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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1394/2007EK RENDELETE
(2007. november 13.)

a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurpai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (1),

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultdcidt kovetSen,

a Szerz8dés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak meg-
felelGen (2),

mivel:

(1) A sejt- és molekuldris biotechnoldgia 4j tudomanyos el6-
rehaladésa fejlett terdpidk, Ggymint a génterdpia, a szoma-
tikus sejtterdpia és a szoveti sebészet fejlédéséhez vezetett.
A biogydgydszat ezen Ujonnan kibontakozé teriilete i
kezelési lehetGségeket kindl az emberi test betegségeinek és
miikodési zavarainak kezelésére.

(2) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv () — a gydgyszereknek az
azon irdnyelv 1. cikk (2) bekezdésében foglalt fogalmaval
osszefiiggésben értelmezett — I. melléklete értelmében a fej-
lett terdpids gydgyszerkészitmények bioldgiai gydgyszerké-
szitményeknek mindsiilnek annyiban, amennyiben azokat
emberi betegségek gyogyitdsat vagy megel6zését szolgald
tulajdonsdgokkal rendelkezének vagy ugy mutatjak be,
hogy azok elssorban farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus hatds kivéltdsa révén élettani funkciok helyre-
dllitdsa, visszadllitdsa vagy modositdsa céljdbol emberen
felhaszndlhatok vagy embernek beadhatok. Igy az azok
gyartasara, forgalmazdsara és felhaszndldsdra vonatkozé
szabélyok legfontosabb céljanak a kozegészség megovasat
kell tekinteni.

(3) Az egyértelmiség céljabol az Osszetett terdpids készitmé-
nyek pontos jogi fogalommeghatdrozdsokat kévetelnek
meg. A génterdpids gyogyszerek és a szomatikus sejtterd-
pids gyogyszerek fogalmanak meghatdrozasira mar sor

(1) HL C 309., 2006.12.16., 15. o.

(?) Az Eurdpai Parlament 2007. dprilis 25-i véleménye (a Hivatalos Lap-
ban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2007. oktSber 30-i hatdro-
zata.

() HLL 311., 2001.11.28., 67. o. A legutébb az 1901/2006EK rende-
lettel (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.) mddositott irdnyelv.

keriilt a 2001/83/EK irdnyelv L. mellékletében, de a mddo-
sitott szovet alapt készitmények jogi fogalommeghatdro-
zdsat még meg kell alkotni. Amennyiben a készitmények
alapjat életképes sejtek vagy szovetek képezik, a farmako-
l6giai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdst kell els6dle-
ges hatdsmechanizmusnak tekinteni. Egyértelmdvé kell
tenni tovdbbd, hogy azon készitmények, amelyek nem
felelnek meg a gyogyszerkészitmények meghatdrozasanak,
mint példdul a kizdrélag nem életképes anyagokbol
késziilt, els6dlegesen fizikai eszk6zokkel hatd készitmé-
nyek, a meghatdrozds alapjan nem mindsiilhetnek fejlett
terdpids gyogyszerkészitményeknek.

A 2001/83[EK irdnyelv és az orvostechnikai eszk6zokrdl
sz6l6 irdnyelvek értelmében a gydgyszerkészitmények és
orvostechnikai eszk6zok kombindcidja esetében alkalma-
zand6 szabdlyozdsi rendszer kivélasztisinak alapjit a
kombinalt készitmény els6dleges hatdsmechanizmusa
képezi. Az életképes sejteket vagy szoveteket tartalmazo
kombindlt fejlett terdpids gyogyszerkészitmények azonban
kiilonleges megkozelitést igényelnek. E készitmények ese-
tében, fuggetleniil az orvostechnikai eszkoz szerepétdl, a
kombindlt készitmény elsédleges hatdsmechanizmusanak
e sejtek vagy szovetek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatdsat kell tekinteni. Az ilyen kombindlt
készitményeket minden esetben e rendeletnek megfelelGen
kell szabalyozni.

A fejlett terdpids gyogyszerkészitmények tijdonsaga, ossze-
tettsége és technikai sajatossdga miatt a sajatos kortilmé-
nyeknek megfelelen kialakitott és harmonizélt szabdlyok
szitkségesek e készitmények Kozosségen belili szabad
mozgdsanak, és a biotechnoldgiai dgazatban a bels piac
hatékony miikodésének biztositdsara.

Ez a rendelet lex specialis, amely a 2001/83/EK irdnyelvben
megéllapitottakat tovabbi rendelkezésekkel egésziti ki. E
rendelet hatdlya ald kell tartoznia az olyan fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények szabdlyozdsianak, amelyeket a
tagéllamok piacan torténd forgalomba hozatalra szdnnak,
és iparilag készitik vagy ipari eljdrdst magdban foglald
modszerrel gyartjak, a 2001/83/EK irdnyelv II. cimében
meghatdrozott kozosségi gyodgyszerészeti jogszabélyok
altaldnos hatdlydval 6sszhangban. Azokat a fejlett terdpids
gyogyszerkészitményeket, amelyeket nem rendszeres jel-
leggel, meghatérozott minéségi szabvanyok alapjan, a gya-
korlé orvos kizdrdlagos szakmai felelssége mellett
allitottak el8 és hasznaltak fel ugyanabban a tagallamban
egy adott kérhdzban, egy adott beteg szdmadra sz6l6, ren-
delésre késziilt készitményre vonatkoz6 egyedi orvosi ren-
delvény teljesitése érdekében, ki kell zarni e rendelet hatalya
aldl, biztositva ugyanakkor, hogy a mingséggel és bizton-
sdgossdggal kapcsolatos vonatkozd kozosségi szabdlyok
nem sériilnek.
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A fejlett terdpids gyogyszerkészitmények kozosségi szintdi
szabdlyozdsa nem sértheti az emberi sejtek meghatarozott
tipusainak, mint példaul az embrionalis Gssejtek vagy allati
sejtek felhaszndldsdnak megengedésére vonatkozdan
hozott hatdrozatokat. A rendelet ugyancsak nem befolya-
solja az e sejteket tartalmazo, ezekbdl dll6 vagy ezekbdl
eléallitott gyogyszerek értékesitését, széllitasat és felhasz-
naldsit megtilté vagy korldtozé nemzeti jogszabalyok
alkalmazdsat.

Ez a rendelet tiszteletben tartja az alapvetd jogokat és az
Eurdpai Unio alapjogi chartdjiban tiikr6z6dé6 elveket, vala-
mint kell6képpen figyelembe veszi az emberi lény emberi
jogainak és méltosagdnak a biolGgia és az orvostudomdny
alkalmazasdra tekintettel torténd védelmérél sz616 Eurdpa
tandcsi egyezményt: az emberi jogokrol és a biomedicina-
16l sz616 egyezményt.

A jelenleg kozosségi szinten szabdlyozott minden mds
modern biotechnoldgiai gydgyszerkészitményre maér
kozpontositott engedélyezési eljards vonatkozik, amely
magdban foglalja a készitmény min&ségének, biztonsigos-
sdgdnak és hatdsossigdnak azon egységes tudomdnyos
értékelését, amelyet az emberi, illetve dllatgydgydszati fel-
hasznaldsra szdnt gy6gyszerek engedélyezésére és feliigye-
letére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozasarol
sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelettel () 1étrehozott Eurdpai Gydgy-
szerligynokség (a tovabbiakban: az iigynokség) a lehetd
legmagasabb szinvonalon végez el. Ezen eljdrdsnak kotele-
zGvé kell vilnia a fejlett terdpids gydgyszerkészitmények
vonatkozdsiban is, a szakértelemnek a Kozosségben
tapasztalt szorvanyossdgdnak ellensdlyozdsa, a Kozosség-
ben e gydgyszerkészitmények magas szint(i tudomdnyos
értékelésének biztositdsa, a betegek és az orvosi szakmak
értékelésbe vetett bizalmdnak megdrzése és ezen innova-
tiv technoldgidk kozosségi piacra torténd bejutdsinak
megkonnyitése érdekében.

A fejlett terapids gyogyszerkészitmények értékelése gyak-
ran nagyon sajatos szakértelmet igényel, ami tdlmegy a
hagyomdnyos gy6gyszerészet teriiletén és mds dgazatok-
kal — mint példdul a biotechnoldgia és az orvostechnikai
eszk6zok — szomszédos teriileteket is lefed. Emiatt helyén-
val6 az iigynokségen beliil a fejlett terdpidkkal foglalkozd
bizottsdg létrehozdsa, amely felelGs az egyes fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények min@ségérdl, biztonsigossagardl
és hatdsossdgdrdl szol6 véleménytervezet elkészitéséért,
amelyet az igynokség emberi felhaszndldsra szdnt gyogy-
szerek bizottsdga hagy véglegesen jovd. A fejlett terdpidk-
kal foglalkoz6 bizottsdggal konzultdciot kell folytatni
tovabbd minden egyéb olyan gyogyszerkészitmény értéke-
lése tekintetében, amely annak illetékességi teriiletébe tar-
toz6 kiilonleges szakértdi vizsgalatot igényel.

