106.
cikk (1) bekezdésében emlitett iranymutatasoknak
megfelelden azonnal, de legkésdbb az informacio
kézhezvételétdl szamitott 15 napon belill jelentsék,
annak érdekében, hogy az informaciok az Ugynokség
¢és azon tagallamok illetékes hatosagainak
rendelkezésére alljanak, ahol a gyogyszert
engedélyezték.

(5) A (2),a(3) és a (4) bekezdéstdl eltérve, azon
gyogyszerek esetében, amelyeket a 87/22/EGK
iranyelv rendelkezéseinek keretében vagy ezen
iranyelv 28. és 29. cikkében meghatarozott eljaras
szabalyai szerint engedélyeztek vagy ezen iranyelv
32., 33. és 34. cikkében meghatarozott eljaras targyat
képezték, a forgalombahozatali engedély jogosultja
arrol is gondoskodik, hogy az Gsszes, a Kozosségben
eléforduld feltételezett sulyos mellékhatast olyan
moddon jelentsék be, hogy az a referencia-tagallam
vagy a referencia-tagallam képviseletében eljard
illetékes hatosag szamara hozzaférhetd legyen. A
referencia-tagallam feleldsséget vallal az ilyen
mellékhatasok elemzéséért és nyomon kovetéséért.

(6) Amennyiben nem allapitanak meg egyéb
feltételeket a forgalombahozatali engedély kiadasaval
kapcsolatban vagy az engedély kiallitasat kdvetden a
106. cikk (1) bekezdésben emlitett iranymutatasban
megadottak szerint, a mellékhatasok tekintetében
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel



tajékoztatjak az illetékes hatosagokat, kérés esetén
haladéktalanul vagy az engedélyezést kovetden a
forgalomba hozatal megkezdéséig legalabb
hathavonta. Tovabba idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentést kell benyujtani, kérésre haladéktalanul vagy
az elsd izben kiadott forgalombahozatali engedély
kiallitasat kovetod els6 két év soran legalabb
hathavonta, valamint az ezt koveto két év soran
évente. Ezt kovetden a jelentéseket haroméves
1d6kozonként vagy kérés esetén haladéktalanul
nyujtjak be.

Az id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentés
tartalmazza a gydgyszer elény/kockéazat viszonyanak
tudomanyos értékelését.

(7) A Bizottsag rendelkezéseket allapithat meg a (6)
bekezdés modositasara az alkalmazasa kozben
szerzett tapasztalatok fényében. A Bizottsag a
rendelkezéseket a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarassal 0sszhangban fogadja el.

(8) A forgalombahozatali engedély kiallitasat
kovetden a forgalombahozatali engedély jogosultja az
1084/2003/EK bizottsagi rendeletben [14]
megallapitott eljarasnak megfelelden kérheti a (6)
bekezdésben emlitett iddszakok modositasat.

(9) A forgalombahozatali engedély jogosultja az
engedélyezett gyogyszerrel kapcsolatban
farmakovigilanciai szempontokat érint6 informaciokat
nem kozolhet a nyilvanossaggal anélkiil, hogy errdl
elézetes vagy egyidejii értesitést kiildene az
Ugynokségnek.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak minden
esetben biztositania kell, hogy az ilyen informaciot
objektiv moédon mutatjak be és az nem félrevezetd.

A tagéllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket
annak biztositasa érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultjara, aki nem
teljesiti ezeket a kotelezettségeit, hatékony, aranyos és
visszatartd erejii szankciokat szabjanak ki.

105. cikk

(1) A tagéllamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikodve
az Ugynokség egy adatfeldolgozé halozatot hoz 1étre
a Kozosségben forgalmazott gydgyszerekre
vonatkozo, farmakovigilanciaval kapcsolatos
informaciok cseréjének eldsegitése érdekében, hogy
az illetékes hatosagok egyidejiileg le tudjak hivni
ugyanazokat az adatokat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett haldzat
felhasznalasaval a tagallamok gondoskodnak arrol,
hogy a teriiletiikon eléforduld feltételezett stilyos
mellékhatasokrol sz616 jelentés haladéktalanul,
minden esetben az értesitésiikt6l szamitott 15 napon
beliil az Ugyndkség és a tobbi tagallam
rendelkezésére alljon.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy a teriiletiikon
eléfordulo feltételezett sulyos mellékhatasokrol szolo
jelentés haladéktalanul, minden esetben az
értesitésiiktdl szamitott 15 napon belill a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
rendelkezésére alljon.

