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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 726/2004/EK RENDELETE
(2004. marcius 31.)
az emberi, illetve éllatgydgydszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljardisok meghatirozdsardl és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség létrehozdsirol

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai K6zosséget 1étrehozé szerzddésre, és kiils-
nosen annak 95. cikkére és 152. cikke (4) bekezdésének b) pont-
jara,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (2),

a Régiok Bizottsdgaval folytatott konzultaciot kovetden,
a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljardsnak megfelelGen (),

mivel:

(1) Az emberi illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feligyeletére vonatkozo
kozosségi eljardsok meghatarozasarél és az Eurdpai
Gyodgyszerértékels  Ugynokség létrehozdsdrol  szol6,
1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet (%)
71. cikke el8irja, hogy a rendelet hatdlybalépésétél szami-
tott hat éven beliil a Bizottsagnak dltaldnos jelentést kell
kozzétennie a rendeletben meghatdrozott eljarasok miko-

désének tapasztalatair6l.

A szerzett tapasztalatokrol szol6 bizottsagi jelentés alap-
jan szitkségesnek bizonyult a gydgyszerek Kozosségen

HL C 75.E, 2002.3.26., 189. 0. és HL C ... (a Hivatalos Lapban még
nem tették kozzé).
HL C61.,2003.3.14, 1. o.
Az Eur6pai Parlament 2002. oktéber 23-i véleménye (HL C 300. E,
2003.12.11., 308. 0.), a Tandcs 2003. szeptember 29-i kozos éllds-
pontja (HL C 297. E, 2003.12.9., 1. o.), az Eurdpai Parlament
2003. december 17-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tet-
ték kozzé) és a Tandcs 2004. mércius 11-i hatdrozata.
HLL 214, 1993.8.24,, 1. 0. A legut6bb az 1647/2003/EK rendelet-
tel (HL L 245., 2003.9.29., 19. 0.) mddositott rendelet.

beliili forgalomba hozataldra vonatkoz6 engedélyezési elja-
rasok miikodésének javitdsa, és az Eurdpai Gyogyszerérté-
kel6 Ugynokség bizonyos igazgatdsi kérdéseinek modosi-
tésa. Ezen kiviil az Ugynokség nevét egyszerdsiteni kell, és
Eurépai Gyogyszeriigynokségre kell véltoztatni (a tovabbi-
akban: az Ugynokség).

A fenti jelentés megallapitdsaibdl kovetkezik, hogy a
2309/93[EK rendelettel létrehozott kdzpontositott eljarast
érint6 modositdsok egyes eljarasi el8irdsok helyesbitései-
bél, valamint a tudomany és technoldgia valészind fejls-
désének és az Eurdpai Unid jovSbeni bévitésének figyelem-
bevételét célz6 hozzdigazitdsokbdl dllnak. A jelentésbdl
ezen feliil az is kovetkezik, hogy a kozpontositott eljardst
szabalyozd, kordbban létrehozott dltalinos elveket fenn
kell tartani.

Ezen feliil, mivel az Eurdpai Parlament és a Tandcs elfo-
gadta az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozos-
ségi kodexérdl sz6lo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
irdnyelvet (°), valamint az édllatgyogydszati készitmények
kozosségi  kodexérsl szolo, 2001. november 6-i
2001/82/[EK irdnyelvet (¢), a 2309/93/EGK rendeletben
szerepld, az egységes szerkezetbe foglalt irdnyelvekre
vonatkozé hivatkozdsokat frissiteni kell.

Az atlathatdosdg érdekében az emlitett rendelet helyébe i
rendeletnek kell 1épnie.

Helyénvalé megtartani a cstcstechnoldgiaval elgallitott
gyogyszerekre vonatkozé nemzeti hatdrozatokat mege-
1626, hatdlyon kiviil helyezett kozosségi jogszabalyok altal
létrehozott kozosségi egyeztetési mechanizmust.

HL L 311, 2001.11.28., 67. o. A legutobb a 2004/27EK tandcsi

irdnyelvvel médositott irdnyelv (Idsd ennek a Hivatalos Lapnak a 34.
oldalét).

HL L 311, 2001.11.28., 1. o. A 2004/28/EK tandcsi irdnyelvvel
modositott irdnyelv (ldsd ennek a Hivatalos Lapnak az 58. oldalét).
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A csucstechnoldgidval, kiilondsen biotechnolégiai titon
elééllitott gybgyszerkészitmények forgalomba hozataldra
vonatkozé nemzeti intézkedések kozelitésérdl szolo,
1986. december 22-i 87/22/EGK tandcsi irdnyelv (') elfo-
gaddsa Ota szerzett tapasztalatok azt mutattdk, hogy a
csticstechnoldgidval, kilonosen a biotechnoldgiai tton
elgallitott gyogyszerek esetében kotelezen alkalmazando,
kozpontositott engedélyezési eljards kialakitdsdra van
sziikség annak érdekében, hogy az Eurdpai Unidban fenn-
tartsdk e gyogyszerek tudomdnyos értékelésének magas
szintjét, és hogy ezéltal megdrizzék a betegek és az orvos-
tarsadalom értékelésbe vetett bizalmét. Kiilongsen fontos
ez az Uj terdpidk, mint példdul a génterdpia és a kiegészit§
sejtterdpidk, valamint a xenogén szomatikus terdpia megje-
lenésével osszefiiggésben. Ezt a megkozelitést fenn kell tar-
tani, kiilonosen a gydgyszeripari dgazat bels§ piaca haté-
kony mtikodésének biztositdsa céljabol.

Az 1j gyogyszerek belsé piacanak harmonizéldsa céljabol
ezt az eljarast a ritka betegségek gydgyszerei és a teljesen
4j hatéanyagot tartalmazd, emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek esetében is kotelez6vé kell tenni, azaz a
Kozosségben még nem engedélyezett, valamint az olyan
gyogyszerek vonatkozdsaban, amelyek terdpids javallatdba
a szerzett immunhidnyos betegség, a rdk, a neurodegene-
rativ rendellenességek vagy a cukorbetegség kezelése tar-
tozik. E rendelet hatalybalépése utdn négy évvel ez az elja-
rds az 0j hatbanyagot tartalmazo, emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek, illetve a terdpids javallatként az
aut6immun-betegségek és az immunrendszer egyéb miiko-
dési zavarai, valamint virusos betegségek kezelését megje-
1616 gydgyszerkészitmények vonatkozasdban is kotelez6vé
vélik. Lehet6vé kell tenni, hogy a melléklet 3. pontjaban
szerepl6 rendelkezéseket egyszerdsitett hatarozathozatali
eljaras keretében feliilvizsgaljak, legkordbban négy évvel e
rendelet hatdlybalépését kovetden.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek tekintetében
el kell irni a kozpontositott eljdrds szabadon vilaszthatd
alkalmazdsat olyan esetekben, amikor az egységes eljards
hasznalata hozzdadott értéket nyujt a beteg szdmdra. Az
eljdras szabadon vélaszthaté marad az olyan gydgyszerek
esetében, amelyek — bar nem tartoznak a fent emlitett kate-
goridkba — terdpids szempontbél mégis innovativnak
mindsiilnek. Helyénval6 engedélyezni ezen eljards alkalma-
zdsat olyan gydgyszerek esetében, amelyek — bar nem
innovativak — hasznosak lehetnek a tdrsadalom vagy a
betegek szdmdra, ha azonnal kozosségi szinten engedélye-
zik azokat, mint példdul bizonyos orvosi rendelvény nél-
kiil kiadhato gydgyszerek. Ezt a valasztasi lehetSséget ki
lehet terjeszteni a Kozosség dltal engedélyezett generikus
gyogyszerekre, feltéve, hogy ez semmilyen médon nem
dssa ald a referencia-gyogyszer értékelése sordn elért
harmonizdciét, vagy azon értékelés eredményeit.

HLL15.,1987.1.17., 38. 0. A 93[41/EGK irdnyelvvel hatdlyon kiviil
helyezett irdnyelv (HL L 214., 1993.8.24., 40. o.).

(10)

(11)

Az allatgyogyaszati készitmények esetében kozigazgatasi
intézkedéseket kell megallapitani e teriilet kiilonleges jel-
lemzdi, kiilonosen az egyes betegségek teriileti elterjedtsé-
2ébdl fakadoak figyelembevétele érdekében. Lehetdvé kell
tenni a kozpontositott eljards alkalmazdsit a jarvanyos
allatbetegségek megel6zését célzd intézkedésekre vonat-
koz6 kozosségi rendelkezések keretében hasznalt allatgyo-
gydszati készitmények engedélyezése esetében. Az Uj
hatéanyagot tartalmazo dllatgygydszati készitmények ese-
tében fenn kell tartani a kdzpontositott eljdrashoz valé sza-
badon valasztott hozzaférést.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek esetében a
preklinikai vizsgalatok és a klinikai vizsgdlati adatok
oltalmi idejének meg kell egyeznie a 2001/83/EK irdnyelv-
ben el6irttal. Az dallatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek esetében a preklinikai vizsgélatok és a klinikai
vizsgalatok, valamint a biztonsdgossdgi és maradékanyag-
vizsgélatok adatai oltalmi idejének meg kell egyeznie a
2001/82[EK irdnyelvben eldirttal.

A kis- és kozépvillalkozdsok esetében rendelkezéseket kell
elfogadni a kozpontositott engedélyezési eljards révén
engedélyezett gyogyszerek forgalomba hozatalaval kapcso-
latos koltségek csokkentése érdekében, amelyek lehetdvé
teszik a dijak csokkentését, a dijak fizetésének elhalaszta-
sdt, a forditasok feladatdnak atvallaldsat, valamint e véllal-
kozasoknak nytjtott kozigazgatdsi tiamogatast.

A kozegészségiigy érdekében a kozpontositott eljards kere-
tében meghozandd, engedélyezd hatdrozatokat az érintett
gyogyszer mingségére, biztonsagossdgara és hatdsossagara
vonatkozd objektiv tudomédnyos szempontokra kell ala-
pozni, kizdrva a gazdasagi és egyéb megfontoldsokat. Lehe-
tGséget kell azonban biztositani a tagdllamoknak, hogy
teriiletiikon kivételesen megtilthassik az olyan emberi fel-
haszndldsra szant gyogyszerek haszndlatat, amelyek meg-
sértik a kozrend és a kozerkolcs objektiven meghatdrozott
alapelveit. Ezen feliil a K6zosség nem engedélyezhet vala-
mely olyan allatgyogydszati készitményt, amely haszndlata
a kozos agrarpolitika keretében megallapitott szabalyokba
iitkozne, vagy ha azt egyéb kozosségi rendelkezésben, tob-
bek kozott a 96/22[EK irdnyelvben () megtiltott haszna-
latra szantak.

Biztositani kell azt, hogy a 2001/83/EK és a 2001/82[EK
irdnyelvekben megallapitott mindségi, biztonsdgossagi és
hatdsossagi kritériumokat alkalmazzdk a Kozosség dltal
engedélyezett gydgyszerek esetében, valamint lehet6vé kell
tenni azt, hogy minden gydgyszer esetében értékelhessék
az el6ny/kockdzat viszonyt a forgalomba hozatal, vagy az
engedély megtjitisdnak idGpontjaban, vagy barmely mds
idépontban, amelyet az illetékes hat6sdg megfelel6nek tart.

(3 A Tandcs 1996. dprilis 29-i 96/22[EK irdnyelve az egyes hormon-
vagy tireosztatikus hatdsti anyagoknak és a 8-agonistdknak az allat-
tenyésztésben
(HL L 125., 1996.5.23., 3. 0).

torténd  felhaszndldsdra vonatkozé tilalomrol



13/34. kotet

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 231

(15)

(17)

(18)

(19)

O]

A Szerzdés 178. cikke alapjan a K6z0sség koteles figye-
lembe venni minden intézkedés fejlesztéspolitikai vonatko-
zdsait, és vildgszerte elGsegiteni az emberhez mélté életfel-
tételek megteremtését. A gyogyszerészeti jognak a
tovabbiakban is biztositania kell, hogy csak hatdsos, biz-
tonsdgos és kifogastalan mindségli gydgyszereket export-
aljanak, és a Bizottsignak mérlegelnie kell tovabbi szton-
z8k kialakitdsdt az elterjedt tropusi betegségek ellen
hasznélhat6 gyodgyszerekkel kapcsolatos kutatdsok elvég-
zéséhez.

EIG kell tovdbbad irni, hogy az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok sordn alkalma-
zand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé
tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
sek kozelitésérdl sz616, 2001. aprilis 4-i 2001/20/EK eurd-
pai parlamenti és tandcsi irdnyelv () etikai kovetelményeit
alkalmazzdk a K6zosség dltal engedélyezett gydgyszerek
esetében. Kiilonosen azt kell az engedély irdnti kérelem
értékelésekor ellendrizni, hogy a Kozosségben torténd
engedélyezésre szdnt gydgyszerekkel kapcsolatban a
Kozosségen kiviil elvégzett klinikai vizsgalatokat a helyes
klinikai gyakorlat elveinek és az emlitett irdnyelv rendelke-
zéseivel egyenérték etikai kovetelményeknek megfelelGen
végezték-e el.

A Kozosségnek rendelkeznie kell a decentralizalt kozosségi
engedélyezési eljarasoknak megfelelen engedélyezésre
benyjtott gyogyszerek tudomanyos értékeléséhez sziksé-
ges eszkozokkel. Tekintettel tovabbd a tagallamok altal a
decentralizdlt engedélyezési eljardsoknak megfelelGen
benyujtott, gyogyszerekre vonatkozéan meghozott koz-
igazgatasi hatdrozatok hatékony harmonizdcidjira, a
Kozosséget fel kell ruhdzni azokkal az eszkozokkel, ame-
lyekkel feloldhatja a tagdllamok kozott a gydgyszerek
mindsége, biztonsdgossdga és hatdsossdga vonatkozdsdban
kialakult véleménykiilonbségeket.

Az Ugynokséget alkot6 kiilonféle szervek struktardjét és
miikodését gy kell kialakitani, hogy az figyelembe vegye
a tudomdnyos szakismeret folyamatos megtjitdsanak, a
Kozosség és a nemzeti szervek kozotti egyiittmikodésnek,
és a civil tdrsadalom megfelel§ részvételének sziikségessé-
gét, valamint az Eurdpai Unid jovébeni kibdvitését. Az
Ugynokség kiilonféle szerveinek megfelel§ kapcsolatokat
kell kialakitaniuk és dpolniuk az érintett felekkel, kiilono-
sen a betegek képviselGivel és az egészségiigyi szakembe-
rekkel.

Az Ugynokség 6 feladata, hogy a koz6sségi intézmények
és a tagdllamok szdmdra a lehet§ legmagasabb szinvonald

HL L 121, 2001.5.1,, 34. o.

(20)

(21)

(22)

(24)

)
)

tudomanyos véleményeket adja annak érdekében, hogy
lehet6vé tegye szamukra a gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozdan a gydgyszerekkel kapcsolatos
kozosségi jogszabalyok éltal rdjuk ruhdzott hatdskoriik
gyakorldsdt. A Kozosség kizdrolag azutdn adhatja meg a
forgalomba hozatali engedélyt, hogy az Ugynokség a
lehetd legmagasabb szinvonalii kovetelmények alkalmazd-
sdval elvégezte a csicsmindségli gydgyszer mindségének,
biztonsdgossaganak és hatdsossdganak értékelését célzd
egységes tudomdnyos értékelési eljrast; ezt gyorsitott eljd-
rds segitségével kell végrehajtani, biztositva a Bizottsdg és
a tagdllamok kozotti szoros egyiittmtikodést.

Az Ugyndkség és a tagallamokban tevékenykedd tuddsok
kozotti szoros egyiittmiikodés biztositdsa érdekében az
igazgatdtandcsot gy kell Osszedllitani, hogy az biztositsa
a tagdllamok illetékes hatdsdgainak szoros kozremikodé-
sét a gyogyszerek engedélyezésére szolgdld kozosségi rend-
szer altalanos irdnyitdsaban.

Az Ugynokség koltségvetése a magdnszektor éltal fizetett
dijakbdl és a kozosségi politikak végrehajtdsdra a kozosségi
koltségvetésbdl fizetett hozzajaruldsokbdl tevddik Gssze.

Az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg kozott a
koltségvetési fegyelemrdl és a koltségvetési eljaras fejlesz-
tésérél  sz016, 1999. mdjus  6-i  intézménykozi
megdllapodds (2) 25. bekezdése elGirja a pénziigyi terv
kiigazitdsat annak érdekében, hogy az fedezze a bévitésbdl
eredd 4j igényeket.

Az Ugynokség emberi felhasznéldsra szant gy6gyszerekre
vonatkoz6 kérdésekre adott véleményeinek elkészitésével
kapcsolatos kizarélagos felel@sséget az emberi felhaszna-
ldsra szant gy6gyszerek bizottsagdra kell ruhdzni. Az dllat-
gyogyaszati készitmények esetében ezt a felelGsséget az
allatgyogydszati készitmények bizottsdgdra kell ruhdzni. A
ritka betegségek gydgyszerei esetében a feladat a ritka
betegségek gydgyszereirdl sz6l6, 1999. december 16-i
141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
alapjan létrehozott, a ritka betegségek gydgyszereivel fog-
lalkozé bizottsdgra harul. Végiil a novényi gyogyszerek
tekintetében a felelgsséget a 2001/83EK irdnyelv alapjan
létrehozott, a novényi gybgyszerekkel foglalkozé bizott-
sdgra kell ruhdzni.

Az Ugynokség létrehozésa lehet6vé teszi a bizottsigok
tudomdnyos szerepének és fiiggetlenségének megerdsité-
sét, kiilonosen az dllandd technikai és adminisztrativ titkar-
sag felllitdsa révén.

HL C172,,1999.6.18., 1. o.
HL L 18.,2000.1.22, 1. o.
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(25)

(26)

27)

(29)

(30)

A tudomdnyos bizottsdgok tevékenységi teriiletét ki kell
béviteni, és miikodési mddszereiket, valamint dsszetételii-
ket modernizdlni kell. A forgalomba hozatali engedélyért
folyamod¢ jovdbeni kérelmezSknek dltalanosabb és alap-
osabb tandcsaddst kell nytjtani. Ehhez hasonléan olyan
struktarakat kell létrehozni, amelyek lehet6vé teszik a vél-
lalkozdsoknak — kiilonosen a kis- és kozépvallalko-
zdsoknak — nydjtott tandcsadds tovabbfejlesztését. A
bizottsdgok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy értékelési
feladataik egy részét dllandé munkacsoportokra ruhdzzak,
amelyek nyitva dllnak a tudomanyos vildgbdl érkezd, e
célra kijellt szakértSk el6tt, mikdzben a teljes felelGsséget
a kiadott tudoményos véleményekért tovibbra is a bizott-
sagok viselik. A feliilvizsgalati eljardsokat ki kell egésziteni
a kérelmezdk jogainak megfelel6bb biztositdsa érdekében.

A kozpontositott eljarasban részt vevs tudoményos bizott-
sagok tagjainak szamdt gy kell megéllapitani, hogy a
bizottsdgok mérete az Eur6pai Uni6 bévitése utdn is haté-
kony munkat tegyen lehet6vé.

A tudomdnyos bizottsigok szerepét is meg kell erdsiteni
oly médon, hogy az lehet6vé tegye az Ugynokség szdméra
az aktiv részvételt a nemzetkozi tudomanyos parbeszéd-
ben, és hogy azok bizonyos tevékenységeket végezzenek,
amelyek kiillonosen a nemzetk6zi tudomanyos harmoni-
zdci6 és az Egészségiigyi Vildgszervezettel folytatott tech-
nikai egyiittmiikodés tekintetében lesznek sziikségesek.

A nagyobb jogbiztonsdg megteremtése érdekében tovdbba
meg kell hatdrozni az Ugynokség feladatait a munkajanak
atlathatdsdgat szabdlyoz6 el6irdsok vonatkozdsiban, meg
kell dllapitani a Kozosség dltal engedélyezett gydgyszerek
forgalomba hozataldnak egyes feltételeit, az Ugynokségre
kell ruhdzni a Kozosség éltal engedélyezett gyogyszerek
forgalmazdsanak ellen6rzésére vonatkozé hataskort, és
meg kell hatdrozni az e rendelet rendelkezései és az altala
létrehozott eljdrasok alapjan megadott engedélyben sze-
repl§ feltételek be nem tartdsa esetén alkalmazandé szank-
ciokat, valamint az azok végrehajtdsat szolgdlé eljarasokat.

Intézkedni kell a K6z0sség dltal engedélyezett gydgyszerek
feliigyeletétérdl, és kiilonosen e gydgyszerek mellékhatd-
sainak a kozosségi farmakovigilanciai tevékenységek kere-
tében végzett intenziv feliigyeletér6l annak érdekében,
hogy a szokdsos haszndlati feltételek mellett negativ
elény/kockazat viszonyt mutat6 gyogyszerek forgalombol
torténd gyors visszahivasdt biztositani lehessen.

A piacfeliigyelet hatékonysdgdnak erdsitése érdekében az
Ugynokség feladata, hogy koordindlja a tagallamok farma-
kovigilanciai tevékenységét. Rendelkezéseket kell bevezetni

(32)

(33)

Q)

abbdl a célbol, hogy szigort és hatékony farmakovigilan-
ciai eljdrasok 1éphessenek életbe, hogy az illetékes hatosdg
atmeneti sziikséghelyzeti intézkedéseket hozhasson, ide-
értve a forgalomba hozatali engedély médositésait, és végiil
hogy lehetséges legyen a gy6gyszer elény/kockdzat viszo-
nyanak tjraértékelése barmely id6pontban.

