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

(2004. marcius 31.)

az emberi, illetve allatgyégyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

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

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),

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

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelen (3),

mivel:

(1) Az emberi illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gyogy-
szerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozo kozosségi elja-
rasok meghatarozasarél ¢és az Eurdpai Gyogyszerértekeld
Ugynokség létrehozasarol szolo, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK
tanacsi rendelet (*) 71. cikke eldirja, hogy a rendelet hatalybalé-
pésétdl szamitott hat éven beliil a Bizottsagnak altalanos jelentést
kell kozzétennie a rendeletben meghatarozott eljarasok miikodé-
sének tapasztalatairol.

(2) A szerzett tapasztalatokrol szolo bizottsagi jelentés alapjan sziik-
ségesnek bizonyult a gyogyszerek Kozosségen beliili forgalomba
hozatalara vonatkozo engedélyezési eljarasok miikddésének javi-
tasa, és az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség bizonyos igaz-
gatasi kérdéseinek modositasa. Ezen kiviil az Ugynokség nevét
egyszerlisiteni  kell, és Eurdpai Gyogyszeriigynokségre kell
valtoztatni (a tovabbiakban: az Ugynokség).

(3) A fenti jelentés megallapitasaibol kovetkezik, hogy a 2309/93/EK
rendelettel 1étrehozott kdzpontositott eljarast érinté modositasok
egyes eljarasi eldirasok helyesbitéseibdl, valamint a tudomany és
technologia valdszini fejlédésének és az Eurdpai Unid jovobeni
bévitésének figyelembevételét célzd hozzaigazitasokbol allnak. A
jelentésbdl ezen feliil az is kovetkezik, hogy a kdzpontositott
eljarast szabalyozo, korabban Iétrehozott altalanos elveket fenn
kell tartani.

(4)  Ezen feliil, mivel az Eur6pai Parlament és a Tanacs elfogadta az

(") HL C 75. E, 2002.3.26., 189. 0. és HL C ... (a Hivatalos Lapban még nem

tették kozzé).

(®» HL C 61., 2003.3.14., 1. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 2002. oktdber 23-i véleménye (HL C 300. E,
2003.12.11., 308. o0.), a Tanacs 2003. szeptember 29-i kozds allaspontja
(HL C 297. E, 2003.12.9., 1. 0.), az Eurdopai Parlament 2003. december
17-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs
2004. marcius 11-i hatarozata.

(*) HL L 214., 1993.8.24., 1. o. A legutobb az 1647/2003/EK rendelettel
(HL L 245., 2003.9.29., 19. 0.) moédositott rendelet.
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emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz016, 2001. november 6-i 2001/83/EK iranyelvet ('), valamint
az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82/EK iranyelvet (?), a 2309/93/EGK
rendeletben szerepld, az egységes szerkezetbe foglalt iranyelvekre
vonatkozo6 hivatkozasokat frissiteni kell.

(5) Az atlathatosag érdekében az emlitett rendelet helyébe 0j rende-
letnek kell 1épnie.

(6)  Helyénvald megtartani a csucstechnologiaval eléallitott gyogysze-
rekre vonatkozé nemzeti hatdrozatokat megel6z6, hatalyon kiviil
helyezett kozosségi jogszabalyok altal 1étrehozott kozosségi
egyeztetési mechanizmust.

(7) A csucstechnologiaval, kiilondsen biotechnoldgiai uton eléallitott
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalara vonatkozo nemzeti
intézkedések kozelitésérol szold, 1986. december 22-1 87/22/EGK
tandcsi iranyelv (°) elfogaddsa Ota szerzett tapasztalatok azt
mutattak, hogy a csucstechnologiaval, kiilondsen a biotechnolo-
giai uton eldallitott gydgyszerek esetében kotelezoen alkalma-
zandd, kozpontositott engedélyezési eljaras kialakitdsara van
sziikség annak érdekében, hogy az Eurdpai Unidban fenntartsak
e gyogyszerek tudomanyos értékelésének magas szintjét, és hogy
ezaltal megbrizzék a betegek és az orvostarsadalom értékelésbe
vetett bizalmat. Kiilondsen fontos ez az 10j terapiak, mint példaul
a génterapia és a kiegészitd sejtterapiak, valamint a xenogén
szomatikus terapia megjelenésével Osszefliggésben. Ezt a megko-
zelitést fenn kell tartani, kiilonosen a gydgyszeripari agazat belsd
piaca hatékony mikddésének biztositasa céljabol.

(8) Az uj gyogyszerek belsd piacanak harmonizalasa céljabol ezt az
eljarast a ritka betegségek gyogyszerei és a teljesen Uj hatoa-
nyagot tartalmaz6, emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek
esetében is kotelezévé kell tenni, azaz a Kozosségben még nem
engedélyezett, valamint az olyan gyogyszerek vonatkozasaban,
amelyek terapids javallatdba a szerzett immunhidnyos betegség,
a rak, a neurodegenerativ rendellenességek vagy a cukorbetegség
kezelése tartozik. E rendelet hatalybalépése utan négy évvel ez az
eljaras az 0j hatdanyagot tartalmazo, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek, illetve a terapias javallatként az autdimmun-beteg-
ségek és az immunrendszer egyéb miikddési zavarai, valamint
virusos betegségek kezelését megjelold gyogyszerkészitmények
vonatkozasaban is kotelezévé valik. Lehetové kell tenni, hogy a
melléklet 3. pontjaban szerepld rendelkezéseket egyszerisitett
hatarozathozatali eljaras keretében feliilvizsgaljak, legkorabban
négy évvel e rendelet hatalybalépését kovetden.

(9) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében eld kell
irni a kozpontositott eljaras szabadon valaszthato alkalmazasat
olyan esetekben, amikor az egységes eljaras hasznalata hozzaa-
dott értéket nyujt a beteg szamara. Az eljaras szabadon valasz-
thatdo marad az olyan gydgyszerek esetében, amelyek — bar nem
tartoznak a fent emlitett kategériakba — terapias szempontbol
mégis innovativnak mindsiilnek. Helyénvald engedélyezni ezen
eljaras alkalmazasat olyan gyogyszerek esetében, amelyek — bar
nem innovativak — hasznosak lehetnek a tarsadalom vagy a
betegek szamara, ha azonnal kozOsségi szinten engedélyezik
azokat, mint példaul bizonyos orvosi rendelvény nélkiil kiadhatd
gyogyszerek. Ezt a valasztasi lehetdséget ki lehet terjeszteni a
Kozosség altal engedélyezett generikus gyogyszerekre, feltéve,
hogy ez semmilyen modon nem assa ala a referencia-gyogyszer

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

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

(®) HL L 15., 1987.1.17., 38. 0. A 93/41/EGK iranyelvvel hatalyon kiviil helye-
zett iranyelv (HL L 214., 1993.8.24., 40. o.).
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értékelése soran elért harmonizaciot, vagy azon értékelés eredmé-
nyeit.

Az allatgyogyaszati készitmények esetében kozigazgatasi intézke-
déseket kell megallapitani e teriilet kiilonleges jellemz6i, kiilo-
nosen az egyes betegségek teriileti elterjedtségébdl fakadoak
figyelembevétele érdekében. Lehetové kell tenni a kdzpontositott
eljaras alkalmazasat a jarvanyos allatbetegségek megel6zését
célzd intézkedésekre vonatkozd kozosségi rendelkezések kere-
tében hasznalt allatgyogyaszati készitmények engedélyezése
esetében. Az uj hatdanyagot tartalmazo allatgyogyaszati készitmé-
nyek esetében fenn kell tartani a kdzpontositott eljarashoz valod
szabadon valasztott hozzaférést.

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

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

A kozegészségiigy érdekében a kodzpontositott eljards keretében
meghozandd, engedélyezé hatarozatokat az érintett gyogyszer
mindségére, biztonsagossagara ¢és hatasossagara vonatkozo
objektiv tudomanyos szempontokra kell alapozni, kizarva a
gazdasagi és egyéb megfontolasokat. Lehetdséget kell azonban
biztositani a tagallamoknak, hogy teriiletiikon kivételesen megtilt-
hassak az olyan emberi felhasznélasra szant gyogyszerek haszna-
latat, amelyek megsértik a kozrend és a kozerkdles objektiven
meghatarozott alapelveit. Ezen felil a Ko6zosség nem engedé-
lyezhet valamely olyan allatgyogyaszati készitményt, amely hasz-
nalata a kdzds agrarpolitika keretében megallapitott szabalyokba
titkozne, vagy ha azt egyéb kozosségi rendelkezésben, tobbek
kozott a 96/22/EK iranyelvben (') megtiltott hasznalatra szantak.

Biztositani kell azt, hogy a 2001/83/EK ¢és a 2001/82/EK irany-
elvekben megallapitott mindségi, biztonsagossagi és hatdsossagi
kritériumokat alkalmazzdk a Kozosség altal engedélyezett gyogy-
szerek esetében, valamint lehetévé kell tenni azt, hogy minden
gyogyszer esetében értékelhessék az eldny/kockazat viszonyt a
forgalomba hozatal, vagy az engedély megujitasanak idépont-
jaban, vagy barmely mas idépontban, amelyet az illetékes hatosag
megfelelének tart.

A Szerzddés 178. cikke alapjan a Kozosség koteles figyelembe
venni minden intézkedés fejlesztéspolitikai vonatkozasait, ¢és
vilagszerte elésegiteni az emberhez mélto életfeltételek megterem-
tését. A gydgyszerészeti jognak a tovabbiakban is biztositania
kell, hogy csak hatasos, biztonsagos és kifogastalan mindségl
gyogyszereket exportaljanak, és a Bizottsaignak mérlegelnie kell
tovabbi 0sztonzok kialakitasat az elterjedt tropusi betegségek
ellen hasznalhaté gyogyszerekkel kapcsolatos kutatasok elvégze-
séhez.

El6 kell tovabba irni, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandoé helyes

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

tireosztatikus hatasu anyagoknak és a B-agonistaknak az allattenyésztésben
torténd felhasznalasara vonatkozo tilalomrol (HL L 125., 1996.5.23., 3. o.).



2004R0726 — HU — 06.07.2009 — 004.001 — 5

amn

(18)

(19)

(20)

@n

(22)

(23)

(
(

1
2

) HL
) HL

klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagallami torvényi,
rendeleti ¢s kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo,
2001. aprilis 4-i 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv (1) etikai kovetelményeit alkalmazzak a Kozosség altal
engedélyezett gyogyszerek esetében. Kiilondsen azt kell az enge-
dély iranti kérelem értékelésekor ellendrizni, hogy a Kozdsségben
torténd engedélyezésre szant gyogyszerekkel kapcsolatban a
Kozosségen kivill elvégzett klinikai vizsgalatokat a helyes
klinikai gyakorlat elveinek és az emlitett iranyelv rendelkezé-
seivel egyenértékli etikai  kovetelményeknek megfelelen
végezték-e el.

A Kozosségnek rendelkeznie kell a decentralizalt kozosségi enge-
délyezési eljarasoknak megfeleléen engedélyezésre benyujtott
gyogyszerek tudomanyos értékeléséhez sziikséges eszkozokkel.
Tekintettel tovabba a tagallamok altal a decentralizalt engedélye-
z¢si eljarasoknak megfelelden benyujtott, gydgyszerekre vonatko-
zdan meghozott kdzigazgatasi hatarozatok hatékony harmonizaci-
Ojara, a Kozosséget fel kell ruhazni azokkal az eszkozokkel,
amelyekkel feloldhatja a tagallamok kozott a gydgyszerek mind-
sége, biztonsagossaga €s hatdsossdga vonatkozasaban kialakult
véleménykiilonbségeket.

Az Ugynokséget alkotd kiilonféle szervek strukturajat és miiko-
dését ugy kell kialakitani, hogy az figyelembe vegye a tudoma-
nyos szakismeret folyamatos megujitasanak, a Kozosség és a
nemzeti szervek kozotti egylittmiikddésnek, és a civil tarsadalom
megfeleld részvételének sziikségességét, valamint az Eurdpai
Uni6 jovébeni kibSvitését. Az Ugynokség kiilonféle szerveinek
megfeleld kapcsolatokat kell kialakitaniuk és apolniuk az érintett
felekkel, kiilondsen a betegek képviseldivel és az egészségiigyi
szakemberekkel.

Az Ugynokség 16 feladata, hogy a kozosségi intézmények és a
tagallamok szdmara a lehetd legmagasabb szinvonalu tudomanyos
véleményeket adja annak érdekében, hogy Ilehetové tegye
szamukra a gyogyszerek engedélyezésére €s feliigyeletére vonat-
kozoéan a gyogyszerekkel kapcsolatos kozdsségi jogszabalyok
altal rajuk ruhazott hataskoriik gyakorlasat. A Kozosség kizarolag
azutan adhatja meg a forgalomba hozatali engedélyt, hogy az
Ugynokség a lehetd legmagasabb szinvonalii kovetelmények
alkalmazasaval elvégezte a cstucsmindségli gyogyszer mindsé-
gének, biztonsagossaganak és hatdsossaganak értékelését célzo
egységes tudomanyos értékelési eljarast; ezt gyorsitott eljaras
segitségével kell végrehajtani, biztositva a Bizottsdg és a tagal-
lamok kozotti szoros egyiittmikodést.

Az Ugynokség és a tagallamokban tevékenykedd tudosok kozotti
szoros egyiittmiikodés biztositasa érdekében az igazgatotanacsot
ugy kell dsszedllitani, hogy az biztositsa a tagallamok illetékes
hatdsagainak szoros kdzremiikddését a gydgyszerek engedélyezé-
sére szolgald kozosségi rendszer altalanos iranyitasaban.

Az Ugynokség koltségvetése a maganszektor altal fizetett
dijakbol és a kdzodsségi politikdk végrehajtasara a kdzosségi kolt-
ségvetésbol fizetett hozzajarulasokbol tevodik dssze.

Az Eur6pai Parlament, a Tandacs és a Bizottsag kozott a koltség-
vetési fegyelemrdl és a koltségvetési eljaras fejlesztésérdl szolo,
1999. majus 6-i intézményko6zi megallapodas (?) 25. bekezdése
eléirja a pénziigyi terv kiigazitdsat annak érdekében, hogy az
fedezze a bovitésbol eredd uj igényeket.

Az Ugynokség emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekre vonat-
kozo kérdésekre adott véleményeinek elkészitésével kapcsolatos
kizardlagos feleldsséget az emberi felhasznalasra szant gyogy-

L 121., 2001.5.1., 34. o.

C 172., 1999.6.18., 1. o.
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szerek bizottsagara kell ruhazni. Az allatgyogyaszati készitmé-
nyek esetében ezt a feleldsséget az allatgydgyaszati készitmények
bizottsagara kell ruhazni. A ritka betegségek gyogyszerei
esetében a feladat a ritka betegségek gyogyszereirdl szolo,
1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') alapjan létrehozott, a ritka betegségek gyogyszereivel
foglalkoz6 bizottsagra harul. Végiil a novényi gyogyszerek tekin-
tetében a feleldsséget a 2001/83/EK iranyelv alapjan létrehozott, a
ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsagra kell ruhazni.

Az Ugynokség létrehozésa lehetdvé teszi a bizottsagok tudoma-
nyos szerepének és fliggetlenségének megerdsitését, kiilondsen az
alland6 technikai és adminisztrativ titkarsag felallitasa révén.

A tudomanyos bizottsagok tevékenységi teriiletét ki kell bdviteni,
és muikodési modszereiket, valamint Osszetételilket modernizalni
kell. A forgalomba hozatali engedélyért folyamodd jovobeni
kérelmez6knek altalanosabb és alaposabb tanacsadast kell nytj-
tani. Ehhez hasonldan olyan strukturakat kell létrehozni, amelyek
lehet6veé teszik a vallalkozasoknak — kiilondsen a kis- és kozép-
vallalkozasoknak — nyujtott tanacsadas tovabbfejlesztését. A
bizottsagok szamara lehetdvé kell tenni, hogy értékelési feladataik
egy részét allanddo munkacsoportokra ruhdzzak, amelyek nyitva
allnak a tudomanyos vilagbol érkezd, e célra kijelolt szakértok
elétt, mikdzben a teljes felelésséget a kiadott tudomanyos véle-
ményekért tovabbra is a bizottsagok viselik. A feliilvizsgalati
eljarasokat ki kell egésziteni a kérelmezdk jogainak megfelelébb
biztositasa érdekében.