106. cikk

(1) A farmakovigilancidval kapcsolatos k6zosségi
informaciocsere elésegitése érdekében a Bizottsag az
Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel
konzultalva egy iranymutatast allit 6ssze a
mellékhatasokra vonatkozo jelentések
Osszegyujtésérol, feliilvizsgalatardl és bemutatasarol,
beleértve a gyogyszerek mellékhatasaival kapcsolatos
informacioknak a nemzetkdzileg elfogadott
formatumnak megfelel elektronikus adatcseréjére
vonatkoz6 miiszaki kdvetelményeket is, és egy
hivatkozast tesz kdzz¢ a nemzetkozileg elfogadott
orvosi terminologiarol.

A forgalombahozatali engedély jogosultja az
iranymutatasoknak megfelelden eljarva, a
nemzetkozileg elfogadott orvosi terminologiat
hasznalja a mellékhatasok jelentésekor.

Ez az iranymutatas A gyogyszerek szabalyozasa az
Eurépai Kozosségben cimi kiadvany 9. kotetében
jelenik meg, és figyelembe veszi a farmakovigilancia
teriiletén végzett nemzetkdzi harmonizaciot is.

(2) Az 1. cikk 11-16. pontjaban emlitett
fogalommeghatdrozasok, valamint az e cimben
meghatérozott elvek értelmezésekor a
forgalombahozatali engedély jogosultja €s az illetékes
hatosagok hivatkoznak az (1) bekezdésben emlitett
iranymutatasra.

107. cikk

(1) Amennyiben a farmakovigilanciara vonatkozo
adatok értékelésekor egy tagallam ugy itéli meg, hogy
a forgalombahozatali engedélyt fel kell fliggeszteni,
vissza kell vonni, illetve a 106. cikk (1) bekezdésben
emlitett iranymutatasnak megfelelden modositani kell,
akkor errél haladéktalanul értesiti az Ugyndkséget, a
tobbi tagallamot és a forgalombahozatali engedély
jogosultjat.

(2) Amennyiben a kozegészség védelme érdekében
stirgds intézkedés sziikséges, az érintett tagallam
felfiggesztheti valamely gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét, amennyiben errél
legkésébb a kdvetkezé munkanapon tajékoztatja az
Ugynokséget, a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

Amikor az Ugynokséget a felfiiggesztésrol,
visszavondasrol vagy e bekezdés elsé albekezdése
alapjan tajékoztatjak, a bizottsag az ligy
siirgdsségének megfeleld legkorabbi idépontban
megadja véleményét. A modositasokkal kapcsolatban



a bizottsag valamely tagallam kérésére megadja
véleményét.

E vélemény alapjan eljarva a Bizottsag felkérheti
azokat a tagallamokat, ahol e gyogyszert
forgalmazzak, hogy haladéktalanul hozzanak
ideiglenes intézkedéseket.

A végleges intézkedéseket a 121. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden kell
elfogadni.”

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

"(1) Az érintett tagallam illetékes hatosaga ismétlodo
ellendrzésekkel és sziikség esetén be nem jelentett
ellenérzésekkel, valamint adott esetben egy hivatalos
gyogyszerellen6rz6 laboratoriumnak vagy erre a célra
kijelolt laboratoriumnak a mintak vizsgalatanak
elvégzésére torténd felkérésével biztositja, hogy a
gyogyszerek tekintetében iranyado jogszabalyi
kovetelményeket betartsak.

Az illetékes hatosag tovabba végezhet be nem
jelentett ellendrzéseket a kiindulési anyagként
szolgald hatéanyagok gyartdinak a telephelyein vagy
a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
telephelyein, ha ugy itéli meg, hogy nem tartjak be a
47. cikkben emlitett helyes gyartasi gyakorlat elveit és
irdanymutatasait. Ezen ellenérzéseket valamely
tagallam, a Bizottsag vagy az Ugynokség kérésére is
el lehet végezni.

Annak ellenérzése érdekében, hogy a megfeleldségi
tanusitvany megszerzése érdekében benyujtott adatok
megfelelnek-e az Europai gyogyszerkonyv
monografiainak, az Eurdpai gyogyszerkonyv
kidolgozasardl szol6 egyezmény [15]; szerinti, a
némenklatura és a mindségi normak
szabvanyositasaval foglalkozo szerv (Europai
Gyogyszermindségi [gazgatdsag) a Bizottsaghoz vagy
az Ugynokséghez fordulhat, hogy ilyen ellendrzést
kérjen, ha az érintett kiindulasi anyag az Europai
gyogyszerkonyv valamely monografidjanak targyat
képezi.