Szintén helyénval6 azzal a feladattal megbizni a Bizottsd-
got — szoros egyiittmiikddésben az Ugynokséggel és a tag-
allamokkal folytatott konzulticiét kovetSen —, hogy koor-
dindlja a tagdllamokra ruhdzott kiilonféle feliigyeleti
feladatok végrehajtasat, és kiilonosen, hogy informaciot
szolgdltasson a gyogyszerekrdl, és ellendrizze a helyes
gyartasi, laboratériumi és klinikai gyakorlat betartasat.

EIS kell irni a gyogyszerek engedélyezésével kapcsolatos
kozosségi eljarasok ésa 2001/83/EK és 2001/82/EK irdny-
elvek dltal mdr jelentds mértékben harmonizalt tagallami
nemzeti eljardsok dsszehangolt végrehajtasat. Helyénvalo,
hogy az e rendelet dltal megallapitott eljardsok miikodését
a Bizottsdg a szerzett tapasztalatok figyelembevételével tiz-
évenként feliilvizsgalja.

Kilonosen a betegek jogos elvdrdsainak teljesitése, vala-
mint a tudomdny és a terapids eljardsok gyorsuld fejlgdé-
sének figyelembevétele érdekében gyorsitott értékelési elja-
rasokat kell létrehozni, amelyeket a fontosabb terdpids
érdeket képvisel§ gyogyszerek szdmdra kell fenntartani,
valamint olyan eljardsokat is létre kell hozni, amelyek az
évenként feliilvizsgalandé feltételekhez kotott ideiglenes
engedélyek megszerzését szolgdljak. Az emberi felhasznd-
lasra szant gyogyszerek teriiletén kozos megkozelitést kell
alkalmazni — ahol lehetséges — azon kritériumok és felté-
telek tekintetében, amelyek a tagallamok jogszabalyai alap-
jan az Gj gyogyszereknek az engedélyezés el6tti alkalma-
zdsara vonatkoznak.

A tagdllamok kifejlesztették a gydgyszerek hatdsossagdnak
Osszehasonlitd értékelését, amely az Gj gyodgyszernek az
azonos terdpids osztdlyban mar létez8 egyéb gyogyszerek-
hez viszonyitott elhelyezését célozza. A Tandcs a gydgy-
szerekre és a kozegészségiigyre vonatkozd, 2000. jinius
29-én elfogadott kovetkeztetéseiben (') hasonléképpen
kihangstilyozta az olyan gyogyszerek azonositdsinak fon-
tossdgdt, amelyek hozzdadott terdpids értékkel rendelkez-
nek. Ezt az értékelést azonban nem lehet a forgalomba
hozatali engedélyezéssel sszefiiggésben elvégezni, mert
egyetértés van abban a tekintetben, hogy ott az alapvetd
kritériumokat kell fenntartani. Ebben a tekintetben
észszeri az, hogy informdaciot gydjtsenek a tagallamok
altal az 4j gydgyszerek révén nyert terdpids érték megha-
tarozdsahoz alkalmazott mddszerekrdl.

HL C 218., 2000.7.31., 10. o.



13/34. kotet

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 233

(35) A 2001/83/EK és a 2001/82/EK irdnyelvek jelenlegi ren-
delkezéseivel osszhangban a kozosségi forgalomba hoza-
tali engedély érvényességének idStartamdt kezdetben ot
éves idGtartamra kell korlatozni, amelynek lejaratakor azt
meg kell Gjitani. Azt kovetGen a forgalomba hozatali enge-
délynek alapvetSen korldtlan id6tartamra kell szdlnia.
Ezenkiviil barmely olyan engedélyt, amelyet hirom egy-
mést kovetS évben nem hasznaltak fel, azaz nem tortént
meg az adott gydgyszer forgalomba hozatala az érintett
tagdllamban ezen idGszak alatt, érvénytelennek kell tekin-
teni, els6sorban az ilyen engedélyek fenntartdséhoz kap-
csolddé kozigazgatdsi terhek elkeriilése érdekében. Azon-
ban az e szabaly aldli kivételt lehetévé kell tenni, amikor ez
kozegészségligyi szempontbdl indokolt.

(36) A géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazé
vagy azokbdl allé gydgyszerek kovetkeztében kornyezeti
kockazatok keletkezhetnek. Ezeket a termékeket ezért a
géntechnoldgidval moédositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsdtdsardl szolo, 2001. marcius

12-1 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1)
alapjan megallapitott eljardshoz hasonlé kornyezeti hatds-
vizsgélatnak kell aldvetni, amelyet az érintett termék mind-
ségének, biztonsdgossdgdnak és hatdsossdganak egységes
kozosségi eljdrds keretében végzett értékelésével parhuza-
mosan kell elvégezni.

(37) Az e rendelet végrehajtdsahoz szitkséges intézkedéseket a
Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsara
vonatkoz6 eljardsok megéllapitdsarol sz6lo, 1999. janius
28-1 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal (%) Osszhangban
kell elfogadni.

(38) A 2309/93[EK rendeletet moddosité 1647/2003/EK
rendeletnek (3) az Ugynokségre alkalmazand6 koltségvetési
és pénziigyi szabélyok, valamint az Ugynokség dokumen-
tumainak hozzaférhet8sége tekintetében torténé moédosi-
tasdra vonatkozé rendelkezéseit teljes egészében bele kell
foglalni ebbe a rendeletbe,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES HATALY

1. cikk

E rendelet célja, hogy meghatirozza az emberi, illetve
allatgyogydszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére, feliigyeletére és faramkovigilancidjara vonatkozé
kozosségi  eljdrdsokat,  és  létrehozza az  Eurdpai
Gyogyszeriigynokséget (a tovabbiakban: az Ugynokség).

E rendelet rendelkezései nem érintik a tagallami hat6sdgoknak az
egészségligyi, gazdasdgi és szocidlis feltételek alapjan a
gyogyszerek drdnak meghatdrozdsira, vagy azoknak a nemzeti
betegbiztositdsi vagy a tdrsadalombiztositisi rendszer
hatdskorébe valo beemelésére vonatkozé hatdskorét. A
tagdllamok a forgalomba hozatali engedélyben szerepld
adatokbdl kivalaszthatjak azokat a terdpids javallatokat és
csomagoldsi egységeket, amelyeket a tdrsadalombiztositdsi
szerveik tdmogatni fognak.

2. cikk

E rendelet alkalmazdsdban a 2001/83EK irdnyelv 1. cikkében és
a  2001/82[EK irdnyelv 1. cikkében  megillapitott
fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni.

Az e rendelet hatélya ald tartozé gydgyszer forgalomba hozatali
engedélye jogosultjanak a Kozosségben letelepedettnek kell
lennie. A jogosult felel6s a gydgyszer forgalomba hozatalaért,
fuggetleniil attdl, hogy azt maga vagy az erre a célra dltala kijelolt
egy vagy tobb személyen keresztiil végzi.

3. cikk

(1) A mellékletben felsorolt gydgyszerek egyike sem hozhat6 for-
galomba a Ko6zosségen beliil a Kozosség éltal e rendeletnek meg-
felel6en kiadott forgalomba hozatali engedély nélkiil.

(2) A Kozosség e rendelet rendelkezéseinek megfelelGen a mel-
lékletben nem emlitett gydgyszer vonatkozasdban is adhat ki for-
galomba hozatali engedélyt, ha:

a) a gyogyszer olyan 4j hatéanyagot tartalmaz, amely e rendelet
hatdlybalépésének napjdn a Kozosségben nem volt engedé-
lyezve; vagy

b) akérelmezd igazolja, hogy a gyogyszer jelentds terdpids, tudo-
ményos vagy technikai innovaciét képvisel, vagy hogy az
engedély e rendeletnek megfelel megaddsa kozosségi szinten
a betegek vagy az dllategészségiigy érdekeit szolgdlja.

A kozosségi megel6z8 intézkedések targyat képezd dllatbeteg-
ségek kezelésére szolgdlé allatgydgydszati immunoldgiai készit-
mények szintén kaphatnak ilyen engedélyt.

() HLL 106., 2001.4.17., 1. 0. A legut6bb az 1830/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 268., 2003.10.18., 24. o0.)
modositott irdnyelv.

() HLL184.,1999.7.17, 23. 0.

() HLL 245, 2003.9.29., 19. o.
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(3) A Kozosség dltal engedélyezett referencia-gydgyszer generikus
készitményét a tagdllamok illetékes hatésdgai a 2001/83/EK és a
2001/82[EK irdnyelveknek megfelelden a kovetkezd feltételek
mellett engedélyezhetik:

a) az engedély irdnti kérelmet a 2001/83EK irdnyelv 10. cikké-
nek vagy a 2001/82[EK irdnyelv 13. cikkének megfelel6en
nyujtottak be;

b) az alkalmazdsi el6irat minden jelentds vonatkozdsban mege-
gyezik a Kozosség altal engedélyezett gydgyszerével, kivéve az
alkalmazdsi elGirat azon részeit, amelyek a generikus gyogy-
szer forgalomba hozataldnak idépontjdban még szabadalmi
oltalom alatt all6 javallatokra vagy az adagoldsi médokra
vonatkoznak; és

¢) agenerikus gydgyszert ugyanazon név alatt engedélyezik min-
den tagédllamban, ahol kérelmet adtak be. E rendelkezés alkal-
mazdsaban az INN (nemzetkozi szabadnév) minden nyelvi val-
tozatat ugyanannak a névnek kell tekinteni.

(4) Az Ugynokség illetékes bizottsdgaval folytatott konzultdciot
kovetGen a mellékletet a tudomdnyos és mszaki fejlédést figye-
lembe véve feliil lehet vizsgdlni abbdl a célbél, hogy a kozponto-
sitott eljdrds alkalmazasi korének kiterjesztése nélkil elvégezzék
a szitkséges modositdsokat. Az ilyen médositasokat a 87. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

4. cikk

(1) A 3. cikkben emlitett engedély irdnti kérelmeket az Ugynok-
séghez kell benydjtani.

(2) A Kozosség az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek for-
galomba hozatali engedélyét a II. cimmel 6sszhangban adja ki és
feligyeli.

(3) A Kozosség az allatgyogydszati készitmények forgalomba
hozatali engedélyét a III. cimmel 6sszhangban adja ki és feliigyeli.

AZ EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK ENGEDELYEZESE ES FELUGYELETE

I. fejezet

Kérelmek benytijtisa és vizsgdlata — Engedélyek

5. cikk

(1) Létrejon az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizott-
sdga. A bizottsdg az Ugynokség részét képezi.

(2) Az 56. cikk vagy a Kozosség dltal esetleg raruhdzott egyéb fel-
adatok sérelme nélkill, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek bizottsdga felel§s az Ugynokség véleményének kialaki-
tisdért a kozpontositott eljardsnak megfeleléen benyujtott
dokumentumok elfogadhat6sdgdra, az éllatgydgydszati készit-
mény — e cimnek és a farmakovigilancidra vonatkozé rendelke-
zéseknek megfelelden — forgalomba hozatali engedélyének meg-
addsira, modositasdra, felftiggesztésére vagy visszavonasira
vonatkozd barmely kérdésben.

(3) Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdjdnak vagy a Bizottsdg kép-
viselGjének kérésére az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
bizottsiga véleményt fogalmaz meg az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek értékelésével kapcsolatos barmely tudoményos
kérdésben. A bizottsdg kellGen figyelembe veszi a tagdllamok
vélemény addsdra irdnyulé megkereséseit. A bizottsdg véleményt
ad minden olyan esetben is, amikor a kolcsonos elismerési eljaras
sordn véleménykiilonbség keletkezik a gydgyszerek értékelésében.
A bizottsag véleményét nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

6. cikk

(1) Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszer engedélye irdnti
minden kérelemnek kifejezetten és teljes kortien tartalmaznia kell
a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésében, 10., 10a., 10b.
és 11. cikkében és I. mellékletében emlitett adatokat és dokumen-
tumokat. A dokumentumoknak nyilatkozatot kell tartalmazniuk
arra vonatkozoéan, hogy az Eurdpai Unién kiviil elvégzett klinikai
vizsgélatok megfelelnek a 2001/20/EK irdnyelv etikai kovetelmé-
nyeinek. Ezek az adatok és dokumentumok figyelembe veszik a
kérelmezett engedély egyedi, kozosségi jellegét, és — a védjegyekre
vonatkozd jogszabélyok alkalmazdsdval Osszefiiggd rendkiviili
esetektdl eltekintve — tartalmazniuk kell egy egységes név alkal-
mazdsit a gyogyszer vonatkozdsaban.

A kérelemhez csatolni kell a kérelem megvizsgdldsaért az Ugy-
nokségnek fizetendd dijat is.

(2) A géntechnoldgidval mddositott szervezeteket tartalmazd
vagy azokbdl dll6 emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek eseté-
ben a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikke értelmében a kérelemhez mel-
lékelni kell:

a) az illetékes hatésdgoknak a géntechnoldgidval modositott
szervezeteknek kutatdsi és fejlesztési céllal a kornyezetbe tor-
ténd szandékos kibocsdtdsdhoz vald irdsos hozzdjaruldsat vagy
annak mdsolatat a 2001/18/EK irdnyelv B. része vagy a gén-
technoldgidval médositott szervezeteknek a kornyezetbe tor-
ténd szandékos kibocsdtdsardl szo0l6, 1990. aprilis 23-i
90/220/EGK tandcsi irdnyelv (') irdnyelv B. részében el6irtak
szerint;

() HLL 117, 1990.5.8., 15. 0. A 2001/18/EK irdnyelv dltal hatdlyon
kiviil helyezett, de tovdbbra is bizonyos joghatdssal rendelkezd irdny-
elv.
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b) a 2001/18/EK irdnyelv III. és IV. mellékletében megkovetelt
informdacidkat tartalmazo teljes miiszaki dossziét;

¢) a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megéllapitott elvek-
nek megfelel§ kornyezeti hatdsvizsgélatot; és

d) a kutatdsi vagy fejlesztési céllal végzett vizsgdlatok eredmé-
nyeit.

A 2001/18/EK irdnyelv 13-24. cikkét nem kell alkalmazni a gén-
technoldgidval modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl
all6 emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre.

(3) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek bizottsdga a véleményét az érvényes kére-
lem kézhezvételét kovetd 210 napon beliil elSterjessze.

A forgalomba hozatali engedély megszerzése céljabdl benydjtott
dokumentdcioban szerepl§ tudoményos adatok vizsgalatdnak
idgtartama nem lehet kevesebb 80 napndl, kivéve az olyan esete-
ket, amikor az el6ad6 és a tarselgadd kijelentik, hogy az értéke-
lést a megadott id6 el6tt befejezték.

Megfelel§ indoklassal ellatott kérés alapjan az emlitett bizottsdg
kérheti a forgalomba hozatali engedély megszerzése céljabdl
benyujtott dokumentaciéban szerepld tudomanyos adatok vizs-
gélatdra szolgdl6 idStartam meghosszabbitdsat.

Géntechnoldgidval modositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbdl all6, emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer esetén az
emlitett bizottsig véleménye tiszteletben tartja a 2001/18/EK
irdnyelvben megallapitott kornyezetbiztonsdgi kovetelményeket.
A géntechnoldgidval modositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbdl all6, emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélye irdnti kérelmek értékelési eljardsa sordn az el6-
ad6 megtartja a sziikséges konzultaciokat a K6zosség vagy a tagdl-
lamok 4dltal a 2001/18/EK irdnyelvvel 6sszhangban létrehozott
szervekkel.

(4) A Bizottsdg az Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt
felekkel konzultilva kidolgozza az engedély irdnti kérelmek
benytjtdsanak formdjdra vonatkoz6 részletes Gitmutatot.

7. cikk

Véleménye kialakitdsa érdekében az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsdga:

a) ellendrzi, hogy a 6. cikknek megfelel6en benytjtott adatok és
dokumentumok megfelelnek-e a 2001/83/EK irdnyelv kove-
telményeinek, és megvizsgdlja, hogy teljesiilnek-e a forga-
lomba hozatali engedély kibocsdtdsaval kapcsolatban e rende-
letben meghatdrozott feltételek;

b) kérheti, hogy egy hivatalos gydgyszerellenérzé laboratérium
vagy valamely tagallam dltal erre a célra kijelolt laborat6rium
megvizsgdlja az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszert, annak
alapanyagait és szitkség szerint annak koztitermékeit vagy mas
osszetevdit annak biztositdsa érdekében, hogy a gyart6 dltal
alkalmazott és a kérelemmel benyujtott dokumentaciéban
leirt ellendrzési modszerek kielégitGek-e;

¢) kérheti a kérelmezdt, hogy meghatdrozott idén beliil egészitse
ki a kérelemhez csatolt adatokat. Amennyiben az emlitett
bizottsag él ezzel a lehetdséggel, a 6. cikk (3) bekezdése elsé
albekezdésében meghatdrozott hataridét felfuggeszti mindad-
dig, amig a kért kiegészit§ informdciét meg nem kapja. A
hatdridg felfiiggesztésére keriil sor arra az iddre is, amelyet a
kérelmez§ a szobeli vagy irdsbeli magyardzat elkészitésére kap.

8. cikk

(1) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdgdtol
kapott irasbeli kérelem alapjan a tagdllam kozli azt az informé-
ciot, amely igazolja, hogy a gydgyszer gyartdja vagy aki azt har-
madik orszdgbdl importdlja, képes a 6. cikk értelmében megadott
adatoknak és dokumentumoknak megfelelGen el@éllitani az adott
allatgybgyaszati készitményt, ésfvagy végrehajtani a szitkséges
ellendrzé vizsgalatokat.

(2) Ha a kérelem vizsgalatdnak elvégzéséhez sziikségesnek tartja,
az emlitett bizottsdg elSirhatja a kérelmez$ szdmadra, hogy az
adott gyogyszer gyartasi helyén meghatdrozott ellendrzést végez-
zenek. Ilyen ellendrzések bejelentés nélkiil is végezhetdk.

Az ellendrzést, amelyet a 6. cikk (3) bekezdésének elsg albekez-
désében eldirt hatdridén beliil kell lefolytatni, a tagallam ellendrei
végzik, akik megfelel§ képesitéssel rendelkeznek és akiket, ha kell,
elkisér egy, a bizottsdg dltal kinevezett el6add vagy szakértd.

9. cikk

(1) Az Ugynokség haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmezét, ha az
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsigdnak véleménye
szerint:

a) akérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben megha-
tarozott feltételeinek;

b) a kérelmez§ dltal javasolt alkalmazdsi elSiratot médositani

kell;

¢) a termék cimkézése vagy betegtdjékoztat6ja nem felel meg a
2001/83/EK irdnyelv V. cimének;

d) az engedélyt a 14. cikk (7) és (8) bekezdésében meghatdrozott
feltételek fiiggvényében kell megadni.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétdl szami-
tott 15 napon beliil a kérelmez frasban értesitheti az Ugynoksé-
get arrdl, hogy a vélemény feliilvizsgdlatat kivanja kérelmezni.
Ebben az esetben a kérelmezd a vélemény kézhezvételétdl szami-
tott 60 napon beliil irdsban nytjtja be az Ugynokségnek a feliil-
vizsgélati kérelem részletes indokoldsat.

A feliilvizsgalati kérelem indokoldsdnak kézhezvételétdl szamitott
60 napon beliil az emlitett bizottsdg a 62. cikk (1) bekezdésének
negyedik albekezdésében megéllapitott feltételeknek megfelelGen
felilvizsgdlja véleményét. A levont kovetkeztetések indokait mel-
lékelni kell a végleges véleményhez.

(3) Az elfogaddsdtdl szdmitott 15 napon beliil az Ugynokség
megkiildi a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a kérelmezdnek az
emlitett bizottsdg végleges véleményét a gydgyszer értékelésérdl,
a kovetkeztetéseit indokol6 jelentéssel egyiitt.

(4) Ha a vélemény az adott gydgyszer forgalomba hozataldra
vonatkozé engedély kiaddsa szempontjdb6l kedvezd, a kovetkezd
dokumentumokat kell a véleményhez mellékelni:

a) az alkalmazasi elGirat tervezete a 2001/83[EK irdnyelv 11. cik-
kében emlitettek szerint;

b) olyan feltételek vagy korlatozasok részletei, amelyeket az adott
gyogyszerek forgalmazdsa vagy felhaszndldsa sordn alkal-
mazni kell, beleértve azokat a feltételeket, amelyekkel a gyogy-
szert a betegek rendelkezésére lehet bocsdtani a 2001/83/EK
irdnyelv VI. cimében megéllapitott kritériumoknak megfele-
16en;

¢) a javasolt feltételek vagy korldtozdsok részletei, tekintettel a
gyogyszer biztonsdgos és hatdsos hasznalatdra;

d) a cimke és a betegtdjékoztatd szovegének a kérelmezd dltal
javasolt tervezete, amelyet a 2001/83/EK irdnyelv V. cimének
megfelelGen nydjt be;

e) az értékeld jelentés.

10. cikk

(1) Az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett vélemény kézhezvételé-
t6l szdmitott 15 napon beliil a Bizottsdg elkésziti a kérelemre
vonatkozd hatdrozattervezetet.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalomba hozatali engedély
megaddsat irdnyozza el8, mellékelni kell a 9. cikk (4) bekezdése
a), b), ¢) és d) pontjdban emlitett dokumentumokat, vagy hivat-
kozni kell azokra.

Olyan hatdrozattervezet esetén, amely nem felel meg az Ugynok-
ség véleményének, a Bizottsig mellékeli az eltérés részletes
magyardzatat is.

A hatdrozattervezetet megkiildik a tagdllamoknak és a kérelme-
z8nek.

(2) A Bizottsig meghozza a végleges hatdrozatot a 87. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelel6en, annak lezdrasat
kévetd 15 napon belil.