A fejlett terapidkkal foglalkozd bizottsdgnak kell ossze-
gytjtenie a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl a
Kozosségben rendelkezésre dll6 lehets legmagasabb szinti
szaktuddst. A fejlett terdpidkkal foglalkoz6 bizottsdg
osszetételének biztositania kell a fejlett terdpidk szempont-
jabdl jelentSséggel bird teriiletek megfelel lefedettségét,

() HL L 136., 2004.4.30., 1. 0. Az 1901/2006/EK rendelettel médosi-
tott rendelet.

(12)

(13)

(14)

(15)

beleértve a génterdpidt, a sejtterdpidt, a szoveti sebészetet,
az orvostechnikai eszkozoket, a farmakovigilancidt és az
etikdt. Képviseletet kell biztositani a beteg-képviseleti szer-
vezeteknek és a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények
terén tudomdnyos tapasztalatokkal rendelkez$ klinikai
orvosoknak is.

A rendszer tudomdnyos egységességének és hatékonysaga-
nak biztositdsdra az iigynokségnek biztositania kell az
osszehangoltsagot a fejlett terdpidkkal foglalkozo bizottsdg
és az ligynokség mds bizottsdgai, tandcsaddi csoportjai és
munkacsoportjai, nevezetesen az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsaga, a ritka betegségek gyogysze-
reivel foglalkozé bizottsdg és a tudomdnyos tandcsadoi
munkacsoport kozott.

A fejlett terdpids gyogydszati készitményekre ugyanazon
szabalyozdsi elveknek kell vonatkozniuk, mint a biotech-
noldgiai gydgyszerek mds fajtdira. Nagyon sajatosak lehet-
nek azonban a technikai kévetelmények, kiilondsen a
készitmény minSségének, biztonsagossdganak és hatdsos-
sdgdnak bemutatdsdhoz szitkséges mindségi, preklinikai és
klinikai adatok fajtdja és mennyisége. Mig a génterdpids
gyogyszerek és a szomatikus sejtterdpids gyogyszerek
vonatkozdsdban e kovetelmények megéllapitdsira mér sor
kertilt a 2001/83/EK irdnyelv I. mellékletében, a médosi-
tott szovet alapt készitmények vonatkozasaban szitkséges
még azok létrehozdsa. Ennek olyan eljardson keresztiil kell
torténnie, ami megfelel§ rugalmassdgot nyujt a tudomany
és a technoldgia gyors fejlédéséhez torténd konnyd
hozzdigazitasdhoz.

A 2004/23[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (2)
megdllapitja az emberi szovetek és sejtek adomdnyozasa-
ra, gy(jtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsira, megdrzésére,
taroldsdra és elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsi-
gossagi el6irdsokat. E rendelet nem tér el a 2004/23/EK
irdnyelvben megdllapitott elvektdl, de adott esetben kiegé-
sziti azokat tovabbi kovetelményekkel. A fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekben taldlhaté emberi szovetek és
sejtek vonatkozdsaban a 2004/23/EK irdnyelvnek csak az
adomdnyozds, gy(jtés és vizsgélat tekintetében kell irdny-
adénak lennie, mivel a tovdbbi szempontok szabdlyozdsa
e rendelettel torténik.

Az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsa tekintetében
tiszteletben kell tartani azon elveket, mint példdul mind a
donor, mind a recipiens anonimitdsa, a donor 6nzetlensé-
ge, valamint a donor és a recipiens kozotti szolidaritds.
Elviekben a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekben 1év
emberi sejteket és szoveteket onkéntes és téritésmentes
adomdnyozasbdl kell begytjteni. A tagdllamokat siirgetni
kell, hogy az emberi sejtek vagy szovetek gyjtése terén
tegyenek meg minden sziikséges intézkedést az dllami és
nonprofit szektor hangsulyos részvételének elémozditasa
érdekében, mivel az onkéntes és téritésmentes szovet- és
sejtadomdnyozds hozzdjarulhat a szovetek és sejtek magas
szintd biztonsdgossdgi elSirdsaihoz, és ennélfogva az
emberi egészség védelméhez.

(2) HLL 102., 2004.4.7., 48. o.
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(16) A fejlett terapids gyogyszerkészitmények klinikai vizsgala- hogy a donor anonimitdsanak tiszteletben tartdsa mellett

17)

(18)

tait az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmé-
nyekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazandé
helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagéllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozeli-
tésérdl sz616, 2001. dprilis 4-i 2001/20/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (1) 4tfogd elveivel és etikai
kovetelményeivel osszhangban kell végezni. Azonban a
helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes irinymutatd-
sainak megdllapitdsdrél az emberi felhasznaldsra szant
vizsgdlati gy6gyszerkészitmények, valamint az ilyen termé-
kek gydrtasi vagy behozatali engedélyezésérdl sz616, 2005.
aprilis 8-i 2005/28EK bizottsagi irdnyelvet (2) ki kell iga-
zitani, a fejlett terdpids gydgyszerkészitmények sajitos
technikai jellemzdinek teljes figyelembevételére hivatott
szabalyok megallapitdsaval.

A fejlett terdpids gyogyszerkészitmények gydrtdsinak az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és az emberi fel-
hasznaldsra szdnt vizsgalati gyogyszerek helyes gydrtdsi
gyakorlatdra vonatkoz6 alapelvek és irdnymutatdsok meg-
allapitdsardl sz616, 2003. oktober 8-i 2003/94/EK bizott-
sagi irdnyelvben (°) meghatdrozott, és sziikség szerint az
azon készitmények egyedi jellegének megfelelGen kiigazi-
tott helyes gyartdsi gyakorlat elveivel osszhangban kell tor-
ténnie. Tovabbd a készitmények gydrtdsi eljardsa sajdtos
jellegének titkrozése céljabdl a fejlett terdpids gydgyszerké-
szitményekre vonatkozé kilon irdnymutatdsokat kell
megfogalmazni.

A fejlett terdpids gyogyszerkészitmények tartalmazhatnak
orvostechnikai eszkozoket vagy aktiv beiiltetheté orvos-
technikai eszkozoket. Ezen eszkozoknek meg kell felelniiik
az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6, 1993. janius 14-i
93/42/EGK tandcsi irdnyelvben (*) és az aktiv beiiltethet§
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé tagallami jogszaba-
lyok kozelitésérdl sz6l6, 1990. janius 20-i 90/385/EGK
tandcsi irdnyelvben (°) megéllapitott alapvetd kovetelmé-
nyeknek, a minéség és biztonsdgossdg megfelel§ szintjé-
nek biztositdsa érdekében. Az orvostechnikai eszkozok
vagy aktiv betiltethetd orvostechnikai eszkozok alkatrészé-
nek egy kijelolt szervezet dltal a fenti irdnyelveknek meg-
felelen elvégzett értékeléseinek  eredményeit az
tigynokségnek el kell ismernie a kombinalt fejlett terdpids
gyogyszerkészitményeknek az e rendelet szerint elvégzett
értékelése sordn.

A 2001/83[EK irdnyelv kovetelményeit az alkalmazdsi el6-
irds, a cimkézés és betegtdjékoztat6 vonatkozdsdban hozzd
kell igazitani a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények tech-
nikai sajatossdgaihoz az azokra a készitményekre irdinyadé
kiilon szabalyok megalkotdsaval. Ezeknek a szabalyoknak
teljes mértékben meg kell felelniiik a betegek azon jogdnak,

(1) HL L 121., 2001.5.1., 34. 0. Az 1901/2006/EK rendelettel médosi-
tott irdnyelv.

(» HLL91., 2005.4.9., 13. 0.

(?) HL L 262.,2003.10.14., 22. o.

(*) HLL 169.,1993.7.12., 1. 0. A legutdbb a 2007/47 [EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 247., 2007.9.21., 21. o.) mddosi-
tott irdnyelv.

(°) HL L 189., 1990.7.20., 17. o. A legutébb a 2007/47[EK irdnyelvvel
modositott irdnyelv.

(20)

(22)

(23)

megismerhessék a fejlett terdpids gydgyszerkészitmények
elkészitéséhez felhaszndlt barmely szovet és sejt eredetét.

A hatdsossdg és a mellékhatdsok nyomon kovetése donts
jelentdségii szempont a fejlett terdpids gydgyszerkészit-
ményekre vonatkozo rendeletben. A kérelmezdnek ezért a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmében részletez-
nie kell, hogy terveznek-e intézkedéseket ezen nyomon
kovetés biztositasara, és ha igen, melyek ezek az intézke-
dések. Amennyiben kozegészségiigyi alapon indokolt, a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak megfelels
kockézatkezelési rendszert is mtikodésbe kell allitania a fej-
lett terdpids gyogyszerkészitményekhez kapcsolodd kocka-
zatok kezelésére.

