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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK iranyelve az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kdzdsségi kodexérdl sz6l6 2001/83/EK iranyelv modositasardl (EGT vonatkozasu
szbveq)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6z6sséget l1étrehoz6 szerz6désre és kildondsen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (HL C 75 E, 2002.03.26, 216. oldal és HL C . . . (még nem
tették k6zzé a Hivatalos Lapban),

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (HL C 61, 2003.03.14, 1.
oldal),

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciét kbvetden,

a Szerzédes 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen (Az Eurdpai Parlament 2002.
oktéber 23-i véleménye (HL C300 E, 2003.12.11, 353. oldal), A Tanacs 2003. szeptember 29-i
k6zos allasfoglalasa (HL C 297 E, 2003.12.09., 41. oldal), Az Eurdpai Parlament 20083.
december 17-i allasfoglalasa (még nem tették kdzzé a Hivatalos Lapban) és a Tanacs 2004.
marcius 11-i hatarozata),

mivel:

(1) Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek k6zdsségi kédexérél sz6l6, 2001. november
6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 311, 2001.11.28, 67. oldal, Az
Iranyelv 2003/63/EK. iranyelv altal modositott legfrissebb verziéja (HL L 159, 2003.06.27., 46.
oldal)) az ésszerliség és az egyértelmlség érdekében egyetlen szdvegbe, egységes
szerkezetbe foglalta az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozd kozdsségi
jogszabalyokat.

(2) Az eddig elfogadott kdzdsségi jogszabalyok jelentésen hozzajarultak az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek szabad és biztonsdgos mozgasara vonatkozé célkitlizés
megvaldsitdsahoz, valamintaz e gydgyszerek kereskedelmét akadalyozé korlatok
megszuntetésehez. A szerzett tapasztalatok ismeretében azonban vilagossa valt, hogy tovabbi
intézkedések sziikségesek a szabad mozgast akadalyozé korlatok megsziintetése érdekében.

(3) Az alapelvek szempontjabdl eltéréseket tartalmazé nemzeti térvényi, rendeleti és
kbzigazgatasi rendelkezéseket ezért a belsé piac mikddésének elésegitése és a magas szinti
emberi egészségvédelem elérése érdekében 6ssze kell hangolni.

(4) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek gyartasara és forgalmazasara vonatkozo
szabalyok legfontosabb célja a kbzegészség megobvasa. E célkitlizést azonban olyan
eszkdzokkel kell elérni, amelyek nem akadalyozzadk a gydgyszeripar fejlédését, illetve a
Kézbsségen beliili gyogyszerkereskedelmet.

(5) Az emberi, illetve allatgyégyaszati felhaszndlasra szant gydgyszerkészitmények
engedélyezésere és felligyeletére vonatkozo kozdsségi eljarasok meghatarozasardl és az
Eurépai Gydgyszerértékel6 Ugyndkség létrehozasardl szo6lo, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK
tanacsi rendelet (HL L 214, 1993.08.21., 1. oldal A Rendeletet helyébe a 726/2004. (EK)
szamu rendelet 1ép (lasd a hivatkozott Hivatalos Lap 1. oldalat)) 71. cikke ugy rendelkezett,
hogy a hatalybalépését kdvetd hat éven belll a Bizottsagnak altalanos jelentést kell
kb6zzétennie az abban a rendeletben és mas kdzdsségi jogszabalyokban meghatarozott, a
forgalomba hozatal engedélyezésére vonatkoz6 eljardsok alkalmazasa soran szerzett
tapasztalatokrol.

(6) A szerzett tapasztalatokrol szo6l6 bizottsagi jelentés alapjan szikségesnek bizonyult a
gyogyszerek Kdzdsségen bellli forgalomba hozatalanak engedélyezésére vonatkoz6 eljarasok
mikddésének mabdositasa.