(3) A 87.cikk (1) bekezdésében emlitett, az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek allandé bizottsaga kiigazitja eljardsi szabalyza-
tat annak érdekében, hogy az figyelembe vegye az e rendelettel a
bizottsagra ruhdzott feladatokat.

Ezek a kiigazitdsok meghatarozzdk, hogy:

a) az emlitett alland6 bizottsdg véleményét irdsban kell kiadni;

b) a tagillamoknak 22 nap all rendelkezésiikre, hogy irdsban
eljuttassdk a Bizottsdghoz a hatdrozattervezettel kapcsolatos
észrevételeiket. Ha azonban egy dontést siirgésen kell meg-
hozni, a siirgGsség mértékének megfelelGen az elnok rovidebb
hatdrid6t hatdrozhat meg. Ez a hatdrid6 a rendkiviili koriilmé-
nyek kivételével nem lehet 5 napndl rovidebb;

¢) a tagdllamok az okok részletes megaddsdval irdsban kérhetik,
hogy az emlitett dlland6 bizottsdg plendris iilésén targyalja az
(1) bekezdésben emlitett hatdrozattervezetet.

(4) Amennyiben a Bizottsag véleménye szerint egy tagdllam ird-
sos észrevételei olyan fontos, (ij tudomdnyos vagy mdszaki ter-
mészetli kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Ugynokség vélemé-
nye nem tért ki, az elndk felfiiggeszti az eljdrdst, és tovabbi
megfontoldsra visszautalja a kérelmet az Ugynokségnek.

(5) A (4) bekezdés végrehajtdsihoz szitkséges rendelkezéseket a
Bizottsdg a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfe-
lel6en fogadja el.

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

11. cikk

Ha egy kérelmezé az Ugynokségnek benytijtott forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmet visszavonja, miel6tt a kérelemre
véleményt adtak volna, a kérelmezének kozolnie kell az
Ugynokséggel a visszavonds okait. Az Ugynokség ezt az
informdcidt a nyilvanossdg szdmadra hozzaférhet6vé teszi, és adott
esetben kozzéteszi az értékeld jelentést, miutdn abbdl az tizleti
titoknak mindsiil6 informdcidkat torolték.
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12. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedélyt el kell utasitani, ha a 6. cikk-
nek megfelelGen benytijtott adatok és dokumentumok ellenérzése
utdn Ugy tdnik, hogy a kérelmez8 nem bizonyitotta megfelelGen
vagy kielégitd mértékben a gydgyszer mindségét, biztonsdgossa-
gat vagy hatdsossdgat.

Hasonloképpen el kell utasitani az engedélyt, ha a kérelmez§ éltal
a 6. cikknek megfelelden benyujtott adatok és dokumentumok
helytelenek, vagy ha a kérelmez§ dltal javasolt cimkézés és a
betegtdjékoztatd nem felel meg a 2001/83/EK irdnyelv V. cimé-
nek.

(2) A kozosségi forgalomba hozatali engedély megtagaddsa az
érintett gyogyszer forgalomba hozataldnak az egész Kozosségre
kiterjedd tilalmat jelenti.

(3) Az engedélyezés megtagaddsdra vonatkozo informdciot és az
elutasitds okait nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

13. cikk

(1) A2001/83/EK iranyelv 4. cikke (4) bekezdésének sérelme nél-
kiil az olyan forgalomba hozatali engedély, amelyet az e rendelet
altal meghatdrozottaknak megfelelén adtak ki, az egész K6zosség-
ben érvényes. Valamennyi tagallamban ugyanazokat a jogokat és
kotelezettségeket biztositja, mint az illet§ tagdllam dltal a
2001/83/EK irdnyelv 6. cikkének megfelelGen kiadott forgalomba
hozatali engedély.

Az emberi felhasznaldsra szdnt, engedélyezett gydgyszereket fel-
veszik a Gydgyszerkészitmények Kozosségi Nyilvdntartdsdba, és hoz-
zérendelnek egy szamot, amelyet fel kell tiintetni a csomagoldson.

(2) A forgalomba hozatali engedélyrdl szol6 értesitést kozzé kell
tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, feltiintetve kiillonosen az
engedély kiaddsdnak id6pontjat és a kozosségi nyilvantartdsi sza-
mot, a gydgyszer hatéanyaganak nemzetkozi szabadnevét (INN),
annak gyogyszerformdjat, és az esetleges anatomiai terdpids
kémiai kédot (ATC).

(3) Az Ugynokség, az iizleti titoknak minsiil6 informéaciok tor-
lése utdn, rendelkezésre bocsatja az emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek bizottsdga dltal készitett értékeld jelentést és az enge-
dély megaddsat tamogatd véleményének indoklasat.

Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésnek (EPAR) Osszegzést kell
tartalmaznia, amelyet a nyilvinossdg szdmra érthetd méodon irtak
meg. Az Osszegzésnek kiilonosen tartalmaznia kell a gydgyszer
hasznalati feltételeirdl sz6l6 szakaszt.

(4) A forgalomba hozatali engedély megaddsat kovetden az enge-
dély jogosultja tdjékoztatja az Ugynokséget az emberi felhaszna-
ldsra szant gyogyszer tagallamokban torténd tényleges forga-
lomba hozatalanak ddtumardl, figyelembe véve az engedélyezett
kiillonféle kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrdl is értesiti az Ugynokséget, ha a ter-
mék forgalmazdsa az adott tagdllamban akér ideiglenesen, akar
véglegesen megsziinik. E bejelentést — kiilonleges koriilmények
fennallasanak kivételével — legalabb a forgalmazas megsziintetése
el6tt 2 hénappal kell megtenni.

Az Ugynokség kérésére, kiilondsen a farmakovigilancidval dssze-
figgésben, a forgalomba hozatali engedély jogosultja tagallamon-
kénti bontdsban rendelkezésére bocsit minden, a gydgyszer
kozosségi szintli értékesitési mennyiségével, tovabbd az orvosi
rendelvények mennyiségével kapcsolatban birtokdban 1évS ada-
tot.

14. cikk

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

(2) A forgalomba hozatali engedélyt az Ugynokség 6t év utdn
megtjithatja az elény/kockazat viszony tjraértékelése alapjan.

Ebbdl a célbdl a forgalomba hozatali engedély jogosultja dtadja az
Ugynokség  szdmédra a minGségre, biztonsdgossigra és
hatdsossdgra vonatkozé dokumentacié egységes szerkezetbe fog-
lalt véltozatat, beleértve a forgalomba hozatali engedély megadasa
utdn megvalositott valamennyi médositdst, legaldbb hat hénap-
pal azt megel6z8en, hogy az (1) bekezdéssel 6sszhangban a for-
galomba hozatali engedély érvényessége megsziinik.

(3) Megujitdsa esetén a forgalomba hozatali engedély korlatlan
ideig érvényes, kivéve, ha a Bizottsdg tigy dont, hogy azt a farma-
kovigilancidval kapcsolatos indokok alapjin egy tovabbi 6téves
idGszakra tjitja meg a (2) bekezdéssel 6sszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a megaddsat
kovetd harom éven beliil nem hozzdk a Kozosségben ténylegesen
forgalomba az emberi felhasznaldsra szant, engedélyezett gyogy-
szert.

(5) Ha egy kordbban engedélyezett gyogyszer nincs tobbé tény-
legesen jelen a piacon hdarom egymadst kovetS éven keresztiil,
akkor e gyogyszerre vonatkozd engedély érvényessége megszii-
nik.

(6) A Bizottsag kivételes koriilmények kozott és kozegészségiigyi
okokbol felmentést adhat a (4) és az (5) bekezdés aldl. E felmen-
téseket alaposan meg kell indokolni.
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(7) Akérelmezével folytatott konzulticiot kovetGen az engedélyt
bizonyos, az Ugynokség éltal évente feliilvizsgdland kiilonleges
kotelezettségekhez kototten is megadhatjdk. E kotelezettségek
jegyzékét nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni.

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

Az ilyen engedélyek megaddsira vonatkozd rendelkezéseket
bizottsdgi rendeletben kell megallapitani, amelyet a 87. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

(8) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel folytatott
konzultaciét kovetSen az engedélyt csak abban az esetben adhat-
jak meg, ha a kérelmezé bizonyos feltételeknek eleget tesz, kiilo-
nosen a gyogyszer biztonsdgossigat, az alkalmazdssal kapcsolat-
ban el6forduld vératlan események illetékes hatdsagnak vald
bejelentését és a meghozandd intézkedéseket illetGen. Ezt az enge-
délyt csak objektiv és igazolhat6 indokok alapjan allithatjak ki, és
annak a 2001/83/EK irdnyelv L. mellékletben emlitett okok egyi-
kén kell alapulnia. Az engedély meghosszabbitdsit e feltételek tel-
jesitésének éves tjraértékeléséhez kotik.

(9) Ha olyan emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek vonatko-
zdsaban nyujtanak be forgalomba hozatali engedély irdnti kérel-
met, amelyek kozegészségiigyi szempontbdl, és kiilonosen a tera-
pids innovacié szempontjabol nagy jelent@séggel birnak, a
kérelmezd gyorsitott értékelési eljarast kérhet. A kérelmet részle-
tesen meg kell indokolni.

Ha az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga elfo-
gadja a kérelmet, a 6. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében
megallapitott hatarid6t 150 napra kell csokkenteni.

(10) Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsiganak a
véleményébe a 2001/83[EK irdnyelv 70. cikke (1) bekezdésének
megfelelGen a gydgyszer rendelésével vagy hasznalatdval kapcso-
latos kritériumokra vonatkozé javaslatot kell belefoglalnia.

(11) Az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmérdl sz6l6 jogsza-
balyok sérelme nélkiil az e rendelet rendelkezéseinek megfelelGen
engedélyezett, emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek nyolcéves
idStartamra sz6l6 adatvédelmet és tizéves idStartamra sz616 for-
galomba hozatali védelmet élveznek, amely Gsszefiiggésben az
utobbi idStartam 11 évre meghosszabbodik, ha a forgalomba
hozatali engedély jogosultja a tizéves idStartam els6 nyolc évében
egy vagy tobb Uj terdpids javallatra kap engedélyt, amelyeket az
engedélyezésitket megel6z6 tudomdnyos értékelés sordn ugy
tekintenek, hogy a meglévg terdpidkkal 6sszehasonlitva jelentds
klinikai hasznot jelentenek.

15. cikk

Az engedély megaddsa nem érinti a gyartonak vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultjonak a tagdllamok alkalmazandé
nemzeti joga szerinti polgdri jogi és biintetdjogi felelGsségét.

2. fejezet

Feliigyelet és szankciék

16. cikk

(1) Azt kovet8en, hogy az engedélyt e rendeletnek megfelelgen
megadtdk, az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja —a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikke
(3) bekezdése d) és h) pontjdban eldirt gyartasi és ellenérzési mod-
szerek vonatkozdsdban — figyelembe veszi a tudomdnyos és
miszaki fejlédést, és elvégzi az esetleg sziikséges modositdsokat,
amelyek lehet6vé teszik, hogy a gydgyszereket dltaldnosan elfo-
gadott tudomdnyos modszerekkel gydrtsdk és ellendrizzék. A
jogosult e rendeletnek megfelelGen kérelmezi e médositdsok jova-
hagyiésat.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja haladéktalanul
dtad az Ugynokségnek, a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak minden
j informdcidt, ami a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikke (3) bekezdé-
sében, 10., 10a., 10b. és 11. cikkében, valamint 1. mellékletében,
vagy e rendelet 9. cikke (4) bekezdésében emlitett adatok és doku-
mentumok modositasdval jarhat.

Azonnal tdjékoztatja az Ugynokséget, a Bizottsdgot és a tagélla-
mokat barmely olyan tilalomrél vagy korldtozdsrél, amelyet vala-
mely olyan orszdg illetékes hatdsaga rendelt el, ahol az emberi fel-
hasznéldsra szdnt gyogyszert forgalmazzdk, valamint barmilyen
olyan Uj informdciérdl, amely esetleg befolydsolhatja az érintett
emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszer jelentette elényok és koc-
kdzatok értékelését.

ADbDbOl a célbdl, hogy az elény/kockazat viszonyt folyamatosan
lehessen értékelni, az Ugynokség barmikor felszolithatja a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjdt, hogy mutasson be olyan ada-
tokat, amelyek igazoljdk, hogy az elény/kockazat viszony tovab-
bra is kedvezd.

(3) Ha az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer engedélyének
jogosultja a (2) bekezdésben emlitett adatok és dokumentumok
barmilyen médositdsat javasolja, erre vonatkozéan kérelmet nytjt
be az Ugynokséghez.

(4) A Bizottsdg az Ugynokséggel folytatott konzultéciot kovetSen
a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen ren-
delet formdjaban megfeleld rendelkezéseket fogad el a forgalomba
hozatali engedélyben tortént médositdsok vizsgdlatdra.

17. cikk

A kérelmezd vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
felelés a benytjtott dokumentumok és adatok helyességéért.
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18. cikk

(1) A Kozosségen belill gyartott emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek esetében a feliigyels hatsagok a tagéllam vagy tagdl-
lamok azon illetékes hatésagai, amelyek megadtdk a 2001/83/EK
irdnyelv 40. cikke (1) bekezdésében meghatdrozott, az adott
gyogyszer gyartdsat érint§ gyartasi engedélyt.

(2) A harmadik orszdgokbdl behozott gydgyszerek esetében a fel-
iigyel§ hatdsdgok annak a tagdllamnak vagy tagdllamoknak az
illetékes hatésagai, amelyek az importérnek a 2001/83EK irany-
elv 40. cikke (3) bekezdésében el6irt engedélyt kiadtak, kivéve, ha
a Koz0sség és az exportdld orszdg kozott megfeleld megallapo-
dasokat kotottek annak biztositdsdra, hogy az ellendrzéseket az
exportdlé orszdgban végezzék el, és hogy a gydrté a helyes gyar-
tasi gyakorlat olyan kovetelményeit alkalmazza, amelyek a K6zos-
ség dltal megéllapitottakkal legaldbb egyenértékdek.

A tagallam kérheti egy mésik tagéllam vagy az Ugynokség segit-
ségét.

19. cikk

(1) A feliigyel§ hatdsdgok feladata a K6z0sség nevében annak
ellendrzése, hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszer forga-
lomba hozatali engedélyének jogosultja vagy a kozosségi illets-
ségli gydrt6 vagy importdr megfelel-e a 2001/83[EK irdnyelv IV.,
IX. és XI. cimében megallapitott kovetelményeknek.

(2) Ha a 2001/83/EK irdnyelv 122. cikke szerint a Bizottsdgot a
tagdllamok kozotti stlyos véleménykiilonbségrdl tdjékoztatjak
arra vonatkozoan, hogy az emberi felhasznaldsra szant gydgyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja vagy a Kozosségben
letelepedett gyartd vagy importSr megfelel-e az (1) bekezdésben
emlitett kovetelményeknek, a Bizottsdg — az érintett tagallamok-
kal val6 konzultaciét kovetGen — a feliigyel§ hatdsag ellendrét a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, a gyartd vagy az impor-
t6r Gjabb ellendrzésére kérheti fel; a kérdéses ellendrt a vitdban
részt nem vev§ tagallamok két ellendre, vagy az emberi felhasz-
ndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga dltal kijelolt két szakért§
kisérheti.

(3) A Kozosség és harmadik orszdgok kozott a 18. cikk médsodik
albekezdésének megfelelGen esetlegesen létrejott megéllapoda-
soktdl fiiggden a Bizottsdg — valamely tagdllam vagy az emlitett
bizottsdg indokolt kérelme alapjin vagy sajat kezdeményezésére
— megkovetelheti egy harmadik orszagban mitik6ds gyartotol,
hogy vesse ald magat az ellen6rzésnek.

Az ellenGrzést a tagdllamok megfelelGen képzett ellendrei végzik,
akiket, adott esetben, az emlitett bizottsdg éltal kijelolt el6ad6

vagy szakért§ is elkisér. Az ellendrok jelentését a Bizottsdg, a
tagéllamok és az emlitett bizottsdg rendelkezésére bocsatjak.

20. cikk

(1) Ha barmelyik masik tagallam feliigyel§ hatdsdgai vagy illeté-
kes hatdsdgai azon a véleményen vannak, hogy a K6zosségben
letelepedett gydrt6 vagy importér mar nem teljesiti a 2001/83/EK
irdnyelv IV. cimében meghatdrozott kotelezettségeket, errdl hala-
déktalanul tdjékoztatjdk az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szerek bizottsdgdt és a Bizottsagot, részletesen ismertetve az indo-
kokat és megjelolik a javasolt intézkedéseket.

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a tagllam vagy a Bizott-
sdg tgy taldlja, hogy a 2001/83EK irdnyelv IX. vagy XI. cimében
el6irt intézkedések egyikét kell alkalmazni az adott gyogyszerre,
vagy ha e rendelet 5. cikkének megfelelGen az emlitett bizottsdg
ilyen értelmd véleményét fejezi ki.

(2) A Bizottsdg kikéri az Ugynokség véleményét az iigy siirgs-
ségére tekintettel megallapitott hatarid6n beliil, hogy megvizsgalja
elGterjesztett indokokat. Amennyiben ez lehetséges, az emberi fel-
hasznéldsra szant gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjdt fel kell kérni, hogy adjon szébeli vagy irdsbeli magya-
razatot.

(3) Az Ugynokség véleményét kovetSen a Bizottsdg elfogadja a
sziikséges dtmeneti intézkedéseket, amelyeket azonnal alkalmazni
kell.

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

(4) Amennyiben az emberi egészség vagy a kornyezet védelme
érdekében a siirgds intézkedés elengedhetetlen, valamely tagallam
- sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsdg kérelmére — felfiig-
gesztheti a teriiletén valamely, e rendelettel 6sszhangban engedé-
lyezett, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer hasznalatat.

Ha a tagallam ezt sajat kezdeményezésére teszi, legkésébb a fel-
fuggesztést kovet6 munkanapon tdjékoztatja ezen intézkedése
indokairél a Bizottsdgot és az Ugynokséget. Az Ugynokség kése-
delem nélkiil tdjékoztatja errdl a tobbi tagdllamot. A Bizottsdg
azonnal meginditja a (2) és (3) bekezdésben eldirt eljarast.

(5) Ebben az esetben a tagillam biztositja, hogy az egészségiigyi
szakembereket gyorsan tdjékoztassdk az intézkedésrdl és annak
okairdl. Erre a célra a szakmai szervezetek dltal létrehozott halo-
zatokat lehet haszndlni. A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot
és az Ugynokséget az e célbol meghozott intézkedésekrél.
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(6) A (4) bekezdésben emlitett felfiiggesztd intézkedéseket addig
lehet hatdlyban tartani, amig a 87. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljardsnak megfelel6en végleges dontés nem sziiletik.

(7) Az Ugynokség, kérésre, minden érdekelt személyt értesit a
végleges dontésrél, és a dontést kozvetlenill meghozatala utdn
nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi.

3. fejezet

FARMAKOVIGILANCIA

21. cikk

E fejezet alkalmazdsiban a 2001/83/EK irdnyelv 106. cikke (2)
bekezdését kell alkalmazni.

22. cikk

Az Ugynokségnek el kell juttatni a 2001/83/EK irdnyelv
102. cikkének  megfelelGen létrehozott  nemzeti
farmakovigilancia-rendszerrel szoros egytittmtikodésben minden
lényeges informdciét azon emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek feltételezett mellékhatdsairdl, amelyeket a K6zosség
e rendelet alapjan engedélyezett. Ha sziikséges, az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdga e rendelet 5. cikkének
megfelelGen véleményt alakit ki a sziikséges intézkedésekrdl.
Ezeket a véleményeket nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

Az els6 bekezdésben emlitett intézkedések magukban foglalhatjak
a 10. cikknek megfeleléen megadott forgalomba hozatali
engedély modositdsait. Ezeket az intézkedéseket a 87. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a tagdllamok
illetékes hatdsdgai gondoskodnak arrdl, hogy az e rendelet alapjan
engedélyezett  gyogyszereknél  jelentkez8  feltételezett
mellékhatdsokra  vonatkozé  informdciét e  rendelet
rendelkezéseivel dsszhangban az Ugynokség tudomésara hozzék.
A betegeket 0sztonozni kell, hogy az egészségligyi szakembereket
minden mellékhatdsrdl tdjékoztassdk.

23. cikk

Az emberi felhaszndldsra szdnt gyodgyszerre e rendelet
rendelkezéseivel Gsszhangban kiadott forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak dllandban és folyamatosan rendelkezésére
all a farmakovigilanciaért felelds, megfelelGen képzett személy.

Ez a képesitett személy a Kozosségben letelepedett személy, és a
kovetkezskért felel6s:

a) olyan rendszer létrehozdsa és fenntartdsa, amelyik biztositja,
hogy minden, a feltételezett mellékhatdsra vonatkozé infor-
méciét, amelyet jelentettek a tarsasdg munkatdrsainak és az

orvosldtogatoknak, osszegytjtsenek, értékeljenek és egyeztes-
senek tgy, hogy az a K6zosségen beliil egyetlen ponton elér-
hetd legyen;

b) a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentések elkészitése a
tagdllamok illetékes hat6sdgai és az Ugynokség szamara, e ren-
delet kovetelményeinek megfelelGen;

¢) annak biztositdsa, hogy az illetékes hatésdgoktdl érkezd, a
gyogyszer el6nyeinek és kockazatainak értékeléséhez sziksé-
ges tovabbi informdciéra vonatkozé minden felkérést teljes
egészében és azonnal megvélaszoljanak, az adott gydgyszer
eladott mennyiségére vagy a felirt vények szdmdra vonatkozd
informdci6t is ideértve;

d) agydgyszer kockdzatainak és elényeinek értékelése szempont-
jabol lényeges valamennyi egyéb informdcié megadasa az ille-
tékes hatdsagoknak, ideértve kilonosen az engedélyezést
kovetd biztonsdgossdgi vizsgdlatokra vonatkozé informdcié-
kat.