E rendelet mikodéséhez irinymutatdsok megdllapitdsdra
van sziikség, amelyeket vagy az tigynokség, vagy a Bizott-
sdg dolgoz ki. Nyitott konzultdciét kell folytatni az osszes
érdekelt féllel, kirlonosen a tagallamok hat6sdgaival és az
ipardggal, hogy lehetvé véljon az e teriileten elérhetd kor-
ltozott tapasztalatok Osszegy(jtése, és hogy biztositott
legyen az aranyossdg. A helyes klinikai gyakorlatra és a
helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozé irinymutatdsokat a
lehetd leghamarabb, lehetSség szerint az e rendelet hatély-
balépését kovets elsd évben, illetve annak alkalmazasi id6-
pontjat megel6zden kell megallapitani.

Elengedhetetlen a fejlett terdpids gydgyszerkészitmények
biztonsdgossiganak figyeléséhez a beteg és a készitmény,
valamint az alapanyagok teljes kovethetGségét lehet6vé
tev6 rendszer. E rendszer létrehozdsanak és fenntartdsanak
olyan moddon kell torténnie, hogy az biztositsa a
2004/23[EK iranyelvben az emberi szévetek és sejtek
vonatkozasdban, valamint az emberi vér és vérkomponen-
sek gyjtésére, vizsgélatdra, feldolgozdsdra, taroldsdra és
elosztdsara vonatkoz6 mindségi és biztonsdgossagi elSird-
sok megdllapitdsarol sz6l6, 2003. janudr 27-i 2002/98/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (¢) megdllapitott
kovethetSségi kovetelményekkel valé koherencidt és ossze-
egyeztethetdséget. A kovethetSségi rendszernek tisztelet-
ben kell tartania a személyes adatok feldolgozdsa
vonatkozdsaban az egyének védelmérél és az ilyen adatok
szabad dramldsdrél sz6lo, 1995. oktéber 24-1 95/46/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (7) megallapitott
rendelkezéseket is.

Mivel e teriileten a tudomdny nagyon gyorsan fejlédik, a
fejlett terdpids gyogyszerkészitményeket fejlesztd véllalko-
zdsoknak lehetdséget kell kapniuk arra, hogy tudomanyos
tandcsokat kérjenek az tigynokségtdl, beleértve az engedé-
lyezés utani tevékenységekre vonatkoz6 tandcsokat is. Osz-
tonzésiil az e tudomdnyos tandcsokért fizetendd dijat a
legalacsonyabb szinten kell tartani a kis- és kozépvallal-
kozasok szdmara, és azt mds kérelmezdk esetében is csok-
kenteni kell.

(°) HL L 33.,2003.2.8., 30. o.

() HL L 281., 1995.11.23.,, 31. o. Az 1882/2003/EK rendelettel
(HL L 284.,2003.10.31., 1. 0.) mddositott irdnyelv.
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(24) Az tigynokséget fel kell jogositani arra, hogy tudomanyos a 2001/83/EK irdnyelv nem alapvetd fontossagt elemeinek

(25)

(26)

(28)

(30)

ajanldsokat adjon arra nézve, hogy a géneken, sejteken
vagy szoveteken alapulé valamely készitmény megfelel-e a
fejlett terdpids gyogyszerkészitményeket meghatirozé
tudomanyos kovetelményeknek, annak érdekében, hogy a
lehetd legkordbban kezelhetdk legyenek a mas teriiletek-
kel, mint példdul a kozmetika vagy az orvostechnikai esz-
kozok teriiletével hatdros, a tudomdny fejlédése folytin
felmeriil8 kérdések. Az egyediildllé szakismerettel bird, fej-
lett terdpidkkal foglalkoz6 bizottsignak kiemelkedd szere-
pet kell betoltenie az ilyen tandcsadds terén.

Gyakran kis- és kozépvillalkozasok végzik a fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények minéségének és nem klinikai biz-
tonsdgossdganak bemutatdsihoz sziikséges tanulmanyo-
kat. E tanulmédnyok elvégzésének osztonzése céljabol be
kell vezetni az azok eredményeként létrejott adatok iigy-
nokség altali értékelési és tanusitdsi rendszerét, fiiggetleniil
a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemtdl. Annak
ellenére, hogy a tantisitas jogilag nem kotelezd, e rendszer-
nek célul kell kittiznie az ugyanezen adatokon alapulé bar-
mely jovébeli klinikai vizsgdlatok és forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem értékelésének megkonnyitését.

A tudomanyos és technikai elgrehaladds szamitdsba vétele
érdekében a Bizottsdgnak felhatalmazdst kell kapnia a
sziikséges valtoztatdsok elfogaddsdra a fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények fogalombahozatali engedélye
technikai kovetelményei, az alkalmazasi el8irds, a cimké-
zés és a betegtdjékoztatd vonatkozasdban. A Bizottsagnak
biztositania kell, hogy az elSirdnyzott intézkedésekkel kap-
csolatos informdciok késedelem nélkiil az érintett felek
rendelkezésére dlljanak.

Rendelkezéseket kell megéllapitani az e rendelet végrehaj-
tdsdrol a tapasztalatok megszerzését kovetd jelentés vonat-
kozésaban, kiilonos figyelemmel az engedélyezett, fejlett
terdpids gyogyszerkészitmények kiilonboz§ tipusaira.

A gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tudomanyos
bizottsdga és a tudomdny és az 1ij technoldgidk etikdjval
foglalkozé eurdpai csoport szoveti sebészetrdl kialakitott
véleménye, valamint az e teriileten szerzett nemzetkozi
tapasztalatok figyelembevétele megtortént.

Az e rendelet végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorla-
sdra vonatkozé eljardsok megdllapitdsardl szolo, 1999.
junius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozattal () 6sszhang-
ban kell elfogadni.

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni killonosen arra, hogy
modositdsokat fogadjon el e rendelet I-IV. mellékletéhez,
valamint a 2001/83[EK irdnyelv I. mellékletéhez. Mivel
ezek az intézkedések altaldnos hatédlytiak és e rendelet és

(') HLL 184.,1999.7.17,,23.0. A 2006/512/EK hatédrozattal (HL L 200.,
2006.7.22., 11. 0.) médositott hatdrozat.

(1)

modositdsara irdnyulnak, azokat az 1999/468/EK hatdro-
zat 5a. cikkében meghatdrozott ellendrzéssel torténd sza-
balyozasi bizottsagi eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.
Ezek az intézkedések nélkiilozhetetlenek a teljes szabalyo-
zasi keret megfelel6 mtikodéséhez, ezért azokat a lehetd
leggyorsabban el kell fogadni.

Ezért a 2001/83/EK irdnyelvet és a 726/2004/EK rendele-
tet megfelel6en modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET
TARGY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények engedélye-
zésére, feliigyeletére és farmakovigilancidjara vonatkozé kiilonos
szabdlyokat allapitja meg.

(1)

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsaban a 2001/83[EK irdnyelv 1. cikké-

ben és a 2004/23EK irdnyelv 3. cikkének a)-l) és 0)—q) pontja-
ban megallapitott fogalommeghatdrozasok mellett a kovetkezd
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

a)

Jfejlett terdpids gyogyszerkészitmény” a kovetkezSk koziil
barmely emberi felhasznaldsra szolgalé olyan gydgyszerké-
szitmény, amely

a 2001/83[EK irdnyelv I. mellékletének IV. részében
meghatdrozott génterdpids gyogyszer,

a 2001/83[EK irdnyelv I. mellékletének IV. részében
meghatdrozott szomatikus sejtterdpids gyogyszer, vagy

a b) pontban meghatdrozott médositott szovet alapt
készitmény;

,modositott szévet alapt készitmény”™ olyan készitmény,
amely:

modositott sejteket vagy szoveteket tartalmaz, vagy ilye-
nekbdl 4ll, és

rendelkezik az emberi szovet Gjraképzésének, helyrealli-
tisdnak vagy helyettesitésének tulajdonsdgaival, vagy
embereken erre haszndljak vagy embereknek ilyen cél-

bol adjak be.