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

A tudomanyos bizottsagok szerepét is meg kell erdsiteni oly
modon, hogy az lehetévé tegye az Ugynokség szamara az aktiv
részvételt a nemzetkozi tudomanyos parbeszédben, ¢s hogy azok
bizonyos tevékenységeket végezzenek, amelyek kiilondsen a
nemzetk6zi tudomanyos harmonizacid ¢s az Egészségiigyi Vilag-
szervezettel folytatott technikai egylittmiikddés tekintetében
lesznek sziikségesek.

A nagyobb jogbiztonsag megteremtése érdekében tovabba meg
kell hatarozni az Ugynokség feladatait a munkajanak atlathato-
sagat szabalyoz6 eldirasok vonatkozasaban, meg kell allapitani a
Kozosseg altal engedélyezett gyogyszerek forgalomba hozata-
lanak egyes feltételeit, az Ugyndkségre kell ruhdzni a Kozdsség
altal engedélyezett gyogyszerek forgalmazasanak -ellendrzésére
vonatkozo6 hataskort, és meg kell hatarozni az e rendelet rendel-
kezései és az altala 1étrehozott eljarasok alapjan megadott enge-
délyben szerepld feltételek be nem tartasa esetén alkalmazandd
szankcidkat, valamint az azok végrehajtasat szolgalod eljarasokat.

Intézkedni kell a Kozosség altal engedélyezett gydgyszerek felii-
gyeletétérol, és kiilondsen e gyogyszerek mellékhatasainak a
kozosségi farmakovigilanciai tevékenységek keretében végzett
intenziv feligyeletérél annak érdekében, hogy a szokasos haszna-
lati feltételek mellett negativ elény/kockédzat viszonyt mutatd
gyogyszerek forgalombol torténd gyors visszahivasat biztositani
lehessen.

A piacfeliigyelet hatékonysaganak erdsitése érdekében az
Ugynokség feladata, hogy koordindlja a tagallamok farmakovigi-
lanciai tevékenységét. Rendelkezéseket kell bevezetni abbol a
célbol, hogy szigoru és hatékony farmakovigilanciai eljarasok
léphessenek életbe, hogy az illetékes hatésag atmeneti sziikség-
helyzeti intézkedéseket hozhasson, ideértve a forgalomba hozatali

() HL L 18., 2000.1.22., 1. o
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€))

(32)

(33)

(34

(3%)

(36)

engedély modositasait, és végiil hogy lehetséges legyen a gyogy-
szer elény/kockazat  viszonyanak jraértékelése  barmely
idépontban.

Szintén helyénvald azzal a feladattal megbizni a Bizottsagot —
szoros egyiittmiikddésben az Ugyndkséggel és a tagallamokkal
folytatott konzultaciot kovetéen — hogy koordinalja a tagalla-
mokra ruhazott kiilonféle feliigyeleti feladatok végrehajtasat, és
kiilondsen, hogy informacidt szolgaltasson a gyodgyszerekrdl, és
ellendrizze a helyes gyartasi, laboratoriumi ¢s klinikai gyakorlat
betartasat.

El6 kell irni a gyogyszerek engedélyezésével kapcsolatos kdzos-
ségi eljarasok és a 2001/83/EK és 2001/82/EK iranyelvek altal
mar jelentés mértékben harmonizalt tagallami nemzeti eljarasok
Osszehangolt végrehajtasat. Helyénvald, hogy az e rendelet altal
megallapitott eljardsok mitkodését a Bizottsag a szerzett tapaszta-
latok figyelembevételével tizévenként feliilvizsgalja.

Kiiléndsen a betegek jogos elvarasainak teljesitése, valamint a
tudomany és a terapias eljarasok gyorsuléd fejlodésének figyelem-
bevétele érdekében gyorsitott értékelési eljarasokat kell 1étre-
hozni, amelyeket a fontosabb terapids érdeket képviseld gyogy-
szerek szamara kell fenntartani, valamint olyan eljarasokat is létre
kell hozni, amelyek az évenként feliilvizsgaland6 feltételekhez
kotott ideiglenes engedélyek megszerzését szolgaljak. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek teriiletén kozds megkozelitést
kell alkalmazni — ahol lehetséges — azon kritériumok ¢és feltételek
tekintetében, amelyek a tagallamok jogszabalyai alapjan az uj
gyogyszereknek az engedélyezés eldtti alkalmazasara vonat-
koznak.

A tagallamok kifejlesztették a gyogyszerek hatasossaganak Ossze-
hasonlitd értékelését, amely az 0j gyogyszernek az azonos tera-
piads osztalyban mar létezd egyéb gyodgyszerekhez viszonyitott
elhelyezését célozza. A Tandcs a gyogyszerekre és a kozegészsé-
giligyre vonatkozo, 2000. junius 29-én elfogadott kovetkezteté-
seiben (') hasonloképpen kihangsulyozta az olyan gyogyszerek
azonositasanak fontossagat, amelyek hozzaadott terapias értékkel
rendelkeznek. Ezt az értékelést azonban nem lehet a forgalomba
hozatali engedélyezéssel Osszefiiggésben elvégezni, mert egyet-
értés van abban a tekintetben, hogy ott az alapvetd kritériumokat
kell fenntartani. Ebben a tekintetben észszerii az, hogy informa-
ciot gylijtsenek a tagallamok altal az uj gyogyszerek révén nyert
terapids érték meghatarozasdhoz alkalmazott modszerekrol.

A 2001/83/EK ¢és a 2001/82/EK iranyelvek jelenlegi rendelkezé-
seivel Osszhangban a kozdsségi forgalomba hozatali engedély
érvényességének idotartamat kezdetben 6t éves iddtartamra kell
korlatozni, amelynek lejaratakor azt meg kell ujitani. Azt kdve-
téen a forgalomba hozatali engedélynek alapvetéen korlatlan
id6tartamra kell szolnia. Ezenkiviil barmely olyan engedélyt,
amelyet harom egymast kdvetd évben nem hasznaltak fel, azaz
nem tortént meg az adott gyogyszer forgalomba hozatala az érin-
tett tagallamban ezen id6szak alatt, érvénytelennek kell tekinteni,
elsésorban az ilyen engedélyek fenntartasahoz kapcsolodo kozi-
gazgatasi terhek elkeriilése érdekében. Azonban az e szabaly aldli
kivételt lehetdvé kell tenni, amikor ez kozegészségiligyi szem-
pontbol indokolt.

A géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbol allo gyogyszerek kovetkeztében kornyezeti kockazatok
keletkezhetnek. Ezeket a termékeket ezért a géntechnologiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsata-

(') HL C 218., 2000.7.31., 10. o.
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sarol szolo, 2001. marcius 12-1 2001/18/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (') alapjan megallapitott eljarashoz hasonlo
kornyezeti hatasvizsgalatnak kell alavetni, amelyet az érintett
termék mindségének, biztonsagossaganak ¢s hatasossaganak
egységes kozosségi eljaras keretében végzett értékelésével parhu-
zamosan kell elvégezni.

(37) Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizott-
sagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozd
eljarasok megallapitasarol szolo, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK
tandcsi hatarozattal (2) dsszhangban kell elfogadni.

(38) A 2309/93/EK rendeletet modositdo 1647/2003/EK rendeletnek (%)
az Ugynokségre alkalmazando koltségvetési és pénziigyi szaba-
lyok, valamint az Ugynokség dokumentumainak hozzaférhetdsége
tekintetében torténé modositasara vonatkozé rendelkezéseit teljes
egészében bele kell foglalni ebbe a rendeletbe,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CiM

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES HATALY

1. cikk

E rendelet célja, hogy meghatarozza az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére, feliigyeletére és
faramkovigilancidjara vonatkozo kozosségi eljarasokat, és létrehozza
az Eurépai Gyogyszeriigynokséget (a tovabbiakban: az Ugynokség).

E rendelet rendelkezései nem érintik a tagallami hatésagoknak az egész-
ségiigyi, gazdasagi ¢és szocialis feltételek alapjan a gyogyszerek aranak
meghatarozasara, vagy azoknak a nemzeti betegbiztositasi vagy a tarsa-
dalombiztositasi rendszer hataskorébe vald beemelésére vonatkozo
hataskorét. A tagallamok a forgalomba hozatali engedélyben szerepld
adatokbol kivalaszthatjadk azokat a terapids javallatokat €s csomagolasi
egységeket, amelyeket a tarsadalombiztositisi szerveik tamogatni
fognak.

2. cikk

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

Az e rendelet hatalya ala tartozd gyogyszer forgalomba hozatali enge-
délye jogosultjanak a Kozosségben letelepedettnek kell lennie. A
jogosult felelds a gyogyszer forgalomba hozataldért, fliggetleniil attol,
hogy azt maga vagy az erre a célra altala kijelolt egy vagy tobb szemé-
lyen keresztiil végzi.

3. cikk

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

(") HL L 106., 2001.4.17., 1. 0. A legutobb az 1830/2003/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. 0.) modositott iranyelv.

(®> HL L 184., 1999.7.17., 23. o.

(®) HL L 245., 2003.9.29., 19. o.
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(2) A Kozosség e rendelet rendelkezéseinek megfelelden a mellék-
letben nem emlitett gydgyszer vonatkozasaban is adhat ki forgalomba
hozatali engedélyt, ha:

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

b) a kérelmezd igazolja, hogy a gyogyszer jelentds terapias, tudoma-
nyos vagy technikai innovaciot képvisel, vagy hogy az engedély e
rendeletnek megfeleld megadéasa kozosségi szinten a betegek vagy az
allategészségiigy érdekeit szolgalja.

A kozosségi megelozo intézkedések targyat képezd allatbetegségek
kezelésére szolgalo allatgydgyaszati immunologiai készitmények szintén
kaphatnak ilyen engedélyt.

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

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

b) az alkalmazasi eldirat minden jelentds vonatkozasban megegyezik a
Kozosség altal engedélyezett gydgyszerével, kivéve az alkalmazasi
eléirat azon részeit, amelyek a generikus gyogyszer forgalomba
hozatalanak idépontjaban még szabadalmi oltalom alatt allo javalla-
tokra vagy az adagolasi mdédokra vonatkoznak; és

c) a generikus gyogyszert ugyanazon név alatt engedélyezik minden
tagallamban, ahol kérelmet adtak be. E rendelkezés alkalmazasaban
az INN (nemzetkdzi szabadnév) minden nyelvi valtozatat ugya-
nannak a névnek kell tekinteni.

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

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

4. cikk

(1) A 3. cikkben emlitett engedély iranti kérelmeket az Ugynok-
séghez kell benyujtani.

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

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

AZ EMBERI FELI:IASZNéLAS,RA SZ{&.NT GYOGYSZEREK
ENGEDELYEZESE ES FELUGYELETE

I. fejezet

Kérelmek benytjtasa és vizsgalata — Engedélyek

5. cikk

(1) Létrejon az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaga. A
bizottsag az Ugynokség részét képezi.

(2) Az 56. cikk vagy a Kozosség altal esetleg raruhazott egyéb
feladatok sérelme nélkiil, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga felelés az Ugyndkség véleményének kialakitisaért a kozpon-
tositott eljarasnak megfelelden benyujtott dokumentumok elfogadhatosa-
gara, az allatgyogyaszati készitmény — e cimnek és a farmakovigilan-
ciara vonatkozo rendelkezéseknek megfeleléen — forgalomba hozatali
engedélyének megadasara, modositasara, felfiiggesztésére vagy vissza-
vonasara vonatkoz6 barmely kérdésben.

(3) Az Ugynokség iigyvezeté igazgatdjanak vagy a Bizottsag képvi-
seléjének kérésére az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizott-
saga véleményt fogalmaz meg az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek értékelésével kapcsolatos barmely tudomanyos kérdésben. A
bizottsag kelléen figyelembe veszi a tagallamok vélemény adasara
iranyuld megkereséseit. A bizottsag véleményt ad minden olyan esetben
is, amikor a kolcsonds elismerési eljaras soran véleménykiilonbség
keletkezik a gyogyszerek értékelésében. A bizottsag véleményét nyilva-
nosan hozzaférhetévé kell tenni.

6. cikk

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

A kérelemhez csatolni kell a kérelem megvizsgalasaért az Ugynok-
ségnek fizetend6 dijat is.

(2) A géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbol allo emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek esetében a
2001/18/EK iranyelv 2. cikke értelmében a kérelemhez mellékelni kell:

a) az illetékes hatosagoknak a géntechnologiaval modositott szervezet-
eknek kutatasi és fejlesztési céllal a kdrnyezetbe torténd szandékos
kibocsatasahoz valo irasos hozzajaruldsat vagy annak masolatat a
2001/18/EK iranyelv B. része vagy a géntechnologiaval modositott
szervezeteknek a kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol
sz616, 1990. aprilis 23-i 90/220/EGK tanacsi iranyelv (') iranyelv
B. részében elbirtak szerint;

() HL L 117., 1990.5.8., 15. o. A 2001/18/EK iranyelv altal hatalyon kiviil
helyezett, de tovabbra is bizonyos joghatassal rendelkez6 iranyelv.
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b) a 2001/18/EK iranyelv III. és IV. mellékletében megkovetelt infor-
maciokat tartalmazo teljes miiszaki dossziét;

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

d) a kutatasi vagy fejlesztési céllal végzett vizsgalatok eredményeit.

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

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

A forgalomba hozatali engedély megszerzése céljabol benyujtott doku-
mentacioban szerepld tudomanyos adatok vizsgalatanak idotartama nem
lehet kevesebb 80 napnal, kivéve az olyan eseteket, amikor az eldado és
a tarseléado kijelentik, hogy az értékelést a megadott id6 el6tt befe-
jezték.

Megfelelé indoklassal ellatott kérés alapjan az emlitett bizottsag kérheti
a forgalomba hozatali engedély megszerzése céljabol benyujtott doku-
mentacioban  szereplé tudomanyos adatok vizsgdlatara szolgald
iddétartam meghosszabbitasat.

Géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbol
allo, emberi felhasznalasra szant gydgyszer esetén az emlitett bizottsag
véleménye tiszteletben tartja a 2001/18/EK iranyelvben megallapitott
kornyezetbiztonsagi kévetelményeket. A géntechnoldgiaval modositott
szervezeteket tartalmazd vagy azokbol allo, emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmek érté-
kelési eljarasa soran az eldéadd megtartja a sziikséges konzultaciokat a
Kozosség vagy a tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelvvel 0Ossz-
hangban 1étrehozott szervekkel.

(4) A Bizottsag az Ugynokséggel, a tagallamokkal és az érdekelt
felekkel konzultalva kidolgozza az engedély iranti kérelmek benyujta-
sanak formajara vonatkozo részletes Gtmutatot.

7. cikk

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

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

b) kérheti, hogy egy hivatalos gyogyszerellendrzé laboratorium vagy
valamely tagallam altal erre a célra kijeldlt laboratorium megvizs-
galja az emberi felhasznalasra szant gyogyszert, annak alapanyagait
és sziikség szerint annak koztitermékeit vagy mas 0sszetevoit annak
biztositasa érdekében, hogy a gyartd altal alkalmazott és a kére-
lemmel benyujtott dokumentdcioban leirt ellenérzési modszerek
kielégitdek-e;

c) kérheti a kérelmez6t, hogy meghatarozott idon beliil egészitse ki a
kérelemhez csatolt adatokat. Amennyiben az emlitett bizottsag ¢l
ezzel a lehetéséggel, a 6. cikk (3) bekezdése elsé albekezdésében
meghatarozott hataridot felfiiggeszti mindaddig, amig a kért kiegé-
szitd informaciét meg nem kapja. A hataridd felfliggesztésére kertil
sor arra az iddre is, amelyet a kérelmezd a szoébeli vagy irasbeli
magyarazat elkészitésére kap.
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8. cikk

(1) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagatol kapott
irasbeli kérelem alapjan a tagallam kozli azt az informaciot, amely
igazolja, hogy a gyogyszer gyartdja vagy aki azt harmadik orszagbol
importalja, képes a 6. cikk értelmében megadott adatoknak és dokumen-
tumoknak megfelelden eldallitani az adott allatgydgyaszati készitményt,
és/vagy végrehajtani a sziikséges ellenérz6 vizsgalatokat.