24. cikk

(1) Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultja gondoskodik arrél, hogy a K6zosség-
ben az e rendelet elSirdsainak megfelelden engedélyezett gydgy-
szerek esetében fellépd valamennyi feltételezett, egészségiigyi
szakember dltal tudomasdra hozott sulyos mellékhatdst nyilvan-
tartdsba vegyenek és azoknak a tagillamoknak, amelyeknek a
teriiletén az eset tortént, azonnal, de legkésébb az informaci6
beérkezését kovetd 15 nappal jelentsék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a 26. cikkben emlitett
utmutatonak megfelelden nyilvantartja azokat a feltételezett
stlyos mellékhatdsokat, amelyekkel kapcsolatban ésszertien elvar-
hatd, hogy azokrél tudomdsa legyen és azokrdl haladéktalanul,
minden esetben legkésébb az informacié kézhezvételétsl szami-
tott 15 napon beliil értesiti az Ugynokséget, illetve azon tagalla-
mok illetékes hatdsagait, ahol az emlitett eset eléfordult.

(2) Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultja gondoskodik arrél, hogy valamennyi
feltételezett sdlyos, varatlan mellékhatdst, valamint barmely fer-
t6z8 korokozd gydgyszer utjan torténd feltételezett atvitelét,
amely harmadik orszdgban tortént, azonnal jelentsék a tagélla-
moknak és az Ugynokségnek, legkésébb az informacié kézhez-
vételét kovetS 15 napon beliil. A feltételezett varatlan, nem stilyos
mellékhatdsok bejelentésére vonatkoz6 rendelkezéseket — fuigget-
leniil attdl, hogy a Kozdsségen beliill vagy harmadik orszdgban
léptek fel —a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdsnak meg-
felelGen kell elfogadni.

E mellékhatdsokat — rendkiviili koriilmények fenndlldsa kivételé-
vel —a 26. cikkben emlitett Gtmutaténak megfelelGen elkészitett
jelentés formdjaban, elektronikus Gton kell bejelenteni.
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(3) Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultja részletes nyilvantartdst vezet az
Osszes, a Kozosségben és a harmadik orszdgokban fellépé feltéte-
lezett mellékhatdsrol, amelyet egészségiigyi szakember jelent szé-
méra.

Amennyiben a Kozosség nem allapit meg egyéb feltételeket a for-
galomba hozatali engedély kiaddsdval kapcsolatban, a mellékha-
tasok tekintetében idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel tdjé-
koztatjdk az Ugynokséget és a tagdllamokat, kérés esetén
haladéktalanul vagy az engedélyezést kovetSen a forgalomba
hozatal megkezdéséig legalabb hathavonta. Tovabba idgszakos
gyogyszerbiztonsigi jelentést kell benytjtani, kérésre haladékta-
lanul vagy az els6 izben kiadott forgalomba hozatali engedély
kiallitasat kovetd els6 két év sordn legaldbb hathavonta, valamint
az ezt kovet§ két év sordn évente. Ezt kovetGen a jelentéseket
hdroméves id6kozonként vagy kérés esetén haladéktalanul nyujt-

jak be.

Az id6szakos gyodgyszerbiztonsdgi jelentéshez csatolni kell a
gyogyszer el6ny/kockazat viszonydnak tudomdnyos értékelését.

(4) A Bizottsdg rendelkezéseket allapithat meg a (3) bekezdés
modositdsara az alkalmazasa kozben szerzett tapasztalatok fényé-
ben. A Bizottsdg a rendelkezéseket a 87. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljrdssal 6sszhangban fogadja el.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az engedélyezett
gyogyszerrel kapcsolatban farmakovigilanciai szempontokat
érint6 informdciokat nem kozolhet a nyilvanossiggal anélkiil,
hogy errél el6zetes vagy egyideji értesitést kiildene az Ugynok-
ségnek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjonak minden esetben
biztositania kell, hogy az ilyen informdciét objektiv mddon
mutatjdk be és az nem félrevezetd.

A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jara, aki nem teljesiti ezeket a kotelességeit, hatékony, ardnyos és
visszatarté ereji szankciokat szabjanak ki.

25. cikk

Minden tagédllam gondoskodik arrél, hogy az e rendeletnek
megfelelden engedélyezett, emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerrel kapcsolatban tudomdsukra jutd, a teriiletikon
fellép6  valamennyi  feltételezett — stlyos — mellékhatdst
nyilvantartdsba vegyenek, és azokat azonnal jelentsék az
Ugynokségnek és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak,
legkésébb az informadcio kézhezvételét kovet§ 15 napon beliil.

Az Ugynokség tovébbitja az informéaciét a 2001/83/EK irdnyelv
102. cikkének  megfeleléen  létrehozott  nemzeti
farmakovigilanciai rendszereknek.

26. cikk

A Bizottsdg az Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt
felekkel konzultdlva Gtmutatét készit a mellékhatdsokrol sz616
jelentések Osszegytjtéséhez, ellendrzéséhez és elterjesztéséhez.
Ennek az dtmutaténak  kilonosen az  egészségiigyi
szakembereknek sz6l6  ajanldsokat kell tartalmaznia a
mellékhatdsokrdl sz616 informaciok kozlésérsl.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az Gtmutaténak
megfeleléen eljdrva, a nemzetkozileg elfogadott orvosi
terminoldgidt haszndlja a mellékhatdsokrol sz6l6 jelentések
tovabbitdsa soran.

Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsiggal konzultdlva
adatfeldolgoz6 haldzatot hoz létre az adatok illetékes kozosségi
hatésagokhoz torténd gyors tovabbitdsa céljabdl, a gyartdsi
hibdkra, silyos mellékhatdsokra és a 2001/83[EK irdnyelv
6. cikkének megfelel6en engedélyezett gyogyszerekre vonatkozd
mds farmakovigilanciai adatokkal kapcsolatos riasztds esetére. Az
ilyen adatokat az értékelést kovetGen nyilvinosan hozzaférhetévé
kell tenni, ha ennek jelent8sége van.

A Kozosségben tortént els§ forgalomba hozatalt kovets ot éves
id6szakban az Ugynokség felkérheti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdt, hogy megszervezze a kiilonleges
farmakovigilanciai adatok gytjtését a betegek célzott
csoportjaitol. Az Ugynokség megnevezi a kérés indokait. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja egyezteti és értékeli az
osszegytjtott adatokat, és azokat értékelés céljabol benytjtja az
Ugynokségnek.

27. cikk

Az Ugynokség egyiittm(ikodik a nemzetkézi farmakovigilanciai
teriiletén az Egészségiigyi Vildgszervezettel és megteszi a
sziikséges 1épéseket, hogy azonnal megkiildje az Egészségiigyi
Vildgszervezetnek a megfeleld, helyes informéciot a Kozosségben
tett intézkedésekrsl, amelyek Osszefiiggésben lehetnek a
kozegészség védelmével harmadik orszagokban, és errdl
mésolatot kiild a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.

28. cikk

Az Ugynokség és a tagdllamok illetékes hatdsigai
egyuttmtikodnek annak érdekében, hogy folyamatosan olyan
farmakovigilancia-rendszereket fejlesszenek ki, amelyek — tekintet
nélkiil az engedélyezés médjira — képesek valamennyi gyogyszer
esetében a kozegészségiigy védelmének magas szintjét elérni,
ideértve az egyiittmiikodési megkozelitések alkalmazdsat,
amelyek a Kozosségben rendelkezésre dll6 erforrasok maximalis
hasznositasat szolgaljak.

29. cikk

Azokat a moédositdsokat, amelyek e fejezet rendelkezéseinek a
tudomanyos és miiszaki fejlddéshez torténd hozzdigazitasa miatt
vélnak sziikségessé, a 87. cikk (2) bekezdése rendelkezéseinek
megfelelGen kell elfogadni.
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1. CIM

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ENGEDELYEZESE ES FELUGYELETE

1. fejezet

Kérelmek benytjtdsa és vizsgalata — Engedélyek

30. cikk

(1) Létrejon dllatgyogydszati készitmények bizottsiga. A bizott-
sag az Ugynokség részét képezi.

(2) Az 56. cikk vagy a Kozosség dltal kiillonosen a 2377/90/EGK
rendelet (*) alapjan raruhdzott esetleges egyéb feladatok sérelme
nélkil, az dllatgyogydszati készitmények bizottsaga felelGs az
Ugynokség véleményének kialakitdsaért a kozpontositott eljéras-
nak megfeleléen benyujtott dokumentumok elfogadhatésdgdra,
az allatgydgyaszati készitmény — e cimnek és a farmakovigilanci-
dra vonatkoz6 rendelkezéseknek megfelelen — forgalomba hoza-
tali engedélyének megadasara, modositasara, felfiiggesztésére vagy
visszavondsara vonatkozé barmely kérdésben.

(3) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdjdnak vagy a Bizottsdg kép-
viselGjének kérésére az dllatgyogydszati készitmények bizottsdga
véleményt fogalmaz meg az allatgydgyaszati készitmények érté-
kelésével kapcsolatos barmely tudomanyos kérdésben. A bizott-
sdg kellGen figyelembe veszi a tagdllamok vélemény addsdra ird-
nyulé megkereséseit. A bizottsdg véleményt ad minden olyan
esetben is, amikor a kélesonos elismerési eljdrds sordn vélemény-
kiilonbség keletkezik az allatgydgydszati készitmény értékelésé-
ben. A bizottsdg véleményét nyilvanosan hozzaférhet6vé kell ten-
ni.

31. cikk

(1) Az allatgydgyaszati készitmény engedélye irdnti minden kére-
lemnek kifejezetten és teljes kordien tartalmaznia kell a
2001/82[EK irdnyelv 12. cikke (3) bekezdésében, 13., 13a., 13b.
és 14. cikkében és I. mellékletében emlitett adatokat és dokumen-
tumokat. Ezek az adatok és dokumentumok figyelembe veszik a
kérelmezett engedély egyedi, kozosségi jellegét, és — a védjegyekre
vonatkozd jogszabdlyok alkalmazdsdval Osszefiiggd rendkiviili
esetektd] eltekintve — tartalmazniuk kell egy egységes név alkal-
mazdsat a gyogyszer vonatkozdsiban.

A kérelemhez csatolni kell a kérelem megvizsgaldsdért az Ugy-
nokségnek fizetendd dijat is.

(2) A géntechnoldgidval moddositott szervezeteket tartalmazd
vagy azokbdl allo dllatgyogyaszati készitmények esetében a
2001/18/EK irdnyelv 2. cikke értelmében a kérelemhez mellékelni
kell:

(") A Tandcs 1990. jinius 26-i 2377/90/EGK rendelete az allati eredet
élelmiszerekben taldlhat6 dllatgydgydszati készitmények maximalis
maradékanyag-hatdrértékeinek megallapitdsira szolgdld kozosségi
eljaras kialakitdsarol (HL L 224., 1990.8.18., 1. 0.). A legutébb az
1029/2003EK bizottsdgi rendelettel (HL L 149., 2003.6.17., 15. 0.)
modositott rendelet.

a) az illetékes hatésdgoknak a géntechnoldgidval médositott
szervezeteknek kutatdsi és fejlesztési céllal a kornyezetbe tor-
ténd szandékos kibocsatasahoz valé irdsos hozzdjarulasat vagy
annak mdsolatdt, a 2001/18/EK irdnyelv B. része vagy a
90/220/EGK irdnyelv B. részében el6irtak szerint;

b) a 2001/18/EK irdnyelv IIL és IV. mellékletében megkovetelt
informdcidkat tartalmazo teljes miiszaki dossziét;

¢) a 2001/18/EK iranyelv II. mellékletében megdllapitott elvek-
nek megfelel§ kornyezeti hatasvizsgélatot; és

d) a kutatdsi vagy fejlesztési céllal végzett vizsgdlatok eredmé-
nyeit.

A 2001/18/EK irdnyelv 13-24. cikkét nem kell alkalmazni a gén-
technolégiaval modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol
all6 allatgyogydszati készitményekre.

(3) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy az dllatgydgydszati
készitmények bizottsiga a véleményét az érvényes kérelem kéz-
hezvételét kovetd 210 napon beliil el6terjessze.

Géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbol dll6, dllatgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszer ese-
tén az emlitett bizottsdg véleménye tiszteletben tartja a
2001/18/EK iranyelvben megéllapitott kornyezetbiztonsagi kove-
telményeket. A géntechnoldgidval médositott szervezeteket tar-
talmaz6 vagy azokbdl dll6 allatgyodgyaszati készitmények forga-
lomba hozatali engedélye irdnti kérelmek értékelési eljardsa sordn
az el6add megtartja a sziikséges konzultdciokat a Kozosség vagy
a tagallamok altal a 2001/18/EK irdnyelvvel 6sszhangban létre-
hozott szervekkel.

(4) A Bizottsdg az Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt
felekkel konzultdlva kidolgozza az engedély irdnti kérelmek
benytjtasanak formdjara vonatkozo részletes ttmutatot.

32. cikk

(1) Véleménye kialakitdsa érdekében az dllatgyogydszati készit-
mények bizottsdga:

a) ellendrzi, hogy a 31. cikknek megfelelden benyujtott adatok és
dokumentumok megfelelnek-e a 2001/82/EK iranyelv kove-
telményeinek, és megvizsgdlja, hogy teljesiilnek-e a forga-
lomba hozatali engedély kibocsdtdsaval kapcsolatban e rende-
letben meghatdrozott feltételek;
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b) kérheti, hogy egy hivatalos gydgyszerellenérzé laboratérium
vagy valamely tagdllam altal erre a célra kijelolt laborat6rium
megvizsglja az dllatgydgydszati  készitményt, annak
alapanyagait és sziikség szerint annak koztitermékeit vagy mds
osszetevdit annak biztositdsa érdekében, hogy a gyart6 dltal
alkalmazott és a kérelemmel benyujtott dokumenticidban
leirt ellendrzési modszerek kielégitGek-e;

) kozosségi referencialaboratériumot, hivatalos gydgyszerellen-
6rz6 laboratériumot vagy a tagallam éltal e célra kijelolt labo-
ratériumot kérhet fel, hogy a kérelmez§ dltal nytjtott mintdk
felhasznalasaval ellendrizze, hogy a kérelmezd dltal a
2001/82[EK irdnyelv 12. cikke (3) bekezdése j) pontja méso-
dik francia bekezdésének megfeleléen javasolt analitikus
kimutatdsi médszer kielégits és alkalmas-e a maradékanyag-
szintek, killonosen a Kozosség dltal a 2377/90/EGK rendelet
rendelkezéseinek  megfeleléen  elfogadott  maximalis
maradékanyag-hatarérték feletti szintek jelenlétének kimuta-
tdsdra;

d) kérheti a kérelmezdt, hogy meghatdrozott idén beliil egészitse
ki a kérelemhez csatolt adatokat. Amennyiben az emlitett
bizottsdg ¢l ezzel a lehetdséggel, a 31. cikk (3) bekezdése elsé
albekezdésében meghatarozott hatdridét felfiiggeszti mindad-
dig, amig a kért kiegészit§ informdciét meg nem kapja. A
hatdridé felfiiggesztésére keriil sor arra az iddre is, amelyet a
kérelmez6 a szobeli vagy irasbeli magyardzat elkészitésére kap.

(2) Azokban az esetekben, amikor az analitikai mddszert nem
vetették ald a fent emlitett laboratériumok valamelyikében a
2377/90/EGK rendelet dltal létrehozott eljardsok szerinti ellendr-
zésnek, az ellendrzést e cikk keretében kell elvégezni.

33. cikk

(1) Az dllatgy6gyaszati készitmények bizottsdgdtol kapott {rasbeli
kérelem alapjdn a tagdllam kozli azt az informdciot, amely iga-
zolja, hogy az allatgy6gydszati készitmény gyartoja vagy aki azt
harmadik orszdgbdl importdlja, képes a 31. cikk értelmében meg-
adott adatoknak és dokumentumoknak megfelelGen eldallitani az
adott dllatgydgydszati készitményt, és/vagy végrehajtani a sziik-
séges ellendrzd vizsgdlatokat.

(2) Ha a kérelem vizsgdlatinak elvégzéséhez sziikségesnek tartja,
az emlitett bizottsdg elSirhatja a kérelmez8 szdmara, hogy az
adott dllatgyogydszati készitmény gyartdsi helyén meghatdrozott
ellendrzést végezzenek. llyen ellenSrzések bejelentés nélkiil is
végezhetdk.

Az ellendrzést, amelyet a 31. cikk (3) bekezdésének els§ albekez-
désében elGirt hatdridén beliil kell lefolytatni, a tagallam ellenGrei
végzik, akik megfelel§ képesitéssel rendelkeznek és akiket, ha kell,
elkisér egy, a bizottsdg altal kinevezett el6ad6 vagy szakértd.

34. cikk

(1) Az Ugynokség haladéktalanul téjékoztatja a kérelmez6t, ha az
dllatgyogydszati készitmények bizottsigdnak véleménye szerint:

a) akérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben megha-
tarozott feltételeinek;

b) a kérelmez§ dltal javasolt alkalmazdsi elSiratot médositani
kell;

¢) atermék cimkézése vagy hasznalati utasitdsa nem felel meg a
2001/82[EK irdnyelv V. cimének;

d) az engedélyt a 39. cikk (7) bekezdésében meghatdrozott felté-
telek fiiggvényében kell megadni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétsl szami-
tott 15 napon beliil a kérelmez§ frasban értesitheti az Ugynoksé-
get arrdl, hogy a vélemény feliilvizsgdlatdt kivdnja kérelmezni.
Ebben az esetben a kérelmezd a vélemény kézhezvételétdl szami-
tott 60 napon beliil irdsban nytjtja be az Ugynokségnek a feliil-
vizsgalati kérelem részletes indokoldsat.

A feliilvizsgalati kérelem indokoldsdnak kézhezvételétdl szamitott
60 napon belill az emlitett bizottsdg a 62. cikk (1) bekezdésének
negyedik albekezdésében megallapitott feltételeknek megfelelGen
felilvizsgdlja véleményét. A levont kovetkeztetések indokait mel-
lékelni kell a végleges véleményhez.

(3) Az elfogaddsdtdl szdmitott 15 napon beliil az Ugynokség
megkiildi a Bizottsagnak, a tagdllamoknak és a kérelmezének az
emlitett bizottsdg végleges véleményét az allatgydgydszati készit-
mény értékelésérdl, a kovetkeztetéseit indokold jelentéssel egyiitt.

(4) Ha a vélemény az adott dllatgyogydszati készitmény forga-
lomba hozataldra vonatkozé engedély kiaddsa szempontjabol
kedvez§, a kovetkezd dokumentumokat kell a véleményhez mel-
lékelni:

a) az alkalmazisi el6irat tervezete a 2001/82EK irdnyelv 14. cik-
kében emlitettek szerint; megfelel§ esetben ennek a tervezet-
nek titkroznie kell a tagdllamok dllategészségiigyi helyzete
kozotti killonbségeket;

b) élelmiszertermelésre szant llatokon alkalmazdsra keriil allat-
gyogydszati készitmények esetében, a 2377/90/EGK rendelet-
nek megfelelden, a Kozosség dltal elfogadhaté maximadlis
maradékanyag-hatarértékek;
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¢) az olyan feltételek vagy korldtozdsok részletei, amelyeket az
adott dllatgydgydszati készitmények forgalmazdsa vagy fel-
haszndldsa sordn alkalmazni kell, ideértve azokat a feltétele-
ket, amelyekkel az dllatgydgydszati készitményt a felhaszna-
16k rendelkezésére lehet bocsdtani a 2001/82/EGK
irdnyelvben meghatarozott kritériumoknak megfelelGen;

d) ajavasolt feltételek vagy korldtozasok részletei, tekintettel az
allatgyogyaszati készitmény biztonsagos és hatdsos hasznéla-
tara;

e) a cimke és a haszndlati utasitds szovegének a kérelmez§ éltal
javasolt tervezete, amelyet a 2001/82/EK irdnyelv V. cimének
megfelelGen nydjt be;

f) az értékeld jelentés.

35. cikk

(1) A 30. cikk (2) bekezdésében emlitett vélemény kézhezvételé-
t6l szamitott 15 napon beliil a Bizottsdg elkésziti a kérelemre
vonatkoz6 hatdrozattervezetet.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalomba hozatali engedély
megaddsat irdnyozza el8, mellékelni kell a 34. cikk (4) bekezdése
a—e) pontjaban emlitett dokumentumokat, vagy hivatkozni kell
azokra.

Olyan hatdrozattervezet esetén, amely nem felel meg az Ugynok-
ség véleményének, a Bizottsig mellékeli az eltérés részletes
magyardzatdt is.

A hatdrozattervezetet megkiildik a tagéllamoknak és a kérelme-
z6nek.

(2) A Bizottsig meghozza a végleges hatdrozatot a 87. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen, annak lezdrdsat
kovetS 15 napon beliil.

(3) A 87. cikk (1) bekezdésében emlitett, az dllatgydgydszati
készitmények dllandé bizottsdga kiigazitja eljdrdsi szabdlyzatat
annak érdekében, hogy az figyelembe vegye az e rendelettel a
bizottsagra ruhazott feladatokat.