A modositott szovet alapt készitmény tartalmazhat emberi
és[vagy dllati eredet(i sejteket vagy szoveteket. A sejtek vagy
szovetek lehetnek életképesek vagy nem életképesek. Tartal-
mazhat tovabbi anyagokat is, mint példul sejtkészitménye-
ket, biomolekuldkat, bioanyagokat, kémiai anyagokat,
vazfehérjéket és matrixfehérjéket.
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A kizérdlag nem életképes emberi vagy allati sejteket és/vagy 2. FEJEZET
szoveteket tartalmazé vagy e’zekb,ol allo azon kesz1tm§pyek, A FORGALOMBA HOZATAL ENGEDELYEZESENEK
amelyek nem tartalmaznak életképes sejteket vagy szovete- KOVETELMENYEI
ket, és amelyek nem els@sorban farmakoldgiai, immunolé6-
giai vagy metabolikus folyamatok ttjdn fejtik ki hatdsukat,
nem tartoznak e fogalommeghatarozas ala; 3. cikk

¢) az alabbi feltételek legaldbb egyikének megfeleld sejteket vagy
szoveteket ,modositottnak” kell tekinteni:

- asejteken vagy szoveteken lényeges manipuldciot hajtot-
tak végre, a szdndékolt ujraképzés, helyreillitis vagy
helyettesités szempontjabdl lényeges bioldgiai jellemzdk,
élettani funkcioik vagy szerkezeti tulajdonsdgok elérése
érdekében. Kiilonosen az I. mellékletben felsorolt mani-
puldciék nem tekintendSk 1ényeges manipuldciéknak,

- a sejteket vagy szoveteket a recipiensben nem ugyana-
zon alapvetd funkciéra vagy funkcidkra szdnjak, mint
amit a donorban azok ellattak;

d) ,kombindlt fejlett terdpids gyogyszerkészitmény”: olyan fej-
lett terdpids gyogyszerkészitmény, amely megfelel a kovet-
kez§ feltételeknek:

- a készitménynek szerves részeként tartalmaznia kell a
93/42/EGK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontja
értelmében vett, egy vagy tobb orvostechnikai eszkozt
vagy a 90/385/EGK irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja értelmében vett, egy vagy tobb aktiv beiiltet-
het§ orvostechnikai eszkozt, és

- sejt- vagy szovetrészének életképes sejteket vagy szove-
teket kell tartalmaznia, vagy

- anem életképes sejteket vagy szoveteket tartalmazo sejt-
vagy szovetrészének olyan hatdst kell gyakorolnia az
emberi testre, ami elsGdlegesnek tekinthetd az emlitett
eszkoz(6k) hatdsdval szemben.

(2)  Amennyiben egy készitmény életképes sejteket vagy szo-
veteket tartalmaz, e sejtek vagy szovetek farmakoldgiai, immuno-
l6giai vagy metabolikus hatdsdt kell a készitmény elsGdleges
hatdsmechanizmusdnak tekinteni.

(3) Az autoldg (magdtdl a betegtSl szdrmazo) és az allogén
(mds emberbdl szdirmazo) sejteket és szoveteket egyardnt tartal-
mazd fejlett terdpids gyogyszerkészitményeket allogén felhaszna-
lasra szant készitménynek kell tekinteni.

(4) A modositott szovet alapt készitmény és a szomatikus sejt-
terdpids gyogyszer fogalommeghatdrozdsiba egyardnt besorol-
hat6 készitményt modositott szovet alapt készitménynek kell
tekinteni.

(5)  Génterdpids gyogyszernek mindsiilnek az aldbbi meghatd-
rozds ald tartozd készitmények:

- szomatikus sejtterdpids gydgyszer vagy modositott szovet
alapti készitmény, valamint

- génterdpids gyogyszer.

Adomaényozis, gyiijtés és vizsgilat

Amennyiben valamely fejlett terdpids gydgyszerkészitmény
emberi sejteket vagy szoveteket tartalmaz, az adomdnyozdst,
gytijtést és vizsgdlatot a 200423 [EK irdnyelvnek megfelelGen kell
elvégezni.

4. cikk

Klinikai vizsgélatok

(I) A génterdpids és a szomatikus sejtterdpids gydgyszerek
vonatkozdsdban a 2001/20/EK irdnyelv 6. cikkének (7) bekezdé-
sében, 9. cikkének (4) bekezdésében és (6) bekezdésében megal-
lapitott szabdlyokat a mddositott szovet alapti készitményekre is
alkalmazni kell.

(2) A Bizottsg az ligynokséggel folytatott konzultdciot kove-
ten részletes irinymutatdsokat fogalmaz meg a kiillon a fejlett
terdpids gyogyszerkészitményekre jellemz8 helyes klinikai

gyakorlatrol.

5. cikk
Helyes gydrtasi gyakorlat

Az tigynokséggel folytatott konzulticiét kovetden a Bizottsdg
kidolgozza a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekre vonatkozé
kiilon irdnymutatdsokat, 6sszhangban a helyes gyartdsi gyakorlat
elveivel.

6. cikk

Az orvostechnikai eszkozok sajitos kérdései

(1) Afejlett terdpids gyogyszerkészitmény részét képezd orvos-
technikai eszkozoknek meg kell felelniiik a 93/42/EGK irdnyelv L.
mellékletében megéllapitott alapvets kovetelményeknek.

(2) A fejlett terdpids gybgyszerkészitmény részét képezd aktiv
beiiltethet§ orvostechnikai eszk6zoknek meg kell felelniiik a
90/385/EGK iranyelv 1. mellékletében megdllapitott alapvetd
kovetelményeknek.

7. cikk

Az eszkozoket tartalmazé fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekre vonatkozé kiilonos
kovetelmények

A 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében megalla-
pitott kovetelményeken tilmenden az orvostechnikai eszkozoket,
biol6giai anyagokat, vazfehérjéket vagy matrixfehérjéket tartal-
maz fejlett terdpids gydgyszerkészitmények engedélyezése irdnti
kérelmeknek a 2001/83[EK irdnyelv 1. mellékletével osszhangban
tartalmazniuk kell a készitmény fizikai jellemzdinek és hatdsanak
lefrasat, valamint a készitmény tervezési modszereinek leirdsat.
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3. FEJEZET

A FORGALOMBA HOZATAL ENGEDELYEZESI ELJARASA

8. cikk

Ertékelési eljards

(1) Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga
konzultal a fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsaggal a fejlett terd-
pids gyogyszerkészitmények minden olyan tudomanyos értékelé-
sér6l, ami a 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (2) és
(3) bekezdésében emlitett tudomdnyos vélemény elkészitéséhez
sziikséges. A fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdggal a véle-
ménynek a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (2) bekezdése szerinti
feliilvizsgalata esetén is konzultdlni kell.

(2) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdganak
végleges jovahagydsdra szant véleménytervezet elkészitésekor a
fejlett terapiakkal foglalkozé bizottsdg a tudomdnyos konszenzus
elérésére torekszik. Amennyiben nem sikeril ilyen konszenzust
elérni, a fejlett terdpidkkal foglalkozd bizottsdg tagjai tobbségé-
nek élldspontjit fogadja el. A véleménytervezet megemliti az
eltérd allaspontokat, az alapjukat képezd indokoldsokkal egytitt.

(3) A fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg dltal az (1) bekez-
dés alapjan adott véleménytervezetet id6ben meg kell kiildeni az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga elnokének
annak biztositdsa érdekében, hogy a 726/2004/EK rendelet 6. cik-
kének (3) bekezdésében vagy 9. cikkének (2) bekezdésében megél-
lapitott hatdrid6 betarthaté legyen.

(4)  Amennyiben a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga dltal a
726/2004[EK rendelet 5. cikkének (2) és (3) bekezdése alapjin
alkotott vélemény nem 4ll 6sszhangban a fejlett terdpidkkal fog-
lalkoz6 bizottsdg véleménytervezetével, az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsdga részletes magyardzatot csatol véle-
ményéhez az eltérés tudomanyos indokairdl.

(5) Az ugynokség az (1)—(4) bekezdés alkalmazdsdra kiilon
eljarasokat hoz létre.

9. cikk

Kombindlt fejlett terdpids gyogyszerkészitmények

(1) A kombinalt fejlett terdpids gydgyszerkészitmények eseté-
ben a készitmény egészét az iigynokség értékeli véglegesen.

(2) A kombindlt fejlett terdpids gyogyszerkészitmény forga-
lomba hozatala irdnti kérelemnek tartalmaznia kell a 6. cikkben
emlitett alapvetd kovetelményeknek valéo megfelelés igazoldsat.

(3) A kombindlt fejlett terdpids gydgyszerkészitmény forga-
lomba hozatala irdnti kérelemnek tartalmaznia kell, amennyiben
rendelkezésre dll, a részét képezd orvostechnikai eszkoz vagy
aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkoz értékelésének eredmé-
nyét, amelyet egy kijelolt szervezet a 93/42/EGK vagy a
90/385/EGK irdnyelvvel dsszhangban készitett.

Az iigynokség az érintett gydgyszerkészitmény értékelésekor elis-
meri ezen vizsgalat eredményét.

Az tigynokség kérheti az adott kijelolt szervezettdl az értékelése
eredményével kapcsolatos barmely informécié részére torténd
tovabbitdsat. A kijel6lt szervezetnek az informdciét egy honapon
belil kell tovabbitania.