(7) Féként a tudoméanyos és a miszaki fejlédés eredményeként a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatérozasait és hatalyat egyértelmiibbé kell tenni az emberi felhasznéalasra szant
gyogyszerek minésége, biztonsagossaga és hatasossaga magas szinvonalanak elérése
érdekében. Az U] terapidk, valamint a gydgyszeragazat és egyéb agazatok kdzoétti nbvekvd
szamu un. "atmeneti" termékek megjelenésének figyelembevétele érdekében a "gyogyszer"
fogalmat moédositani kell az alkalmazand6 jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek elkerllése
érdekében, amikor is valamely termék — mikdézben teljes mértékben a gydgyszer
fogalommeghatarozasa ala tartozik — egyéb szabalyozott termékek fogalommeghatarozasanak
is megfelelhet. E fogalommeghatérozasnak meg kell hatdroznia a hatés tipusat, amelyet a
gyogyszer kifejthet az élettani folyamatokra. A hatasok e felsoroldsa azt is lehetévé teszi, hogy
olyan gyogyszerekre is kiterjedjen a szabélyozas, mint példaul a génterapias, radioaktiv
gyogyszerek, valamint bizonyos lokélis alkalmazdsra szant gydégyszerek. Tovabba a
gyogyszerészeti jogszabalyok sajatossagaira tekintettel rendelkezni kell az ilyen jogszabalyok
alkalmazasardél. A kérllmények tisztazasa céljabol, amennyiben valamely adott termék egy
bizonyos gyogyszer fogalommeghatarozasa ala tartozik, de valamely mas szabalyozott termék
fogalommeghatarozasa ala is tartozhatna, illetve kétség esetén és a jogbiztonsag érdekében
egyértelmien ki kell mondani, hogy az adott terméknek mely rendelkezéseknek kell
megfelelnie. Amennyiben valamely termék egyértelmlien mas termékkategéria — kiléndsen az
élelmiszer, az étrend-kiegésziték, az orvostechnikai eszkdzdk, a biocidok vagy a kozmetiku-
mok —fogalommeghatarozasa ala tartozik, ez az irdnyelv nem vonatkozik ra.

Ve

(8) Barhol is javasoljak a kézpontositott eljaras alkalmazasi kérének modositasat, tébbé nem
lehet a kolcsdnds elismerési vagy decentralizalt eljarassal doénteni ritka betegségek
gyogyszerei vagy az olyan gyogyszerek esetében, amelyek Uj hatéanyagokat tartalmaznak, és
amelyek terapias javallata a szerzett immunhianyos betegség, a rak, a neurodegenerativ
rendellenességek vagy a cukorbetegség. A 726/2004/EK rendelet (Lasd a hivatkozott
Hivatalos Lap 1. oldalat) hatalybalépését négy évvel kdvetéen tdbbé nem lehet a kdlcsénds
elismerési vagy decentralizalt eljarassal doénteni az olyan gyogyszerekrél, amelyek U(j
hatéanyagokat tartalmaznak, és amelyek terapias javallata az autoimmun betegségek, az
immunrendszer mas rendellenes mikddése és virusos betegségek kezelése.

(9) Masrészrél az olyan generikus gyogyszerek esetében, amelyek referencia-gyégyszere
megkapta a forgalombahozatali engedélyt a kbzpontositott eljardas soran, a forgalombahozatali
engedélyt kérelmez6knek bizonyos feltételek mellett valasztaniuk lehet a két eljarés
valamelyike ko6zUl. Hasonloképpen a kolcsdnds elismerési vagy decentralizalt eljaras
valaszthaté olyan gyogyszerek esetében, amelyek terdpids Ujitast jelentenek, vagy a
tarsadalom, illetve a betegek javat szolgaljak.

(10) A gyogyszerek hozzaférhetéségének kuléndésen a kisebb piacokon valé ndvelése
érdekében, amennyiben valamely kérelmezd valamely tagéllamban nem a koélcsénés
elismerési eljaras keretében folyamodik valamely gydgyszerre vonatkozé engedély irant,
lehet6éve kell tenni az érintett tagallam szamara, hogy kézegészséglgyi okokbdl engedélyezze
a gyogyszer forgalomba hozatalat.

(11) A forgalomba hozatalt engedélyezd eljarasok mikoédésének értékelése felfedte, hogy
kiléndsen a kdlcsdnds elismerési eljarast kell atalakitani, a tagallamok kéz6tti egyuttmikddés
lehet6ségeinek javitasa érdekében. Az egylttmikodési folyamatot az ezen eljarassal
foglalkoz6 koordinacios csoport létrehozasaval intézmeényesiteni kell, és annak mikédését
akként kell meghatérozni, hogy az a nézeteltéréseket modositott decentralizalt eljaras
keretében rendezi.

(12) A kdzbsségi szintl dontések kezdeményezése tekintetében szerzett tapasztalat annak
sziikségességére mutat ra, hogy a megfelelé eljarast kell kidolgozni, kiléndésen azon
kb6zdsségi szintl dontések kezdeményezése esetében, amelyek egy teljes terapidas osztalyra
vagy az ugyanazon hatéanyagot tartalmazo6 valamennyi gyégyszerre vonatkoznak.



(13) Rendelkezni kell arrél, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményekkel
végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazanddé helyes Kklinikai gyakorlat bevezetésére
vonatkoz6 tagallami térvényi, rendeleti és kbzigazgatasi rendelkezések kodzelitéserél szélo,
2001. aprilis 4-i 2001/20/EK eurépai parlamenti és tanacsi irdnyelv (HL L 121, 2001.05.01., 34.
oldal) etikai kdvetelményeit a Kozbésségen belll engedélyezett valamennyi gydgyszerre
alkalmazzak. A Kézbsségen belll engedélyezni szandékozott gyogyszerekkel a Kézdsségen
kivil vegzett klinikai vizsgalatok esetén az engedélyre vonatkozd kérelem értékelésekor
kiléndsen azt kell ellendrizni, hogy e vizsgalatokat a helyes klinikai gyakorlat elveivel és ezen
iranyelv rendelkezéseiben foglaltakkal egyeneértékld etikai kdévetelményekkel 6sszhangban
végezték-e el.