Maga a gyart6 kiilon kérésére az érintett tagallam
illetékes hatosaga ellendrzéseket végezhet a kiindulasi
anyagok gyartdjanal.

Ezen ellenOrzéseket az illetékes hivatalos ellenorok
végzik, akiknek jogaban all:

a) a gyogyszerek vagy a kiindulasi anyagként
felhasznalt hatdanyagok gyartoi gyartasi vagy
kereskedelmi létesitményeit és a gyartasi engedély
jogosultja altal a 20. cikk értelmében ellenérzd
vizsgélatok végzésével megbizott barmely
laboratdriumot megvizsgalni;

b) mintat venni, tobbek kozott azzal a céllal, hogy
fiiggetlen vizsgalatokat végezzen egy hivatalos
gyogyszerellenérzo laboratorium vagy valamely
tagallam altal erre a célra kijeldlt laboratorium;

¢) az ellendrzés targyaval kapcsolatos
dokumentumokat megvizsgalni, a tagallamokban
1975. majus 21-én hatalyban 1év6 rendelkezésekre
figyelemmel, amelyek az eldallitasi modszerre
vonatkozo adatok tekintetében korlatozzak ezt a
lehetdséget;

d) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai vagy
az engedély jogosultja altal a IX. cimben és kiilondsen
a 103. és a 104. cikkben leirt tevékenységek
elvégzésére alkalmazott cégek telephelyeit,
nyilvantartasait és dokumentumait ellendrizni."

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

"(3) Az (1) bekezdésben emlitett ellenérzések utan az
illetékes hatosag tisztviseldje jelentést tesz arrol, hogy
a gyarto betartja-e a helyes gyartasi gyakorlat 47.
cikkben meghatarozott alapelveit és iranymutatasait,
vagy adott esetben a 101-108. cikkben meghatarozott
eldirasokat. A jelentés tartalmat kozlik azzal a
gyartoval vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval is, akinél az ellenérzés tortént."

¢) a cikk a kovetkez6 bekezdésekkel egésziil ki:

"(4) A Ko6zosség és a harmadik orszagok kozotti
megallapodasok sérelme nélkiil, valamely tagallam, a
Bizottsag vagy az Ugynokség felkérheti a valamely
harmadik orszagban letelepedett gyartot, hogy vesse
ald magat az (1) bekezdés szerinti ellendrzésnek.

(5) Az (1) bekezdés szerinti ellenérzést kdvetd 90
napon beliil a helyes gyartasi gyakorlatot igazolo
tanusitvanyt allitanak ki a gyarté szamara, ha az
ellendrzés eredménye azt mutatja, hogy a gyartd
betartja a helyes gyartasi gyakorlat kdzosségi
jogszabalyokban el6irt elveit és irinymutatasait.

Ha az ellendérzéseket az Eurdpai gyogyszerkonyv
monografidival kapcsolatos tantsitasi eljaras
részeként végzik el, tanusitvanyt kell kiallitani.

(6) A tagallamok rogzitik az altaluk kiadott, helyes
gyartasi gyakorlatot igazol6 tanusitvanyokat egy
olyan adatbézisban, amelyet az Ugynokség kezel a
Ko6z0sség nevében.

(7) Ha az (1) bekezdésben emlitett ellenérzés
eredménye az, hogy a gyart6 nem tartja be a helyes
gyartasi gyakorlat kozosségi jogszabalyokban el6irt
elveit és iranymutatasait, az erre vonatkozo
informéaciot a (6) bekezdésben emlitettek szerint
rogzitik a kdzosségi adatbazisban."

78. A 114. cikk (1) és (2) bekezdésében, "az allami
laboratériumnak vagy az e célra kijelolt



laboratoriumnak" kifejezés helyébe a "valamely
hivatalos gyogyszerellenérzd laboratériumnak vagy
valamely tagallam altal az e célra kijelolt
laboratoriumnak" kifejezés 1ép.

79. A 116. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"116. cikk

Az illetékes hatosagok felfiiggesztik, érvénytelenitik,
visszavonjak vagy modositjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha ugy itélik meg, hogy a termék
rendeltetésszerti hasznalat esetén karosnak bizonyul
vagy terapids hatdsa nincs, vagy az eldny/kockazat
viszony rendeltetésszerii hasznalat esetén nem pozitiv,
illetve mennyiségi €s mindségi dsszetétele nem felel
meg a megadottaknak. A terapias hatés akkor
hianyzik, ha megallapitjak, hogy a gydgyszerrel nem
érhetd el terapias eredmény.