(2) Ha a kérelem vizsgalatanak elvégzéséhez sziikségesnek tartja, az
emlitett bizottsag eldirhatja a kérelmezd szamara, hogy az adott gyogy-
szer gyartasi helyén meghatarozott ellenérzést végezzenek. Ilyen ellen-
Orzések bejelentés nélkil is végezhetdk.

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

9. cikk

(1) Az Ugyndkség haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezét, ha az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak véleménye
szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben meghataro-
zott feltételeinek;

b) a kérelmezd altal javasolt alkalmazasi eliratot modositani kell;

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

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

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

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

(3) Az elfogadasatél szamitott 15 mnapon beliil az Ugyndkség
megkiildi a Bizottsagnak, a tagallamoknak és a kérelmezonek az emlitett
bizottsag végleges véleményét a gyogyszer értékelésérdl, a kovetkezte-
téseit indokold jelentéssel egyiitt.

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

a) az alkalmazasi el6irat tervezete a 2001/83/EK iranyelv 11. cikkében
emlitettek szerint;

b) olyan feltételek vagy korlatozasok részletei, amelyeket az adott
gyogyszerek forgalmazasa vagy felhasznalasa soran alkalmazni
kell, beleértve azokat a feltételeket, amelyekkel a gyogyszert a
betegek rendelkezésére lehet bocsatani a 2001/83/EK iranyelv VI
cimében megallapitott kritériumoknak megfelelden;

c) a javasolt feltételek vagy korlatozasok részletei, tekintettel a gyogy-
szer biztonsagos ¢és hatasos hasznalatara;
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d) a cimke ¢és a betegtajékoztatd szovegének a kérelmezd altal javasolt
tervezete, amelyet a 2001/83/EK iranyelv V. cimének megfeleléen
nyjt be;

e) az értékeld jelentés.

10. cikk

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

Amennyiben a hatarozattervezet a forgalomba hozatali engedély mega-
dasat iranyozza el6, mellékelni kell a 9. cikk (4) bekezdése a), b), c) és
d) pontjaban emlitett dokumentumokat, vagy hivatkozni kell azokra.

Olyan hatarozattervezet esetén, amely nem felel meg az Ugyndkség
véleményének, a Bizottsag mellékeli az eltérés részletes magyarazatat is.

A hatarozattervezetet megkiildik a tagallamoknak és a kérelmezonek.

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

(3) A 87. cikk (1) bekezdésében emlitett, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek allando bizottsaga kiigazitja eljarasi szabalyzatat
annak érdekében, hogy az figyelembe vegye az e rendelettel a bizott-
sagra ruhazott feladatokat.

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

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

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

(4) Amennyiben a Bizottsag véleménye szerint egy tagallam irasos
észrevételei olyan fontos, Uj tudomanyos vagy miiszaki természetii
kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Ugynokség véleménye nem tért
ki, az elndk felfliggeszti az eljarast, és tovabbi megfontolasra visszau-
talja a kérelmet az Ugynokségnek.

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

(6) Az Ugynokség szétkiildi a 9. cikk (4) bekezdése a), b), c) és d)
pontjaban emlitett dokumentumokat.

11. cikk

Ha egy kérelmezé az Ugynokségnek benyujtott forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmet visszavonja, mieldtt a kérelemre véleményt
adtak volna, a kérelmezének kozolie kell az Ugynokséggel a vissza-
vonas okait. Az Ugyndkség ezt az informacidt a nyilvanossig szaméra
hozzaférhetdvé teszi, €s adott esetben kozzéteszi az értékeld jelentést,
miutan abbol az iizleti titoknak mindsiilé informaciokat torolték.
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12. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedélyt el kell utasitani, ha a 6. cikknek
megfeleléen benyujtott adatok és dokumentumok ellendrzése utan ugy
tlinik, hogy a kérelmezd nem bizonyitotta megfelelden vagy kielégité
mértékben a gydgyszer mindségét, biztonsagossagat vagy hatasossagat.

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

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

(3) Az engedélyezés megtagadasara vonatkozd informaciot és az
elutasitas okait nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

13. cikk

(1) P»M2 A 2001/83/EK irdnyelv 4. cikke (4) és (5) bekezdésének
sérelme nélkill az e rendelettel dsszhangban kiadott forgalombahozatali
engedély a Kozosség egész terilletén érvényes. <« Valamennyi tagal-
lamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettségeket biztositja, mint az
illetd tagallam altal a 2001/83/EK iranyelv 6. cikkének megfelelden
kiadott forgalomba hozatali engedély.

Az emberi felhasznalasra szant, engedélyezett gydgyszereket felveszik a
Gydogyszerkészitmények Kozosségi Nyilvantartdisaba, és hozzarendelnek
egy szamot, amelyet fel kell tiintetni a csomagolason.

(2) A forgalomba hozatali engedélyrél szold értesitést kozzé kell
tenni az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban, feltintetve kiilondsen az
engedély kiadasanak idOpontjat és a kdzdsségi nyilvantartasi szamot, a
gyogyszer hatdbanyaganak nemzetkozi szabadnevét (INN), annak gyogy-
szerformajat, és az esetleges anatomiai terapias kémiai kodot (ATC).

(3) Az Ugynokség, az iizleti titoknak mindsiild informéciok torlése
utan, rendelkezésre bocsatja az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal készitett értékeld jelentést és az engedély megadasat
tamogatd véleményének indoklasat.

Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésnek (EPAR) 0sszegzést kell tartal-
maznia, amelyet a nyilvanossag szamra érthet6 modon irtak meg. Az
Osszegzésnek kiilondsen tartalmaznia kell a gyodgyszer hasznalati felté-
teleir6l szolo szakaszt.

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

Az engedély jogosultja arrdl is értesiti az Ugyndkséget, ha a termék
forgalmazasa az adott tagallamban akar ideiglenesen, akar véglegesen
megsziinik. E bejelentést — kiilonleges koriilmények fennallasanak kivé-
telével — legalabb a forgalmazas megsziintetése elott 2 honappal kell
megtenni.

Az Ugyndkség kérésére, killondsen a farmakovigilanciaval dsszefiig-
gésben, a forgalomba hozatali engedély jogosultja tagallamonkénti
bontasban rendelkezésére bocsat minden, a gydgyszer kozosségi szintl
értékesitési mennyiségével, tovabba az orvosi rendelvények mennyisé-
gével kapcsolatban birtokaban 1évé adatot.
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14. cikk

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

(2) A forgalomba hozatali engedélyt az Ugynokség 6t év utan
megujithatja az eldny/kockazat viszony ujraértékelése alapjan.

Ebbol a célbdl a forgalomba hozatali engedély jogosultja atadja az
Ugyndkség szdmara a mindségre, biztonsagossigra és hatdsossigra
vonatkoz6 dokumentacid egységes szerkezetbe foglalt valtozatat, bele-
értve a forgalomba hozatali engedély megadasa utan megvalositott vala-
mennyi modositast, legalabb hat honappal azt megel6zden, hogy az (1)
bekezdéssel dsszhangban a forgalomba hozatali engedély érvényessége
megsziinik.

(3) Megujitasa esetén a forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig
érvényes, kivéve, ha a Bizottsag ugy dont, hogy azt a farmakovigilan-
ciaval kapcsolatos indokok alapjan egy tovabbi &téves iddszakra jitja
meg a (2) bekezdéssel dsszhangban.

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

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

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

(7) A kérelmezdvel folytatott konzultaciot kdvetben az engedélyt
bizonyos, az Ugyndkség ltal évente feliilvizsgalandé kiilonleges kote-
lezettségekhez kototten is megadhatjak. E kotelezettségek jegyzékét
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

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

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

(8) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott
konzultaciot kovetden az engedélyt csak abban az esetben adhatjak
meg, ha a kérelmezd bizonyos feltételeknek eleget tesz, kiilondsen a
gyogyszer biztonsagossagat, az alkalmazassal kapcsolatban eldforduld
varatlan események illetékes hatdosagnak valo bejelentését és a megho-
zando intézkedéseket illetden. Ezt az engedélyt csak objektiv és igazol-
haté indokok alapjan allithatjak ki, és annak a 2001/83/EK iranyelv I.
mellékletben emlitett okok egyikén kell alapulnia. Az engedély
meghosszabbitasat e feltételek teljesitésének éves tjraértékeléséhez
kotik.

(9) Ha olyan emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek vonatkoza-
saban nyujtanak be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet,
amelyek kozegészségiligyi szempontbodl, és kiilondsen a terapias inno-
vacio szempontjabol nagy jelentdséggel birnak, a kérelmez6 gyorsitott
értékelési eljarast kérhet. A kérelmet részletesen meg kell indokolni.

Ha az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga elfogadja a
kérelmet, a 6. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében megallapitott
hataridét 150 napra kell csokkenteni.
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(10) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak a
véleményébe a 2001/83/EK iranyelv 70. cikke (1) bekezdésének megfe-
leléen a gyodgyszer rendelésével vagy hasznalataval kapcsolatos kritéri-
umokra vonatkozd javaslatot kell belefoglalnia.

(11) Az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmérdl szolo jogszabalyok
sérelme nélkill az e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen engedélye-
zett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek nyolcéves idGtartamra
sz6l6 adatvédelmet és tizéves id6tartamra szolé forgalomba hozatali
védelmet élveznek, amely Osszefliggésben az utdbbi id6tartam 11 évre
meghosszabbodik, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
tizéves id6tartam els6 nyolc évében egy vagy tobb Uj terapias javallatra
kap engedélyt, amelyeket az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos
értékelés soran ugy tekintenek, hogy a meglévé terapidkkal dsszehason-
litva jelentds klinikai hasznot jelentenek.

15. cikk

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

2. fejezet

Feliigyelet és szankciok

16. cikk

(1) Azt kovetéen, hogy az engedélyt e rendeletnek megfelelden
megadtak, az emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja — a 2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdése
d) és h) pontjaban eldirt gyartasi és ellen6rzési modszerek vonatkoza-
saban — figyelembe veszi a tudomanyos és miiszaki fejlédést, és elvégzi
az esetleg sziikséges modositasokat, amelyek lehetové teszik, hogy a
gyogyszereket altalanosan elfogadott tudomanyos mddszerekkel
gyartsak és ellendrizzék. A jogosult e rendeletnek megfeleléen kérel-
mezi ¢ modositasok jovahagyasat.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja haladéktalanul atad az
Ugynokségnek, a Bizottsagnak és a tagallamoknak minden 0j informa-
ciot, ami a 2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdésében, 10., 10a.,
10b. és 11. cikkében, valamint I. mellékletében, vagy e rendelet 9. cikke
(4) bekezdésében emlitett adatok és dokumentumok mddositasaval
jarhat.

Azonnal tajékoztatja az Ugynokséget, a Bizottsdgot és a tagallamokat
barmely olyan tilalomrol vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan
orszag illetékes hatésaga rendelt el, ahol az emberi felhasznalasra
szant gyogyszert forgalmazzak, valamint barmilyen olyan 1j informaci-
orol, amely esetleg befolyasolhatja az érintett emberi felhasznalasra
szant gyogyszer jelentette elénydk és kockazatok értékelését.

Abbol a célbol, hogy az eldony/kockazat viszonyt folyamatosan lehessen
értékelni, az Ugynodkség barmikor felszolithatja a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek
igazoljak, hogy az eldny/kockazat viszony tovabbra is kedvezd.

(3) Ha az emberi felhasznalasra szant gyogyszer engedélyének
jogosultja a (2) bekezdésben emlitett adatok és dokumentumok barmi-
lyen modositasat javasolja, erre vonatkozdan kérelmet nyujt be az
Ugynokséghez.

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

17. cikk

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

18. cikk

(1) A Kozosségen belill gyartott emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek esetében a feliigyeld hatdsagok a tagallam vagy tagallamok azon
illetékes hatosagai, amelyek megadtak a 2001/83/EK iranyelv 40. cikke
(1) bekezdésében meghatarozott, az adott gyogyszer gyartasat érintd
gyartasi engedélyt.

(2) A harmadik orszagokbol behozott gyogyszerek esetében a felii-
gyeld hatosagok annak a tagallamnak vagy tagallamoknak az illetékes
hatésagai, amelyek az importdrnek a 2001/83/EK iranyelv 40. cikke (3)
bekezdésében eldirt engedélyt kiadtak, kivéve, ha a Kozosség €s az
exportald orszag kozott megfeleld megallapodasokat kotottek annak
biztositasara, hogy az ellenérzéseket az exportald orszagban végezzék
el, és hogy a gyartdé a helyes gyartasi gyakorlat olyan kdvetelményeit
alkalmazza, amelyek a Kozdsség altal megallapitottakkal legalabb
egyenértékiiek.

A tagallam kérheti egy masik tagallam vagy az Ugyndkség segitségét.

19. cikk

(1) A feliigyel6 hatésagok feladata a Kozosség nevében annak ellen-
Orzése, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultja vagy a kozosségi illetdségli gyartd vagy
importér megfelel-e a 2001/83/EK iranyelv IV., IX. és XI. cimében
megallapitott kovetelményeknek.

(2) Ha a 2001/83/EK iranyelv 122. cikke szerint a Bizottsagot a
tagallamok kozotti sulyos véleménykiilonbségrol tajékoztatjak arra
vonatkozoan, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja vagy a Kozosségben letelepedett
gyartd vagy importér megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett kdvetelmé-
nyeknek, a Bizottsag — az érintett tagallamokkal vald konzultaciot kove-
téen — a feliigyel6 hatdsdg ellendrét a forgalomba hozatali engedély
jogosultja, a gyartdé vagy az import6r Gjabb ellendrzésére kérheti fel; a
kérdéses ellendrt a vitaban részt nem vevd tagallamok két ellendre, vagy
az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga altal kijelolt két
szakértd kisérheti.

(3) A Kozdsség és harmadik orszagok kozdtt a 18. cikk masodik
albekezdésének megfelelden esetlegesen Iétrejott megallapodasoktol
fliggben a Bizottsaig — valamely tagallam vagy az emlitett bizottsag
indokolt kérelme alapjan vagy sajat kezdeményezésére — megkovetelheti
egy harmadik orszagban miikodé gyartotol, hogy vesse ala magat az
ellendrzésnek.

Az ellenérzést a tagallamok megfeleléen képzett ellendrei végzik,
akiket, adott esetben, az emlitett bizottsag altal kijelolt eléadd vagy
szakért6 is elkisér. Az ellenérok jelentését a Bizottsag, a tagallamok
¢és az emlitett bizottsag rendelkezésére bocsatjak.
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20. cikk

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

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a tagallam vagy a Bizottsag ugy
talalja, hogy a 2001/83/EK iranyelv IX. vagy XI. cimében eldirt intéz-
kedések egyikét kell alkalmazni az adott gyogyszerre, vagy ha e rende-
let 5. cikkének megfeleléen az emlitett bizottsag ilyen értelmii vélemé-
nyét fejezi ki.

(2) A Bizottsag kikéri az Ugynokség véleményét az iigy siirgdsségére
tekintettel megallapitott hataridén beliil, hogy megvizsgalja el6terjesztett
indokokat. Amennyiben ez lehetséges, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat fel kell kémi,
hogy adjon szdbeli vagy irasbeli magyarazatot.

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

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

(4)  Amennyiben az emberi egészség vagy a kdrnyezet védelme érde-
kében a siirgés intézkedés elengedhetetlen, valamely tagallam — sajat
kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérelmére — felfiiggesztheti a terii-
letén valamely, e rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszer hasznalatat.