(14) Mivel a generikus gyogyszerek teszik ki a gyogyszerpiac jelentés részét, a kbzosségi
piacra jutdsukat meg kell kénnyiteni a szerzett tapasztalatok alapjan. Ossze kell hangolni
tovabba a preklinikai és a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 adatok védelmének idétartamat.

(15) Az adott referencia-gydgyszerhez hasonld biolégiai gydgyszerek féként a gyartasi
folyamat sajatossagai, a felhasznalt nyersanyagok, molekularis sajatossagok és terapias
hatdsmodok miatt nem mindig felelnek meg valamennyi feltételnek, amely alapjan generikus
gyogyszernek lennének tekintheték. Amennyiben valamely biolégiai gydgyszer nem felel meg
valamennyi feltételnek, amely alapjan generikus gyogyszernek lenne tekinthetd, meg kell adni
a megfeleld vizsgalatok eredményeit a biztonsagossagra (preklinikai vizsgalatok) vagy a
hatasossagra (klinikai vizsgalatok) vagy mindkettére vonatkozé el6irasok teljesitése
erdekeében.

(16) A mindségre, biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozé kritériumoknak lehetévé kell
tennilk valamennyi gyogyszer elény/kockézat viszonyanak értékelését a forgalomba hozatal
soran, valamint barmilyen egyéb esetben, amikor az illetékes hatdésag ezt célszeriinek tartja.
Ebben az &sszefliggésben 6ssze kell hangolni és ki kell igazitani a forgalombahozatali
engedélyek megtagadasara, felfliggesztésére és visszavonasara vonatkozé kritériumokat.

(17) A forgalombahozatali engedélyt 6t évvel a kibocsatasat kévetéen egy alkalommal meg kell
Ujitani. Ezt kovetben a forgalombahozatali engedély altaldban korlatlan ideig érvényes.
Ezenkivul barmely olyan engedélyt, amelyet harom egymast kdveté évben nem hasznaltak fel,
azaz nem tortént meg az adott gyégyszer forgalomba hozatala az érintett tagallamban ezen
idészak alatt, érvénytelennek kell tekinteni, elsésorban az ilyen engedélyek fenntartdsédhoz
kapcsolddd kdzigazgatasi terhek elkerlilése érdekében. Azonban az e szabaly aldli kivételt
lehetévé kell tenni, amikor ez kdzegészséglgyi szempontbdl indokolt.

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

(19) A Kdzdsségben gyartott vagy ott hozzaférhetd emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
minéségét annak megkodvetelése révén kell biztositani, hogy az 6sszetételikben felhasznalt
hatéanyagoknak meg kell felelnilk a helyes gyartdsi gyakorlat elveinek. Szikségesnek
bizonyult az ellenérzésre vonatkozé kézdsségi rendelkezések megerésitése, valamint egy
k6zbsségi nyilvantartas 6sszeadllitasa ezen ellenérzések eredményeir6l.

(20) Hatékonyabba kell tenni a farmakovigilanciat és altalanosabban a piacfelligyeletet,
valamint a rendelkezések be nem tartasa esetén kiszabott szankciokat. A farmakovigilancia
tertletén figyelembe kell venni az Uj informéciétechnoldgidk kinélta lehet6ségeket a tagallamok
k6z6tti informacidcsere javitasa érdekében.

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

(22) Az ezen iranyelv végrehajtasahoz szikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozé eljarasok megallapitasardl sz616, 1999. janius
28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal (HL L 184, 1999.07.17., 23. oldal) 6sszhangban kell
elfogadni.



(23) A 2001/83/EK iranyelvet ennek megfeleléen mddositani kell,

I. CiM: FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Ennek az iranyelvnek az alkalmazséban:

2. Gyogyszer :

a) barmely anyag, vagy azok kombinaciéja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megelézésére készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombin&cidi, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkciéjanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnézis felallitasa érdekében alkalmazhatdk.

3. Hatéanyag :

eredetétdl fuggetlendl barmely olyan anyag, amely:

— emberi, mint példaul

emberi ver és vérkészitmények,

— allati, mint példaul

mikroorganizmusok, egész allatok, allatok szervrészei, allati valadékok, méreganyagok,
kivonatok, vérkészitmények,

— ndvényi, mint példaul

mikroorganizmusok, névények, névények részei, névényi valadékok, kivonatok,

— vegyi, mint példaul

elemek, természetes koérilmények kozott eléforduld vegyi anyagok és kémiai reakcidkkal,
illetve szintézissel elballitott vegyi anyagok.