Az engedélyt akkor is felfliggesztik, érvénytelenitik,
visszavonjak vagy modositjak, ha a 8. cikkben vagy a
10.,a 10a., a 10b., a 10c. és a 11. cikkben eldirt, a
kérelem alatamasztasara benyujtott adatok
pontatlanok, vagy nem médositottak oket a 23.
cikknek megfelelden, illetve ha nem végezték el a
112. cikkben emlitett ellenérzést."

80. A 117. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezo
szoveg 1ép:

"(1) A 116. cikkben el6irt intézkedések sérelme
nélkiil, a tagallamok megteszik a sziikséges
intézkedéseket annak érdekében, hogy megtiltsak a
gyogyszer szallitasat, és kivonjak a gyogyszert a
forgalombol, ha gy itélik meg, hogy:

a) a gyogyszernek rendeltetésszerii hasznalat esetén is
karos hatasa van; vagy

b) nincs terapias hatasa; vagy

¢) az elony/kockazat viszony kedvezdtlen az
engedélyezett koriilmények kozotti hasznalat esetén;

vagy

d) mennyiségi é¢s mindségi Osszetétele nem felel meg
a megadottaknak; vagy

e) a gyogyszer és/vagy annak dsszetevoinek
ellendrzését, illetve a gyartasi folyamat kdzbensé
fazisaban sziikséges ellendrzést nem végezték el, vagy
ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély
kiallitasaval kapcsolatos kovetelményeknek vagy
kotelezettségeknek."

81. A 119. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

"119. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopatias
gyogyszerekre is."

82. A 121. és 122. cikk helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

"121. cikk

(1) A Bizottsag munkajat az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerkészitmények allando bizottsaga (a
tovabbiakban: allando6 bizottsag) segiti a
kereskedelem technikai akadalyainak felszamolasarol
sz010 iranyelveknek a miiszaki fejlédéshez torténd
hozzaigazitasaban.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az
1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni,
tekintettel annak 8. cikke rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6)
bekezdésében el6irt iddszak harom honap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az
1999/468/EK hatarozat 4. és 7. cikkét kell alkalmazni,
tekintettel annak 8. cikke rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatérozat 4. cikkének (3)
bekezdésében eldirt idészak egy honap.

(4) Az allando bizottsag elfogadja eljarasi
szabalyzatat, amelyet kozzétesz.

122. cikk

(1) A tagallamok meghozzék a megfeleld
intézkedéseket annak biztositasara, hogy az illetékes
hatésagok kozoljék egymassal azokat az
informaciokat, amelyek a 40. és 77. cikkben emlitett
engedélyekre, a 111. cikk (5) bekezdésében emlitett
tanusitvanyokra vagy a forgalombahozatali
engedélyekre vonatkozo kdvetelmények betartasanak
biztositasahoz sziikségesek.

(2) Indokolt kérésre a tagallamok haladéktalanul
tovabbitjak a 111. cikk (3) bekezdésében emlitett
jelentéseket a masik tagallam illetékes hatésagainak.

(3) A 111. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban levont
kovetkeztetések érvényesek az egész Kozdsségben.

Kivételes esetben azonban, ha valamely tagallam
kozegészségiigyi okok miatt nem tudta elfogadni a
111. cikk (1) bekezdése alapjan végzett ellendrzés
soran levont kovetkeztetéseket, az adott tagallam
haladéktalanul tajékoztatja err6l a Bizottsagot és az
Ugynokséget. Az Ugynokség tajékoztatja errdl az
érintett tagallamokat.

Amennyiben a Bizottsag értesiil err6l a
véleménykiilonbségrol, az érintett tagallamokkal valo
konzultaciot kovetden felkérheti az eredeti ellendrzést



végz0 ellendrt egy 0j ellendrzés lefolytatasara; az
ellendrt a nézeteltérésben részt nem vevd tagallamok
két masik ellendre kisérheti."

83. A 125. cikk harmadik albekezdésének helyébe a
kovetkezo szoveg 1ép:

"A forgalombahozatali engedélyek megadasarol vagy
visszavonasarol sz616 hatarozatokat nyilvanosan
hozzaférhet6vé kell tenni."

84. A szdveg a kovetkez6 cikkel egésziil ki:
"126a. cikk

(1) Amennyiben valamely gyogyszerre ezzel az
iranyelvvel dsszhangban még egyetlen tagallamban
sem adtak ki forgalombahozatali engedélyt vagy arra
iranyul6 folyamatban 1év6 kérelem sincs, akkor a
tagallamok az emlitett gyogyszer forgalomba
hozatalat alapos kdzegészségiigyi okok alapjan is
engedélyezhetik.