Ha a tagéllam ezt sajat kezdeményezésére teszi, legkésobb a felfiiggesz-
tést kovetd munkanapon tajékoztatja ezen intézkedése indokairdl a
Bizottsagot és az Ugynokséget. Az Ugynokség késedelem nélkiil tajé-
koztatja errél a tobbi tagallamot. A Bizottsag azonnal meginditja a (2)
és (3) bekezdésben eldirt eljarast.

(5) Ebben az esetben a tagallam biztositja, hogy az egészségligyi
szakembereket gyorsan tajékoztassak az intézkedésr6l és annak okairdl.
Erre a célra a szakmai szervezetek altal létrehozott halozatokat lehet
hasznélni. A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot és az Ugynokséget
az e célbol meghozott intézkedésekrol.

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

(7) Az Ugynokség, kérésre, minden érdekelt személyt értesit a

végleges dontésrol, és a dontést kdzvetleniil meghozatala utan nyilva-
nosan hozzaférhetdvé teszi.

3. fejezet

FARMAKOVIGILANCIA

21. cikk

E fejezet alkalmazasaban a 2001/83/EK iranyelv 106. cikke (2) bekez-
dését kell alkalmazni.
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22. cikk

Az Ugyndkségnek el kell juttatni a 2001/83/EK iranyelv 102. cikkének
megfeleléen létrehozott nemzeti farmakovigilancia-rendszerrel szoros
egylittmiikddésben minden lényeges informaciot azon emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek feltételezett mellékhatasairol, amelyeket a
Ko6zosség e rendelet alapjan engedélyezett. Ha sziikséges, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga e rendelet 5. cikkének
megfeleléen véleményt alakit ki a sziikséges intézkedésekrél. Ezeket a
véleményeket nyilvanosan hozzaférhetéveé kell tenni.

Az els6 bekezdésben emlitett intézkedések magukban foglalhatjak a
10. cikknek megfelelden megadott forgalomba hozatali engedély modo-
sitasait. Ezeket az intézkedéseket a 87. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a tagallamok illetékes
hatosagai gondoskodnak arrdl, hogy az e rendelet alapjan engedélyezett
gyogyszereknél jelentkezo feltételezett mellékhatasokra vonatkozé infor-
maciot e rendelet rendelkezéseivel 8sszhangban az Ugyndkség tudoma-
sara hozzdk. A betegeket 0Osztondzni kell, hogy az egészségligyi
szakembereket minden mellékhatasrol tajékoztassak.

23. cikk

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerre e rendelet rendelkezéseivel
Osszhangban kiadott forgalomba hozatali engedély jogosultjanak allan-
ddan és folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilanciaért felelds,
megfelelden képzett személy.

Ez a képesitett személy a Kozosségben letelepedett személy, és a kovet-
kezokeért felelds:

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

b) a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentések elkészitése a tagal-
lamok illetékes hatosagai és az Ugynokség szamara, e rendelet kdve-
telményeinek megfelelden;

c) annak biztositasa, hogy az illetékes hatosagoktol érkezd, a gyogyszer
elényeinek és kockézatainak értékeléséhez sziikséges tovabbi infor-
maciora vonatkozé minden felkérést teljes egészében és azonnal
megvalaszoljanak, az adott gyogyszer eladott mennyiségére vagy a
felirt vények szamara vonatkozo informaciot is ideértve;

d) a gyogyszer kockazatainak és eldnyeinek értékelése szempontjabdl
lényeges valamennyi egyéb informacié megadasa az illetékes hato-
sagoknak, ideértve kiilondsen az engedélyezést kdvetd biztonsagos-
sagi vizsgalatokra vonatkozé informaciokat.

24. cikk

(1) Az emberi felhasznalasra szant gyodgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja gondoskodik arrol, hogy a Kozosségben az e
rendelet eldirasainak megfeleléen engedélyezett gyogyszerek esetében
fellépd valamennyi feltételezett, egészségiligyi szakember altal tudoma-
sara hozott sulyos mellékhatast nyilvantartasba vegyenek és azoknak a
tagallamoknak, amelyeknek a teriiletén az eset tortént, azonnal, de
legkésébb az informacio beérkezését kovetd 15 nappal jelentsék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a 26. cikkben emlitett Gtmu-
tatonak megfelelden nyilvantartja azokat a feltételezett stilyos mellékha-
tasokat, amelyekkel kapcsolatban ésszerlien elvarhatd, hogy azokrol
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tudomasa legyen és azokrol haladéktalanul, minden esetben legkés6bb
az informacié kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil értesiti az
Ugynokséget, illetve azon tagallamok illetékes hatésagait, ahol az emli-
tett eset el6fordult.

(2) »M3 Az emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalombaho-
zatali engedélyének jogosultja gondoskodik arrdl, hogy valamennyi
feltételezett sulyos, varatlan mellékhatast, valamint barmely fert6z6
korokozo gyogyszer Utjan torténd feltételezett atvitelét, amely harmadik
orszagban tortént, azonnal jelentsék a tagallamoknak és az Ugynok-
ségnek, legkésébb az informacido kézhezvételét kovetd 15 napon beliil.
A Bizottsag a feltételezett varatlan, nem stlyos mellékhatasok bejelen-
tésére vonatkozo rendelkezéseket fogad el, fiiggetlentil attol, hogy azok
a Kozosségen belill vagy harmadik orszagban 1éptek fel. Az e rendelet
nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténé moddositasara
iranyuld ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Gsszhangban
kell elfogadni. <«

E mellékhatasokat — rendkiviili koriilmények fennallasa kivételével — a
26. cikkben emlitett utmutatonak megfeleléen elkészitett jelentés forma-
jéban, elektronikus uton kell bejelenteni.

(3) Az emberi felhasznalasra szant gyodgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja részletes nyilvantartast vezet az Osszes, a
Kozdsségben és a harmadik orszagokban fellépd feltételezett mellékha-
tasrol, amelyet egészségiigyi szakember jelent szamara.

Amennyiben a Ko6zosség nem allapit meg egyéb feltételeket a forga-
lomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatban, a mellékhatasok
tekintetében idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel tajékoztatjak az
Ugynokséget és a tagallamokat, kérés esetén haladéktalanul vagy az
engedélyezést kovetéen a forgalomba hozatal megkezdéséig legalabb
hathavonta. Tovabba idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentést kell
benyujtani, kérésre haladéktalanul vagy az els6 izben kiadott forgalomba
hozatali engedély kiallitasat kovetd elsé két év soran legalabb hatha-
vonta, valamint az ezt kovetd két év soran évente. Ezt kovetben a
jelentéseket haroméves idokozonként vagy kérés esetén haladéktalanul
nyujtjak be.

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

M3
(4) A Bizottsag rendelkezéseket allapithat meg a (3) bekezdés modo-
sitasara az alkalmazasa kozben szerzett tapasztalatok fényében. Az e
rendelet nem alapvetd fontossagi elemeinek modositasara iranyuld
ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

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

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

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

25. cikk

Minden tagallam gondoskodik arrdl, hogy az e rendeletnek megfelelden
engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerrel kapcsolatban
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tudomasukra juto, a teriiletiikon fellépd valamennyi feltételezett stlyos
mellékhatast nyilvantartasba vegyenek, és azokat azonnal jelentsék az
Ugynokségnek és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, legké-
sObb az informacid kézhezvételét kdvetd 15 napon beliil.

Az Ugyndkség tovdbbitja az informéaciot a 2001/83/EK iranyelv
102. cikkének megfeleléen létrehozott nemzeti farmakovigilanciai rend-
szereknek.

26. cikk

A Bizottsag az Ugynokséggel, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel
konzultalva utmutatot készit a mellékhatasokrol szolo jelentések Gssze-
gylijtéséhez, ellendrzéséhez és elSterjesztéséhez. Ennek az Gtmutatonak
kiilondsen az egészségiigyi szakembereknek szolo ajanlasokat kell tartal-
maznia a mellékhatasokrol szold informaciok kozlésérdl.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az Gtmutatonak megfelelden
eljarva, a nemzetkozileg elfogadott orvosi terminologiat hasznélja a
mellékhatasokrol szo6lo jelentések tovabbitasa soran.

Az Ugynokség a tagallamokkal és a Bizottsaggal konzultalva adatfel-
dolgozo halozatot hoz 1étre az adatok illetékes kdzosségi hatdosagokhoz
torténd gyors tovabbitasa céljabol, a gyartasi hibakra, sulyos mellékha-
tasokra és a 2001/83/EK iranyelv 6. cikkének megfelelden engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozd mas farmakovigilanciai adatokkal kapcsolatos
riasztas esetére. Az ilyen adatokat az értékelést kovetéen nyilvanosan
hozzaférhetdvé kell tenni, ha ennek jelentGsége van.

A Kozosségben tortént elsé forgalomba hozatalt kdvetd ot éves
idészakban az Ugynokség felkérheti a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, hogy megszervezze a kiilonleges farmakovigilanciai adatok
gylijtését a betegek célzott csoportjaitol. Az Ugyndkség megnevezi a
kérés indokait. A forgalomba hozatali engedély jogosultja egyezteti és
értékeli az Osszegyljtott adatokat, és azokat értékelés céljabol benyujtja
az Ugynokségnek.

27. cikk

Az Ugynokség egyiittmiikodik a nemzetkézi farmakovigilanciai terii-
letén az Egészségligyi Vilagszervezettel és megteszi a sziikséges 1épé-
seket, hogy azonnal megkiildje az Egészségiigyi Vilagszervezetnek a
megfeleld, helyes informaciot a Kozosségben tett intézkedésekrol,
amelyek Osszefiiggésben lehetnek a kozegészség védelmével harmadik
orszagokban, és err6l masolatot kiild a Bizottsagnak ¢s a tagallamoknak.

28. cikk

Az Ugyndkség és a tagdllamok illetékes hatdsdgai egyiittmiikddnek
annak érdekében, hogy folyamatosan olyan farmakovigilancia-rendsze-
reket fejlesszenek ki, amelyek — tekintet nélkiil az engedélyezés modjara
— képesek valamennyi gyodgyszer esetében a kozegészségiigy védel-
mének magas szintjét elérni, ideértve az egyiittmiikddési megkdzelitések
alkalmazasat, amelyek a Kozdsségben rendelkezésre 4llo erdforrdsok
maximalis hasznositasat szolgaljak.

29. cikk

A Bizottsag e fejezet rendelkezései vonatkozasaban a tudomanyos és
miiszaki fejlédéshez torténd hozzaigazitas miatt sziikségessé valo modo-
sitasokat fogadhat el. Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek
modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében
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emlitett, ellenOrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

1. CiMm

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
ENGEDELYEZESE ES FELUGYELETE

1. fejezet

Kérelmek benyujtasa és vizsgalata — Engedélyek

30. cikk

(1)  Létrejon allatgyogyészati készitmények bizottsiga. A bizottsag az
Ugyndkség részét képezi.

(2) Az 56. cikk vagy a Kozosség altal kiillonosen a 2377/90/EGK
rendelet (') alapjan raruhazott esetleges egyéb feladatok sérelme nélkiil,
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga felelds az Ugynokség véle-
ményének kialakitasaért a kozpontositott eljarasnak megfeleléen benyuj-
tott dokumentumok elfogadhatdsagara, az allatgyogyaszati készitmény —
e cimnek és a farmakovigilanciara vonatkozé rendelkezéseknek megfe-
lelden — forgalomba hozatali engedélyének megadasara, modositasara,
felfliggesztésére vagy visszavonasara vonatkozd barmely kérdésben.

(3) Az Ugynokség iigyvezeté igazgatdjanak vagy a Bizottsag képvi-
sel6jének kérésére az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga véle-
ményt fogalmaz meg az allatgyogyaszati készitmények értékelésével
kapcsolatos barmely tudomanyos kérdésben. A bizottsag kellden figye-
lembe veszi a tagallamok vélemény adasara iranyuld megkereséseit. A
bizottsag véleményt ad minden olyan esetben is, amikor a kolcsonds
elismerési eljaras soran véleménykiilonbség keletkezik az allatgyogya-
szati készitmény értékelésében. A bizottsag véleményét nyilvanosan
hozzéférhetdvé kell tenni.

31. cikk

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

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

(2) A géntechnolégiaval modositott szervezeteket tartalmazod vagy
azokbodl allo allatgydgyaszati készitmények esetében a 2001/18/EK
irdnyelv 2. cikke értelmében a kérelemhez mellékelni kell:

a) az illetékes hatosagoknak a géntechnologiaval modositott szervezet-
eknek kutatasi és fejlesztési céllal a kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasahoz vald irasos hozzajarulasat vagy annak masolatat, a

(") A Tanacs 1990. junius 26-i 2377/90/EGK rendelete az allati eredetli élelmi-
szerekben taldlhatd allatgyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-
hatarértékeinek megallapitasara szolgalo kozosségi eljaras kialakitasarol
(HL L 224., 1990.8.18., 1. 0.). A legutobb az 1029/2003/EK bizottsagi
rendelettel (HL L 149., 2003.6.17., 15. 0.) modositott rendelet.
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2001/18/EK iranyelv B. része vagy a 90/220/EGK iranyelv B.
részében elbirtak szerint;

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

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

d) a kutatési vagy fejlesztési céllal végzett vizsgalatok eredményeit.

A 2001/18/EK iranyelv 13-24. cikkét nem kell alkalmazni a géntechno-
l6giaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbol allo allatgyo-
gyaszati készitményekre.

(3) Az Ugynodkség gondoskodik arrél, hogy az allatgydgyaszati
készitmények bizottsaga a véleményét az érvényes kérelem kézhezvét-
elét kovetd 210 napon belill elSterjessze.

Géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbol
allo, allatgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszer esetén az emlitett
bizottsag véleménye tiszteletben tartja a 2001/18/EK iranyelvben megal-
lapitott kdrnyezetbiztonsagi kovetelményeket. A géntechnologiaval
modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo allatgyogyaszati
készitmények forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmek értékelési
eljarasa soran az eldadd megtartja a sziikséges konzultaciokat a
Kozosség vagy a tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelvvel 0Ossz-
hangban 1étrehozott szervekkel.

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

32. cikk

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

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

b

~

kérheti, hogy egy hivatalos gyogyszerellenérzé laboratérium vagy
valamely tagéallam altal erre a célra kijeldlt laboratorium megvizs-
galja az allatgydgyaszati készitményt, annak alapanyagait és sziikség
szerint annak koztitermékeit vagy mas Osszetevoit annak biztositasa
érdekében, hogy a gyartd altal alkalmazott és a kérelemmel benyuj-
tott dokumentacioban leirt ellen6rzési modszerek kielégitoek-e;

c) kozosségi referencialaboratdriumot, hivatalos gyogyszerellen6rzo
laboratoriumot vagy a tagallam altal e célra kijel6lt laboratoriumot
kérhet fel, hogy a kérelmezd altal nyujtott mintdk felhasznaldséval
ellendrizze, hogy a kérelmezé altal a 2001/82/EK iranyelv 12. cikke
(3) bekezdése j) pontja masodik francia bekezdésének megfelelden
javasolt analitikus kimutatdsi modszer kielégitd és alkalmas-e a
maradékanyag-szintek, kiiléndsen a Kozdsség altal a 2377/90/EGK
rendelet rendelkezéseinek megfelelden elfogadott maximalis mara-
dékanyag-hatarértck feletti szintek jelenlétének kimutatasara;

d) kérheti a kérelmezot, hogy meghatarozott idon beliil egészitse ki a
kérelemhez csatolt adatokat. Amennyiben az emlitett bizottsag él
ezzel a lehetdséggel, a 31. cikk (3) bekezdése elsé albekezdésében
meghatarozott hataridét felfiiggeszti mindaddig, amig a kért kiegé-
szitd informaciét meg nem kapja. A hataridé felfiiggesztésére kertil
sor arra az iddre is, amelyet a kérelmezd a szobeli vagy irasbeli
magyarazat elkészitésére kap.