4. Immunoldgiai gyogyszerek :
vakcindbol, toxinbdl, szérumbdl vagy allergénbdl all6 termékbél késziilt gyégyszer:
a) a vakcinak, toxinok és szérumok kdzé kiléndsen a kdvetkezdk tartoznak:
(i.) aktiv immunitas kialakitdsara hasznalt agensek, példaul kolera elleni vakcina,
BCG-oltas, gyermekbénulas elleni vakcina, himléoltas;
(ii.) a védettség allapotanak ellenérzésére alkalmas agensek, kilénésen a tuberkulin
és tisztitott PPD-, Schick- és Dick-probakban hasznalt toxinok és a brucellin;
(ii.) passziv immunitas kialakitdsara hasznalt agensek, példaul a diftéria antitoxin, a
himlé elleni globulin vagy az anti-limfocita globulin;
b) ,allergén” az a gyogyszer, amely az allergiat kivalt6 anyagokkal szembeni immunvalasz
specifikusan szerzett megvaltozdsanak azonositasara vagy kivaltaséra szolgal.

5. Homeopatias gyogyszer :

az Eurdpai gyégyszerkdényvben, illetve ennek hidnyaban a tagéllamokban jelenleg hivatalosan
hasznalatban 1évé gydgyszerkényvekben leirt homeopatias gyartasi eljarasnak megfeleléen
késziilt, homeopatidas tdrzsoldatnak nevezett anyagbdl eldallitott gydgyszer. A homeopatias
gyogyszer tObb alkotéelemet is tartalmazhat.

6. Izotoppal jelzett gyogyszer :
olyan gyogyszer, amely felhasznalasra kész allapotaban egy vagy tébb, gydgyaszati céllal
beépitett radioaktiv izotopot tartalmaz.

7. Izotopgenerator :



kotott anyaizotépokat tartalmazé rendszer, amelybdl lednyizotépok képzddnek, amelyek
eluciéval vagy més modszerrel nyerhetdk ki, és az izotoppal jelzett gydgyszerekben
hasznélhatok fel.

8. Készlet:
olyan készitmény, amelyet — rendszerint a felhasznalasat megel6zéen — az izotéppal jelzett
gyogyszerkésztermékben Ujraképeznek vagy radioizotopokkal egyesitenek.

9. Izotopprekurzor :
egyéb izotdp, amelyet a felhasznalast megel6zéen egy masik anyag izotopos megjelblésére
hasznalnak.

10.  Emberi vérbél vagy plazmabdl szarmazo gyogyszerek :

kdzintézményekben vagy magéanlétesitményekben a vér Osszetevdibdl iparilag eléallitott
gyogyszerek, kiulénésen az albumin, a véralvadasi faktorok, valamint az emberi eredeti
immunglobulinok.

11.  Mellékhatas :

a gyogyszerek altal kivaltott karos, nem kivant hatas, amely az emberen térténé alkalmazaskor
a megelézéshez, a felismeréshez vagy a betegségek kezeléséhez, illetve az élettani funkcidk
helyredllitasa, javitasa vagy médositasa érdekében hasznalt szokasos adag mellett 1ép fel.

12.  Sulyos mellékhatas:

halallal végzddé, életveszélyes, a beteg kérhazi apolasat vagy annak meghosszabbitasat
szilkségessé tevé, maradandd vagy sulyos fogyatékossaggal vagy rokkantsaggal jaro,
valamint veleszUlletett rendellenességet vagy sziletési hibat okozd mellékhatas.

13.  Nem vart mellékhatas:
olyan mellékhatas, amelynek jellege, sulyossaga vagy kimenetele nem egyezik meg az
alkalmazasi el6irasban felsorolt mellékhatasokkal.

14.  Id6szakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések:
a 104. cikkben emlitett adatokat tartalmazé id6szakos jelentések.

15.  Engedélyezés utani gyogyszerbiztonsdgi vizsgalat:

a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfeleléen végzett farmako-
epidemiolégiai tanulmany vagy klinikai vizsgalat, amelynek célja, hogy meghatarozza, illetve
elemezze a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszerkészitménnyel kapcsolatos
biztonsagi kockazat mértékét.

16.  Gyogyszerekkel valo visszaélés:
a gyogyszerek, akar rendszeres, akar alkalomszer(, szandékos és tulzott hasznalata, amely
karos fizikai vagy pszichol6giai hatasokkal jar.

17.  Gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasa:
a gyogyszerek beszerzésével, raktarozasaval, széllitdsaval vagy Kkivitelével kapcsolatos
valamennyi tevékenység, kivéve a lakossagi gyogyszerellatast. Ezek a tevékenységek gyartok
vagy azok letéteményesei, az importérok, egyéb nagykereskedelmi forgalmazok, illetve
gyogyszerészek és egyéb, az érintett tagallamban a lakossagi gyégyszerellatasra engedéllyel
rendelkezé vagy arra jogosult személyek kdzott torténnek.