Ezek a kiigazitasok meghatarozzdk, hogy:
a) az emlitett allando bizottsdg véleményét irasban kell kiadni;

b) a tagdllamoknak 22 nap &ll rendelkezésiikre, hogy irdsban
eljuttassdk a Bizottsaghoz a hatdrozattervezettel kapcsolatos
észrevételeiket. Ha azonban egy dontést siirgSsen kell meg-
hozni, a siirg8sség mértékének megfelelGen az elnok révidebb
hatdrid6t hatdrozhat meg. Ez a hatdrid6 a rendkiviili koriilmé-
nyek kivételével nem lehet 5 napndl rovidebb;

¢) atagallamok az okok részletesen megaddsaval frasban kérhe-
tik, hogy az emlitett dllandé bizottsdg plendris iilésén targyalja
az (1) bekezdésben emlitett hatdrozattervezetet.

(4) Amennyiben a Bizottsdg véleménye szerint egy tagllam {rd-
sos észrevételei olyan fontos, Gj, tudomdnyos vagy mdszaki ter-
mészet(i kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Ugyndkség vélemé-
nye nem tért ki, az elnok felfiiggeszti az eljdrdst, és tovabbi
megfontoldsra visszautalja a kérelmet az Ugynokségnek.

(5) A (4) bekezdés végrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseket a
Bizottsdg a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfe-
lel@en fogadja el.

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

36. cikk

Ha egy kérelmezs az Ugynokségnek benydjtott forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmet visszavonja, miel6tt a kérelemre
véleményt adtak volna, a kérelmezének kozolnie kell az
Ugynokséggel a visszavonds okait. Az Ugynokség ezt az
informdcidt a nyilvanossdg szdmadra hozzaférhet6vé teszi, és adott
esetben kozzéteszi az értékeld jelentést, miutdn abbdl az tizleti
titoknak mindsiil6 informdcidkat torolték.

37. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedélyt el kell utasitani, ha a 31.
cikknek megfelel6en benytjtott adatok és dokumentumok ellen-
Srzése utan Ugy tinik, hogy:

a) akérelmezd nem bizonyitotta megfelelGen vagy kielégits mér-
tékben az dllatgydgydszati készitmény minGségét, biztonsd-
gossagat vagy hatdsossdgat;

b) az dllattenyésztésben hasznalatos dllatgydgydszati készitmé-
nyek és hozamfokozok esetében az dllatok biztonsdgat és jol-
1étét és[vagy a fogyasztdk biztonsagat nem vették kellSképpen
figyelembe;

¢) a kérelmezd dltal javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id8 nem elég hossza annak biztositdsdra, hogy a kezelt dlla-
tokbdl szdrmazé élelmiszerek ne tartalmazzanak a fogyasz-
tora esetleg egészségiigyi veszélyt jelent§ szermaradvanyokat,
vagy a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 nem
kell6képpen megalapozott;

d) az dllatgydgydszati készitményt mds kozosségi rendelkezések
alapjan tiltott felhasznalasi célra szdnjak.

Hasonloképpen el kell utasitani az engedélyt, ha a kérelmezd dltal
a 31. cikknek megfelelGen benyujtott adatok és dokumentumok
helytelenek, vagy ha a kérelmezg dltal javasolt cimkézés és a hasz-
nalati utasitds nem felel meg a 2001/82/EK irdnyelv V. cimének.
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(2) A kozosségi forgalomba hozatali engedély megtagaddsa az
érintett dllatgydgydszati készitmény forgalomba hozataldnak az
egész Kozosségre kiterjedd tilalmat jelenti.

(3) Az engedélyezés megtagaddsdra vonatkozo informdciot és az
elutasitds okait nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

38. cikk

(1) A 2001/82[EK irdnyelv 71. cikkének sérelme nélkiil az olyan
forgalomba hozatali engedély, amelyet az e rendelet altal megha-
tarozottaknak megfelel6n adtak ki, az egész Kozosségben érvé-
nyes. Valamennyi tagallamban ugyanazokat a jogokat és kotele-
zettségeket biztositja, mint az illetd tagdllam dltal a 2001/82/EK
irdnyelv 5. cikkének megfelelSen kiadott forgalomba hozatali
engedély.

Az engedélyezett allatgydgydszati készitményeket felveszik a
Gyégyszerkészitmények Kozosségi Nyilvdntartdsdba, és hozzarendel-
nek egy szamot, amelyet fel kell tiintetni a csomagoldson.

(2) A forgalomba hozatali engedélyrél sz6l6 értesitést kozzé kell
tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, feltiintetve kiilonosen az
engedély kiaddsdnak id6pontjat és a kozosségi nyilvantartdsi sza-
mot, a gybgyszer hatéanyaganak nemzetkozi szabadnevét (INN),
annak gyogyszerformdjat, és az esetleges anatOmiai terdpids
kémiai dllatgydgydszati kddot (ATC Vet Code).

(3) Az Ugynokség az iizleti titoknak mindsiil§ valamennyi infor-
mécio torlése utdn rendelkezésre bocsdtja az dllatgydgydszati
készitmények bizottsdg ltal készitett értékels jelentést és az enge-
dély megaddsat tdamogatd véleményének indoklasat.

Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésnek (EPAR) Gsszegzést kell
tartalmaznia, amelyet a nyilvanossdg szamra érthetd modon irtak
meg. Az osszegzésnek killonosen tartalmaznia kell a gydgyszer
haszndlati feltételeirdl sz6l6 szakaszt.

(4) A forgalomba hozatali engedély megaddsit kovetSen az enge-
dély jogosultja tdjékoztatia az Ugynokséget az dllatgydgydszati
készitmény tagallamokban torténd tényleges forgalomba hozata-
lanak datumardl, figyelembe véve az engedélyezett kiilonféle
kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrél is értesiti az Ugynokséget, ha a ter-
mék forgalmazdsa az adott tagallamban akér ideiglenesen, akar
véglegesen megsziinik. E bejelentést — kiilonleges koriilmények
fennallasanak kivételével — legalabb a forgalmazas megsziintetése
el6tt 2 hénappal kell megtenni.

Az Ugynokség kérésére, kiilondsen farmakovigilanciai dsszefiig-
gésben, a forgalomba hozatali engedély jogosultja

tagdllamonkénti bontdsban rendelkezésére bocsit minden, a
gyogyszer kozosségi szintd értékesitési mennyiségével, tovabbd az
orvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban birtokdban 1évé
adatot.

39. cikk

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

(2) A forgalomba hozatali engedélyt az Ugynokség 6t év utdn
megtjithatja az elény/kockazat viszony tjraértékelése alapjan.

Ebbdl a célbdl a forgalomba hozatali engedély jogosultja dtadja az
Ugynokség szdmédra a minGségre, biztonsdgossigra és
hatdsossdgra vonatkozé dokumentacié egységes szerkezetbe fog-
lalt valtozatit, beleértve a forgalomba hozatali engedély megaddsa
utdn megvaldsitott valamennyi médositést, legaldbb hat hénap-
pal azt megel6z8en, hogy az (1) bekezdéssel 6sszhangban a for-
galomba hozatali engedély érvényessége megsztinik. Az Ugynok-
ség barmikor kérheti a kérelmezdt, hogy nytjtsa be a felsorolt
dokumentumokat.

(3) Megtjitdsa esetén a forgalomba hozatali engedély korldtlan
ideig érvényes, kivéve, ha a Bizottsdg ugy dont, hogy azt a farma-
kovigilancidval kapcsolatos indokok alapjin egy tovabbi otéves
idgszakra Ujitja meg a (2) bekezdéssel 6sszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a megaddsat
kovet6 hdrom éven beliil nem hozzdk a Kozosségben ténylegesen
forgalomba az engedélyezett allatgyodgydszati készitményt.

(5) Ha egy kordbban engedélyezett gyogyszer nincs t6bbé tény-
legesen jelen a piacon hiarom egymadst kovetS éven keresztiil,
akkor e gyogyszerre vonatkozd engedély érvényessége megsz(i-
nik.

(6) A Bizottsdg kivételes kortilmények kozott és kozegészségiigyi
és[vagy allategészségiigyi okokbdl felmentést adhat a (4) és az (5)
bekezdés aldl. E felmentéseket alaposan meg kell indokolni.

(7) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezével folytatott
konzultaciét kovetGen az engedélyt csak abban az esetben adhat-
jak meg, ha a kérelmez§ bizonyos feltételeknek eleget tesz, kiilo-
nosen a gyogyszer biztonsdgossagat, az alkalmazassal kapcsolat-
ban el6fordulé viratlan események illetékes hatésdgnak vald
bejelentését és a meghozandé intézkedéseket illetGen. Ezt az enge-
délyt csak objektiv és igazolhatd indokok alapjan allithatjak ki. Az
engedély meghosszabbitdsit e feltételek teljesitésének éves wjraé-
rtékeléséhez kotik.



246

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

13/34. kotet

(8) Ha olyan allatgydgydszati készitmények vonatkozasiban
nytjtanak be forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet, ame-
lyek allategészségiigyi szempontbdl, és killonosen a terdpids inno-
vaci6 szempontjabdl nagy jelentGséggel birnak, a kérelmez6 gyor-
sitott értékelési eljdrdst kérhet. A kérelmet részletesen meg kell
indokolni.

Ha az dllatgy6gyaszati készitmények bizottsdga elfogadja a kérel-
met, a 31. cikk (3) bekezdésének elsé albekezdésében megillapi-
tott hatdrid6t 150 napra kell csokkenteni.

(9) Az emlitett bizottsignak a véleményébe az allatgyogydszati
készitmények rendelésével vagy hasznalatdval kapcsolatos krité-
riumokra vonatkozé javaslatot kell belefoglalnia.

(10) Az e rendelet rendelkezéseinek megfelelGen engedélyezett
allatgybgydszati készitményekre a 2001/82[EK irdnyelv 13. és
13a. cikkének védelemrdl sz616 rendelkezései vonatkoznak.

40. cikk

Az engedély megaddsa nem érinti a gyartonak vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak a tagillamok alkalmazandé
nemzeti joga szerinti polgdri jogi és biintetdjogi felel@sségét.

2. fejezet

Feliigyelet és szankciék

41. cikk

(1) Azt kovetSen, hogy az engedélyt e rendeletnek megfelelGen
megadtdk, a forgalomba hozatali engedély jogosultia - a
2001/82[EK iranyelv 12. cikke (3) bekezdése d) és i) pontjdban
el6irt gyartdsi és ellenSrzési modszerek vonatkozasdban — figye-
lembe veszi a tudomdnyos és miszaki fejlédést, és elvégzi az eset-
leg sziikséges médositdsokat, amelyek lehet6vé teszik, hogy a
gyogyszereket altalanosan elfogadott tudomdnyos maédszerekkel
gyartsak és ellendrizzék. A jogosult e rendeletnek megfelelGen
kérelmezi e médositdsok jovahagydsat.

(2) A tagallam illetékes hat6sdga vagy az Ugynokség felkérheti a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy megfelel§
mennyiségli gydgyszeranyagot biztositson a vizsgalatok elvégzé-
séhez, amelyek az dllatgydgydszati készitmények maradvanyai
allati eredetii élelmiszerekben valé el6forduldsinak kimutatdsat
célozzdk.

(3) Valamely tagéllam illetékes hatésdga vagy az Ugynokség kéré-
sére a forgalomba hozatali engedély jogosultja szakmai segitséget

nyujt, hogy elGsegitse az dllatgyodgydszati készitmények maradva-
nyainak kimutatdsat szolgdlé analitikai médszernek a kozosségi
referencialaboratérium, vagy megfeleld esetben az egyes é18 élla-
tokban és allati termékekben 1év6 anyagok és azok maradvényai-
nak ellenSrzésére szolgdld intézkedésekrdl szolo, 1996. dprilis
29-1 96/23[EK tandcsi irdnyelvnek () megfelelGen kijelolt nemzeti
referencialaboratériumok dltali végrehajtésat.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja haladéktalanul
4tad az Ugynokségnek, a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak minden
4j informdcidt, ami a 2001/82/EK irdnyelv 12. cikke (3) bekezdé-
sében, 13., 13a., 13b. és 14. cikkében, valamint I. mellékletében,
vagy e rendelet 34. cikke (4) bekezdésében emlitett adatok és
dokumentumok moédositasaval jarhat.

Azonnal tdjékoztatja az Ugynokséget, a Bizottsdgot és a tagalla-
mokat barmely olyan tilalomrél vagy korldtozasrél, amelyet vala-
mely olyan orszdg illetékes hatdsdga rendelt el, ahol az éllatgyé-
gyaszati készitményt forgalmazzak, valamint barmilyen olyan j
informdciérdl, amely esetleg befolydsolhatja az érintett allatgyo-
gyaszati készitmény jelentette elényok és kockazatok értékelését.

AbbAl a célbdl, hogy az elény/kockdzat viszonyt folyamatosan
lehessen értékelni, az Ugynokség barmikor felszolithatja a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan ada-
tokat, amelyek igazoljdk, hogy az el6ny/kockdzat viszony tovab-
bra is kedvezd.

(5) Ha az allatgydgyaszati készitmény engedélyének jogosultja a
(4) bekezdésben emlitett adatok és dokumentumok médositdsat
javasolja, erre vonatkozoéan kérelmet nyujt be az Ugynokséghez.

(6) A Bizottsdg az Ugynokséggel folytatott konzultdciot kovetSen
a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen ren-
delet forméjaban megfeleld rendelkezéseket fogad el a forgalomba
hozatali engedélyben tortént médositasok vizsgalatdra.

42. cikk

A kérelmez8 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
felelés a benytjtott dokumentumok és adatok helyességéért.

43. cikk

(1) A Kozosségen beliil gyartott dllatgybgyaszati készitmények
esetében a feliigyel hat6sdgok azok a tagallam vagy tagdllamok
illetékes hatdsdgai, amelyek megadtdk a 2001/82[EK irdnyelv
44. cikke (1) bekezdésében eldirt, az adott allatgyogydszati készit-
mény gyartdsara vonatkozé gydrtasi engedélyt.

() HLL125,1996.5.23.,10.0. A 806/2003/EK rendelettel (HL L 122.,
2003.5.16., 1. 0.) médositott irdnyelv.
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(2) A harmadik orszagokbdl behozott allatgydgyaszati készitmé-
nyek esetében a feliigyel§ hatésdgok annak a tagéllamnak vagy
tagallamoknak az illetékes hat6sdgai, amelyek az importSrnek a
2001/82[EK iranyelv 44. cikke (3) bekezdésében el8irt engedélyt
kiadtak, kivéve, ha a Kozosség és az exportdl orszdg kozott meg-
feleld megallapodasokat kotottek annak biztositdsdra, hogy az
ellendrzéseket az exportdlé orszdgban végezzék el, és hogy a
gyarté a helyes gydrtdsi gyakorlat olyan kovetelményeit alkal-
mazza, amelyek a Kozosség altal megdllapitottakkal legaldbb
egyenértékdek.

A tagéllam kérheti egy mésik tagdllam vagy az Ugynokség segit-
ségét.

44. cikk

(1) A feliigyel§ hatdsdgok feladata a K6z0sség nevében annak
ellendrzése, hogy az éllatgydgydszati készitmény forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja vagy a kozosségi illetéségti
gyart6 vagy importdr megfelel-e a 2001/82/EK iranyelv IV., VIL
és VIIL cimében megdllapitott kovetelményeknek.

(2) Ha a 2001/82[EK irdnyelv 90. cikke szerint a Bizottsigot a
tagdllamok kozotti stlyos véleménykiilonbségrdl tdjékoztatjdk
arra vonatkozdan, hogy az dllatgydgydszati készitmény forga-
lomba hozatali engedélyének jogosultja vagy a K6zosségben lete-
lepedett gyart6 vagy importdr megfelel-e az (1) bekezdésben emli-
tett kovetelményeknek, a Bizottsdg — az érintett tagallamokkal
val6 konzultdcidt kovetSen — a feliigyeld hatdsag ellendrét a for-
galomba hozatali engedély jogosultja, a gyarté vagy az importSr
tjabb ellenérzésére kérheti fel; a kérdéses ellendrt a vitdban részt
nem vevd tagallamok két ellendre, vagy az dllatgy6gydszati készit-
mények bizottsdga altal kijelolt két szakért8 kisérheti.

(3) A Kozosség és harmadik orszagok kozott a 43. cikk masodik
albekezdésének megfelelGen esetlegesen létrejott megallapoda-
soktdl fiiggden a Bizottsdg — valamely tagdllam vagy az emlitett
bizottsdg indokolt kérelme alapjin vagy sajat kezdeményezésére
— megkovetelheti egy harmadik orszdgban mikods gyért6tdl,
hogy vesse ald magdt az ellendrzésnek.

Az ellendrzést a tagallamok megfelelGen képzett ellendrei végzik,
akiket, adott esetben, az emlitett bizottsdg altal kijelolt el6add
vagy szakért§ is elkisér. Az ellendrok jelentését a Bizottsdg, a
tagéllamok és az emlitett bizottsdg rendelkezésére bocsatjak.

45. cikk

(1) Ha barmelyik mésik tagéllam feliigyel§ hatésagai vagy illeté-
kes hatésdgai azon a véleményen vannak, hogy a K6zosségben

letelepedett gyartd vagy importSr mér nem teljesiti a 2001/82/EK
irdnyelv VIL cimében meghatérozott kotelezettségeket, errdl hala-
déktalanul tdjékoztatjak az dllatgyogydszati készitmények bizott-
sagat és a Bizottsagot, részletesen ismertetve az indokokat és meg-
jelolik a javasolt intézkedéseket.

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a tagéllam vagy a Bizott-
sag ugy taldlja, hogy a 2001/82/EK irdnyelv VIIL. cimében el6irt
intézkedések egyikét kell alkalmazni az adott dllatgyogydszati
készitményre, vagy ha e rendelet 30. cikkének megfelelGen az
emlitett bizottsdg ilyen értelmd véleményét fejezi ki.

(2) A Bizottsdg kikéri az Ugynokség véleményét az iigy siirgds-
ségére tekintettel megdllapitott hatdridén beliil, hogy megvizsgilja
el6terjesztett indokokat. Amennyiben ez lehetséges, az éllatgyé-
gyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat
fel kell kérni, hogy adjon szébeli vagy irdsbeli magyarazatot.

(3) Az Ugynokség véleményét kovetSen a Bizottsdg elfogadja a
sziikséges dtmeneti intézkedéseket, amelyeket azonnal alkalmazni
kell.

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

(4) Amennyiben az emberi vagy éllati egészség vagy a kornyezet
védelme érdekében a siirgds intézkedés elengedhetetlen, valamely
tagdllam — sajt kezdeményezésére vagy a Bizottsdg kérelmére —
felfiiggesztheti a teriiletén valamely, e rendelettel 6sszhangban
engedélyezett dllatgybgyaszati készitmény hasznalatat.

Ha a tagdllam ezt sajat kezdeményezésére teszi, legkésébb a fel-
fuggesztést kovetd munkanapon tdjékoztatja ezen intézkedése
indokairél a Bizottsdgot és az Ugynokséget. Az Ugynokség kése-
delem nélkiil tajékoztatja errdl a tobbi tagdllamot. A Bizottsdg
azonnal meginditja a (2) és (3) bekezdésben el8irt eljarast.

(5) Ebben az esetben a tagillam biztositja, hogy az egészségiigyi
szakembereket gyorsan tdjékoztassdk az intézkedésrdl és annak
okairdl. Erre a célra a szakmai szervezetek dltal létrehozott halo-
zatokat lehet haszndlni. A tagéllamok tdjékoztatjak a Bizottsigot
és az Ugynokséget az e célbol meghozott intézkedésekrél.

(6) A (4) bekezdésben emlitett felfiiggeszté intézkedéseket addig
lehet hatdlyban tartani, amig a 87. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljardsnak megfelelGen végleges dontés nem sziiletik.

(7) Az Ugynokség, kérésre, minden érdekelt személyt értesit a
végleges dontésrdl, és a dontést kozvetleniil meghozatala utdn
nyilvdnosan hozzéférhet6vé teszi.
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3. fejezet

FARMAKOVIGILANCIA

46. cikk

E fejezet alkalmazdsdban a 2001/82[EK irdnyelv 77. cikke (2)
bekezdését kell alkalmazni.

47. cikk

Az Ugynokségnek el kell juttatni a 2001/82/EK irdnyelv
73. cikkének megfelelGen létrehozott nemzeti
farmakovigilancia-rendszerrel szoros egyiittmtikodésben minden
lényeges informdaciét azon dllatgydgydszati  készitmények
feltételezett mellékhatdsairdl, amelyeket a K6zosség e rendelet
alapjan engedélyezett. Ha sziikséges, az dllatgydgydszati
készitmények bizottsdga e rendelet 30. cikkének megfelelGen
véleményt alakit ki a sziikséges intézkedésekrsl. Ezeket a
véleményeket nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

Ezen intézkedések magukban foglalhatjidk a 35. cikknek
megfeleléen  megadott  forgalomba  hozatali  engedély
modositdsait. Ezeket az intézkedéseket a 87. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a tagdllamok
illetékes hatdsdgai gondoskodnak arrdl, hogy az e rendelet alapjan
engedélyezett dllatgyogydszati  készitményeknél jelentkezd
feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé informaciot e rendelet
rendelkezéseivel dsszhangban az Ugynokség tudomdsara hozzék.
Az allattulajdonosokat és -tenyésztSket 6sztonozni kell, hogy az

egészségligyi  szakembereket ~— minden  mellékhatdsrdl
tajékoztassak.

48. cikk
Az dllatgyogydszati  készitmény szdmdra e rendelet

rendelkezéseivel Osszhangban kiadott forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak dllanddan és folyamatosan rendelkezésére
all a farmakovigilancidért felelés, megfelelden képzett személy.