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

33. cikk

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

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

Az ellendrzést, amelyet a 31. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdé-
sében el6irt hataridén beliil kell lefolytatni, a tagallam ellenérei végzik,
akik megfeleld képesitéssel rendelkeznek és akiket, ha kell, elkisér egy,
a bizottsag altal kinevezett el6add vagy szakérto.

34. cikk

(1) Az Ugyndkség haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezét, ha az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben meghataro-
zott feltételeinek;

b) a kérelmez6 altal javasolt alkalmazasi eldiratot modositani kell;

c) a termék cimkézése vagy hasznalati utasitisa nem felel meg a
2001/82/EK iranyelv V. cimének;

d) az engedélyt a 39. cikk (7) bekezdésében meghatarozott feltételek
fiiggvényében kell megadni.

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

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

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

(4) Ha a vélemény az adott allatgyogyaszati készitmény forgalomba
hozatalara vonatkozo6 engedély kiadasa szempontjabol kedvezd, a kovet-
kez6 dokumentumokat kell a véleményhez mellékelni:

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

b) ¢élelmiszertermelésre szant allatokon alkalmazasra keriil6 allatgydgya-
szati készitmények esetében, a 2377/90/EGK rendeletnek megfe-
leléen, a Kozosség altal elfogadhaté maximalis maradékanyag-hatar-
értékek;
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c) az olyan feltételek vagy korlatozasok részletei, amelyeket az adott
allatgyogyaszati készitmények forgalmazasa vagy felhasznalasa soran
alkalmazni kell, ideértve azokat a feltételeket, amelyekkel az allat-
gyogyaszati készitményt a felhasznalok rendelkezésére lehet bocsa-
tani a 2001/82/EGK iranyelvben meghatarozott kritériumoknak
megfelelden;

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

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

f) az értékeld jelentés.

35. cikk

(1) A 30. cikk (2) bekezdésében emlitett vélemény kézhezvételétdl
szamitott 15 napon beliil a Bizottsag elkésziti a kérelemre vonatkozd
hatéarozattervezetet.

Amennyiben a hatarozattervezet a forgalomba hozatali engedély mega-
dasat iranyozza eld, mellékelni kell a 34. cikk (4) bekezdése a—e) pont-
jaban emlitett dokumentumokat, vagy hivatkozni kell azokra.

Olyan hatarozattervezet esetén, amely nem felel meg az Ugyndkség
véleményének, a Bizottsag mellékeli az eltérés részletes magyarazatat is.

A hatarozattervezetet megkiildik a tagallamoknak és a kérelmezdnek.

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

(3) A 87. cikk (1) bekezdésében emlitett, az allatgyogyaszati készit-
mények allandd bizottsaga kiigazitja eljarasi szabalyzatat annak érde-
kében, hogy az figyelembe vegye az e rendelettel a bizottsdgra ruhazott
feladatokat.

Ezek a kiigazitasok meghatarozzak, hogy:
a) az emlitett alland6 bizottsag véleményét irasban kell kiadni;

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

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

(4) Amennyiben a Bizottsag véleménye szerint egy tagallam irasos
észrevételei olyan fontos, 1j, tudomanyos vagy miszaki természetii
kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Ugynokség véleménye nem tért
ki, az elndk felfliggeszti az eljarast, és tovabbi megfontolasra visszau-
talja a kérelmet az Ugynokségnek.

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

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

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

37. cikk

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

a) a kérelmez6 nem bizonyitotta megfeleldéen vagy kielégitd mértékben
az allatgyogyaszati készitmény mindségét, biztonsagossagat vagy
hatasossagat;

b) az allattenyésztésben hasznalatos allatgydgyaszati készitmények és
hozamfokozok esetében az allatok biztonsagat és jollétét és/vagy a
fogyasztok biztonsagat nem vették kelloképpen figyelembe;

c) a kérelmezd altal javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idd
nem elég hosszii annak biztositasara, hogy a kezelt allatokbol szar-
maz6 élelmiszerek ne tartalmazzanak a fogyasztora esetleg egészség-
ligyi vesz€lyt jelentd szermaradvanyokat, vagy a javasolt élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6 nem kell6képpen megalapozott;

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

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

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

(3) Az engedélyezés megtagadasara vonatkozd informaciot és az
elutasitas okait nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

38. cikk

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

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

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

(3) Az Ugynokség az iizleti titoknak mindsiild valamennyi infor-
macid torlése utan rendelkezésre bocsatja az allatgyogyaszati készitmé-
nyek bizottsag altal készitett értékeld jelentést és az engedély megadasat
tamogatod véleményének indoklasat.
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Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésnek (EPAR) 6sszegzést kell tartal-
maznia, amelyet a nyilvanossag szamra érthetd modon irtak meg. Az
Osszegzésnek kiilondsen tartalmaznia kell a gyogyszer hasznalati felté-
teleirdl szolo szakaszt.

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

Az engedély jogosultja arrél is értesiti az Ugyndkséget, ha a termék
forgalmazasa az adott tagallamban akar ideiglenesen, akar véglegesen
megszlnik. E bejelentést — kiilonleges koriilmények fennallasanak kivé-
telével — legalabb a forgalmazas megsziintetése eldtt 2 honappal kell
megtenni.

Az Ugynokség kérésére, kiilonosen farmakovigilanciai sszefiiggésben,
a forgalomba hozatali engedély jogosultja tagallamonkénti bontasban
rendelkezésére bocsat minden, a gyogyszer kozosségi szintl értékesitési
mennyiségével, tovabba az orvosi rendelvények mennyiségével kapcso-
latban birtokaban 1évé adatot.

39. cikk

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

(2) A forgalomba hozatali engedélyt az Ugynokség 6t év utan
megujithatja az elény/kockazat viszony ujraértékelése alapjan.

Ebbél a célbol a forgalomba hozatali engedély jogosultja atadja az
Ugynokség szamara a mindségre, biztonsagossigra és hatasossagra
vonatkozod dokumentacié egységes szerkezetbe foglalt valtozatat, bele-
értve a forgalomba hozatali engedély megadasa utan megvalositott vala-
mennyi modositast, legalabb hat honappal azt megel6zden, hogy az (1)
bekezdéssel dsszhangban a forgalomba hozatali engedély érvényessége
megsziinik. Az Ugynokség barmikor kérheti a kérelmez6t, hogy nyujtsa
be a felsorolt dokumentumokat.

(3) Megujitasa esetén a forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig
érvényes, kivéve, ha a Bizottsag tigy dont, hogy azt a farmakovigilan-
ciaval kapcsolatos indokok alapjan egy tovabbi 6téves idészakra tjitja
meg a (2) bekezdéssel dsszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a megadasat
kdvetd harom éven beliil nem hozzdk a Kozosségben ténylegesen forga-
lomba az engedélyezett allatgydgyaszati készitményt.

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

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

(7)  Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott
konzultaciot kovetden az engedélyt csak abban az esetben adhatjak
meg, ha a kérelmezd bizonyos feltételeknek eleget tesz, kiilondsen a
gyogyszer biztonsagossagat, az alkalmazassal kapcsolatban eléforduld
varatlan események illetékes hatdosagnak vald bejelentését és a megho-
zando6 intézkedéseket illetéen. Ezt az engedélyt csak objektiv és igazol-
haté indokok alapjan allithatjak ki. Az engedély meghosszabbitasat e
feltételek teljesitésének éves ujraértékeléséhez kotik.

(8) Ha olyan allatgydgyaszati készitmények vonatkozdsaban nyuj-
tanak be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, amelyek allate-
gészségiigyi szempontbol, és kiillondsen a terapias innovacido szempont-
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jabol nagy jelentdséggel birnak, a kérelmez6 gyorsitott értékelési eljarast
kérhet. A kérelmet részletesen meg kell indokolni.

Ha az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga elfogadja a kérelmet, a
31. cikk (3) bekezdésének elsd albekezdésében megallapitott hataridét
150 napra kell csokkenteni.

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

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

40. cikk

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

2. fejezet

Feliigyelet és szankciok

41. cikk

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

(2) A tagallam illetékes hatosaga vagy az Ugynokség felkérheti a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy megfeleld mennyiségii
gyogyszeranyagot biztositson a vizsgalatok elvégzés¢hez, amelyek az
allatgyogyaszati készitmények maradvanyai allati eredeti élelmisze-
rekben val6 eléfordulasanak kimutatasat célozzak.

(3)  Valamely tagillam illetékes hatésiga vagy az Ugyndkség kéré-
sére a forgalomba hozatali engedély jogosultja szakmai segitséget nytjt,
hogy el6segitse az allatgyogyaszati készitmények maradvanyainak
kimutatasat szolgald analitikai modszernek a kodzosségi referencialabo-
ratorium, vagy megfelelo esetben az egyes ¢él0 allatokban és allati
termékekben 1évé anyagok ¢és azok maradvanyainak ellenérzésére szol-
galo intézkedésekrdl szolo, 1996. aprilis 29-1 96/23/EK tanacsi irany-
elvnek () megfeleléen kijel6lt nemzeti referencialaboratoriumok altali
végrehajtasat.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja haladéktalanul atad az
Ugynokségnek, a Bizottsdgnak és a tagallamoknak minden 0j inform4-
ciot, ami a 2001/82/EK iranyelv 12. cikke (3) bekezdésében, 13., 13a.,
13b. ¢és 14. cikkében, valamint I. mellékletében, vagy e rendelet
34. cikke (4) bekezdésében emlitett adatok és dokumentumok moédosi-
tasaval jarhat.

Azonnal tajékoztatjia az Ugynokséget, a Bizottsagot és a tagallamokat
barmely olyan tilalomrél vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan
orszag illetékes hatosaga rendelt el, ahol az allatgydgyaszati készitményt
forgalmazzak, valamint barmilyen olyan 1j informaciorol, amely esetleg

() HL L 125., 1996.5.23., 10. o. A 806/2003/EK rendelettel (HL L 122,
2003.5.16., 1. 0.) modositott iranyelv.
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befolyasolhatja az érintett allatgydgyaszati készitmény jelentette elonyok
és kockazatok értékelését.

ADbbdl a célbdl, hogy az elény/kockazat viszonyt folyamatosan lehessen
értékelni, az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek
igazoljak, hogy az elony/kockazat viszony tovabbra is kedvezo.

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

(6) A Bizottsag az Ugynokséggel valo konzultaciot kovetSen rendelet
formajaban megfeleld rendelkezéseket fogad el a forgalombahozatali
engedélyben tortént modositdsok vizsgalatira. Az e rendelet nem alap-
vetd fontossagll elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara iranyulod
ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

42. cikk

A kérelmezo vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja felelos a
benyujtott dokumentumok és adatok helyességéért.

43. cikk

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

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

A tagallam kérheti egy masik tagallam vagy az Ugynokség segitségét.

44. cikk

(1) A felligyel6 hatosagok feladata a Kozosség nevében annak ellen-
Orzése, hogy az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali enge-
délyének jogosultja vagy a kozosségi illetdségli gyartd vagy importdr
megfelel-e a 2001/82/EK iranyelv IV., VIL. és VIII. cimében megalla-
pitott kovetelményeknek.

(2) Ha a 2001/82/EK iranyelv 90. cikke szerint a Bizottsagot a tagal-
lamok ko6zo6tti sulyos véleménykiilonbségrdl tajékoztatjak arra vonatko-
z6an, hogy az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének jogosultja vagy a Kozosségben letelepedett gyartd vagy importér
megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett kovetelményeknek, a Bizottsag —
az érintett tagallamokkal vald konzulticiot kovetéen — a feligyeld
hatésag ellenérét a forgalomba hozatali engedély jogosultja, a gyartd
vagy az importdr ujabb ellendrzésére kérheti fel; a kérdéses ellendrt a
vitaban részt nem vevo tagallamok két ellendre, vagy az allatgydgya-
szati készitmények bizottsaga altal kijelolt két szakértd kisérheti.
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(3) A Kozosség és harmadik orszagok kozott a 43. cikk masodik
albekezdésének megfelelden esetlegesen Iétrejott megallapodasoktol
fiiggben a Bizottsag — valamely tagallam vagy az emlitett bizottsag
indokolt kérelme alapjan vagy sajat kezdeményezésére — megkdvetelheti
egy harmadik orszagban mikddd gyartotol, hogy vesse ald magat az
ellendrzésnek.

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

45. cikk

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

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

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

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

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

(4) Amennyiben az emberi vagy allati egészség vagy a kornyezet
védelme érdekében a siirgds intézkedés elengedhetetlen, valamely
tagallam — sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérelmére — felflig-
gesztheti a teriiletén valamely, e rendelettel Gsszhangban engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény hasznalatat.

Ha a tagallam ezt sajat kezdeményezésére teszi, legkésdébb a felfliggesz-
tést kovetd munkanapon tajékoztatja ezen intézkedése indokairdl a
Bizottsagot és az Ugynokséget. Az Ugyndkség késedelem nélkiil tajé-
koztatja errél a tobbi tagallamot. A Bizottsdg azonnal meginditja a (2)
és (3) bekezdésben eldirt eljarast.

(5) Ebben az esetben a tagallam biztositja, hogy az egészségiigyi
szakembereket gyorsan tajékoztassak az intézkedésrol és annak okairdl.
Erre a célra a szakmai szervezetek altal Iétrehozott halozatokat lehet
haszndlni. A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot és az Ugynokséget
az e c¢lbol meghozott intézkedésekrol.

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

(7) Az Ugyndkség, kérésre, minden érdekelt személyt értesit a
végleges dontésrdl, és a dontést kozvetleniil meghozatala utan nyilva-
nosan hozzéaférhetdvé teszi.
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3. fejezet

FARMAKOVIGILANCIA

46. cikk

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

47. cikk

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

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a tagallamok illetékes
hatésagai gondoskodnak arrél, hogy az e rendelet alapjan engedélyezett
allatgyogyaszati készitményeknél jelentkezd feltételezett mellékhata-
sokra vonatkozé informaciot e rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban
az Ugynokség tudomdsara hozzak. Az éllattulajdonosokat és -tenyész-
téket 0sztonozni kell, hogy az egészségiigyi szakembereket minden
mellékhatasrol tajékoztassak.

48. cikk

Az allatgyogyaszati készitmény szamara e rendelet rendelkezéseivel
Osszhangban kiadott forgalomba hozatali engedély jogosultjanak allan-
ddan és folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilanciaért felelds,
megfelelden képzett személy.

Ez a képesitett személy a Kozosségben letelepedett személy, és a kovet-
kezokért felelds:

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

b) a 49. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentések elkészitése a tagal-
lamok illetékes hatosagai és az Ugynokség szamara, e rendelet kove-
telményeinek megfelelden;

¢) annak biztositasa, hogy az illetékes hatdosagoktol érkezod, az allatgyo-
gyaszati készitmény elényeinek és kockazatainak értékeléséhez sziik-
séges tovabbi informdacidora vonatkozé minden felkérést teljes
egészében és azonnal megvalaszoljanak, az adott allatgydgyaszati
készitmény eladott mennyiségére vagy a felirt vények szamara vonat-
koz6 informaciot is ideértve;

d

=

az allatgyogyaszati készitmény kockazatainak és elényeinek értéke-
Iése szempontjabol lényeges valamennyi egyéb informacié megadasa
az illetékes hatosagoknak, ideértve kiilondsen az engedélyezést
kovetd biztonsagossagi vizsgalatokra vonatkozd informaciokat,
illetve az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido megfeleloségére
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vagy a vart hatasossag hianyara vagy a lehetséges kornyezeti prob-
lémakra vonatkoz6 informaciokat.