18.  Koézszolgalati kotelezettség:
a nagykereskeddk kotelezettsége, hogy folyamatosan biztositsdk az adott féldrajzi terllet
kbévetelményeinek megfelelé termékvalasztékot, és hogy a kért szallitmany az adott terlleten
révid idén belll rendelkezésre alljon.

18a. A forgalombahozatali engedély jogosultianak képviselbje:



a forgalombahozatali engedély jogosultja altal Kkijeldlt személy, altalanosan hasznalt
elnevezéssel helyi képviseld, aki 6t az adott tagallamban képviseli.

19.  Orvosi rendelvény:
az erre jogosult szakember altal kiadott orvosi rendelvény.

20. A gyodgyszer neve:

elnevezés, amely lehet fantazianév — amelyet nem lehet 6sszetéveszteni a k6zénséges névvel
—, illetve olyan kozdbnséges vagy tudomanyos név, amelyet a védjeggyel vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak nevével egyitt adnak meg.

21.  Ko6zénséges név:
az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa alapjan adott nemzetkdzi szabadnéyv, illetve
ennek hianyaban az altalanosan hasznalt kozénséges elnevezés.

22. A gyogyszerek hataseréssége:
adagolasi, térfogat- vagy tdbmegegységben megadott, az adagolasi formanak megfeleld
hatéanyag-tartalom.

23. Kobzvetlen csomagolas:
a gyégyszerkészitménnyel kdzvetlen érintkezésben all6 tarolbedény vagy egyéb csomagolasi
forma.

24. Kiils6 csomagolas:
az a csomagolas, amelybe a kézvetlen csomagolast helyezik.

25. Cimke:
a kdzvetlen vagy a kilsé csomagolason feltlintetett tajékoztatas.

26. Betegtajékoztato:
a gyogyszerekhez mellékelt, a felhasznal6 tajékoztatasat tartalmaz6é nyomtatvany.

27.  Ugynékség:
a 726/2004/EK rendelettel Iétrehozott Eurépai Gydgyszeriigyndkség*
*HL L 136, 2004.04.30., 1. oldal

28. A gyogyszer hasznalataval kapcsolatos kockazatok:
— a gyogyszer mindségével, biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatos, a
betegségek egészét vagy a kbzegészségulgyet érinté barmely kockazat,
— a kérnyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsok kockazata.

28a. Elény/kockazat viszony:
a gyoégyszer pozitiv terapias hatasainak értékelése a 28. pont elsé francia bekezdésében
meghatarozottak szerinti kockazatokhoz képest.

29. Hagyomanyos névényi gyogyszer:
a 16a. cikk (1) bekezdésében megallapitott feltételeknek megfeleld, névényi gydgyszer.

30. Névényi gyogyszer:

barmilyen gyogyszer, amely hatéanyagként kizarélag egy vagy tébb névényi anyagot vagy egy
vagy tébb ndévényi készitményt, vagy egy vagy tébb ilyen névényi anyag és egy vagy tébb ilyen
ndévényi készitmény kombin&cidjat tartalmazza.

31.  Névényi anyag:

minden egész, darabokra tért vagy vagott névény, ndévényi rész, alga, gomba vagy zuzmo,
feldolgozatlan formaban, altalaban széaritva, de néha frissen. Bizonyos valadékokat, melyeken
nem végeztek kulénleges kezelést, szintén ndvényi anyagnak kell tekinteni. A névényi anyagok



pontos meghatarozasat a felhaszndlt névényi rész és a binomialis rendszernek megfelel
névénytani elnevezés (nemzetség, faj, fajta és szerz6) adja meg.

32. Névényi készitmények:
névenyi anyagokon végzett kezelések, példaul extrakcio, desztillacié, sajtolds, frakcionalas,
tisztitds, koncentralas vagy fermentalads révén nyert készitmények. Ezek kdzé tartoznak a
névenyekbdl szarmazé apritott vagy poritott anyagok, tinktarak, kivonatok, illéolajok, kisajtolt
levek és feldolgozott valadékok.

(A 2004/24/EK 19-32. pontokat az Eurdpai Parlament és Tanacs 2004. marcius 31-i,
2004/24/EK iranyelve illesztette be, a hagyomanyos névényi készitmények tekintetében
maodositva az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kéz6sségi kodexérdl szolo 2001/83/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelvet.)