Ez a képesitett személy a Kozosségben letelepedett személy, és a
kovetkezskért felel6s:

a) olyan rendszer létrehozdsa és fenntartdsa, amelyik biztositja,
hogy minden, a feltételezett mellékhatdsra vonatkozé infor-
mdcidt, amelyet jelentettek a tdrsasdg munkatdrsainak és az
orvoslatogatoknak, osszegytjtsenek, értékeljenek és egyeztes-
senek gy, hogy az a K6zosségen beliil egyetlen ponton elér-
het§ legyen;

b) a 49. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentések elkészitése a
tagdllamok illetékes hat6sdgai és az Ugynokség szamadra, e ren-
delet kovetelményeinek megfelelGen;

¢) annak biztositdsa, hogy az illetékes hatdsagoktdl érkezd, az
allatgyogydszati készitmény el6nyeinek és kockdzatainak érté-
keléséhez szitkséges tovabbi informdciéra vonatkozé minden
felkérést teljes egészében és azonnal megvalaszoljanak, az
adott dllatgyogydszati készitmény eladott mennyiségére vagy
a felirt vények szdmadra vonatkozé informéciot is ideértve;

d) az allatgy6gydszati készitmény kockdzatainak és el6nyeinek
értékelése szempontjabol lényeges valamennyi egyéb informa-
ci6 megadasa az illetékes hatosagoknak, ideértve kiilonosen az
engedélyezést kovetS biztonsdgossdgi vizsgdlatokra vonat-
koz6 informdciokat, illetve az élelmezés-egészségiigyi varako-
zdsi id6 megfelelGségére vagy a vart hatdsossdg hidnydra vagy
a lehetséges kornyezeti problémakra vonatkozé informécié-
kat.

49. cikk

(1) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének jogosultja gondoskodik arrél, hogy a Kozosségben, az e
rendelet el8irdsainak megfelelGen engedélyezett allatgydgyaszati
készitménnyel kapcsolatban valamennyi feltételezett, egészségii-
gyi szakember altal tudomasdra hozott stlyos mellékhatdst és az
emberekben jelentkezd mellékhatdst nyilvantartisba vegyenek és
azoknak a tagdllamoknak, amelyeknek a teriiletén az eset tortént,
azonnal, de legkésébb az informdcié beérkezését kovetd 15 nap-
pal jelentsék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az 51. cikkben emli-
tett itmutaténak megfelelSen nyilvantartja azokat a feltételezett
stlyos mellékhatdsokat, amelyekkel kapcsolatban ésszertien elvar-
hatd, hogy azokrél tudomdsa legyen és azokrdl haladéktalanul,
minden esetben legkésébb az informacié kézhezvételétsl szami-
tott 15 napon beliil értesiti az Ugynokséget, illetve azon tagdlla-
mok illetékes hatdsdgait, ahol az emlitett eset eléfordult.

(2) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének jogosultja gondoskodik arrél, hogy valamennyi feltétele-
zett stlyos, varatlan mellékhatdst és az emberekben jelentkezd
mellékhatdst, valamint barmely fert6z8 kérokozé gyogyszer ttjan
torténd feltételezett atvitelét, amely harmadik orszdgban tortént,
azonnal jelentsék a tagdllamoknak és az Ugynokségnek, legké-
s6bb az informdcié kézhezvételét kovetd 15 napon belill. A fel-
tételezett varatlan, nem sdlyos mellékhatdsok bejelentésére vonat-
koz6 rendelkezéseket — fiiggetlentil attél, hogy a Kozosségen beliil
vagy harmadik orszdgban léptek fel —a 87. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

E mellékhatdsokat — rendkiviili koriilmények fenndlldsa kivételé-
vel —az 51. cikkben emlitett Gtmutaténak megfelelGen elkészitett
jelentés formdjaban, elektronikus tton kell bejelenteni.
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(3) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének jogosultja részletes nyilvantartdst vezet az osszes, a Kozos-
ségben és a harmadik orszdgokban fellépé feltételezett mellékha-
tasrol, amelyet egészségiigyi szakember jelent szamdra.

Amennyiben a K6z6sség nem éllapit meg egyéb feltételeket a for-
galomba hozatali engedély kiaddsdval kapcsolatban, a mellékha-
tasok tekintetében id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel tdjé-
koztatjék az Ugynokséget és a tagdllamokat, kérés esetén
haladéktalanul vagy az engedélyezést kovetden a forgalomba
hozatal megkezdéséig legaldbb hathavonta. Tovabbd id§szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést kell benydjtani, kérésre haladékta-
lanul vagy az els§ izben kiadott forgalomba hozatali engedély
kiallitasat kovetd els§ két év sordn legaldbb hathavonta, valamint
az ezt kovet§ két év sordn évente. Ezt kovetSen a jelentéseket
haroméves id6kozonként vagy kérés esetén haladéktalanul nyjt-
jak be.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéshez csatolni kell a
gyogyszer elény/kockdzat viszonydnak tudomdnyos értékelését.

(4) A Bizottsdg rendelkezéseket allapithat meg a (3) bekezdés
modositdsdra az alkalmazdsa kozben szerzett tapasztalatok fényé-
ben. A Bizottsdg a rendelkezéseket a 87. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljdrdssal osszhangban fogadja el.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az engedélyezett
gyogyszerrel kapcsolatban farmakovigilanciai szempontokat
érint8 informdciokat nem kozolhet a nyilvanossaggal anélkiil,
hogy errdl elézetes vagy egyidejd értesitést kiildene az Ugynok-
ségnek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjgnak minden esetben
biztositania kell, hogy az ilyen informaciét objektiv mddon
mutatjak be és az nem félrevezetd.

A tagallamok megteszik a szitkséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jara, aki nem teljesiti ezeket a kotelességeit, hatékony, aranyos és
visszatartd erejd szankciokat szabjanak ki.

50. cikk

Minden tagdllam gondoskodik arrdl, hogy az e rendeletnek
megfeleléen engedélyezett dllatgydgydszati készitményekkel
kapcsolatban tudomasukra jutd, a teriiletitkon fellépd valamennyi
feltételezett silyos mellékhatdst és emberekben jelentkezd
mellékhatdst nyilvantartdsba vegyenek, és azt azonnal jelentsék az
Ugynokségnek és az dllatgydgyészati készitmény forgalomba
hozatali engedélye jogosultjdnak, legkésébb az informici6
kézhezvételét kovets 15 napon belil.

Az Ugynokség tovébbitja az informaci6t a 2001/82/EK irdnyelv
73. cikkének megfelelGen létrehozott nemzeti farmakovigilanciai
rendszereknek.

51. cikk

A Bizottsidg az Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt
felekkel konzultdlva Gtmutatét készit a mellékhatdsokrdl sz616
jelentések Osszegytijtéséhez, ellendrzéséhez és elSterjesztéséhez.
Ennek az dtmutaténak  kilonosen az  egészségiigyi
szakembereknek  sz6l6  ajanldsokat  tartalmaznia  a
mellékhatdsokrdl sz6l6 informéciok kozlésérdl.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az uUtmutatonak
megfelelGen eljdrva, a nemzetkozileg -elfogadott orvosi
terminologidt haszndlja a mellékhatdsokrol sz6l6 jelentések
tovébbitdsa sordn. Az Ugynokség a tagdllamokkal és a
Bizottsdggal konzultdlva adatfeldolgozé halézatot hoz létre az
adatok illetékes kozosségi hatdsdgokhoz torténd  gyors
tovabbitdsa céljabol, a gyartasi hibakra, stlyos mellékhatdsokra és
a 2001/82[EK irdnyelv 5. cikkének megfeleléen engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6 mds
farmakovigilanciai adatokkal kapcsolatos riasztds esetére.

A Kozosségben tortént els§ forgalomba hozatalt kovets ot éves
id6szakban az Ugynokség felkérheti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, hogy megszervezze a  kiilonleges
farmakovigilanciai adatok gytjtését az dllatok célzott
csoportjairol. Az Ugynokség megnevezi a kérés indokait. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja egyezteti és értékeli az
osszegyjtott adatokat, és azokat értékelés céljabol benytjtja az
Ugynokségnek.

52. cikk

Az Ugynokség  egyiittmtkodik —az  dllat-egészségiigyi
farmakovigilancidval foglalkoz6 nemzetkozi szervezetekkel.

53. cikk

Az Ugynokség és a tagdllamok illetékes hatdsdgai
egylittmitkodnek annak érdekében, hogy folyamatosan olyan
farmakovigilancia-rendszereket fejlesszenek ki, amelyek — tekintet
nélkiil az engedélyezés médjara — képesek valamennyi gyogyszer
esetében a kozegészségiigy védelmének magas szintjét elérni,
ideértve az  egytittm(ikodési megkozelitések alkalmazésat,
amelyek a Kozosségben rendelkezésre ll6 eréforrasok maximalis
hasznositésat szolgaljak.

54. cikk

Azokat a moédositdsokat, amelyek e fejezet rendelkezéseinek a
tudomanyos és miiszaki fejldéshez torténd hozzdigazitisa miatt
vélnak sziikségessé, a 87. cikk (2) bekezdése rendelkezéseinek
megfelelGen kell elfogadni.



250

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

13/34. kotet

Iv. CiM
EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG — HATASKOR ES IGAZGATASI FELEPITES

1. fejezet

Az Ugynokség feladatai

55. cikk

Létrejon az Eurdpai Gydgyszeriigynokség.

Az Ugynokség felelss a tagillamok 4éltal a gydgyszerek
értékeléséhez és feliigyeletéhez rendelkezésre bocsatott, megléve
tudomdnyos forrdsok koordindldsdért.

56. cikk

(1) Az Ugynokséget a kovetkezék alkotjak:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga, amely
az Ugynokségnek az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek
értékelésével kapcsolatos barmely kérdésre vonatkozé vélemé-
nyének elkészitéséért felelGs;

b) az allatgydgydszati készitmények bizottsiga, amely az Ugy-
nokségnek az dllatgydgydszati készitmények értékelésével kap-
csolatos barmely kérdésre vonatkozd véleményének elkészité-
séért felelSs;

c) a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozo bizottsdg;
d) a novényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag;

e) titkdrsdg, amely technikai, tudomdnyos és igazgatdsi segitsé-
get nyUjt a bizottsagok tevékenységéhez, és biztositja kozot-
tiik a megfelel koordinaciot;

f) tigyvezetd igazgatd, aki a 64. cikkben meghatdrozott felada-
tokat latja el;

g) igazgatétandcs, amely a 65., 66. és 67. cikkben meghatdrozott
feladatokat latja el.

(2) Az (1) bekezdés a)—-d) pontjdban emlitett bizottsigok minde-
gyike létrehozhat dllandé és id6szakos munkacsoportokat. Az (1)
bekezdés a) és b) pontjdban emlitett bizottsigok az egyedi
gyogyszer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomanyos tandcs-
ad6 csoportokat hozhatnak 1étre, amelyekre az érintett bizottsdg
az 5. és 30. cikkben emlitett tudomdnyos vélemények elkészité-
séhez kapcsolddo bizonyos feladatokat ruhdzhat at.

A munkacsoportok és a tudomdnyos tandcsadd csoportok létre-
hozatala sordn a bizottsagok a 61. cikk (8) bekezdésében emlitett
eljarasi szabélyzataikban el6irjak a kovetkezdket:

a) e munkacsoportok és tudomdnyos tandcsad6 csoportok tag-
jainak a 62. cikk (2) bekezdésének mésodik albekezdésében
emlitett szakértSi jegyzék alapjan torténd kinevezését; és

b) a konzulticiét e munkacsoportokkal és tudomdnyos tanacs-
ado csoportokkal.

(3) Az tgyvezet§ igazgaté — az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek bizottsdgdval, valamint az allatgyogydszati készitmé-
nyek bizottsigdval szorosan egyiittmikodve —az 57. cikk (1)
bekezdése n) pontjdban emlitettek szerint létrehozza a vallalko-
zdsok tandcsaddsdval foglalkozo szervezetet és eljdrdsokat, kiilo-
nos tekintettel az Gj terdpidk kifejlesztésére.

Valamennyi bizottsdg dllandé munkacsoportot hoz létre, amelyek
egyediili feladata az, hogy a villalkozdsok szdmdra tudomdnyos
tandcsot adjanak.

(4) Az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdga, vala-
mint az allatgydgydszati készitmények bizottsdga, amennyiben
helyénvalonak itélik, irdinymutatdst kérhetnek fontos éltaldnos
tudomdnyos vagy etikai jelleg(i kérdésekben.

57. cikk

(1) Az Ugynokség a lehets legjobb tudomdanyos tandcsot adja a
tagdllamoknak és a K6zosség intézményeinek az emberi gyogy-
szerek és az dllatgyogydszati készitmények mingségének, bizton-
sdgossagdnak és hatdsossdgdnak értékelésére vonatkozo kérdések-
ben, amelyeket a gydgyszerekre vonatkozd kozosségi
jogszabalyok rendelkezéseinek megfelel6en hozza utalnak.

E célbél az Ugynokség, kiilondsen a bizottsdgain keresztiil eljérva,
a kovetkez§ feladatokat latja el:

a) koordindlja a kozosségi forgalomba hozatali engedélyezési
eljdrds hatdlya ald tartozé gyogyszerek mingségének, bizton-
sagossaganak és hatdsossigdnak tudomanyos értékelését;

b) kérésre tovabbitja, és nyilvdnosan hozzdférhet6vé teszi az
ezekhez a gydgyszerekhez késziilt értékeld jelentéseket, az
alkalmazdsi elGiratokat, a cimkéket és a csomagoldsban elhe-
lyezett hasznalati utasitdsokat;

¢) koordindlja azon gydgyszerek gyakorlati alkalmazdsi feltéte-
lek mellett torténd feliigyeletét, amelyeket a Kozosségen beliil
engedélyeztek, és tandcsot ad ezen termékek biztonsdgos és
hatdsos alkalmazasdnak biztositdsdhoz sziikséges intézkedé-
sekre vonatkozdan, kiilonosen a farmakovigilanciai kotele-
zettségek végrehajtdsanak értékelésén és koordinaldsan, vala-
mint ezek nyomon kovetésén keresztiil;
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d) a valamennyi tagdllam részére folyamatosan hozzaférhets
adatbazis segitségével biztositja a Kozosségben engedélyezett
gyogyszerek mellékhatdsaira vonatkozé informdciok terjesz-
tését; ezen adatbdzisokhoz az egészségiigyi szakemberek, a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai és a nyilvanossag
a személyes adatok védelmének biztositdsa mellett megfelel§
szint( hozzaféréssel rendelkeznek;

e) segiti a tagallamokat a farmakovigilancidval kapcsolatos infor-
maciok egészségiigyi szakemberek felé val6 gyors kozlésében;

f) megfelels farmakovigilanciai informdacidkat tovabbit a nyilva-
nossag felé;

g) tandcsot ad az allatgydgydszati készitmények szermaradva-
nyainak azon maximalis szintjére vonatkozo6an, amelyek az
dllati eredet( élelmiszerekben a 2377/90/EGK rendeletnek
megfelel6en még elfogadhatbak;

h) tudoményos tandcsot ad az antibiotikumok élelmiszerterme-
lés céljara tenyésztett dllatokban torténd haszndlatdval kap-
csolatban, annak érdekében, hogy minimalizdljak a bakterialis
rezisztencidt a K6zosségben; e tandcsot sziikség esetén aktu-
alizdlni kell;

i) koordindlja a helyes gydrtdsi gyakorlat, a helyes laboratériumi
gyakorlat, a helyes klinikai gyakorlat elvei betartdsdnak ellen-
6rzését, valamint a farmakovigilancidval kapcsolatos kotele-
zettségek betartdsdnak ellenSrzését;

j) kérésre tudomdnyos és technikai tdmogatdst nydjt annak
érdekében, hogy javuljon a Kozosség, a tagdllamok, a nem-
zetkozi szervezetek és a harmadik orszdgok kozotti egyiitt-
miikodés a gyogyszerek értékelésére vonatkozé tudomdnyos
és technikai egytuittmiikodés terén, kiilondsen a harmonizaci-
6rél sz6l6 nemzetkozi konferencidk keretében szervezett
vitdk keretében;

k) nyilvantartja a gyogyszerekre a kozosségi eljardsoknak meg-
felel@en kiadott forgalomba hozatali engedélyeket;

1) a gydgyszerekrdl nyilvdnosan hozzaférhet§ adatbédzist hoz
létre, és biztositja annak naprakész allapotat, valamint a
gyogyszeripari cégektdl fuggetlen kezelését; az adatbdzis el-
segiti a csomagoldsban elhelyezett haszndlati utasitisok
vonatkozdsiban mér engedélyezett informdciok keresését;
tartalmaz egy szakaszt a gyermekek kezelésére engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozdan; a nyilvanossdg szdmdra szdnt
informdci6kat megfelel§ és érthet§ mdédon kell megfogal-
mazni;

m) segiti a Kozosséget és a tagallamokat abban, hogy tdjékozta-
tdst adjanak az egészségiigyi szakembereknek és a nyilvédnos-
sagnak az Ugynokség keretein beliil értékelt gyogyszerekrdl;

n) tandcsot ad véllalkozdsok szdmadra a gyogyszerek minGségé-
nek, biztonsdgossdganak és hatdsossdgdnak igazolasihoz
szitkséges kiilonbozd kisérletek és vizsgdlatok végrehajtdsd-
hoz;

o) ellendrzi, hogy az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett
gyogyszerek parhuzamos terjesztése esetén a gyogyszerekre
vonatkozd kozosségi jogszabdlyokban, valamint a forga-
lomba hozatali engedélyekben megéllapitott feltételeket tisz-
teletben tartjdk-e;

p) a Bizottsdg kérésére barmely mds tudoményos véleményt is
elkészit a gyogyszerek értékelésére, vagy a gydgyszerek gyar-
tasa soran hasznalt alapanyagokra vonatkozdan;

q) a kozegészségiigy védelmére tekintettel elkésziti a bioldgia
fegyverekben felhaszndlhat6 kérokozoékra vonatkozé tudo-
ményos informdcidk 6sszefoglaléjdt, beleértve az ilyen koro-
kozo6k hatdsainak megel6zése vagy azok kezelése céljara hoz-
zaférhetd oltdanyagokat és mas gyogyszereket;

r) koordindlja a forgalomba hozott gydgyszerek mindségének
feliigyeletét, az engedélyezett elGirdsokra vonatkozdan meg-
felelési vizsgalatot kérve a hivatalos gy6gyszerellendrzé labo-
ratériumtél vagy a tagéllam dltal e célra kijel6lt laboratérium-
tol;

s) évente tovabbitja a koltségvetési hatdsagnak az értékelési elja-
rds eredménye szempontjabdl Iényeges valamennyi informa-
ciét.

(2) Az (1) bekezdés 1) pontjiban el6irt adatbdzis tartalmazza az
alkalmazdsi el6iratokat, a beteg vagy a felhaszndl6 részére a cso-
magoldsban elhelyezett haszndlati utasitdst és a cimkézésen taldl-
haté informdciét. Az adatbazist szakaszosan kell kiépiteni,
els6bbséget adva az e rendelet, valamint a 2001/83/EK irdnyelv
III. cimének 4. fejezete és a 2001/82[EK irdnyelv III. cimének 4.
fejezete altal engedélyezett gydgyszereknek. Ezt kovetSen az adat-
bazist a Kozosségben forgalomba hozott barmely gyogyszerre ki
kell terjeszteni.

Amennyiben sziikséges, az adatbdzis a 2001/20/EK irdnyelv 11.
cikkében eldirt, a klinikai vizsgalatokra vonatkozé adatbazisban
szerepld, folyamatban levd vagy mdr befejezett klinikai vizsgdla-
tok adataira vonatkozé hivatkozdsokat is tartalmazza. A Bizottsdg
a tagéllamokkal konzultdlva irdinymutatdsokat tesz k6zzé azon
adatmezdkrdl, amelyeket az adatbazisban szerepeltetni lehet, és
amelyek nyilvanosan is hozzaférhetGek lehetnek.
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58. cikk

(1) Az Ugynokség az Egészségiigyi Vildgszervezettel folytatott
egyiittmiikodés keretében tudomanyos véleményt adhat a kizdré-
lag a Kozosségen kiviili piacokra tervezett, emberi felhaszndldsra
szant bizonyos gyogyszerek értékelésérél. E célbdl a 6. cikk ren-
delkezéseivel osszhangban kérelmet kell az Ugynokséghez
benytjtani. Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizott-
saga az Egészségligyi Vildgszervezettel folytatott konzultdci6t
kovetSen a 6. és 9. cikkel dsszhangban tudomanyos véleményt
készithet. A 10. cikk rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

(2) Az emlitett bizottsdg az (1) bekezdés végrehajtdsara, valamint
a tudomdnyos vélemény nyujtasara is kiilonleges eljarasi szaba-
lyokat dllapit meg.

59. cikk

(1) Az Ugynokség gondoskodik a sajat, valamint a kdzosségi jog-
anyag alapjan létrehozott, a kozos érdekd tigyekhez kapcsold-
ddan hasonlé feladatot elldté mds szervek tudomdnyos vélemé-
nye kozotti potencidlis konfliktusforrasok korai azonositdsarol.

(2) A potencidlis konfliktusforrds azonositdsakor az Ugynokség
felveszi a kapcsolatot az érintett szervvel annak biztositdsa érde-
kében, hogy valamennyi lényeges tudomdnyos informdaciot meg-
osszanak, és azonositsik a potencidlis titkoz8pontot jelentd tudo-
mdnyos kérdéseket.

(3) Ha atudomdnyos kérdések vonatkozasaban alapvets konflik-
tus mutatkozik, és az érintett szerv egy kozosségi tigynokség vagy
tudoményos bizottsdg, az Ugynokség és az érintett szerv egyiitt-
miikodik a konfliktus megolddsdban, vagy pedig a Bizottsdgnak
kozos okmdnyt kiildenek, amely megmagyardzza a konfliktust
el6idéz6 tudomdnyos kérdéseket. Ezt az okmanyt az elfogadasat
kovetSen azonnal kozzé kell tenni.