49. cikk

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

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

(2) »M3 Az allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali enge-
délyének jogosultja gondoskodik arrél, hogy valamennyi feltételezett
sulyos, varatlan mellékhatast és az embereknél jelentkezd mellékhatast,
valamint barmely fert6z6 korokozd gyogyszer ttjan torténd feltételezett
atvitelét, amely harmadik orszagban tortént, azonnal jelentsék a tagalla-
moknak és az Ugynokségnek, legkésébb az informacio kézhezvételét
kovetd 15 napon beliil. A Bizottsag a feltételezett varatlan, nem sulyos
mellékhatasok bejelentésére vonatkozo rendelkezéseket fogad el, fligget-
leniil attol, hogy azok a Kozosségen belill vagy harmadik orszagban
léptek fel. Az e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészi-
téssel torténd modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a)
bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi elja-
rassal Osszhangban kell elfogadni. <«

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

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

Amennyiben a Kozdsség nem allapit meg egyéb feltételeket a forga-
lomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatban, a mellékhatdsok
tekintetében idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel tajékoztatjak az
Ugynokséget és a tagallamokat, kérés esetén haladéktalanul vagy az
engedélyezést kovetéen a forgalomba hozatal megkezdéséig legalabb
hathavonta. Tovabba iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentést kell
benyujtani, kérésre haladéktalanul vagy az els6 izben kiadott forgalomba
hozatali engedély kiallitasat kovetd elsé két év soran legalabb hatha-
vonta, valamint az ezt kovetd két év soran évente. Ezt kovetben a
jelentéseket haroméves idokozonként vagy kérés esetén haladéktalanul
nyujtjak be.

Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéshez csatolni kell a gyogyszer
elény/kockézat viszonyanak tudomanyos értékelését.

(4) A Bizottsag rendelkezéseket allapithat meg a (3) bekezdés modo-
sitasara az alkalmazasa kozben szerzett tapasztalatok fényében. Az e
rendelet nem alapveté fontossaghi elemeinek modositasara iranyuld
ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.
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(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az engedélyezett
gyogyszerrel kapcsolatban farmakovigilanciai szempontokat érint6 infor-
maciokat nem kozolhet a nyilvanossaggal anélkiil, hogy errdl elézetes
vagy egyidejii értesitést kiildene az Ugynokségnek.

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

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

50. cikk

Minden tagallam gondoskodik arrél, hogy az e rendeletnek megfeleléen
engedélyezett allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban tudomé-
sukra juto, a teriiletiikon fellépd valamennyi feltételezett sulyos mellék-
hatast és emberekben jelentkezd mellékhatast nyilvantartasba vegyenek,
és azt azonnal jelentsék az Ugynokségnek és az allatgyogyaszati készit-
mény forgalomba hozatali engedélye jogosultjanak, legkésbb az infor-
macio kézhezvételét kdvetd 15 napon beliil.

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

51. cikk

A Bizottsag az Ugyndkséggel, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel
konzultalva utmutatot készit a mellékhatasokrol szolo jelentések Ossze-
gyijtéséhez, ellendrzéséhez és eléterjesztéséhez. Ennek az utmutatonak
kiilondsen az egészségiigyi szakembereknek sz0lo ajanlasokat tartal-
maznia a mellékhatasokrol sz6l6 informaciok kozlésérol.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az itmutatonak megfeleléen
eljarva, a nemzetkozileg elfogadott orvosi terminoldgiat hasznélja a
mellékhatasokrél sz6l6 jelentések tovdbbitasa soran. Az Ugyndkség a
tagallamokkal és a Bizottsdggal konzultadlva adatfeldolgozo haldzatot
hoz Iétre az adatok illetékes kozosségi hatosagokhoz torténd gyors
tovabbitasa céljabol, a gyartasi hibakra, stlyos mellékhatasokra és a
2001/82/EK iranyelv 5. cikkének megfelelden engedélyezett allatgyo-
gyaszati készitményekre vonatkozd mas farmakovigilanciai adatokkal
kapcsolatos riasztas esetére.

A Kozosségben tortént elsé forgalomba hozatalt kovetd &t éves
idészakban az Ugynokség felkérheti a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, hogy megszervezze a kiilonleges farmakovigilanciai adatok
gylijtését az allatok célzott csoportjairol. Az Ugyndkség megnevezi a
kérés indokait. A forgalomba hozatali engedély jogosultja egyezteti és
értékeli az Osszegylijtott adatokat, és azokat értékelés céljabol benyujtja
az Ugynokségnek.

52. cikk

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

53. cikk

Az Ugyndkség és a tagdllamok illetékes hatosdgai egyiittm{ikddnek
annak érdekében, hogy folyamatosan olyan farmakovigilancia-rendsze-
reket fejlesszenek ki, amelyek — tekintet nélkiil az engedélyezés modjara
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— képesek valamennyi gyodgyszer esetében a kozegészségiigy védel-
mének magas szintjét elérni, ideértve az egylittmiikddési megkozelitések
alkalmazasat, amelyek a Kozosségben rendelkezésre allo erdéforrasok
maximalis hasznositasat szolgaljak.

54. cikk

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

IV. CiM

EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG — HATASKOR ES
IGAZGATASI FELEPITES

1. fejezet

Az Ugynokség feladatai

55. cikk

Létrejon az Eurdpai Gyogyszeriigynokség.

Az Ugynokség felelés a tagillamok dltal a gyogyszerek értékeléséhez és
feliigyeletéhez rendelkezésre bocsatott, meglévé tudomanyos forrasok
koordinalaséért.

56. cikk

(1) Az Ugynokséget az alabbiak alkotjak:

a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsaga,
amely az Ugynokség altal kiadandd vélemények elokészitéséért
felel barmely, emberi felhasznalasra szant gydgyszerek értékelésével
kapcsolatos kérdésben;

b) az allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
bizottsiga, amely az Ugyndkség altal kiadandd vélemények eléké-
szitéséért felel barmely, allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogy-
szerek értékelésével kapcsolatos kérdésben;

c) a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozd bizottsag;

d) a gyogyndvény-készitmények bizottsaga;
da) a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag;

e) a gyermekgyogyaszati bizottsag;

f) a titkarsag, amely technikai, tudomanyos ¢és adminisztrativ timoga-
tast nyujt a bizottsagok részére és megfeleld koordinaciot biztosit
kozottik;

g) az ligyvezet igazgatd, aki a 64. cikkben meghatarozott hatasko-
roket gyakorolja;
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h) az igazgatdtanics, amely a 65., 66. és 67. cikkben meghatarozott
feladatkoroket gyakorolja.

(2) »M2 (1) bekezdés a)-da) pontjaban <« emlitett bizottsagok
mindegyike létrehozhat allandé és idészakos munkacsoportokat. Az
(1) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett bizottsagok az egyedi gyogy-
szer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomanyos tanacsadod csopor-
tokat hozhatnak létre, amelyekre az érintett bizottsag az 5. és 30. cikkben
emlitett tudomanyos vélemények elkészitéséhez kapcsolédod bizonyos
feladatokat ruhazhat at.

A munkacsoportok és a tudomanyos tanacsado csoportok létrehozatala
soran a bizottsagok a 61. cikk (8) bekezdésében emlitett eljarasi
szabalyzataikban el6irjak a kovetkezoket:

a) e munkacsoportok és tudomanyos tanacsadd csoportok tagjainak a
62. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett szakért6i
jegyzék alapjan torténd kinevezését; és

b) a konzulticiot e munkacsoportokkal és tudomanyos tandcsadd
csoportokkal.

(3) Az ligyvezetd igazgatd — az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek bizottsagaval, valamint az allatgyogyaszati készitmények bizott-
sagaval szorosan egyiittmiikodve —az 57. cikk (1) bekezdése n) pont-
jaban emlitettek szerint létrehozza a vallalkozasok tanacsadasaval foglal-
kozé szervezetet és eljarasokat, kiilonos tekintettel az 0j terapidk kifej-
lesztésére.

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

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

57. cikk

(1) Az Ugyndkség a lehetd legjobb tudomanyos tanicsot adja a tagal-
lamoknak és a Ko6zosség intézményeinek az emberi gyogyszerek és az
allatgyogyaszati készitmények mindségének, biztonsagossaganak és
hatdsossaganak értékelésére vonatkozo kérdésekben, amelyeket a gydgy-
szerekre vonatkozd kozosségi jogszabalyok rendelkezéseinek megfe-
leléen hozza utalnak.

E célbol az Ugyndkség, kiilondsen a bizottsdgain keresztiil eljarva, a
kovetkezo feladatokat latja el:

a) koordindlja a kozosségi forgalomba hozatali engedélyezési eljaras
hatalya ala tartozé gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak
¢és hatasossaganak tudomanyos értékelését;

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

¢) koordindlja azon gydgyszerek gyakorlati alkalmazasi feltételek
mellett torténd feliigyeletét, amelyeket a Kozosségen belill engedé-
lyeztek, és tanacsot ad ezen termékek biztonsagos €s hatasos alkal-
mazasanak biztositasdhoz sziikséges intézkedésekre vonatkozoan,
kiilonosen a farmakovigilanciai kotelezettségek végrehajtasanak
értékelésén ¢és koordinadlasan, valamint ezek nyomon kdvetésén
keresztiil;

d) a valamennyi tagallam részére folyamatosan hozzaférhet6 adatbazis
segitségével biztositja a Kozosségben engedélyezett gydgyszerek
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g)

h)

i)

)

k)

D

m)

p)

Q)

mellékhatasaira vonatkozo informacidk terjesztését; ezen adatbazi-
sokhoz az egészségiigyi szakemberek, a forgalomba hozatali enge-
délyek jogosultjai és a nyilvanossag a személyes adatok védelmének
biztositasa mellett megfeleld szintli hozzaféréssel rendelkeznek;

segiti a tagallamokat a farmakovigilanciaval kapcsolatos informa-
ciok egészségligyi szakemberek felé valdo gyors kozlésében;

megfelelé farmakovigilanciai informaciokat tovabbit a nyilvanossag
felé;

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

tudomanyos tanacsot ad az antibiotikumok élelmiszertermelés
céljara tenyésztett allatokban torténd hasznalataval kapcsolatban,
annak érdekében, hogy minimalizaljak a bakteridlis rezisztenciat a
Kozosségben; e tanacsot sziikség esetén aktualizalni kell;

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

kérésre tudomanyos és technikai tamogatast nyujt annak érdekében,
hogy javuljon a Kozdsség, a tagallamok, a nemzetkodzi szervezetek
¢és a harmadik orszagok kozotti egyiittmiikodés a gydgyszerek érté-
kelésére vonatkozo tudomanyos ¢és technikai egyiittmiikddés terén,
kiilondsen a harmonizaciordl szoldo nemzetkozi konferencidk kere-
tében szervezett vitak keretében;

nyilvantartja a gydgyszerekre a kozdsségi eljarasoknak megfeleléen
kiadott forgalomba hozatali engedélyeket;

a gyogyszerekrdl nyilvanosan hozzaférhetd adatbazist hoz 1étre, és
biztositja annak naprakész allapotat, valamint a gyogyszeripari
cégektol fuggetlen kezelését; az adatbazis eldsegiti a csomagolasban
elhelyezett hasznalati utasitdsok vonatkozasaban mar engedélyezett
informaciok keresését; tartalmaz egy szakaszt a gyermekek kezelé-
sére engedélyezett gyodgyszerekre vonatkozoan; a nyilvanossag
szamara szant informaciokat megfelelé és érthetd modon kell
megfogalmazni;

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

tanacsot ad vallalkozdsok szamara a gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak ¢és hatdsossaganak igazolasahoz sziikséges
kiilonboz6 kisérletek és vizsgalatok végrehajtasahoz;

ellenérzi, hogy az e rendelettel dsszhangban engedélyezett gyogy-
szerek parhuzamos terjesztése esetén a gyogyszerekre vonatkozo
kozosségi jogszabalyokban, valamint a forgalomba hozatali engedé-
lyekben megallapitott feltételeket tiszteletben tartjak-e;

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

a kozegészségligy védelmére tekintettel elkésziti a biologia fegyve-
rekben felhasznalhatd korokozokra vonatkozd tudomanyos informa-

() HL L 152., 2009.6.16., 11. o.
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ciok Osszefoglalojat, beleértve az ilyen korokozok hatdsainak mege-
16zése vagy azok kezelése céljara hozzaférhetd oltdoanyagokat és
mas gyogyszereket;

r) koordinalja a forgalomba hozott gydgyszerek mindségének feliigye-
letét, az engedélyezett eldirasokra vonatkozoan megfelelési vizsga-
latot kérve a hivatalos gyogyszerellen6rzé laboratoriumtol vagy a
tagallam altal e célra kijelolt laboratoriumtol;

s) évente tovabbitja a koltségvetési hatdosagnak az értékelési eljaras
eredménye szempontjabol Iényeges valamennyi informaciot;

VM1
t) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmé-
nyekrdl szo6lo, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (1) 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett
hatarozatok meghozatala.

(2) Az (1) bekezdés 1) pontjaban eldirt adatbazis tartalmazza az alkal-
mazasi eldiratokat, a beteg vagy a felhasznald részére a csomagolasban
elhelyezett hasznalati utasitast és a cimkézésen talalhato informaciot. Az
adatbazist szakaszosan kell kiépiteni, els6bbséget adva az e rendelet,
valamint a 2001/83/EK iranyelv IIIl. cimének 4. fejezete ¢és a
2001/82/EK iranyelv III. cimének 4. fejezete altal engedélyezett gydgy-
szereknek. Ezt kdvetden az adatbazist a Kozdsségben forgalomba hozott
barmely gyogyszerre ki kell terjeszteni.

Amennyiben sziikséges, az adatbazis a 2001/20/EK iranyelv
11. cikkében eldirt, a klinikai vizsgalatokra vonatkozo adatbazisban
szerepld, folyamatban levé vagy mar befejezett klinikai vizsgalatok
adataira vonatkozo hivatkozasokat is tartalmazza. A Bizottsag a tagalla-
mokkal konzultdlva iranymutatasokat tesz kozzé azon adatmezdkrol,
amelyeket az adatbazisban szerepeltetni lehet, és amelyek nyilvanosan
is hozzaférhetek lehetnek.

58. cikk

(1) Az Ugynokség az Egészségiigyi Vilagszervezettel folytatott
egylittmiikddés keretében tudomanyos véleményt adhat a kizarolag a
Kozosségen kiviili piacokra tervezett, emberi felhasznélasra szant bizo-
nyos gyogyszerek értékelésérél. E célbol a 6. cikk rendelkezéseivel
dsszhangban kérelmet kell az Ugynokséghez benyujtani. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga az Egészségiligyi Vilagszer-
vezettel folytatott konzultaciot kovetden a 6. és 9. cikkel dsszhangban
tudomanyos véleményt készithet. A 10. cikk rendelkezéseit nem kell
alkalmazni.

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

59. cikk

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

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

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o.
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(3) Ha a tudomanyos kérdések vonatkozasaban alapvetd konfliktus
mutatkozik, és az érintett szerv egy kozosségi ligynokség vagy tudoma-
nyos bizottsig, az Ugyndkség és az érintett szerv egyiittmiikodik a
konfliktus megoldasaban, vagy pedig a Bizottsignak kozos okmanyt
kiildenek, amely megmagyarazza a konfliktust el6idézd tudomanyos
kérdéseket. Ezt az okmanyt az elfogadasat kovetden azonnal kozzé
kell tenni.

(4) E rendelet, a 2001/83/EK iranyelv vagy a 2001/82/EK iranyelv
eltéré rendelkezése hianyaban, ha a tudomanyos kérdések vonatkoza-
saban alapvetd konfliktus mutatkozik, és az érintett szerv egy tagallami
szerv, az Ugynokség és az érintett nemzeti szerv vagy a konfliktus
megoldasaban miikddik egyiitt, vagy pedig a konfliktust okoz6 tudoma-
nyos kérdéseket magyarazd kozos okmany elkészitésében. Ezt az
okmanyt az elfogadasat kdvetden azonnal kdzzé kell tenni.

60. cikk

Az Ugyndkség a Bizottsdg kérésére az engedélyezett gyodgyszerek
vonatkozasaban minden hozzaférheté informaciot dsszegylijt azokrol a
modszerekrdl, amelyeket a tagallamok illetékes hatosagai az uj gyogy-
szerek altal nyujtott terapids hozzaadott érték meghatarozasara alkal-
maznak.