Ha a kérelem nem tartalmazza az értékelés eredményét, az tigy-
nokség a kérelmezdvel egyiitt kivdlasztott kijelolt szervezettdl
véleményt kér a tekintetben, hogy az eszkoz alkatrésze megfelel-e
a 93/42/EGK iranyelv I. mellékletének vagy a 90/385/EGK irdny-
elv 1. mellékletének, kivéve, amennyiben a fejlett terdpidkkal fog-
lalkozé bizottsdg az orvostechnikai eszkozok szakértinek
tandcsdra gy hatdroz, hogy a kijelolt szervezet bevondsa nem
sziikséges.

4. FEJEZET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKEZES
ES BETEGTAJEKOZTATO

10. cikk

Az alkalmazdsi elGirds

A 2001/83[EK irdnyelv 11. cikkétdl eltérve a fejlett terdpids
gyo6gyszerkészitmények alkalmazdsi el6irdsdnak tartalmaznia kell
az e rendelet II. mellékletében felsorolt informacidkat, az ott meg-
adott sorrendben.

11. cikk

Kiilsg/kozvetlen csomagolds cimkézése

A 2001/83/EK irdnyelv 54. cikkétdl és 55. cikkének (1) bekezdé-
sétdl eltérve az e rendelet I1I. mellékletében felsorolt adatokat kell
feltiintetni a fejlett terdpids gyogyszerkészitmény kiilsé csomago-
lasan, illetve, amennyiben nincs kiilsé csomagolds, a kozvetlen
csomagoldson.

12. cikk

Egyedi kozvetlen csomagolds

A 2001/83[EK irdnyelv 55. cikkének (2) és (3) bekezdésében emli-
tett adatokon tdlmenden a kovetkezd adatoknak kell szerepelnitik
a fejlett terapids gyogyszerkészitmények kozvetlen csomagoldsan:

a) azadomdnyozis és a készitmény egyedi kodjai a 2004/23[EK
irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitettek szerint;

b) az autoldg felhasznélasi célii fejlett terdpids gyodgyszerkészit-
mények esetében az egyedi betegazonosité és a ,Kizdrdlag
autoldg felhaszndldsra” felirat.
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13. cikk

Betegtdjékoztaté

(1) A 2001/83[EK irdnyelv 59. cikkének (1) bekezdésétdl
eltérve a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények betegtdjékoztaté-
jat az alkalmazdsi el6irdsnak megfelelGen kell megfogalmazni, és
annak tartalmaznia kell a IV. mellékletben felsorolt informacié-
kat, az ott megadott sorrendben.

(2) A betegtdjékoztatonak titkroznie kell a betegek célcsoport-
jaival folytatott konzultdcié eredményeit, annak biztositdsdra,
hogy a tdjékoztat olvashatod, egyértelmdi és konnyen hasznalhat6
legyen.

5. FEJEZET
AZ ENGEDELYEZES UTANI KOVETELMENYEK

14. cikk

A hatdsossdg és a mellékhatdsok engedélyezés utdni
nyomon kovetése és kockdzatkezelés

(1) A 726/2004[EK rendelet 21-29. cikkében megéllapitott
farmakovigilanciai kovetelményeken tilmenden a kérelmezdnek
a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben részleteznie kell
a fejlett terdpids gyogyszerkészitmény hatdsossdga és mellékhata-
sai kovetésének biztositdsara szdnt intézkedéseket.

(2)  Kulonos aggodalomra okot adé koriilmény fennalldsa ese-
tén a Bizottsdg az ligynokség tandcsdra elrendeli, hogy a forga-
lomba hozatal engedélyezése részeként dllitsanak fel a fejlett
terdpids gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos kockdzatok azo-
nositdsara, jellemzésére, megel6zésére vagy csokkentésére terve-
zett kockdzatkezelési rendszert, beleértve e tevékenységek és
beavatkozdsok hatékonysdganak értékelését, vagy a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja végezzen el kiilon, engedélyezés utdni
tanulmdnyokat, és annak eredményeit nyujtsa be az iigynokség-
hez ellenérzés céljabol.

Ezen tilmenGen az {igynokség kérheti a kockdzatkezelési rend-
szer hatékonysigdnak értékelésérdl szol6 tovabbi jelentések és
minden ilyen tanulmany eredményeinek benyujtasat.

A 726/2004/EK rendelet 24. cikkének (3) bekezdésében emlitett
rendszeresen frissitett biztonsagi jelentésnek tartalmaznia kell a
kockazatkezelési rendszer hatékonysdgdnak értékelését és az
elvégzett tanulmdnyok eredményeit.

(3) Az iigynokség haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot, ha
azt allapitja meg, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
elmulasztotta a (2) bekezdésben emlitett kovetelmények
teljesitését.

(4) Az tigynokségnek az (1), (2) és (3) bekezdés alkalmazdsd-
val kapcsolatban részletes irdnymutatdsokat kell kidolgoznia.

(5)  Amennyiben a kombindlt fejlett terdpids gyogyszerkészit-
ménnyel Osszefiiggésben komoly mellékhatdsok vagy szovédmé-
nyek lépnének fel, az tigynokség tdjékoztatia a 90/385/EGK,
93/42/EGK és a 2004/23[EK irdnyelvek végrehajtdsdért felelGs
nemzeti hatdsagokat.

15. cikk

Kovethetdség

(1) A fejlett terapids gyogyszerkészitmény forgalombahozatali
engedélyének jogosultja létrehoz és fenntart egy olyan rendszert,
amely biztositja, hogy az egyedi készitmény és annak alapanyag-
ai, illetve nyersanyagai — beleértve minden olyan anyagot, amely-
lyel az abban fellelhetd szovetek és sejtek érintkezésbe keriilnek —
kovethetSk a kinyerés, gyartds, csomagolds, tarolas, szallitds és a
készitmény felhasznaldsi helye szerinti kérhdznak, intézménynek
vagy maganpraxisnak torténd dtaddsa soran.

(2)  Afejlett terdpids gydgyszerkészitményeket felhaszndlé kor-
hdz, intézmény vagy maganpraxis rendszert hoz létre és tart fenn
a betegek és a készitmény kovetésére. E rendszer kellGen részletes
adatokat tartalmaz ahhoz, hogy minden készitményt az abban
részesiil§ beteghez lehessen kapcsolni és forditva.

(3)  Amennyiben valamely fejlett terdpids gyogyszerkészitmény
emberi sejteket vagy szoveteket tartalmaz, a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak és a felhaszndl6 kérhdznak, intézménynek
és maganpraxisnak biztositania kell, hogy az ezen cikk (1) és
(2) bekezdésével osszhangban létrehozott kovetési rendszerek
kiegészitik a vérsejtek kivételével az emberi sejtek és szovetek
vonatkozdsdban a 2004/23[EK irdnyelv 8. és 14. cikkében, az
emberi vérsejtek vonatkozdsaban pedig a 2002/98/EK irdnyelv
14. és 24. cikkében megéllapitott kovetelményeket, illetve azok-
kal 6sszeegyeztethetSk.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja a készitmény
lejérati idejét kovetSen legalabb 30 évig meg6rzi az (1) bekezdés-
ben emlitett adatokat, vagy hosszabb idén dt, ha a Bizottsdg ezt a
forgalombahozatali engedély megaddsanak feltételéiil szabta.

(5) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak csédje vagy
felszamoldsa esetén, és ha a forgalombahozatali engedélyt nem
ruhdztak 4t mds jogalanyra, az (1) bekezdésben emlitett adatokat
at kell adni az tigynokségnek.

(6) A forgalombahozatali engedély felfiiggesztése, érvénytele-
nitése vagy visszavondsa esetén a forgalombahozatali engedély
jogosultjat tovébbra is terhelik az (1), (3) és (4) bekezdésben
megiéllapitott kotelezettségek.

(7) A Bizottsdgnak az (1)—(6) bekezdés alkalmazdsara részletes
irdnymutatasokat kell kidolgoznia, kiilonosen az (1) bekezdésben
emlitett adatok fajtdja és mennyisége vonatkozdsdban.

6. FEJEZET
OSZTONZOK

16. cikk

Tudomdnyos tandcsadds

(I) A forgalombahozatali engedélyt kér§ vagy az engedély
jogosultja tandcsot kérhet az tigynokségtél a farmakovigilancia,
valamint a 14. cikkben emlitett kockdzatkezelési rendszer meg-
tervezésérdl és végrehajtasarol.
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(2) Az Eurbpai Gyogyszerértékels Ugynokségnek fizetendd
dijakrol sz616, 1995. februdr 10-i 297/95/EK tandcsi rendelet ()
8. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve a kis- és kozépvallalkozasok
esetében 90 %-os, mds kérelmezbk esetében 65 %-os csokkentés
vonatkozik az iigynokségnek a tudomanyos tandcsadasért fize-
tend§ dijra barmely olyan tandcsadds esetében, amelyet a fejlett
terdpids gyogyszerkészitményeke vonatkozdan, e cikk (1) bekez-
désének és a 726/2004/EK rendelet 57. cikk (1) bekezdés n) pont-
janak megfelelGen adtak.