Il. CiM: AZ IRANYELV HATALYA

2. cikk

(1) Ezt az iranyelvet a tagallamokban térténé forgalmazasra szant és vagy iparilag eléallitott,
vagy ipari folyamat bevondsaval jar6 mdédszerrel gyartott, emberi felhaszndlasra szant
gyogyszerekre kell alkalmazni.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossagat figyelembe véve —
a ,gyégyszer” fogalommeghatarozasa és mas kdzdsségi jogszabdaly altal szabalyozott
valamely termék fogalommeghatarozasa ala is tartozhat, ezen irdnyelv rendelkezéseit kell
alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés és a 3. cikk (4) bekezdésének ellenére, ezen iranyelv IV. cime csak
kivitelre szant gydgyszerekre és kdztitermékekre vonatkozik.

3. cikk

Ez az irdnyelv nem alkalmazhato:

1. azokra a gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szamara a gyogyszertarban, orvosi
rendelvényre készitenek el (k6zénséges nevén magisztralis gyégyszer);

2. azokra a gyégyszerekre, amelyeket a gyogyszertarban, a gyégyszerkdnyvi eldirasoknak
megfeleléen készitenek el, és a szdban forgd gydgyszertarban kdzvetlenll a betegeknek
kivanjak értékesiteni (k6zdnséges nevén gyogyszertari készitmény);

3. a kutatasi és fejlesztési kisérletekre szant gydgyszerekre, de az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerkészitméenyekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkoz6 tagallami térvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szo6l6, 2001. aprilis 4-i 2001/20/E K eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv rendelkezéseinek sérelme nélkdl (*). (*) HL L 121, 2001.05.01., 34. oldal

4. azokra a koztitermékekre, amelyeket engedéllyel rendelkezé gyartd altali tovabbi
feldolgozasra szannak;

a lezart forras formajaban forgalmazott radioizotépokra;
az emberi eredetl teljes vérre, plazmara vagy vérsejtekre, kivéve az olyan plazmat,
amelyet ipari folyamat bevonésaval jar6 médszerrel allitottak eld.

4. cikk



(1) Ez az iranyelv semmiben sem tér el az orvosi vizsgdlaton részt vevd, vagy orvosi
kezelésben részeslld személyek sugérvédelmét biztositdé kdzdsségi szabdlyoktdl, illetve a
lakosség és a munkavallalok kérében az ionizalé sugarzas veszélyei elleni egészségvédelem
alapvetd biztonsagi szabvanyait meghataroz6 kézésségi szabalyoktol.

(2) Ez az iranyelv nem sérti az emberi eredetl, gydgyaszati felhasznaldsu anyagok cseréjére
vonatkoz6 eurdpai megallapodasnak a K6zdsség részérdl torténd elfogadasarol széld, 1986.
junius 25-i 86/346/EGK tanacsi hatarozatot (1).

(3) Ennek az iranyelvnek a rendelkezései nem befolyasoljdk a tagallamok hatdésagainak azon
hataskoérét, hogy egészséglgyi, gazdasagi és szocialis szempontok alapjan meghatarozzak a
gyogyszerek arat, illetve hogy azokat a nemzeti egészségbiztositasi rendszer hatélya ala
vonjak.

(4) Ez az iranyelv nem befolyasolja a gyogyszerek fogamzasgatlo, illetve magzatelhajtd
szerként torténd eértékesitését, szallitasat és felhaszndldsat tiltd vagy korldtozd nemzeti
jogszabalyok alkalmazasat.

5. cikk

(1) A tagdllamok a hatalyos jogszabalyokkal &sszhangban, kilénds szikség esetén
kizarhatjdk ezen iranyelv hatalya al6l azokat a gydgyszereket, amelyeket jéhiszemien,
el6zetes engedély nélkiil, egészséglgyi tevékenység végzésére jogosult szakember elbirasai
alapjan Osszedllitva széllitanak, és e személy kdzvetlen személyes felel6sségére veszik
igénybe betegei.

(2) A tagallamok ideiglenesen engedélyezhetik valamely nem engedélyezett gydgyszer
forgalmazasat barmely olyan koérokozd, toxin, kémiai anyag vagy nukledris sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedése esetén, amely artalmas lehet.

(3) Az (1) bekezdés sérelme nélkil, a tagallamok rendelkezéseket allapitanak meg annak
biztositasara, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a gyartok és az
egészsegugyben dolgozé személyek ne tartozzanak polgari jogi vagy kozigazgatasi
felelésséggel barmely olyan koévetkezmény miatt, amely valamely gyégyszernek az
engedélyezett javallatoktdl eltér6 hasznalatabdl vagy nem engedélyezett gydgyszerek
felhasznalasabdl szarmaznak, amikor az ilyen felhasznalast az illetékes hatésag javasolja vagy
kéri a kérokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nukleéaris sugarzas feltételezett vagy igazolt
terjedése esetén. E rendelkezések érvényesek, fliggetlendl attél, hogy adtak-e ki nemzeti vagy
k6zbsségi engedélyt, vagy nem.