61. cikk

(1) Az igazgatotanaccsal folytatott konzultaciot kovetden minden
tagallam haroméves, megujithatd idétartamra kinevez egy tagot €s egy
pottagot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagaba, vala-
mint egy tagot és egy pottagot az allatgyogyaszati készitmények bizott-
sagaba.

A pottagok a tagok tavolléte esetén képviselik Oket és szavaznak
helyettiik, valamint a 62. cikkel dsszhangban eléadoként jarhatnak el.

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

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

E tagok megvalasztasa céljabol a bizottsagok azonositjdk a tovabbi
tag(ok) egymast kiegészitd tudomanyos szakértelmét. A valasztott
tagokat a tagallamok vagy az Ugyndkség altal megnevezett szakértdk
koziil kell kivalasztani.

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

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

(5) Azon feladatuk mellett, hogy a hozzajuk utalt kérdésekben a
Kozosségnek és a tagallamoknak objektiv tudoméanyos véleményeket
adnak, minden bizottsag tagjai gondoskodnak arr6l, hogy megfeleld
legyen a koordinacié az Ugynokség feladatai és az illetékes nemzeti
hatésagok munkdja kozott, beleértve a forgalomba hozatal engedélyezé-
sével foglalkozo tanacsadd szerveket is.

(6) A bizottsagok tagjai és a gyogyszerek értékeléséért felelds
szakérték a forgalomba hozatali engedélyezéssel foglalkozd nemzeti
szervek rendelkezésére allo tudomanyos ismeretekre és forrasokra
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tdmaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hatosag figyelmet fordit az
elvégzett értékelés tudomanyos szintjére és fliggetlenségére, és eldsegiti
a bizottsagok kijelolt tagjai és a szakértdk tevékenységét. A tagallamok
tartdzkodnak attol, hogy olyan utasitast adjanak a bizottsagi tagoknak és
a szakértdknek, ami sajat feladataikkal, vagy az Ugyndkség feladataival
¢és felelosségével Osszeegyeztethetetlen.

(7)  Véleménye elkészitése soran valamennyi bizottsdig megtesz
mindent annak érdekében, hogy tudomanyos konszenzusra jusson. Ha
ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a véleménynek a tagok tobbsé-
gének allaspontjat kell tiikroznie, és tartalmaznia kell az eltérd allaspon-
tokat, azok indoklasaval egyiitt.

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

b) a munkacsoportokra és a tudomanyos tanacsad6 csoportokra vonat-
kozo eljarasokat; és

¢) a vélemények siirgés elfogadasara vonatkozd eljarast, kiillonds tekin-
tettel e rendelet piaci feliigyeletre és a farmakovigilanciara vonatkozo
rendelkezéseire.

A szabalyzat a Bizottsag ¢és az igazgatotanacs kedvezd véleményének
kézhezvételét kdvetden 1ép hatalyba.

62. cikk

(1)  Amennyiben e rendelet el6irasaival Osszhangban az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat, a novényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsagot vagy az allatgyogyaszati készitmények bizott-
sagat valamely gyogyszer értékelésére kérik fel, a bizottsag kijeldli
egyik tagjat, hogy eldadoként jarjon el az értékelés koordinalasa érde-
kében. Az érintett bizottsdg egy tovabbi tagot is kinevezhet, hogy 6
tarseléadoként eljarjon.

Az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett tudomanyos tanacsadd csopor-
tokkal folytatott konzultacio soran a bizottsag atadja szamukra az el6ado
vagy a tarseldado altal készitett értékeld jelentés(ek) tervezetét. A tudo-
manyos tanacsadd csoport altal készitett véleményt oly modon kell
atadni az érintett bizottsdg elndkének, hogy a 6. cikk (3) bekezdésében,
valamint a 31. cikk (3) bekezdésében meghatarozott hataridék betartasa
biztositott legyen.

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

Amennyiben a bizottsaghoz valamely véleményének feliilvizsgalatara
iranyul6 kérelem érkezik, az érintett bizottsag eldadot és sziikség szerint
tarseléadot nevez ki, akik nem lehetnek azonosak az eredeti vélemény
készitojével. A feliilvizsgalati eljaras a véleménynek csak a kérelmezd
altal eredetileg megjelolt kérdéseivel foglalkozik, és csak azon tudoma-
nyos adatokra tdmaszkodik, amelyek a bizottsag eredeti véleményének
elfogadasakor rendelkezésre alltak. A kérelmezd kérheti, hogy a
bizottsag a feliilvizsgalattal kapcsolatban egy tudomanyos tanacsado
csoporttal konzultaljon.

(2) A tagallamok atadjik az Ugynokségnek a gyogyszerek értékelé-
sében igazolt tapasztalattal rendelkezd azon nemzeti szakértok neveit,
képzettségiik és szakteriiletiik feltiintetésével, akik az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek bizottsaga, a novényi gyogyszerekkel foglal-
kozo bizottsag, valamint az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga
munkacsoportjaiban vagy tudomanyos tanacsadd csoportjaiban kozre
tudnanak mikodni.

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

(3) Az el6adok vagy a szakértok altal nyujtott szolgéltatasokat az
Ugynokség ¢s az ¢rintett személy, vagy megfeleld esetben az
Ugynokség ¢és a szakértd munkaltatdja kozotti irdsos szerzédés szaba-
lyozza.

Az ¢érintett személy vagy munkaltatdja az igazgatotanacs altal megalla-
pitott pénziigyi szabalyzatban szereplé dijszabalyzatnak megfeleléen
kapja a dijazasat.

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

Az igazgatotanacs az ligyvezetd igazgatd javaslatara elfogadja a megfe-
leld eljarasokat.

(5) Az Ugynokség vagy az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett
barmely bizottsag igénybe veheti a szakérték szolgaltatasait sajat felada-
taik €s mas kiilonleges feladatok elvégzéséhez is.

63. cikk

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

(2) Az igazgatotanacs tagjai, a bizottsagi tagok, az eldaddk és a
szakért6k nem rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb érdekeltséggel
a gyogyszeriparban, ami befolyasolhatja partatlansagukat. Arra kotelezik
magukat, hogy a kozjo érdekében és fliggetleniil jarnak el, és pénziigyi
érdekeltségeikrol évente nyilatkozatot tesznek. Valamennyi kozvetett
érdekeltséget, amely ehhez az iparhoz fliz6dhet, fel kell tlintetni az
Ugynokség altal vezetett nyilvantartasban, amely a nyilvanossag
szamara az Ugynokség hivatalaiban kérésre hozzaférhetd.

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

Az iiléseken vagy az Ugynokség munkacsoportjaiban résztvevd igazga-
totanacsi tagok, bizottsagi tagok, eldadok és szakértok iilésenként ismer-
tetnek barmilyen kiilonleges érdekeltséget, amely Osszeegyeztethetetlen
a flggetlenségiikkel, tekintettel a napirenden szereplé kérdésekre. E
nyilatkozatokat nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

64. cikk

(1) Aziigyvezetd igazgatdt az igazgatotanacs nevezi ki 6téves id6tar-
tamra a jeloltek Bizottsag altal javasolt jegyzéke alapjan, amelyet az
Eurdopai Unié Hivatalos Lapjaban és mashol kozzétett, szandéknyilat-
kozat benytjtasara vonatkozo felhivast kdvetden allit Gssze a Bizottsag.
Kinevezése el6tt az igazgatotanacs altal megnevezett jeloltet haladékta-
lanul felkérik, hogy tegyen nyilatkozatot az Europai Parlamentnek, és
valaszoljon annak képvisel6i altal feltett barmely kérdésre. A megbizas
egyszer megujithatd. A Bizottsag javaslata alapjan az igazgatdtanacs
elmozdithatja tisztségébdl az tigyvezetd igazgatot.

(2) Az iigyvezetd igazgaté az Ugyndkség torvényes képviselSje. Az
ligyvezetd igazgatod felelos:

a) az Ugynokség mindennapos iranyitasaért;
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b) az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok tevékenységéhez
sziikséges tigynokségi forrasok kezeléséért, ideértve a megfeleld
tudomanyos és technikai tdmogatds rendelkezésre bocsatasat;

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

d) az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok kozotti megfeleld
koordinacié biztositasaért;

e) az Ugyndkség tervezett bevételeirdl és kiadésairl sz6l6 beszamolo-
tervezet elkészitéséért, valamint az Ugynokség koltségvetésének
végrehajtasaért;

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

(3) Az tgyvezetd igazgatd minden évben jovahagyasra megkiildi az
igazgatotanacs részére az Ugyndkség elézé évi tevékenységérdl szolo
jelentéstervezetet, valamint a kdvetkezd évre sz6l6 munkaprogram terve-
zetét, kiilonbséget téve az Ugyndkségnek az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerekre, a novényi gyogyszerekre és az allatgydgyaszati készit-
ményekre vonatkoz6 tevékenységei kozott.

Az Ugynokség elézé évi tevékenységeirdl szold jelentéstervezetnek
informaciokat kell tartalmaznia az Ugyndkség altal értékelt kérelmek
szamarol, az értékelés elvégzésére forditott idordl, valamint az engedé-
lyezett, elutasitott vagy visszavont gyogyszerekrol.

65. cikk

(1) Az igazgatotanacsot tagallamonként egy képviseld, a Bizottsag
két képviseldje és az Europai Parlament két képviseldje alkotja.

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

Az igazgatotanacs tagjait oly modon kell kinevezni, hogy a szakkép-
zettségek legmagasabb szintje, a vonatkozd szakértelem széles skalja,
valamint az Eurdpai Union beliili lehetd legszélesebb foldrajzi lefe-
dettség biztositott legyen.

(2) Az igazgatdtanacs tagjait az igazgatds terén szerzett vonatkozd
szakértelmiik, valamint — amennyiben lehetséges — az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek és allatgydgyaszati készitmények terén szerzett
tapasztalataik alapjan kell kinevezni.

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

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

(5) Az igazgatotanacs a tagjai koziil valaszt elnokot.

Az elnok megbizatasa harom évre szol, €s akkor jar le, ha az igazgato-
tanacsi tagsaga megsziinik. Megbizatasa egy alkalommal megujithato.

(6) Az igazgatotanacs hatarozatait kétharmados tobbséggel hozza.

(7) Az igazgatotanacs elfogadja sajat eljarasi szabalyzatat.
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(8) Az igazgatotanacs meghivhatja tiléseire a tudomanyos bizottsagok
elnokeit, azok azonban nem rendelkeznek szavazati joggal.

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

(10) Az igazgatotanics elfogadja az Ugynokség tevékenységérol
késziilt éves jelentést, és legkésébb junius 15-ig tovabbitja azt az
Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak, az Eurdpai Gazda-
sagi és Szocialis Bizottsagnak, a Szamveviszéknek és a tagallamoknak.

66. cikk

Az igazgatdtanacs:

a) az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga és az allatgyo-
gyaszati készitmények bizottsaga eljarasi szabalyzatarol véleményt
fogad el (61. cikk);

b) eljarasokat fogad el a tudoményos szolgaltatasok elvégzésére vonat-
kozoan (62. cikk);

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

d) elfogadja az Ugynokség éves munkaprogramjat és tovabbitja azt az
Eur6pai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsagnak és a tagalla-
moknak (65. cikk);

e) elfogadja az Ugynokség tevékenységérdl szolo éves beszamolot és
legkésébb junius 15-ig megkiildi azt az Eurdpai Parlament, a Tanécs,
a Bizottsag, az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag, a Szamve-
vOszek ¢€s a tagallamok részére (65. cikk);

f) elfogadja az Ugynokség koltségvetését (67. cikk);
g) elfogadja a belsé pénziigyi rendelkezéseket (67. cikk);

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

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

j) rendelkezéseket fogad el a gydgyszeripari cégeknek nyujtandd segit-
ségrol (79. cikk);

k) szabalyokat fogad el annak biztositasara, hogy a gyogyszerek enge-
délyezésére és feliigyeletére vonatkozo informacido a nyilvanossag
szamara hozzaférhetd legyen (80. cikk).

2. fejezet

Pénziigyi rendelkezések

67. cikk

(1) A naptari évvel megegyez6 minden pénziigyi évre Ossze kell
allitani az Ugynokség Osszes tervezett bevételének és kiadasanak eldi-
ranyzatat, és azt fel kell tiintetni az Ugynokség koltségvetésében.

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

(3) Az Ugynokség bevételei a Kozosségtol szarmazd hozzajarulasbol
és a vallalkozasok altal a kozosségi forgalomba hozatali engedély mega-
dasaért és annak fenntartasaért, valamint az Ugynokség altal nyujtott
egy¢b szolgaltatasokért fizetett dijakbol allnak.
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (a tovabbiakban: a koltségvetési
hatosag) sziikség szerint feliilvizsgalja a Kozosség hozzajarulasat a
sziikségletekrdl készitett értékelés alapjan, valamint a dijak szintjének
figyelembevételével.

(4) A farmakovigilanciaval, a tavkozl6 halozatok mikodésével, vala-
mint a piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek az atruhazott felada-
tokkal aranyos, megfeleld kozfinanszirozasban részesiilnek.

(5) Az Ugynokség kiadasait a személyzeti, igazgatasi, infrastruktu-
ralis és muikdodési koltségek, valamint a harmadik személyekkel kotott
szerz6désekbdl eredd koltségek képzik.

(6) Az ligyvezetd igazgatd altal készitett tervezet alapjan az igazga-
tétanacs minden évben dsszedllitia az Ugynokség kovetkezd pénziigyi
évre vonatkozd bevételi és kiadasi eldiranyzatat. Az igazgatdtanacs
legkésébb marcius 31-ig megkiildi a Bizottsag részére ezt a 1étszam-
tervet is magaban foglald elGiranyzatot.

(7) A Bizottsag az eldiranyzatot az Eurdpai Uni6 altalanos koltség-
vetésének eldzetes tervezetével egyiitt megkiildi a koltségvetési hato-
sagnak.

(8) Az eldiranyzatokra vonatkozo kimutatas alapjan a Bizottsag beil-
leszti az Europai Unio el6zetes altalanos koltségvetésének tervezetébe a
létesitési terv céljaira altala sziikségesnek tekintett eldiranyzatokat és az
altalanos koltségvetésre terhelendd tamogatas Osszegét, majd az alta-
lanos koltségvetést a Szerzddés 272. cikkének megfeleléen a koltségve-
tési hatosag elé terjeszti.

(9) A koltségvetési hatosag hagyja jova az Ugynokség thmogatasara
szant koltségvetési eldiranyzatot.

Az Ugynokség létszamtervét a koltségvetési hatosag fogadja el.

(10) Az Ugynokség koltségvetését az igazgatétanacs elfogadja. A
koltségvetés az Eurdpai Unio6 altalanos koltségvetésének végleges elfo-
gadasat kovetoen valik véglegessé. Azt adott esetben megfelelden kiiga-
zitjak.

(11) A Ilétszamterv és a koltségvetés barmely modositasa koltség-
vetés-modositas targyat képezi, amelyet tajékoztatas céljabol meg kell
kiildeni a koltségvetési hatosagnak.

(12) Az igazgatdtanacs a lehetd leghamarabb értesiti a koltségvetési
hatésagot az olyan projektek megvaldsitasara iranyuld szandékardl,
amelyek jelentds pénziigyi hatast gyakorolhatnak a koltségvetés finan-
szirozasara, és kiilondsen az olyan, ingatlannal kapcsolatos projektekrol,
mint példaul épiiletek bérbevétele vagy megvasarlasa. Errdl tajékoztatja
a Bizottsagot.

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

68. cikk

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

(2) Az Ugynokség szamvitelért felelds tisztviseléje minden pénziigyi
évet kovetden legkés6bb marcius 1-jéig kozli a Bizottsag szdmvitelért
felelos tisztviseldjével az elézetes elszamolast az adott pénziigyi év
koltségvetésének végrehajtasarol és pénzgazdalkodasarol szolo jelen-
téssel egylitt. A Bizottsag szamvitelért felelos tisztviseldje az Eurdpai
Kozosségek altalanos koltségvetésére alkalmazando koltségvetési rende-
let (') (a tovabbiakban: altalanos koltségvetési rendelet) 128. cikkének

(") A Tandcs 2002. jinius 25-i 1605/2002/EK, Euratom rendelete az Eurdpai
Kozosségek altalanos koltségvetésére alkalmazandd koltségvetési rendeletrdl
(HL L 248., 2002.9.16., 1. 0.).
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megfelelden konszolidalja az intézmények ¢és decentralizalt szervek
elézetes elszamolasat.