17. cikk

Tudomadnyos ajinlds a fejlett terdpids besoroldsrol

(1) A géneken, sejteken vagy szoveteken alapuld készitményt
fejleszt kérelmez8 tudomanyos ajanldst kérhet az tigynokségtdl
annak meghatdrozasa céljabol, hogy az emlitett készitmény tudo-
ményos alapon a fejlett terdpids gydgyszerkészitmény foga-
lommeghatarozdsanak korébe tartozik-e. Az {igynokség a
Bizottsdggal folytatott konzultdciot kovetGen és a kérelem kéz-
hezvételétdl szamitott 60 napon beliill hozza meg ezt az ajnldst.

(2) Az ugynokség kozzéteszi az (1) bekezdéssel 6sszhangban
adott ajénlds osszefoglal6jdt, valamennyi kereskedelmi titkot
képezd informdci6 torlését kovetGen.

18. cikk

Mindségtandsitds és nem klinikai adatok

A fejlett terdpids gyogyszerkészitményt fejlesztd kis- és kozépval-
lalkozdsok tudomanyos értékelés és tandsitds céljdbol benydjthat-
jak az tigynokségnek a 2001/83/EK irdnyelv I. melléklete 3. és
4. moduljaval 6sszhangban sziikséges valamennyi vonatkozd
mindségi, és adott esetben nem klinikai adatokat.

Az ilyen adatok értékelésére és tantisitasdra vonatkozo rendelke-
zéseket a Bizottsdg a 26. cikk (2) bekezdésében emlitett szabélyo-
zasi bizottsagi eljarasnak megfelel@en dllapitja meg.

19. cikk
A forgalombahozatali engedély dijanak csokkentése

(1) A 297/95[EK rendelettd] eltérve a forgalombahozatali
engedély dijat 50 %-kal kell csokkenteni, ha a kérelmezd korhdz,
vagy kis- és kozépvallalkozds, és igazolni tudja, hogy a K6zosség-
ben kiilonos kozegészségiigyi érdek all fenn az érintett fejlett terd-
pids gybgyszerkészitmény irant.

() HLL 35.,1995.2.15,, 1. 0. A legutébb az 1905/2005/EK rendelettel
(HL L 304., 2005.11.23., 1. 0.) mddositott rendelet.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazandé az tigynokség éltal a fejlett
terdpids gyogyszerkészitményre vonatkozé forgalombahozatali
engedély kiaddsdt kovetd egy éven belilli engedélyezést kovetd
tevékenységekre felszdmitandé dijakra is.

(3) Az (1) és a (2) bekezdést a 29. cikkben meghatérozott
atmeneti id8szakban kell alkalmazni.

7. FEJEZET

A FEJLETT TERAPIAKKAL FOGLALKOZO BIZOTTSAG

20. cikk
A fejlett terdpidkkal foglalkoz6 bizottsig

(1) Az iigynokségen beliil 1étrejon egy, a fejlett terdpidkkal fog-
lalkoz6 bizottsdg.

(2)  Ha e rendelet mdsként nem rendelkezik, a fejlett terapidk-
kal foglalkoz6 bizottsdgra a 726/2004/EK rendelet irdnyado.

(3) Az tigynokség iigyvezetd igazgatdja biztositja a megfelel§
koordinaciét a fejlett terdpidkkal foglalkozo bizottsdg és az tigy-
nokség mds bizottsdgai, killonosen az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsdga és a ritka betegségek gydgyszereivel fog-
lalkoz6 bizottsdg, azok munkacsoportjai és minden mds tudomé-
nyos tanacsadoi csoport kozott.

21. cikk
A fejlett terdpidkkal foglalkozo bizottsdg sszetétele

(1) A fejlett terapidkkal foglalkozé bizottsdg az aldbbi tagok-
bol 4ll:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdgdnak 6t
tagja vagy ot vélasztott tagja 6t tagallambol, pottagokkal
egyiitt, amely utobbiakat vagy az érintett tagéllam javasolja,
vagy az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga
vélasztott tagjainak esetében az érintett valasztott tag véle-
ménye alapjdn a bizottsdg jeloli ki. Ezt az 6t tagot a potta-
gokkal az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaga
nevezi ki;

b) minden egyes olyan tagdllam altal jelolt egy tag és egy pot-
tag, amelynek illetékes nemzeti hatdsdga nincs képviselve az
emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga dltal kije-
1ot tagok és péttagok kozott;

¢) a Bizottsag altal a nyilvanos pélyazati felhivds alapjn és az
Eurépai Parlamenttel folytatott konzultdciét kovetden kije-
lolt két tag és két pottag, a klinikai orvosok képviseletére;
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d) a Bizottsag altal a nyilvanos palyazati felhivds alapjan és az
Eurépai Parlamenttel folytatott konzultdciét kovetSen kije-
Iolt két tag és két pottag a beteg-képviseleti szervezetek
képviseletére.

A péttagok a tagokat azok tavollétiik esetén helyettesitik, és sza-
vazhatnak a nevikben.

(2) A fejlett terdpidkkal foglalkozo bizottsdg valamennyi tagjat
a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények vonatkozasdban meglévs
tudomdnyos képesitése vagy gyakorlata miatt vdlasztjak. Az
(1) bekezdés b) pontja alkalmazdsiban a tagallamok az iigynok-
ség ligyvezetd igazgatdjanak koordindcidja mellett egyiittmiikod-
nek annak biztositdsa érdekében, hogy a fejlett terdpidkkal
foglalkoz6 bizottsdg végss Osszetétele megfelelSen és ardnyosan
lefedje a fejlett terdpidk szempontjabdl jelentSséggel bird
valamennyi tudomdnyos teriiletet, beleértve az orvostechnikai
eszkozoket, szoveti sebészetet, génterdpidt, sejtterdpidt, biotech-
nologiat, sebészetet, farmakovigilancidt, kockdzatkezelést és
etikdt.

A fejlett terdpidkkal foglalkozd bizottsdg legaldbb két tagjanak és
két pottagjanak tudomdnyos tapasztalatokkal kell rendelkeznie az
orvostechnikai eszkozok terén.

(3) A fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg tagjainak jelolése
hdroméves, megtjithaté idGtartamra torténik. A tagokat a fejlett
terapidkkal foglalkozé bizottsag iilésein szakértdk kisérhetik.

(4) A fejlett terapidkkal foglalkozd bizottsdg a tagjai koziil
hiroméves, egyszer megujithatd idGtartamra megvalasztja
elnokét.

(5) Az ugynokség elsGsorban sajat honlapjan kozzéteszi vala-
mennyi tag nevét és tudomanyos képesitését.

22. cikk

Osszeférhetetlenség

A 726/2004/EK rendelet 63. cikkében megallapitott kovetelmé-
nyeken feliil a fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsdg tagjai és pot-
tagjai nem rendelkezhetnek semmilyen olyan anyagi vagy mds
érdekeltséggel a biotechnoldgiai és az orvostechnikai eszkozok
dgazatdban, amely partatlansigukat befolydsolnd. Az emlitett dga-
zatokhoz esetleg kapcsolodd valamennyi kozvetett érdekeltséget
fel kell tiintetni a 726/2004/EK rendelet 63. cikkének (2) bekez-
désében emlitett nyilvantartdsban.

23. cikk

A fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg feladatai

A fejlett terdpidkkal foglalkoz6 bizottsdg a kovetkezd feladatokat
ldja el:

a) fejlett terdpids gyogyszerkészitmény minéségérdl, biztonsa-
gossagdrol és hatdsossagrol szo16 véleménytervezet elkészi-
tése az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga

altali végleges jovahagydsra, illetve tandcsadds az emlitett
bizottsdg szdmdra az ilyen készitmények fejlesztése sordn
keletkezett minden adatr6l;

b) a 17. cikknek megfelelSen tandcsadds arrdl, hogy valamely
készitmény fejlett  terdpids  gyogyszerkészitménynek
mindsiil-e;

¢) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga kéré-
sére tandcsadds minden olyan gy6gyszerrdl, amelynek eseté-
ben a mindség, biztonsdgossdg és hatdsossdg értékelése a
21. cikk (2) bekezdésében emlitett tudomanyos teriiletek
valamelyikén meglévé szakértelmet igényelheti;

d) tandcsadds a fejlett terdpids gy6gyszerkészitményekkel kap-
csolatos minden kérdésben, az iigynokség tigyvezet igazga-
tbja vagy a Bizottsdg felkérésére;

¢) tudomdnyos kozrem(ikodés az e rendelet céljainak teljesité-
séhez kapcsol6dé barmely dokumentum kidolgozdsdban;

f)  a Bizottsdg felkérésére tudomdnyos szakértelem és tandcsa-
dds nytjtdsa azon innovativ gyogyszerek és terdpidk kifejlesz-
tésével kapcsolatos kozosségi kezdeményezésekhez, amelyek
a 21. cikk (2) bekezdésében emlitett tudomdanyos teriiletek
valamelyikén fennall6 szakértelmet igényelnek;

g) hozzdjirulds az e rendelet 16. cikkében és a 726/2004/EK
rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) pontjaban emlitett
tudomdnyos tandcsadsi eljardsokhoz.