(4) E rendelet, a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 2001/82/EK irdny-
elv eltérd rendelkezése hidnydban, ha a tudomdnyos kérdések
vonatkozdsdban alapvet§ konfliktus mutatkozik, és az érintett
szerv egy tagallami szerv, az Ugynokség és az érintett nemzeti
szerv vagy a konfliktus megolddsdban mikodik egyiitt, vagy pedig
a konfliktust okoz6 tudoményos kérdéseket magyardzé kozos
okmany elkészitésében. Ezt az okmadnyt az elfogaddsat kovetGen
azonnal kozzé kell tenni.

60. cikk

Az Ugynokség a Bizottsag kérésére az engedélyezett gydgyszerek
vonatkozdsiaban minden hozzdférhet§ informdciét Gsszegytijt
azokrél a modszerekrsl, amelyeket a tagdllamok illetékes

hatésdgai az Gj gydgyszerek altal nydjtott terdpids hozzdadott
érték meghatdrozdsara alkalmaznak.

61. cikk

(1) Az igazgatdtandccsal folytatott konzultdcidt kévetGen min-
den tagallam hdroméves, megtjithaté idStartamra kinevez egy
tagot és egy péttagot az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
bizottsdgéba, valamint egy tagot és egy péttagot az allatgy6gya-
szati készitmények bizottsdgdba.

A poéttagok a tagok tavolléte esetén képviselik Sket és szavaznak
helyettiik, valamint a 62. cikkel 6sszhangban elgaddként jarhat-
nak el.

A tagokat és a pottagokat az emberi felhasznaldsra szant gyogy-
szerek, illetve megfeleld esetben az dllatgy6gydszati készitmények
értékelése terén betoltott szerepiik és tapasztalataik alapjan kell
kivélasztani, és 6k az illetékes nemzeti hatésdgokat képviselik.

(2) A bizottsdgok legfeljebb 6t tovabbi tagot valaszthatnak, azok
kiilonleges tudomanyos szakértelme alapjan. E tagokat haromé-
ves id@szakra nevezik ki, amely megtjithaté, péttagjuk nincs.

E tagok megvélasztisa céljabol a bizottsigok azonositjdk a
tovabbi tag(ok) egymdst kiegészit tudomdnyos szakértelmét. A
valasztott tagokat a tagallamok vagy az Ugynokség dltal megne-
vezett szakértk koziil kell kivalasztani.

(3) Minden bizottsdg tagjait meghatdrozott tudomanyos vagy
technikai teriiletek szakértéi kisérhetik.

(4) Az Ugynokség iigyvezet igazgatdja vagy annak képviseldje,
valamint a Bizottsdg képviseldi jogosultak a bizottsdgok, a
munkacsoportok és a tudomdnyos tandcsad6i csoportok
valamennyi iilésén, valamint az Ugynokség vagy annak bizottsd-
gai dltal 6sszehivott valamennyi mds ilésen részt venni.

(5) Azon feladatuk mellett, hogy a hozzdjuk utalt kérdésekben a
Kozosségnek és a tagallamoknak objektiv tudomanyos vélemé-
nyeket adnak, minden bizottsdg tagjai gondoskodnak arrél, hogy
megfelels legyen a koordindcié az Ugynokség feladatai és az ille-
tékes nemzeti hat6sdgok munkdja kozott, beleértve a forgalomba
hozatal engedélyezésével foglalkoz6 tandcsadd szerveket is.

(6) A bizottsdgok tagjai és a gydgyszerek értékeléséért felelGs
szakértSk a forgalomba hozatali engedélyezéssel foglalkozé nem-
zeti szervek rendelkezésére dll6 tudoményos ismeretekre és for-
rasokra tdimaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hatésdg figyel-
met fordit az elvégzett értékelés tudomdnyos szintjére és
fuggetlenségére, és el@segiti a bizottsigok kijelolt tagjai és a szak-
érték tevékenységét. A tagdllamok tartézkodnak attdl, hogy olyan
utasitast adjanak a bizottsdgi tagoknak és a szakért6knek, ami
sajat feladataikkal, vagy az Ugynokség feladataival és felelGssé-
gével Osszeegyeztethetetlen.
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(7) Véleménye elkészitése soran valamennyi bizottsdg megtesz
mindent annak érdekében, hogy tudoményos konszenzusra jus-
son. Ha ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a véleménynek a
tagok tobbségének dllaspontjat kell titkroznie, és tartalmaznia kell

2

az eltérg dllaspontokat, azok indokldsdval egyiitt.

(8) Minden bizottsag kialakitja sajat eljdrasi szabélyzatat.

E szabdlyzatok megdllapitjak killonosen:

a) az elnok kinevezésére és levaltdsdra vonatkozé eljrdsokat;

b) a munkacsoportokra és a tudomdnyos tandcsadd csoportokra
vonatkozé eljardsokat; és

¢) avélemények siirgds elfogaddsara vonatkozo eljarast, killonos
tekintettel e rendelet piaci feliigyeletre és a farmakovigilancidra
vonatkozé rendelkezéseire.

A szabdlyzat a Bizottsdg és az igazgatdtandcs kedvezd véleményé-
nek kézhezvételét kovetGen 1ép hatalyba.

62. cikk

(1) Amennyiben e rendelet el6irdsaival 6sszhangban az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdgat, a novényi gyogy-
szerekkel foglalkozé bizottsdgot vagy az dllatgydgydszati készit-
mények bizottsdgat valamely gydgyszer értékelésére kérik fel, a
bizottsdg kijeloli egyik tagjat, hogy eladdoként jarjon el az érté-
kelés koordindldsa érdekében. Az érintett bizottsdg egy tovabbi
tagot is kinevezhet, hogy & tarsel6adoként eljarjon.

Az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett tudomanyos tanacsadé cso-
portokkal folytatott konzultdcié sordn a bizottsdg 4tadja sza-
mukra az el6ad6 vagy a tdrsel6adé dltal készitett értékeld jelenté-
s(ek) tervezetét. A tudomdanyos tandcsadd csoport altal készitett
véleményt oly médon kell dtadni az érintett bizottsdg elnokének,
hogy a 6. cikk (3) bekezdésében, valamint a 31. cikk (3) bekezdé-
sében meghatdrozott hatarid6k betartdsa biztositott legyen.

A vélemény lényegét szerepeltetni kell a 13. cikk (3) bekezdésé-
nek és a 38. cikk (3) bekezdésének megfelelGen kozzétett értékeld
jelentésben.

Amennyiben a bizottsighoz valamely véleményének feliilvizsga-
latdra irdnyulé kérelem érkezik, az érintett bizottsdg elGadot és
sziikség szerint tarsel6adot nevez ki, akik nem lehetnek azonosak
az eredeti vélemény készitGjével. A felulvizsgalati eljards a

véleménynek csak a kérelmez§ dltal eredetileg megjelolt kérdései-
vel foglalkozik, és csak azon tudomdnyos adatokra timaszkodik,
amelyek a bizottsdg eredeti véleményének elfogaddsakor rendel-
kezésre dlltak. A kérelmez6 kérheti, hogy a bizottsag a feliilvizs-
gélattal kapcsolatban egy tudomanyos tandcsadé csoporttal kon-
zultdljon.

(2) A tagdllamok 4tadjak az Ugynokségnek a gyogyszerek érté-
kelésében igazolt tapasztalattal rendelkez8 azon nemzeti szakér-
t6k neveit, képzettségik és szakteriiletiik feltiintetésével, akik az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga, a novényi
gyogyszerekkel foglalkozd bizottsdg, valamint az allatgyogyaszati
készitmények bizottsdga munkacsoportjaiban vagy tudomdnyos
tandcsadd csoportjaiban kozre tudnanak mikodni.

Az Ugynokség naprakész jegyzéket vezet az akkreditdlt szakér-
t6krdl. A jegyzéken szerepelnek az els§ albekezdésben emlitett
szakértk és az Ugynokség dltal kozvetleniil kinevezett egyéb
szakérték. A jegyzéket frissiteni kell.

(3) Az el6adok vagy a szakértSk altal nydjtott szolgéltatdsokat az
Ugynokség és az érintett személy, vagy megfelels esetben az Ugy-
nokség és a szakért6 munkaltatdja kozotti irdsos szerz6dés sza-
balyozza.

Az érintett személy vagy munkdltatbja az igazgatStandcs éltal
megallapitott pénziigyi szabdlyzatban szerepld dijszabalyzatnak
megfelelGen kapja a dijazasat.

(4) Amennyiben tobb potencidlis szolgaltatd létezik valamely
tudomadnyos szolgéltatds nyujtasara, akkor e szolgaltatds szandék-
nyilatkozat benyujtdsara vonatkozo felhivds targya lehet, amenny-
iben a tudomdnyos és a technikai 6sszeftiggés ezt lehet6vé teszi,
és amennyiben ez sszeegyeztethet§ az Ugynokség feladataival,
kiillonos tekintettel a kozegészségiigy magas szintli védelmének
biztositdsara.

Az igazgat6tandcs az ligyvezetd igazgaté javaslatdra elfogadja a
megfeleld eljardsokat.

(5) Az Ugynokség vagy az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bar-
mely bizottsdg igénybe veheti a szakértSk szolgaltatasait sajat fel-
adataik és mds kiilonleges feladatok elvégzéséhez is.

63. cikk

(1) Az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsigok dsszetéte-
1ét nyilvanossdgra kell hozni. Az egyes kinevezések kozzététe-
lekor fel kell tiintetni minden egyes tag szakmai képesitését.
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(2) Az igazgatétandcs tagjai, a bizottsagi tagok, az eladdk és a
szakért6k nem rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb érdekelt-
séggel a gyodgyszeriparban, ami befolydsolhatja partatlansagukat.
Arra kotelezik magukat, hogy a kozjé érdekében és fiiggetleniil
jarnak el, és pénziigyi érdekeltségeikrdl évente nyilatkozatot tesz-
nek. Valamennyi kozvetett érdekeltséget, amely ehhez az iparhoz
fiz6dhet, fel kell tiintetni az Ugynokség éltal vezetett nyilvantar-
tasban, amely a nyilvanossdg szdméra az Ugynokség hivatalaiban
kérésre hozzaférhetd.

Az Ugynokség magatartasi kddexe gondoskodik e cikk végrehaj-
tasarol, kiilonos tekintettel az ajandékok elfogaddsara.

Az iiléseken vagy az Ugynokség munkacsoportjaiban résztvevd
igazgatdtandcsi tagok, bizottsagi tagok, el6addk és szakértSk iilé-
senként ismertetnek badrmilyen kiilonleges érdekeltséget, amely
osszeegyeztethetetlen a fuiggetlenségiikkel, tekintettel a napiren-
den szerepl6 kérdésekre. E nyilatkozatokat nyilvanosan hozzafér-
het6vé kell tenni.

64. cikk

(1) Az iigyvezet§ igazgatdt az igazgatOtandcs nevezi ki 6téves
id6tartamra a jeldltek Bizottsdg dltal javasolt jegyzéke alapjan,
amelyet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban és mashol kozzétett,
szandéknyilatkozat benyujtdsdra vonatkozé felhivdst kovetGen
allit ossze a Bizottsdg. Kinevezése el6tt az igazgatétandcs dltal
megnevezett jeloltet haladéktalanul felkérik, hogy tegyen nyilat-
kozatot az Eurépai Parlamentnek, és valaszoljon annak képvise-
16i altal feltett barmely kérdésre. A megbizds egyszer megtjithato.
A Bizottsdg javaslata alapjdn az igazgatdtandcs elmozdithatja
tisztségébdl az tigyvezet§ igazgatot.

(2) Az tigyvezetS igazgatd az Ugynokség torvényes képviselje.
Az tigyvezetd igazgato felelGs:

a) az Ugynokség mindennapos irdnyitdsdért;

b) az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsdgok tevékenysé-
géhez szitkséges tigynokségi forrasok kezeléséért, ideértve a
megfelel6 tudomanyos és technikai timogatds rendelkezésre
bocsatdsat;

¢) annak biztositdsdért, hogy az Ugyndkség véleményének elfo-
gaddsdra a kozosségi jogszabdlyokban meghatdrozott hatdri-
ddket betartsdk;

d) az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok kozotti meg-
felel§ koordindcié biztositdsaért;

e) az Ugynokség tervezett bevételeirSl és kiaddsairdl szolo
beszamold-tervezet elkészitéséért, valamint az Ugynokség
koltségvetésének végrehajtdsaért;

f) valamennyi személyzeti kérdésért;

g) az igazgatOtanacs szdmadra titkdrsdg biztositdsaért.

(3) Az tigyvezetd igazgaté minden évben jovdhagydsra megkiildi
az igazgattandcs részére az Ugynokség el6z6 évi tevékenységé-
16l 52616 jelentéstervezetet, valamint a kovetkezd évre sz616 mun-
kaprogram tervezetét, kiilonbséget téve az Ugynokségnek az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre, a novényi gydgyszer-
ekre és az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozo tevékeny-
ségei kozott.

Az Ugynokség el6z6 évi tevékenységeirdl szolo jelentéstervezet-
nek informdciokat kell tartalmaznia az Ugynokség dltal értékelt

kérelmek szdmarol, az értékelés elvégzésére forditott id6rdl, vala-
mint az engedélyezett, elutasitott vagy visszavont gyogyszerekrdl.

65. cikk

(1) Az igazgatStandcsot tagallamonként egy képviseld, a Bizott-
sdg két képviselGje és az Eurdpai Parlament két képviselGje alkotja.

Ezen feliil a Tandcs az Eurdpai Parlamenttel konzultélva kinevezi
a betegképviseleti szervek két képviselGjét, az orvosok szerveze-
tének egy képviseldjét, valamint az dllatorvosok szervezetének egy
képvisel6jét a Bizottsdg dltal 6sszedllitott jegyzék alapjdn, amely a
betoltendd helyeknél lényegesen tobb nevet tartalmaz. A Bizott-
sag altal osszedllitott jegyzéket, a lényeges hattéranyagokkal egy-
aitt kell megkiildeni az Eurdpai Parlamentnek. A lehetd leggyor-
sabban és az értesitést kovetd hdrom hénapon beliil az Eurépai
Parlament megfontoldsra megkiildheti véleményét a Tandcsnak,
amely azutdn kinevezi az igazgatdtandcsot.

Az igazgatdtandcs tagjait oly médon kell kinevezni, hogy a szak-
képzettségek legmagasabb szintje, a vonatkozo szakértelem szé-
les skéldja, valamint az Eurépai Unién beliili lehetd legszélesebb
foldrajzi lefedettség biztositott legyen.

(2) Az igazgatétandcs tagjait az igazgatds terén szerzett vonat-
kozé szakértelmiik, valamint — amennyiben lehetséges — az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és dllatgyodgyaszati
készitmények terén szerzett tapasztalataik alapjan kell kinevezni.

(3) Valamennyi tagillam és a Bizottsdg kinevezik tagjaikat az
igazgatdtandcsba, valamint egy pottagot, aki a tag tavolléte ese-
tén 6t helyettesiti, és szavaz a nevében.
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(4) A képvisel6k megbizatdsa hiarom évre sz6l. Megbizatasuk
megjithaté.

(5) Az igazgatétanacs a tagjai koziil valaszt elnokot.

Az elnok megbizatasa harom évre szdl, és akkor jar le, ha az igaz-
gatétandcsi tagsiga megsziinik. Megbizatdsa egy alkalommal
megjithaté.

(6) Az igazgatdtandcs hatdrozatait kétharmados tobbséggel hoz-
za.

(7) Az igazgatdtandcs elfogadja sajat eljdrasi szabélyzatat.

(8) Az igazgatétanacs meghivhatja tiléseire a tudoményos bizott-
sagok elnokeit, azok azonban nem rendelkeznek szavazati joggal.

(9) Az igazgatotandcs jovahagyija az Ugynokség éves munkapro-
gramjdt, és megkiildi azt az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak,
a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.

(10) Az igazgatétandcs elfogadja az Ugynokség tevékenységérél
késziilt éves jelentést, és legkésdbb junius 15-ig tovabbitja azt az
Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak, az Eurdpai
Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak, a Szamvev@széknek és a tag-
allamoknak.

66. cikk

Az igazgatdtandcs:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga és az
allatgyogyaszati készitmények bizottsiga eljardsi szabélyzata-
rél véleményt fogad el (61. cikk);

b) eljdrasokat fogad el a tudomdnyos szolgdltatdsok elvégzésére
vonatkozdan (62. cikk);

¢) kinevezi az tigyvezetd igazgatdt (64. cikk);

d) elfogadja az Ugynokség éves munkaprogramjét és tovabbitja
azt az Eur6pai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak és
a tagdllamoknak (65. cikk);

e) elfogadja az Ugynokség tevékenységérdl sz6l6 éves beszdmo-
16t és legkésdbb junius 15-ig megkiildi azt az Eurdpai Parla-
ment, a Tandcs, a Bizottsdg, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis
Bizottsdg, a Szdmvevdszék és a tagdllamok részére (65. cikk);

f) elfogadja az Ugynokség koltségvetését (67. cikk);
g) elfogadja a bels6 pénziigyi rendelkezéseket (67. cikk);

h) elfogadja a személyzeti szabalyzatot végrehajté rendelkezése-
ket (75. cikk);

i) kapcsolatokat épit az érdekelt felekkel, és meghatdrozza az
alkalmazando feltételeket (78. cikk);

j) rendelkezéseket fogad el a gydgyszeripari cégeknek nydjtandd
segitségrdl (79. cikk);

k) szabalyokat fogad el annak biztositdsara, hogy a gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo informdcié a nyil-
vanossag szamara hozzaférhetd legyen (80. cikk).

2. fejezet

Pénziigyi rendelkezések

67. cikk

(1) A naptdri évvel megegyezd minden pénziigyi évre ossze kell
dllitani az Ugynokség sszes tervezett bevételének és kiaddsanak
elGiranyzatat, és azt fel kell tiintetni az Ugynokség koltségveté-
sében.

(2) A koltségvetésben szerepl bevételeknek és kiaddsoknak
egyenstlyban kell lenniiik.

(3) Az Ugynokség bevételei a Kozosségtsl szdrmazé hozzdjiru-
lasbol és a villalkozdsok dltal a kozosségi forgalomba hozatali
engedély megaddsaért és annak fenntartdsaért, valamint az Ugy-
nokség altal nyujtott egyéb szolgaltatisokért fizetett dijakbal all-
nak.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (a tovdbbiakban: a koltségve-
tési hat6sdg) sziikség szerint feliilvizsgdlja a K6zosség hozzdjaru-
lasat a szitkségletekrdl készitett értékelés alapjan, valamint a dijak
szintjének figyelembevételével.

(4) A farmakovigilancidval, a tdvkozl§ halézatok miikodésével,
valamint a piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek az dtruha-
zott feladatokkal ardnyos, megfelel§ kozfinanszirozasban része-
stilnek.

(5) Az Ugynokség kiaddsait a személyzeti, igazgatdsi, infrastruk-
turdlis és miikodési koltségek, valamint a harmadik személyekkel
kotott szerz6désekbdl eredd koltségek képzik.

(6) Az tigyvezetd igazgat6 dltal készitett tervezet alapjan az igaz-
gatétandcs minden évben Osszedllitia az Ugynokség kovetkezd
pénziigyi évre vonatkozé bevételi és kiaddsi elGirdnyzatdt. Az
igazgatdtandcs legkésébb marcius 31-ig megkiildi a Bizottsdg
részére ezt a létszdmtervet is magdban foglald elGiranyzatot.
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(7) A Bizottsdg az elSirdnyzatot az Eurépai Unié dltaldnos kolt-
ségvetésének eclbzetes tervezetével egyiitt megkiildi a koltségve-
tési hatosagnak.

(8) Az el6irdnyzatokra vonatkozé kimutatds alapjan a Bizottsdg
beilleszti az Eurdpai Uni6 el8zetes dltaldnos koltségvetésének ter-
vezetébe a létesitési terv céljaira dltala szitkségesnek tekintett el-
irdnyzatokat és az dltaldnos koltségvetésre terhelendd tdmogatds
osszegét, majd az dltaldnos koltségvetést a SzerzGdés 272. cikké-
nek megfelelGen a koltségvetési hatdsdg elé terjeszti.

(9) A koltségvetési hatosdg hagyja jové az Ugynokség tdmogatd-
sara szant koltségvetési elirdnyzatot.

Az Ugynokség létszdmtervét a koltségvetési hatésdg fogadja el.

(10) Az Ugynokség koltségvetését az igazgatitandcs elfogadja. A
koltségvetés az Eurdpai Uni6 dltaldnos koltségvetésének végleges
elfogaddsat kovetden vélik véglegessé. Azt adott esetben megfele-
16en kiigazitjdk.

(11) A létszdmterv és a koltségvetés barmely modositdsa
koltségvetés-modositds targyat képezi, amelyet tdjékoztatds célja-
bél meg kell kiildeni a koltségvetési hat6sagnak.

(12) Az igazgatdtandcs a lehetd leghamarabb értesiti a koltségve-
tési hatdsdgot az olyan projektek megvaldsitdsdra irdnyul6 szan-
dékérol, amelyek jelentds pénziigyi hatdst gyakorolhatnak a kolt-
ségvetés finanszirozdsdra, és killonosen az olyan, ingatlannal
kapcsolatos projektekrdl, mint példdul épiiletek bérbevétele vagy
megvasarlasa. Errdl tdjékoztatja a Bizottsagot.

Ha a koltségvetési hatdsdg valamely részlege jelezte vélemény
kifejtésére vonatkozd szandékat, akkor véleményét a projektrdl
sz016 értesités idGpontjat kovets hat héten belill kell az igazgaté-
tandcshoz eljuttatnia.