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

(4) Az Ugynokség elézetes elszamolasara vonatkozd szamvevészéki
észrevételek kézhezvételét kdvetden az ligyvezetd igazgatd sajat felelGs-
ségére — az altalanos koltségvetési rendelet 129. cikkének megfeleléen —
elkésziti az Ugynokség végleges elszamolasat, és azt véleményezésre
benytjtja az igazgatdtanacshoz.

(5) Az igazgatétanics véleményt nyilvanit az Ugynokség végleges
elszamolasarol.

(6) Az ligyvezetd igazgatd a végleges elszamolast minden pénziigyi
évet kovetden legkésobb julius 1-jéig az igazgatosag véleményével
egyiitt megkiildi az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsagnak
és a Szamvevdszéknek.

(7) A végleges elszamolast kozz¢é kell tenni.

(8) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja legkésdbb szeptember 30-ig
valaszol a SzamvevOszéknek az éltala tett észrevételekre. Ezt a valaszt
az igazgatotanacsnak is megkiildi.

(9) Az altalanos koltségvetési rendelet 146. cikke (3) bekezdésének
megfeleléen az ligyvezetd igazgatd az Eurdpai Parlament részére, annak
kérésére megkiild minden olyan informaciot, amely az adott pénziigyi
évre vonatkozd mentesitési eljaras zavartalan lebonyolitdsahoz sziik-
séges.

(10) Az Eurodpai Parlament a Tanacs mindsitett tobbséggel elfogadott
ajanlasa alapjan eljarva az n + 2 év aprilis 30. el6tt mentesiti az tigyve-
zetd igazgatot az n. évi koltségvetés végrehajtasara vonatkozo felelds-
sége alol.

(11) Az Ugynokségre alkalmazandd pénziigyi szabalyokat a Bizott-
saggal folytatott konzultaciot kovetden az igazgatotanacs fogadja el. E
szabalyok nem térhetnek el az Europai Kozosségek altalanos koltségve-
tésére alkalmazand6 koltségvetési rendeletrél szoldo 1605/2002/EK,
Euratom tandcsi rendelet 185. cikkében emlitett szervekre vonatkozd
koltségvetési  keretrendeletrdl  sz6lo,  2002.  november  19-i
2343/2002/EK, Euratom bizottsagi rendelettdl (1), hacsak az ilyen elté-
rést kifejezetten nem teszi sziikségessé az Ugynokség miikodése, és a
Bizottsag nem adta hozza eldzetes hozzajarulasat.

69. cikk

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

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

! L 357, 2002.12.31., 72. o.

() HL
(®» HL L 136., 1999.5.31,, 1. o.
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70. cikk

(1) A 67. cikk (3) bekezdésében emlitett dijak Osszetételét és
Osszegét a Szerzddés altal meghatarozott feltételek szerint eljarva, a
Bizottsag javaslatara a Tandcs allapitja meg a gyogyszeripart kdzdsségi
szinten képviseld szervezetekkel folytatott konzultaciot kovetden.

(2) A Bizottsag azonban olyan rendelkezéseket fogad el, amelyek
meghatarozzak azon koriilményeket, amelyek szerint a kis- és kozép-
vallalkozasok csokkentett dijakat fizethetnek, elhalaszthatjak a dijfize-
tést, vagy adminisztrativ segitséget kaphatnak. Az e rendelet nem alap-
vetd fontossagll elemeinek kiegészitéssel torténé modositasara iranyulod
ezen intézkedéseket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

3. fejezet

Az Ugynokségre vonatkozé altalanos rendelkezések

71. cikk

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

72. cikk

(1) Az Ugyndkség szerzédésbol eredd feleldsségére a kérdéses szer-
z0désre alkalmazando jog vonatkozik. Az Eurdpai Kozosségek Birdsaga
rendelkezik hatskorrel az Ugyndkség altal kotétt szerzédésben szerepld
valasztottbirosagi kikotésnek megfelelden.

(2)  Szerzddésen kiviili feleldsség esetén az Ugyndkség a tagallamok
jogrendjében kozos, altalanos elveknek megfeleléen térit meg minden
olyan kart, amelyet 6 vagy alkalmazottai feladataik teljesitése soran
okoztak.

A Birosag joghatosaggal bir minden ilyen kar megtéritésére vonatkozo
vitaban.

(3) Az alkalmazottaknak az Ugyndkséggel szemben fennall felelds-
ségére az Ugynokség személyzetére vonatkozd megfeleld rendelkezések
érvényesek.

73. cikk

Az Eur6pai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz vald
nyilvanos hozzaférésrdl szolo, 2001. majus 30-1 1049/2001/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletet (1) az Ugyndkség birtokaban 1évé doku-
mentumokra is alkalmazni kell.

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

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

() HL L 145., 2001.5.31., 43. o.
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Az Ugynokség altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjin hozott
hatarozatok ellen az ombudsmannal panasszal lehet €lni, illetve azok
kereset targyat képezhetik a Birdsag elétt a Szerzédés 195. és
230. cikkének megfelelden.

73a. cikk

Az Ugynokségnek az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi ren-
delet (gyermekgyogyaszati rendelet) alapjan hozott hatdrozatai az
Eurdpai Kozosségek Birdsaga eltt megtdmadhatok, a Szerzédés
230. cikkében meghatarozott feltételek szerint.

74. cikk

Az Eurdpai Ko6zosségek kivaltsagairol és mentességeirdl sz016 jegyzd-
konyv vonatkozik az Ugyndkségre.

75. cikk

Az Ugynokség alkalmazottai az Eurdpai Kozosségek tisztviselSire és
mas alkalmazottaira vonatkoz6 szabalyok és rendeletek hatalya ala
taroznak. Alkalmazottai vonatkozasaban az Ugynokség gyakorolja a
kinevezés jogaval jard hatosagi jogkoroket.

Az igazgatdtanacs a Bizottsaggal egyetértésben elfogadja a sziikséges
végrehajtasi rendelkezéseket.

76. cikk

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

77. cikk

A Bizottsdg az igazgatdtanaccsal és az illetékes bizottsaggal egyetér-
tésben meghivhatja a gyogyszerekre alkalmazandé rendeletek harmoni-
eloként vegyenek részt az Ugyndkség munkajiban. A Bizottsag eléze-
tesen meghatarozza a részvétel feltételeit.

78. cikk

(1) Az igazgatotanacs a Bizottsaggal egyetértésben megfeleld kapcso-
latot épit ki az Ugynokség és az iparag, a fogyasztok és a betegek,
valamint az egészségiigyi szakemberek képviseldi kozott. E kapcsolatok
az igazgatotanacs altal eldzetesen meghatarozott ¢és a Bizottsaggal
egyeztetett feltételek mellett az Ugyndkség munkdjanak bizonyos vonat-
kozasaiban megfigyelok részvételét is jelenthetik.

(2) Az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok, valamint az
emlitett cikknek megfeleléen létrehozott valamennyi munkacsoport és
tudomanyos tanacsadd csoport altalanos kérdésekben — tanacsadoi
alapon — kapcsolatokat Iétesit a gyogyszerek hasznalataban érintett
felekkel, kiilonos tekintettel a betegképviseleti szervekre és az egészség-
ligyi szakemberek szovetségeire. Az e bizottsagok altal kijeldlt eléadok
— tanacsadoi alapon — kapcsolatot Iétesithetnek az érintett gyogyszer
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javallata szempontjabol lényeges betegképviseleti szervekkel ¢és az
egészségiigyi szakemberek szovetségeivel.

79. cikk

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

80. cikk

Az atlathatésag megfeleld szintjének biztositasa érdekében az igazgato-
tanacs az ligyvezetd igazgatd javaslata alapjan és a Bizottsaggal egyet-
értésben szabalyokat fogad el annak érdekében, hogy biztositsa a nyil-
vanossdg szamara a gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo, nem bizalmas jellegli szabalyozasi, tudomanyos vagy tech-
nikai informaciokhoz vald hozzaférés lehetdségét.

Az Ugyn6k§ég belsd szabalyait és eljarasait, bizottsagait és munkacso-
portjait az Ugyndkségnél és az Interneten nyilvanosan hozzaférhetdvé
kell tenni.

V. CiM

ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

81. cikk

(1)  Minden hatarozat, amely e rendeletnek megfelelen a forgalomba
hozatali engedély megadasara, megtagadasara, modositasara, felfliggesz-
tésére, visszavonasara vagy érvénytelenitésére vonatkozik, részletesen
tartalmazza a meghozatalanak indokait. Az ilyen hatarozatokrol értesi-
teni kell az érintett felet.

(2) Az e rendelet hatalya ala tartoz6 gydgyszer forgalomba hozatalara
vonatkoz6 engedélyt kizarodlag az e rendeletben meghatarozott eljara-
soknak megfeleléen és ilyen okokra alapozva lehet megadni, megta-
gadni, mddositani, felfliggeszteni, visszavonni vagy érvényteleniteni.

82. cikk

(1)  Meghatarozott gyogyszerre vonatkozdan egy kérelmezoének csak
egy engedély adhato.

A Bizottsag azonban engedélyezheti ugyanazon kérelmez0 szamara,
hogy ugyanazon gyogyszerre egynél tobb kérelmet nyujtson be az
Ugynokséghez, amennyiben objektiv, ellendrizhetd, kozegészségiigyi
indokok allnak fenn a gydgyszerek egészségiigyi szakemberek és/vagy
betegek altali beszerezhetdsége vonatkozasaban, illetve a kozos forga-
lomba hozatal miatt.

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

(3) A 9. cikk (4) bekezdése a), b), c) és d) pontjaban, valamint a
34. cikk (4) bekezdése a)—e) pontjaban meghatarozott dokumentumok
tartalmanak egyedi, kozosségi jellege sérelme nélkiil e rendelet egy és
ugyanazon, egyetlen engedéllyel rendelkezd gyogyszer esetében nem
tiltja két vagy tobb kereskedelmi megjelenés hasznalatat.
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83. cikk

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

(2) E cikk alkalmazasaban az engedé¢lyezés elotti alkalmazéas a
3. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatarozott kategoériaba tartozo
gyogyszer kivételes okokbol biztositott hozzaférhetdségét jelenti olyan
betegek egy csoportja szamara, akik kronikus vagy maradand6 karoso-
dast okozo betegségben szenvednek, vagy akik betegsége életet veszé-
lyeztetd, és akik engedélyezett gydgyszerrel kielégitd modon nem kezel-
heték. Az érintett gyogyszernek az e rendelet 6. cikkének megfeleléen
benyujtott forgalomba hozatali engedély iranti kérelem, vagy folya-
matban 1év6 klinikai vizsgalat targyat kell képeznie.

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

(4) Ha az engedélyezés el6tti alkalmazast tervezik, az emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszerek bizottsaga a gyartoval vagy a kérelmezdvel
folytatott konzultaciot kdvetden véleményeket fogadhat el a felhaszna-
lasi és a forgalmazasi feltételekrdl, valamint a célzott betegekrél. A
véleményeket rendszeresen frissiteni kell.

(5) A tagallamok figyelembe vesznek valamennyi elérhetd véle-
ményt.

(6) Az Ugynokség a (4) bekezdéssel dsszhangban elfogadott vélemé-
nyekrél naprakész jegyzéket vezet, amelyet honlapjan kozzétesz. A
24. cikk (1) bekezdését és a 25. cikket értelemszertien kell alkalmazni.

(7) A (4) bekezdésben meghatarozott vélemények nem befolyasoljak
a gyartdé vagy a forgalomba hozatali engedély kérelmezdje polgari jogi
vagy biintet6jogi feleldsségét.

(8)  Ahol engedélyezés el6tti alkalmazassal kapcsolatos programot
inditottak el, a kérelmezd biztositja, hogy az \ij gydgyszer az engedé-
lyezés és a forgalomba hozatal id6pontja kozotti idoszakban is hozza-
férhetd legyen a részt vevd betegek szamara.

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

84. cikk

(1) Az Eurdpai Kozosségek kivaltsagairol és mentességeirdl szold
jegyzokonyv sérelme nélkiil valamennyi tagallam meghatarozza az e
rendelet, vagy az e rendeletnek megfelelden elfogadott szabalyok
megszegése esetén alkalmazandé szankcidkat, és megtesz minden sziik-
séges intézkedést azok végrehajtasra. A szankcioknak hatékonynak,
aranyosnak és visszatartd erejiinek kell lennitik.

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

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

(3) P»M3 Az Ugynikség kérelmére a Bizottsag pénzbirsagot szabhat
ki az e rendelet alapjan kiallitott forgalombahozatali engedély jogosult-
jaira, ha azok nem tartanak tiszteletben bizonyos, az engedélyekkel
kapcsolatban megallapitott kotelezettségeket. E birsagok legmagasabb
kiszabhato Osszegét, valamint a behajtds feltételeit és modjait a
Bizottsadg 4llapitja meg. Az e rendelet nem alapvetd fontossagu
elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara iranyuld ezen intézkedé-
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seket a 87. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szaba-
lyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni. <

A Bizottsag kozzéteszi az érintett forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjainak nevét, valamint a kirdtt pénzbirsagok Osszegét és okait.

85. cikk

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

86. cikk

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

87. cikk

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

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

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

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

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

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

88. cikk
A 2309/93/EGK rendelet hatalyat veszti.

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

(") Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2002. januar 28-i 178/2002/EK rendelete
az élelmiszerjog altalanos elveirél és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmi-
szerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitasarol (HL L 31., 2002.2.1., 1. o.).



2004R0726 — HU — 06.07.2009 — 004.001 — 50

89. cikk

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

90. cikk

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

Az els6 bekezdéstdl eltérve az 1., 1., III. és V. cimet 2005. november
20-t0l, a melléklet 3. pontjdnak otddik és hatodik francia bekezdését
pedig 2008. majus 20-tol kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET

A KOZOSSEG ALTAL ENGEDELYEZENDO GYOGYSZEREK

. Gyogyszerek, amelyeket a kovetkezd biotechnologiai eljarasok valamelyi-

kével fejlesztettek ki:
— rekombinans DNS-technolégia,

— biologiailag aktiv proteineket kodolo ellenérzott génexpresszid prokario-
takban ¢s eukariotdkban, ezen utobbiakba az atalakitott emlds sejtek is
beleértenddk,

— hibridéma és monoklonalis ellenanyag modszerek.

. A fejlett terapias gyogyszerkészitményekrél szolo, 2007. november 13-i

1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (*) 2. cikkében megha-
tarozott, fejlett terapias gyogyszerkészitmények.

. Allatgyogyaszati készitmények, elsésorban teljesitményfokozasra szant, a

kezelt allatok novekedésének elésegitése vagy a kezelt allatok hozamanak
novelése céljabol eldallitott készitmények.

. Olyan 0j hatéanyagot tartalmazo, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek,

amely hatéanyag e rendelet hatalybalépésének iddpontjaban a Kozdsségben
nem volt engedélyezett, és amelyek terapias javallata a kovetkezd betegségek
barmelyikének kezelése:

— szerzett immunhianyos betegség,

— rak,

— neurodegenerativ rendellenesség,

— cukorbetegség,

2008. majus 20-t6] kezd6do hatallyal pedig:

— autoimmun betegségek és az immunrendszer mas miikodési zavarai,

— virusos betegségek.

2008. majus 20-a utan a Bizottsag az ligynokséggel folytatott konzultaciot
kovetden megfelel6 javaslatot tehet e pont modositasara, amelyrdl az Eurdpai
Parlament és a Tanacs a Szerz6déssel dsszhangban hatarozatot hoz.

A 141/2000/EK rendeletnek megfelelden ritka betegségek gyodgyszereiként
megjelolt gyogyszerek.

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