8. FEJEZET
ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

24. cikk
A mellékletek kiigazitdsa

Az tigynokséggel folytatott konzultdciot kovetSen és 26. cikk
(3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabélyozasi elja-
rasnak megfelelGen a Bizottsdg mddositja e rendelet I-IV. mellék-
letét a tudomdnyos és technikai fejlédéshez valé hozzdigazitds
érdekében.

25. cikk

Jelentés és feliilvizsgdlat

A Bizottsdg 2012. december 30-ig dltaldnos jelentést tesz kozzé e
rendelet alkalmazdsardl, amelynek 6sszefoglalé tdjékoztatast kell
tartalmaznia az e rendeletnek megfelel6en engedélyezett fejlett
terapids gyogyszerkészitmények kiilonféle tipusairdl.

Ebben a jelentésben a Bizottsdg megvizsgélja a technikai fejlédés
hatdsat e rendelet alkalmazdsara. Feliilvizsgdlja tovdbba e rendelet
hatdlydt, tobbek kozott kiilonosen a kombinalt fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények szabélyozasi keretét.
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26. cikk

A bizottsag eljardsa

(1) A Bizottsdgot a 2001/83[EK irdnyelv 121. cikkének
(1) bekezdésével felallitott, emberi felhasznaldsra szdnt gydgy-
szerek allandé bizottsaga segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezé-
seire is figyelemmel.

Az 1999/468EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megha-
tarozott hatdrid6 harom hénap.

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

27. cikk
A 726/2004[EK rendelet médositisai

A 726/2004[EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. A 13.cikk (1) bekezdése els6 albekezdésében az els6 mondat
helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,A 2001/83[EK irdnyelv 4. cikke (4) és (5) bekezdésének
sérelme nélkil az e rendelettel Gsszhangban kiadott
forgalombahozatali engedély a Kozosség egész teriiletén
érvényes.”

2. Az 56. cikk a kovetkez6képpen médosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,da) a fejlett terapidkkal foglalkozé bizottsdg;”

b) a (2) bekezdés elsG albekezdésének els6 mondatdban az
,az (1) bekezdés a)—d) pontjdban” szovegrész helyébe az
,(1) bekezdés a)-da) pontjaban” szovegrész lép.

3. A melléklet a kovetkez8képpen méodosul:
a) aszoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,la. A fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl sz6lo,
2007. november 13-i 1394/2007EK eurdpai par-
lamenti és tandcsi rendelet (*) 2. cikkében meghata-
rozott, fejlett terdpids gyogyszerkészitmények.

() HLL 324, 2007.12.10., 121. 0.”;

b) a 3. pont misodik albekezdése helyébe a kovetkezd szo-
veg 1ép:

,2008. médjus 20-a utdn a Bizottsdg az tigynokséggel
folytatott konzultdciot kovetSen megfelel§ javaslatot
tehet e pont médositasdra, amelyrél az Eurdpai Parla-
ment és a Tandcs a Szerz8déssel 6sszhangban hatdroza-
tot hoz.”

28. cikk
A 2001/83/EK irdnyelv mddositdsa

A 2001/83/EGK irdnyelv a kovetkez8képpen médosul:
1. Az 1. cikk a kovetkez8 ponttal egésziil ki:
Aa. Fejlett terdpids gydgyszerkészitmény:

a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrél szol6, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi  rendelet () 2. cikkében meghatrozott
készitmény.

() HL L 324, 2007.12.10.,121. 0.”
2. A 3. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(7) Az 1394/2007[EK eurbpai parlamenti és tandcsi ren-
deletben meghatdrozott minden fejlett terdpids
gyogyszerkészitmény, amelyet nem rendszeres jelleg-
gel egy meghatdrozott minségi szabvany alapjdn, a
gyakorlé orvos kizdrdlagos szakmai felelGssége mel-
lett dllitottak el8 és haszndltak fel ugyanabban a tagal-
lamban egy adott korhdzban, egy adott beteg szamara
sz6l6, rendelésre késziilt készitményre vonatkozé
egyedi orvosi rendelvény teljesitése érdekében.

E készitmények gydrtdsat a tagdllam illetékes hatdsdga
hagyja jova. A tagallamok biztositjik, hogy a kovethe-
tGségre és a farmakovigilancidra vonatkozé nemzeti
kovetelmények, illetve az ezen bekezdésben emlitett
konkrét mindségi szabvinyok azonosak legyenek a
kozosségi szintli szabdlyokkal azon fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekre tekintetében, amelyek enge-
délykotelesek az emberi, illetve allatgydgydszati fel-
haszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok meghata-
rozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létreho-
zasar6l szo6lo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK
rendelet () értelmében.

() HLL 136., 2004.4.30., 1. 0. Az 1901/2006/EK rendelet-
tel (HL L 378.,2006.12.27., 1. 0.) mddositott rendelet.”

3. A 4. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(5)  Ez az irdnyelv és a benne emlitett rendeletek nem
érintik azon nemzeti jogszabdlyok alkalmazdsdt, amelyek a
fent emlitett kozosségi jogszabalyokban nem emlitett okok-
bol megtiltjak vagy korlatozzak valamely meghatdrozott faj-
tdji emberi vagy dllati sejt felhasznaldsdt, vagy az ilyen
sejteket tartalmazd vagy ezekbdl all6 vagy szdrmazé
gyogyszerkészitmények eladdsat, széllitdsat vagy felhasznald-
sat. A tagallamok kozlik a Bizottsdggal az érintett nemzeti
jogszabalyokat. A Bizottsdg ezt az informdci6t egy nyilvan-
tartasban nyilvdnosan hozzaférhet6vé teszi.”
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4. A 6. cikk (1) bekezdésének elsS albekezdése helyébe a kovet-
kez8 szoveg 1ép:

LA tagdllamokban gydgyszert csak akkor lehet forgalomba
hozni, ha az adott tagdllam illetékes hatésdgai az ezen irdny-
elvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki,
vagy ha az engedélyt az 1394/2007 [EK rendelettel Gsszeftig-
gésben értelmezett 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
adtak ki.”

29. cikk

Atmeneti id6szak

(I) A 2008. december 30-dn a nemzeti vagy kozosségi jogsza-
balyoknak megfelelGen a Kozosség piacdn jogszerden jelen 1évd,
modositott szovet alapti készitménynek nem mindsiilg fejlett
terdpids gyogyszerkészitményeknek 2011. december 30-ig meg
kell felelniiik a rendeletnek.

(2) A 2008. december 30-dn a nemzeti vagy a kozosségi
jogszabalyoknak megfelelen a Ko6zosség piacan jogszertien
jelen 1év8, modositott szévet alapd készitményeknek 2012.
december 30-ig meg kell felelniiik ennek a rendeletnek.

(3) A 297/95[EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve
nem kell dijat fizetni az igynokségnek a fejlett terdpids gyogyszer-
készitmények engedélyezésére benytjtott, az e cikk (1) és
(2) bekezdésében emlitett kérelmek vonatkozasaban.

30. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2008. december 30-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2007. november 13-dn.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
H.-G. POTTERING

a Tandcs részérdl
az elnok
M. LOBO ANTUNES
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I. MELLEKLET

A 2. cikk (1) bekezdése c) pontjinak els§ francia bekezdésében emlitett manipuldciék

—  darabolas,

- Grlés,

—  formazas,

- centrifugdlds,

- antibiotikus vagy antimikrobiilis oldatban 4ztatds,
- sterilizélds,

- besugdrzds,

- sejtelvélasztds, koncentrélds vagy tisztitds,
- szlirés,

- liofilizacio,

- fagyasztis,

- krioprezervicid,

- vitrifik4cio.
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4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

5.2

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

1. MELLEKLET

P

A 10. cikkben emlitett alkalmazési elGirds

A gybgyszerkészitmény neve.
A gybgyszerkészitmény osszetétele:
a készitmény dltaldnos leirdsa, sziikség esetén magyardzo rajzokkal és képekkel;

a hatdanyagok és egyéb osszetevSk vonatkozdsdban a mennyiségi és mindségi sszetétel, aminek ismerete alapvets a
készitmény rendeltetésszerti alkalmazdsdhoz, beaddsdhoz vagy beiiltetéséhez. Amennyiben a készitmény sejteket vagy
szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek részletes leirdsat, beleértve az dllat fajat nem emberi eredet esetében, vala-
mint egyedi eredetiiket is meg kell adni.

A segédanyagok felsoroldsdt ldsd a 6.1. pontban.
Gyogyszerforma.