68. cikk

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

(2) Az Ugynokség szdmvitelért felel6s tisztvisel6je minden pénz-
tigyi évet kovetSen legkésébb marcius 1-jéig kozli a Bizottsdg
szamvitelért felelSs tisztviselGjével az elGzetes elszdmoldst az
adott pénziigyi év koltségvetésének végrehajtasardl és pénzgaz-
délkodasardl szolo jelentéssel egyiitt. A Bizottsdg szamvitelért
felelds tisztviselGje az Eurdpai Kozosségek dltaldnos koltségveté-
sére alkalmazando koltségvetési rendelet (*) (a tovabbiakban: alta-
lanos koltségvetési rendelet) 128. cikkének megfelelSen konszo-
liddlja az intézmények és decentralizdlt szervek elGzetes
elszdmoldsat.

(") A Tandcs 2002. jinius 25-i 1605/2002/EK, Euratom rendelete az
Eurdpai Kozosségek dltalinos koltségvetésére alkalmazando koltség-
vetési rendeletrd] (HL L 248., 2002.9.16., 1. 0.).

(3) A Bizottsdg szamvitelért felel8s tisztvisel8je minden pénzii-
gyi évet koveten legkés6bb marcius 31-ig megkiildi a Szdmve-
v&széknek az Ugynokség el6zetes elszdmoldsdt az adott pénzii-
gyi év koltségvetésének végrehajtdsira és pénzgazdilkoddsira
vonatkozd jelentéssel egyiitt. A pénziigyi év koltségvetésének vég-
rehajtasdra és pénzgazdilkodasara vonatkozd jelentést az Eurdpai
Parlament és a Tandcs részére is megkildik.

(4) Az Ugynokség el6zetes elszamoldsdra vonatkozé szdmvevd-
széki észrevételek kézhezvételét kovetSen az tigyvezetd igazgatd
sajat felelGsségére — az dltalanos koltségvetési rendelet 129. cik-
kének megfelelSen — elkésziti az Ugynokség végleges elszdmold-
sdt, és azt véleményezésre benytjtja az igazgatotandcshoz.

(5) Az igazgatotandcs véleményt nyilvanit az Ugynokség végle-
ges elszdmoldsarol.

(6) Az iigyvezets igazgatd a végleges elszamoldst minden pénz-
tigyi évet kovetGen legkésdbb julius 1-jéig az igazgatdsdg vélemé-
nyével egyiitt megkiildi az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, a
Bizottsdgnak és a SzamvevGszéknek.

(7) A végleges elszamolast k6zzé kell tenni.

(8) Az Ugynokség tigyvezetd igazgatdja legkésébb szeptember
30-ig vélaszol a Szdmvevdszéknek az dltala tett észrevételekre. Ezt
a valaszt az igazgatdtandcsnak is megkiildi.

(9) Az altalanos koltségvetési rendelet 146. cikke (3) bekezdésé-
nek megfelelSen az tigyvezetd igazgaté az Eurdpai Parlament
részére, annak kérésére megkilld minden olyan informaécidt,
amely az adott pénziigyi évre vonatkoz6 mentesitési eljards zavar-
talan lebonyolitdsahoz sziikséges.

(10) Az Euré6pai Parlament a Tandcs mindsitett tobbséggel elfo-
gadott ajanldsa alapjan eljarva az n + 2 év dprilis 30. elStt men-
tesiti az tigyvezetd igazgatdt az n. évi koltségvetés végrehajtasira
vonatkoz6 felel@ssége aldl.

(11) Az Ugynokségre alkalmazandé pénziigyi szabdlyokat a
Bizottsdggal folytatott konzulticiot kovetden az igazgat6tanacs
fogadja el. E szabalyok nem térhetnek el az Eurdpai Kozosségek
dltalanos koltségvetésére alkalmazandé koltségvetési rendeletrdl
sz6l6 1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendelet 185. cikkében
emlitett szervekre vonatkoz6 koltségvetési keretrendeletrdl sz6l6,
2002. november 19-i 2343/2002/EK, Euratom bizottsdgi
rendelettd] (2), hacsak az ilyen eltérést kifejezetten nem teszi sziik-
ségessé az Ugynokség miikodése, és a Bizottsdg nem adta hozzd
el6zetes hozzdjaruldsat.

(3 HLL357.,2002.12.31, 72. 0.
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69. cikk

(1) A csalds, a korrupcié és mds jogellenes tevékenységek elleni
kiizdelem érdekében az Eurdpai Csaldselleni Hivatal (OLAF) éltal
lefolytatott vizsgdlatokrdl sz616, 1999. méjus 25-i 1073/1999/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') rendelkezéseit korlato-
zds nélkal kell alkalmazni.

(2) Az Ugynokség csatlakozik az Eurépai Csaldselleni Hivatal
(OLAF) belsd vizsgdlatairdl szol6, 1999. méjus 25-i intézmény-
kozi megéllapodashoz, és késedelem nélkiil kozzéteszi az Ugy-
nokség valamennyi alkalmazottjdra alkalmazandé megfelel ren-
delkezéseket.

70. cikk

(1) A 67. cikk (3) bekezdésében emlitett dijak osszetételét és
Osszegét a Szerz8dés dltal meghatdrozott feltételek szerint eljarva,
a Bizottsdg javaslatdra a Tandcs dllapitja meg a gyogyszeripart
kozosségi szinten képviseld szervezetekkel folytatott konzultaciot
koveten.

(2) Rendelkezéseket kell azonban a 87. cikk (2) bekezdésében
meghatdrozott eljdrdssal sszhangban elfogadni, amelyek megha-
tarozzdk azon korilményeket, amelyek szerint a kis- és kozépval-
lalkozdsok csokkentett dijakat fizethetnek, elhalaszthatjak a dijfi-
zetést, vagy adminisztrativ segitséget kaphatnak.

3. fejezet

Az Ugynékségre vonatkozé dltalinos rendelkezések

71. cikk

Az Ugynokség jogi személyiséggel rendelkezik. Minden
tagéllamban élvezi annak jogszabdlyai dltal a jogi személyeknek
nyujtott legszélesebb kord jogokat. Kiilonésen ingd és ingatlan
vagyont szerezhet vagy idegenithet el, és birdsag el6tt eljarhat.

72. cikk

(1) Az Ugynokség szerz8désbél eredd felel@sségére a kérdéses
szerzGdésre alkalmazandé jog vonatkozik. Az Eurdpai K6zos-
ségek Birosiga rendelkezik hatdskorrel az Ugynokség dltal kotott
szerz8désben szerepld vélasztottbirdsgi kikotésnek megfelelGen.

(2) Szerz6désen kiviili felel6sség esetén az Ugynokség a tagélla-
mok jogrendjében kozos, dltalinos elveknek megfelelGen térit
meg minden olyan kart, amelyet 6 vagy alkalmazottai feladataik
teljesitése sordn okoztak.

() HLL136.,1999.5.31, 1. 0.

A Bir6sag joghatésaggal bir minden ilyen kdr megtéritésére vonat-
koz6 vitdban.

(3) Az alkalmazottaknak az Ugynokséggel szemben fennll6 fele-
18sségére az Ugynokség személyzetére vonatkozé megfeleld
rendelkezések érvényesek.

73. cikk

Az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz
valé nyilvanos hozziférésr6l sz0l6, 2001. méjus 30-i
1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (2) az
Ugynokség birtokaban 1évé dokumentumokra is alkalmazni kell.

Az 1049/2001/EK rendelet 2. cikke (4) bekezdésének megfelelGen
az Ugynokség nyilvéntartast hoz létre annak érdekében, hogy e
rendelet alapjan a nyilvinosan hozzdférhet6 valamennyi
dokumentumot elérhet6vé tegye.

E rendelet hatdlybalépését kovet§ hat hénapon belil az
igazgatotandcs  elfogadja az  1049/2001/EK  rendelet
végrehajtdsara szolgdlé rendelkezéseket.

Az Ugynokség altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjén
hozott hatarozatok ellen az ombudsmanndl panasszal lehet élni,
illetve azok kereset targyat képezhetik a Birdsdg el6tt a Szerzédés
195. és 230. cikkének megfelelGen.

74. cikk

Az Eurdpai Kozosségek kivaltsgairdl és mentességeirdl szolo
jegyz6konyv vonatkozik az Ugynokségre.

75. cikk

Az Ugynokség alkalmazottai az Eurdpai Kozosségek tisztviselSire
és mas alkalmazottaira vonatkozo szabalyok és rendeletek hatdlya
ald taroznak. Alkalmazottai vonatkozdsdban az Ugynokség
gyakorolja a kinevezés jogdval jar6 hatosdgi jogkoroket.

Az igazgatOtandcs a Bizottsdggal egyetértésben elfogadja a
sziikséges végrehajtasi rendelkezéseket.

76. cikk

Az igazgatOtandcs tagjai, az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett
bizottsdgok tagjai, a szakértsk, valamint az Ugynokség tisztvisel6i
és egy¢éb alkalmazottai megbizatdsuk megsziinését kovetden sem
hozhatjak nyilvanossdgra a szakmai titoktartdsi kotelezettség ald
tartoz6 informacidkat.

() HLL 145, 2001.5.31., 43. 0.
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77. cikk

A Bizottsdg az igazgatétandccsal és az illetékes bizottsdggal
egyetértésben meghivhatja a gydgyszerekre alkalmazandé
rendeletek harmonizaci6jaban érdekelt nemzetkozi szervezetek
képviselit, hogy megfigyel6ként vegyenek részt az Ugynokség
munkdjdban. A Bizottsdg el6zetesen meghatdrozza a részvétel
feltételeit.

78. cikk

(1) Az igazgatdtandcs a Bizottsdggal egyetértésben megfeleld kap-
csolatot épit ki az Ugynokség és az ipardg, a fogyasztok és a bete-
gek, valamint az egészségiigyi szakemberek képvisel6i kozott. E
kapcsolatok az igazgatdtandcs altal el6zetesen meghatarozott és
a Bizottsdggal egyeztetett feltételek mellett az Ugynokség munké-
janak bizonyos vonatkozdsaiban megfigyelSk részvételét is jelent-
hetik.

(2) Az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsdgok, valamint
az emlitett cikknek megfelelGen létrehozott valamennyi munka-
csoport és tudomdnyos tandcsadé csoport dltalinos kérdésekben
— tandcsadoi alapon — kapesolatokat létesit a gyogyszerek hasznd-
latdban érintett felekkel, kiillonos tekintettel a betegképviseleti
szervekre és az egészségiigyi szakemberek szovetségeire. Az e

bizottsdgok dltal kijelolt el6adék — tandcsaddi alapon — kapcsola-
tot 1étesithetnek az érintett gydgyszer javallata szempontjabol
lényeges betegképviseleti szervekkel és az egészségiigyi szakem-
berek szovetségeivel.

79. cikk

A korlatozott piaccal rendelkez$ vagy a regiondlis elterjedést
betegségek elleni allatgydgydszati készitmények esetén az
igazgatotandcs megfelel§ intézkedéseket fogadhat el annak
érdekében, hogy a véllalkozdsoknak kérelmiik benytjtdsakor
segitséget nyujtson.

80. cikk

Az dtlithatésdg megfelel szintjének biztositdsa érdekében az
igazgatétandcs az ligyvezet§ igazgatd javaslata alapjin és a
Bizottsdggal egyetértésben szabdlyokat fogad el annak érdekében,
hogy biztositsa a nyilvinossdg szdmdra a gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd, nem bizalmas jellegti
szabélyozdsi, tudomdnyos vagy technikai informdcidkhoz vald
hozzaférés lehetéségét.

Az Ugynokség belsd szabilyait és eljdrdsait, bizottsagait és
munkacsoportjait az Ugynokségnél és az Interneten nyilvinosan
hozzéférhetdvé kell tenni.

ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

81. cikk

(1) Minden hatdrozat, amely e rendeletnek megfelelGen a forga-
lomba hozatali engedély megaddsdra, megtagaddsara, modosita-
sara, felfiiggesztésére, visszavondsdra vagy érvénytelenitésére
vonatkozik, részletesen tartalmazza a meghozatalanak indokait.
Az ilyen hatdrozatokrol értesiteni kell az érintett felet.

(2) Az e rendelet hatdlya ald tartozd gy6gyszer forgalomba hoza-
taldra vonatkozo6 engedélyt kizdrélag az e rendeletben meghata-
rozott eljardsoknak megfelelGen és ilyen okokra alapozva lehet
megadni, megtagadni, médositani, felfiiggeszteni, visszavonni
vagy érvényteleniteni.

82. cikk

(1) Meghatdrozott gyogyszerre vonatkozdan egy kérelmezdének
csak egy engedély adhato.

A Bizottsdg azonban engedélyezheti ugyanazon kérelmez§ szé-
mara, hogy ugyanazon gydgyszerre egynél tobb kérelmet nydjt-
son be az Ugynokséghez, amennyiben objektiv, ellendrizhetd,
kozegészségiigyi indokok dllnak fenn a gyodgyszerek egészségii-
gyi szakemberek és/vagy betegek dltali beszerezhetSsége vonat-
kozdsdban, illetve a k6z0s forgalomba hozatal miatt.

(2) Az emberi felhasznéldsra szant gy6gyszerek vonatkozdsaban
az e rendelet szerint engedélyezett gydgyszerekre a 2001/83/EK
irdnyelv 98. cikke (3) bekezdését kell alkalmazni.

(3) A 9. cikk (4) bekezdése a), b), ¢) és d) pontjdban, valamint a
34. cikk (4) bekezdése a)—e) pontjaban meghatarozott dokumen-
tumok tartalmanak egyedi, kozosségi jellege sérelme nélkiil e ren-
delet egy és ugyanazon, egyetlen engedéllyel rendelkezd gydgy-
szer esetében nem tiltja két vagy tobb kereskedelmi megjelenés
haszndlatét.

83. cikk

(1) A 2001/83/EK irdnyelv 6. cikkétdl eltérve a tagdllamok lehe-
t6vé tehetik az e rendelet 3. cikke (1) és (2) bekezdésében emlitett
kategoridba tartozo, emberi felhasznaldsra szant gy6gyszer hasz-
nélatdt engedélyezés el6tti alkalmazas céljdbol.

(2) E cikk alkalmazdsdban az engedélyezés elétti alkalmazds a
3. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatdrozott kategéridba tartozé
gyogyszer kivételes okokbdl biztositott hozzaférhetdségét jelenti
olyan betegek egy csoportja szdmdra, akik krénikus vagy mara-
dand6 kdrosodast okozd betegségben szenvednek, vagy akik
betegsége életet veszélyeztetd, és akik engedélyezett gydgyszerrel
kielégit6 médon nem kezelhetSk. Az érintett gy6gyszernek az e
rendelet 6. cikkének megfelelGen benytjtott forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelem, vagy folyamatban 1év§ klinikai vizsgdlat
targyat kell képeznie.
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(3) Ha valamely tagdllam €l az (1) bekezdésben meghatdrozott
lehetSséggel, értesiti az Ugynokséget.

(4) Ha az engedélyezés el6tti alkalmazdst tervezik, az emberi fel-
haszndlasra szant gydgyszerek bizottsaga a gyartoval vagy a kérel-
mezdvel folytatott konzultdciot kovetSen véleményeket fogadhat
el a felhasznéldsi és a forgalmazasi feltételekrdl, valamint a cél-
zott betegekrdl. A véleményeket rendszeresen frissiteni kell.

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

(6) Az Ugynokség a (4) bekezdéssel 6sszhangban elfogadott véle-
ményekrdl naprakész jegyzéket vezet, amelyet honlapjan kozzé-
tesz. A 24. cikk (1) bekezdését és a 25. cikket értelemszertien kell
alkalmazni.

(7) A (4) bekezdésben meghatdrozott vélemények nem befolya-
soljak a gydrt6 vagy a forgalomba hozatali engedély kérelmezdje
polgari jogi vagy biintetGjogi felelGsségét.

(8) Ahol engedélyezés el6tti alkalmazdssal kapcsolatos progra-
mot inditottak el, a kérelmez§ biztositja, hogy az 1j gy6gyszer az
engedélyezés és a forgalomba hozatal id6pontja kozotti id6szak-
ban is hozzdférhetd legyen a részt vevé betegek szdmdra.

(9) Eza cikk nem sérti a 2001/20/EK irdnyelvet és a 2001/83/EK
irdnyelv 5. cikkét.

84. cikk

(1) Az Eurdpai Kozosségek kivaltsagairdl és mentességeirdl sz6lo
jegyzSkonyv sérelme nélkiil valamennyi tagallam meghatdrozza
az e rendelet, vagy az e rendeletnek megfelelGen elfogadott sza-
balyok megszegése esetén alkalmazandé szankcidkat, és megtesz
minden sziikséges intézkedést azok végrehajtasra. A szankcidk-
nak hatékonynak, ardnyosnak és visszatarto erejtinek kell lenniiik.

A tagallamok legkésébb 2004. december 31-ig értesitik a Bizott-
sagot e rendelkezésekrdl. Minden késébbi modositasrél a lehets
leghamarabb értesitést kiildenek.

(2) A tagéllamok azonnal értesitik a Bizottsigot az e rendelet
megszegésével Osszefiiggésben inditott barmely peres eljardsrol.

(3) Az Ugynokség kérelmére a Bizottsdg pénzbirsdgot szabhat ki
az e rendelet alapjan kidllitott forgalomba hozatali engedély jog-
osultjaira, ha az engedélyekkel kapcsolatban megéllapitott bizo-
nyos kotelezettségeket nem tartjdk tiszteletben. E birsdgok

legmagasabb kiszabhat6 6sszegét, valamint a behajtds feltételeit és
modjait a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdssal sszhang-
ban kell megéllapitani.

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

85. cikk

E rendelet nem érinti 178/2002/EK rendelet () dltal létrehozott
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgra ruhdzott hatdskoroket.

86. cikk

A Bizottsag legalabb tizévente altalanos jelentést tesz kozzé az e
rendeletben, a 2001/83[EK irdnyelv Il cime 4. fejezetében,
valamint a 2001/82/EK irdnyelv IIl. cime 4. fejezetében
meghatarozott eljardsok mtikodésének tapasztalatairdl.

87. cikk

(1) A Bizottsdgota 2001/83/EK irdnyelv 121. cikke éltal létreho-
zott emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek dllandé bizottsaga,
valamint a 2001/82/EK irdnyelv 89. cikke dltal létrehozott allat-
gyogyaszati készitmények dlland6 bizottsdga segiti.

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

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt
idgszak hdrom hénap.

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

Az 1999/468/EK hatdrozat 4. cikke (3) bekezdésében megillapi-
tott idgszak egy honap.

(4) A bizottsagok elfogadjak sajat eljarasi szabdlyzataikat.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002. janudr 28-i 178/2002/EK
rendelete az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg Iétrehozdsdrdl és az élelmiszer-
biztonsdgra vonatkozé eljardsok megdllapitdsarl (HL L 31,
2002.2.1, 1. 0..
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88. cikk
A 2309/93/EGK rendelet hatalyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre tett hivatkozdsokat e
rendeletre torténd hivatkozdsokként kell értelmezni.

89. cikk

A 14. cikk (11) bekezdésében, valamint a 39. cikk (10)
bekezdésében meghatdrozott oltalmi id6k nem vonatkoznak
azokra a referencia-gydgyszerekre, amelyek engedélyezésére
vonatkozé kérelmet a 90. cikk mdsodik bekezdésében emlitett
iddpont elétt nydjtottak be.

90. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Az els6 bekezdéstdl eltérve az I, IL, Il é V. cimet
2005. november 20-tdl, a melléklet 3. pontjdnak otodik és
hatodik francia bekezdését pedig 2008. mdjus 20-t6] kell
alkalmazni.

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

Kelt Strasbourgban, 2004. marcius 31-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok

p. COX

a Tandcs részérdl
az elnok

D. ROCHE
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MELLEKLET

A KOZOSSEG ALTAL ENGEDELYEZENDGO GYOGYSZEREK

1. Gydgyszerek, amelyeket a kovetkezd biotechnoldgiai eljdrdsok valamelyikével fejlesztettek ki:
- rekombindns DNS-technoldgia,

- Dbioldgiailag aktiv proteineket kodold ellenérzott génexpresszié prokariotdkban és eukariotdkban, ezen
utébbiakba az dtalakitott emlds sejtek is beleértenddk,

- hibridéma és monoklondlis ellenanyag mddszerek.

2. Allatgydgyéaszati készitmények, elsésorban  teljesitményfokozasra szént, a kezelt dllatok novekedésének
elGsegitése vagy a kezelt dllatok hozamdnak novelése céljabol elGallitott készitmények.

3. Olyan 4j hatéanyagot tartalmazo, emberi felhasznédldsra szdnt gydgyszerek, amely hatéanyag e rendelet
hatdlybalépésének id6pontjdban a K6z6sségben nem volt engedélyezett, és amelyek terdpids javallata a kovetkezd
betegségek barmelyikének kezelése:

- szerzett immunhidnyos betegség,

- rak,

- neurodegenerativ rendellenesség,

— cukorbetegség,

2008. méjus 20-tdl kezd6dd hatallyal pedig:

— autoimmun betegségek és az immunrendszer mds maikodési zavarai,
- virusos betegségek.

2008. méjus 20-4t kdvetden a Bizottsdg — az Ugynokséggel folytatott konzultdciot kévetSen — e pont
modositdsara barmilyen megfelel6 javaslatot elterjeszthet, a Tandcs pedig e javaslatrél mindsitett tobbséggel hoz
dontést.

4. A 141/2000/EK rendeletnek megfelelGen ritka betegségek gydgyszereiként megjelolt gydgyszerek.