(2) Amennyiben valamely tagallam ¢l ezzel a
lehetéséggel, megtesz minden sziikséges intézkedést
annak biztositasa érdekében, hogy ezen iranyelv
el6irasai, kiilonosen az V., a VI., a VIII., a IX. és a XI.
cimben emlitett kovetelmények teljesiiljenek.

(3) Az engedély megadasa el6tt a tagallam:

a) értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat
azon tagallamban, amelyben az érintett gydgyszert
engedélyezték, az érintett termékre vonatkozo
engedély e cikk alapjan torténé megadasara vonatkozo
javaslatrol; és

b) felkéri az érintett allam illetékes hatosagat, hogy
juttassa el szamara a 21. cikk (4) bekezdésében
emlitett értékeld jelentés és az emlitett gyogyszerre
vonatkozo hatalyos forgalombahozatali engedély
masolatat.

(4) A Bizottsag a nyilvanossag szamara hozzaférhetd
nyilvantartast készit az (1) bekezdés alapjan
engedélyezett gyogyszerekrol. A tagallamok értesitik
a Bizottsagot, ha engedélyeznek valamely gyogyszert
az (1) bekezdés alapjan, vagy ha az engedély
érvényességi ideje az (1) bekezdés alapjan lejar,
illetve kozlik a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak nevét vagy cégnevét és allando
lakcimét. A Bizottsag ennek megfeleléen modositja a
gyogyszerek nyilvantartasat és a nyilvantartast a
honlapjan hozzaférhetové teszi.

(5) A Bizottsag legkésobb 2008. aprilis 30-ig jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak e
rendelkezés alkalmazasarél azzal a céllal, hogy
javaslatot tegyen a sziikséges modositasokra."

85. A szoveg a kovetkezd 126b. cikkel egésziil ki:

"126b. cikk

A fiiggetlenség és az atlathatosag garantalasa
érdekében a tagallamok biztositjak, hogy az
engedélyek kiadasaért felelds illetékes hatosagok
munkatarsainak, eléadoknak és a gyogyszerek
engedélyezésében és feliilvizsgalataban érintett
szakért6knek ne legyenek olyan pénziigyi vagy egyéb
érdekeltségei a gydgyszeriparban, amelyek
partatlansagukat befolyasolhatnak. E személyek
évente nyilatkoznak pénziigyi érdekeltségeikrol.

A tagallamok biztositjak tovabba, hogy az illetékes
hatdsag nyilvanosan hozzaférhetové tegye sajat és
bizottsagai eljarasi szabalyzatat, tiléseinek napirendi
pontjait és az tilésekrol késziilt jegyzokonyveket,
tovabba a meghozott hatarozatokat, a szavazasok
adatait és a szavazashoz fiiz6tt indoklasokat, beleértve
a kisebbségi véleményeket is."

86. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
"127a. cikk

Amennyiben valamely gyogyszert a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban kell engedélyezni és a
tudomanyos bizottsag a véleményében olyan
feltételeket vagy korlatozasokat emlit a gyogyszer
biztonsagos és hatasos hasznalataval kapcsolatban a
fenti rendelet 9. cikke (4) bekezdésének c) pontjaban
eldirtak szerint, amelyeket ajanlott betartani, a fenti
feltételek vagy korlatozasok végrehajtasa céljabol a
tagallamoknak cimzett hatarozatot kell elfogadni az
ezen iranyelv 33. és 34. cikkében eldirt eljarasnak
megfelelden."

87. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
"127b. cikk

A tagallamok gondoskodnak megfeleld rendszerrél a
fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek
begytjtésére."

2. cikk

Az 1. cikk 8. pontjaban — amely modositja a
2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) bekezdését —
el6irt oltalmi id6k nem vonatkoznak azokra a
referencia-gyogyszerekre, amelyek engedélyezésére
vonatkozo kérelmet a 3. cikk els6 bekezdésében
emlitett, nemzeti jogba torténd atiiltetésének idépontja
el6tt nytjtottak be.

3. cikk

A tagéllamok hatalyba 1éptetik azokat a torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek
szlikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek 2005.
oktober 30. el6tt megfeleljenek. Errdl haladéktalanul
tajékoztatjak a Bizottsagot.



Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az
intézkedéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas
modjat a tagallamok hatarozzak meg.

4, cikk

Ez az iranyelv az Europai Uni6 Hivatalos Lapjaban
vald6 kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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