Klinikai adatok:

terdpids javallatok;

gybgyszeradagolds és részletes hasznélati, alkalmazdsi, beiiltetési vagy beaddsi Gitmutaté felnGttek és szitkség szerint
gyermekek vagy egyéb meghatdrozott populdciok szdmdra, sziikség esetén magyardzo rajzokkal és képekkel;

ellenjavallatok;

az alkalmazdssal kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetések és Gvintézkedések, beleértve azon kiilonleges vintézkedé-
seket, amelyeket az ilyen készitményt kezeld és azt a betegnek bead6 vagy beiiltetd személynek kell betartania, tovabba
a betegek részérdl megkivant ovintézkedések;

mds gybgyszerekkel valo kolcsonhatds és egyéb kolcsonhatdsi formak;
alkalmazds a terhesség és a szoptatds alatt;

a gépjarmt-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatdsok;
nem kivanatos hatdsok;

tiladagolds (tiinetek, elsGsegély).

Gydgyszerészeti tulajdonsdgok:

farmakodinamikai tulajdonsdgok;

farmakokinetikai tulajdonsdgok;

preklinikai biztonsagi adatok.

MinGségi adatok:

segédanyagok, ideértve a tartdsité rendszereket;
inkompatibilitds;

felhasznélhat6sdgi idGtartam, sziikség szerint a gydgyszer elkésziilte, illetve a kozvetlen csomagolds els felnyitdsa utdn;
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6.4. kiilonleges 6vintézkedések a tarolds sordn;

6.5. atartdly jellege és tartalma, valamint az alkalmazds, a beadds vagy a beiiltetés specidlis eszkozei, sziikség esetén magya-
raz6 rajzokkal és képekkel;

6.6. adott esetben az elhasznalt fejlett terdpids gyogyszerkészitmény vagy az abbdl ered hulladékanyagok kezelésére és
artalmatlanitdsdra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések és utasitdsok, ha helyénval6 és amennyiben szitkséges magya-
rdz6 rajzokkal és képekkel.

7. A forgalombahozatali engedély jogosultja.
8. A forgalombahozatali engedély szamalfi).
9. Az elsS engedélyezés vagy az engedély megtjitisanak napja.

10. A szoveg dtdolgozdsinak idGpontja.
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11I. MELLEKLET

A 11. cikkben emlitett kiilsG/kozvetlen csomagolds cimkézése

A gydgyszerkészitmény neve, és adott esetben annak jelzése, hogy azt csecseméknek, gyermekeknek vagy felnétteknek
szanjak-e; fel kell tiintetni a nemzetkozi szabadnevet, (INN), vagy ha a készitmény nem rendelkezik INN-nel, a kozon-
séges nevet.

A hat6éanyag(ok) minGségi és mennyiségi leirdsa, beleértve a sejteket és szoveteket tartalmazé készitmény esetében az
,Ez a készitmény emberi/dllati [értelemszertien] eredetd sejteket tartalmaz!” felirat, valamint e sejtek vagy szovetek és
egyedi eredetiik rovid leirdsa, beleértve az dllat fajit nem emberi eredet esetében.

Gyogyszerforma, és sziikség esetén a tartalom, sly, térfogat vagy a készitmény adagjainak szdma szerint.
Segédanyagok, ideértve a tartdsito rendszerek felsoroldsat.

A felhaszndlds, alkalmazds, beadds vagy betiltetés modja, és adott esetben a beadds ttja. Adott esetben helyet kell
hagyni az el6irt adagolds feltiintetésére.

Kiilonleges figyelmeztetés, hogy a gydgyszerkészitményt a gyermekektdl elzdrva kell tartani.
Adott esetben az adott gydgyszerkészitményre vonatkozé kiilonleges figyelmeztetés.

A lejdrati id6 (év/honap; adott esetben nap) egyértelmtien megadva.

Amennyiben sziikséges, a kiilonleges tarolasi ovintézkedések.

Adott esetben kiilonleges ovintézkedések a fel nem hasznélt gydgyszerkészitmény vagy a gydgyszerkészitményekbdl
szdrmaz6 hulladék drtalmatlanitdsdra, valamint, amennyiben helyénvald, a miikodd megfelelS begytjtShelyekre utalds.

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak neve és cime, és adott esetben a jogosult altal a képviseletére kijelolt kép-
visel§ neve.

A gydgyszerkészitményre vonatkozd forgalombahozatali engedély szamayi).

A gyarté gyartdsi tételszdma, az adomdnyozds és a készitmény egyedi kodjai a 2004/23/EK irdnyelv 8. cikké-
nek (2) bekezdésében emlitettek szerint.

Az autoldg felhaszndldsi célu fejlett terdpids gydgyszerkészitmények esetében az egyedi betegazonosité és a ,Kizdrolag
autolog felhaszndldsra” felirat.
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IV. MELLEKLET
A 13. cikkben emlitett betegtdjékoztatd
A fejlett terdpids gyogyszerkészitmény azonositisdhoz:

i afejlett terdpids gydgyszerkészitmény neve és, adott esetben annak jelzése, hogy azt csecsemdknek, gyermekek-
nek vagy felndtteknek szanjdk. A kozonséges nevet fel kell tiintetni;

ii. aterdpids csoport vagy hatds fajtdja a beteg szamdra konnyen érthet§ formaban;

iii. amennyiben a készitmény sejteket vagy szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek, valamint egyedi eredetiik lei-
rdsa, beleértve az dllat fajit nem emberi eredet esetében;

iv. amennyiben a készitmény orvostechnikai eszkozoket vagy aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkozoket tartal-
maz, ezen eszkozok és egyedi eredetiik lefrdsa.

Terdpids javallatok.

A gyogyszer bevétele vagy felhaszndldsa el6tt sziikséges tdjékoztatds, beleértve a kovetkezdket:
i. ellenjavallatok;

ii. a felhaszndldskor sziikséges dvintézkedések;

iii. mds gyogyszerkészitményekkel val6 kolcsonhatdsa és a kolesonhatds egyéb formadi (pl. alkohol, dohany és élel-
miszerek), amelyek befolydsolhatjdk a gydgyszer hatdsat;

iv.  kiilonleges figyelmeztetések;
v. adott esetben a jarmivezetdi, illetve gépkezeldi képességre gyakorolt lehetséges hatdsok;

vi. azon segédanyagok, amelyek ismerete fontos a gyogyszerkészitmény biztonsdgos és hatékony felhaszndldséhoz,
és szerepelnek a 2001/83/EK irdnyelv 65. cikke alapjan kozzétett részletes Gitmutatdsban.

A listnak figyelembe kell vennie egyes felhaszndl6i csoportok — példdul a gyermekek, terhes vagy szoptatds anyak, id6-
sek, meghatdrozott betegségekben szenvedd személyek — sajatossagait.

A helyes alkalmazdshoz sziikséges és szokdsos utasitdsok és kiilonosen:

i.  az adagolds;

ii. felhaszndlds, alkalmazds, beadds vagy beiiltetés modja, és szitkség szerint a beadds ttja;
és, adott esetben, a készitmény jellegétdl fiiggGen:

iii. az alkalmazds gyakorisdga sziikség esetén azon id6pont megjelolésével, amikor a gydgyszerkészitményt be lehet
vagy be kell adni;

iv. akezelés idGtartama, amennyiben azt korldtozni kell;
v. a tuladagolds esetén alkalmazando eljdrds (példdul tiinetek, elsGsegély);
vi. tdjékoztatds a teend6krél abban az esetben, ha egy vagy tobb adagot nem vettek be;

vii. a készitmény haszndlatdra vonatkozé magyardzatért adott esetben orvos vagy gyogyszerész felkeresésére vonat-
koz6 kiilon ajanlds.

A gydgyszerkészitmény szokdsos alkalmazdsa sordn fellépd nemkivdnatos hatdsok és, adott esetben, az ilyen esetben
szitkséges teenddk leirdsa; a betegek figyelmét kifejezetten fel kell hivni arra, hogy jelezzék orvosuknak vagy gyogy-
szerészitknek az Gsszes olyan nemkivdnatos hatést, amely nem szerepel a betegtdjékoztatéban.
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f)  Hivatkozds a csomagoldson szerepld lejdrati id6re, amelyben szerepel:

—

figyelmeztetés arra, hogy a jelzett idGpont utdn a készitményt nem szabad felhaszndlni;
ii.  sziikség esetén a kiilonleges taroldsi dvintézkedések;

iii. sziikség esetén figyelmeztetés a megromlds lathat6 jeleire;

iv. a teljes minGségi és mennyiségi Osszetétel;

v. aforgalombahozatali engedély jogosultjidnak neve és cime, és adott esetben a jogosult kijelolt képviselSinek neve
a tagdllamokban;

vi. agyart6 neve és cime.

2) A betegtdjékoztat6 legutobbi dtdolgozasanak idGpontja.