(4) A (3) bekezdés nem érinti a hibas termékekért vald felelésséget a hibas termékekeért vald
felelésségre vonatkoz6 tagallami toérvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szol6, 1985. julius 25-i 85/374/EGK tanacsi iranyelv (*) altal eléirtak szerint.

(*) HL L 210, 1985.08.07, 29. oldal. Az iranyelv utolsé, az 1999/34/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv altal médositott verzidja (HL L 141, 1999.06.04., 20. oldal)

VII. CiM:
GYOGYSZEREK NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZASA

76. cikk

(1) A 6. cikk sérelme nélkll a tagallamok meghozzak a szikséges intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy terlletiikdn csak olyan gyogyszereket forgalmazzanak, amelyekre a
kbzdssegi jogszabdlyoknak megfeleléen forgalomba hozatali engedélyt adtak ki.

(2) Nagykereskedelmi forgalmazas és tarolas esetén a gydgyszernek a 726/2004/EK rendelet
értelmében vagy valamely tagallam illetékes hatdésaga altal, ezzel az iranyelvvel 6sszhangban
kiadott forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkeznie.



(3) Barmely forgalmazo, aki nem a forgalombahozatali engedély jogosultja, és aki valamely
terméket mas tagéllambdl importél, kdzli behozatali szandékat a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval és azon tagallam illetékes hatésagaval, ahova a terméket importalni kivanja. Azon
termékek esetében, amelyekre nem adtak ki a 726/2004/EK rendelet szerinti engedélyt, az
illetékes hatdésaggal térténé kbzlés nem érinti az adott tagéllam jogszabalyaiban el6irt tovabbi
eljarasokat.

77. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a szikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasat egy nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozé
engedélyhez kdssék, amelyben megjeldlik azt a helyet, ahol az engedély érvényes.

(2) Amennyiben a nemzeti jog alapjan a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé
vagy arra jogosult személyek nagykereskedelmi Uzleti tevékenységet is végezhetnek, akkor az
(1) bekezdésben el6irt engedély a szamukra is kételezé.

(3) A gyartasi engedély az engedély alapjan gyartott gyogyszerek nagykereskedelmi
forgalmazasahoz is szlkséges. A gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkoz6
engedély nem mentesit a gyartdsi engedély, valamint az ezzel kapcsolatos feltételek
betartdsdnak koételezettsége aldl, még akkor sem, ha a gyartas vagy a behozatal csak
masodlagos Uzleti tevékenység.

(4) A Bizottsag vagy egy tagallam kérésére a tagallamok kozlik az dsszes, az (1) bekezdés
alapjan kiallitott, egyéni engedélyekre vonatkozé sziikséges informaciot.

(5) A gydgyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara engedéllyel rendelkezé személyek
ellen6rzése és telephelyeinek felligyelete annak a tagallamnak a feleléssége, amely az
engedélyt kidllitotta.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt kiallité tagallam felfuggeszti vagy visszavonja az
engedélyt, ha az engedélyezés feltételei mar nem teljestilnek. Errél haladéktalanul tajékoztatja
a tébbi tagéllamot és a Bizottsagot.

(7) Amennyiben egy tagéallam ugy itéli meg, hogy egy olyan személy tekintetében, aki az (1)
bekezdés feltételei alapjan egy masik tagallam altal kiallitott engedéllyel rendelkezik, az
engedélyezés feltételei nem, illetve mar nem teljesiinek, akkor errél haladéktalanul tajékoztatja
a Bizottsagot és az érintett tagallamot. Az utdbbi meghozza a sziikséges intézkedéseket, és a
dontéseirdl és azok indokairdl tajékoztatja az elsé tagallamot és a Bizottsagot.

78. cikk

A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a nagykereskedelmi forgalmazasi engedély iranti
kérelem elbiralasa ne vegyen igénybe 90 napnal hosszabb idét attdl a naptdl szamitva, amikor
a tagallam illetékes hatésaga megkapta a kérelmet.

Szlkség esetén az illetékes hatésag felszélithatia a kérelmezét, hogy nyuljtsa be az
engedélyezés feltételeivel kapcsolatos dsszes informaciét. Amennyiben az illetékes hatésag él
ezzel a lehetéséggel, akkor az (1) bekezdésben meghatarozott idétartamot a kért, kiegészitd
adatok benyujtasaig felfiggeszti.

79. cikk
A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély megszerzéséhez a kérelmezének meg kell felelnie
a kdvetkezd kdvetelményeknek:

a) alkalmas, megfelelé telephely, létesitmény és berendezés all rendelkezésére a
gyogyszerek helyes tarolasanak és forgalmazasanak biztositasa érdekében;



b) az érintett tagallam jogszabalyi feltételeinek megfeleld személyzettel és kildondsen egy
felelds, megfeleléen képesitett személlyel kell rendelkeznie;

c) vallalnia kell a 80. cikk feltételei alapjan a ra harul6 kotelezettségek teljesitését.

80. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultianak meg kell felelnie legaldbb a
kdvetkezd kdvetelményeknek:

a) a 79. cikk a) pontjaban emlitett helyiségeket, létesitményeket és berendezéseket az
ellendrzésiikkel megbizott személyek szamara barmikor hozzaférhetévé teszik;

b) csak olyan személyektél szerezhetnek be gydgyszerkészleteket, akik maguk is
rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, illetve a 77. cikk (3)
bekezdésének feltételei alapjan mentesiilnek ezen engedély megszerzése aldl;

c) csak olyan személyeknek széllithatnak gyogyszert, akik maguk is rendelkeznek
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, illetve az érintett tagallamban engedéllyel
rendelkeznek a lakossagi gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak;

d) rendelkeznek vészhelyzeti tervvel, amely biztositja a termék hatékony visszavonasat a
piacrél, amit az illetékes hatésagok rendelnek el, illetve az érintett gydgyszer gyartojaval
vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval kézésen hajtanak végre;

e) a vételi és eladasi szamlak formajaban vagy elektronikus formaban, illetve egyéb modon
meg6rzik a kapott és elszallitott gydgyszerekkel kapcsolatos Ugyletek nyilvantartasat,
amely legalabb a kdvetkez6 informaciokat tartalmazza:

— id6épont,

— a gyogyszer neve,

— a beérkezett vagy elszallitott mennyiség,
— a beszallité vagy a cimzett neve és cime;

f) az e) pontban emlitett nyilvantartast 6t éven keresztil megérzik, és ellenérzési célbdl az
illetékes hatésagok rendelkezésére bocsatjak;

g) megfelelnek a gyogyszerekre vonatkozd, a 84. cikkben meghatarozott helyes
forgalmazasi gyakorlat elveinek és iranymutatasainak.

81. cikk

A tagallamok egy masik tagdllam altal kiallitott nagykereskedelmi forgalmazési engedély
jogosultjdnak esetében — amennyiben gyogyszerészeknek, illetve a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyeknek szallit
gyogyszereket — nem allapitanak meg szigorubb koételezettséget, kilondsen kdzellatasi
kotelezettséget, mint amilyeneket azoktdl a személyektdl kdévetelnek meg, akiknek 6k maguk
engedélyezték hasonlé tevékenység végzését.

Valamely gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja és az emlitett, valamely
tagallamban ténylegesen forgalomba hozott gydgyszer forgalmazéi felelésségvallalasuk
keretein belll biztositjak a gydgyszertaraknak és a gydgyszerellatasra engedéllyel rendelkezé
személyeknek az emlitett gyogyszerrel vald6 megfelel6 és folyamatos ellatasat, annak
érdekében, hogy a kérdéses tagallamban a betegek sziikségletét fedezzék.

Ezenkivil az e cikk végrehajtasara iranyuld intézkedéseknek a kdzegészségligy védelme
szempontjabdl indokoltnak kell lennitk, valamint aranyosnak az ilyen jellegli védelem
celkitlizésével, a Szerz6dés szabdlyainak, kildbnésen az aruk szabad mozgasara és a
versenyre vonatkoz6 szabalyoknak megfeleléen.



82. cikk

Az engedéllyel rendelkezd nagykereskedé az érintett tagallamban lakossagi
gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyeknek szallitott
gyogyszerekhez mellékel egy olyan dokumentumot, amely meghatarozza a kdvetkezéket:

— id6épont,

— a gyogyszer neve és gyogyszerformdja,
— szallitott mennyiség,

— a beszallité és feladd neve és cime.

A tagallamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztositdséra, hogy a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek meg tudjak adni
azokat az adatokat, amelyek alapjan figyelemmel lehet kisérni a gydgyszerek forgalmazésat.

83. cikk

E cim rendelkezései nem érintik azoknak a szigorubb kévetelményeknek az alkalmazasat,
amelyeket a tagallamok a kovetkez6 termékek nagykereskedelmi forgalmazasaval
kapcsolatban hataroztak meg:

— sajat terlletikén a kabitoszerek és pszichotrép anyagok forgalmazasa,
— vérbdél szarmazd gydgyszerkészitmények,

— immunoldgiai gyogyszerek,

— izotoppal jelzett gydgyszerek.

84. cikk
A Bizottsag kézzéteszi a helyes forgalmazasi gyakorlatra vonatkozé irdanymutatasokat. E célbél

konzultdl az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerkészitmények bizottsdgaval és a
75/320/EGK tanacsi hatarozattal (*) létrehozott gydgyszerészeti bizottsaggal.

*HL L 187, 1975.06.09., 23. oldal

85. cikk

E cim rendelkezéseit kell alkalmazni a homeopéatias gyogyszerekre.



