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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2019/5 RENDELETE
(2018. december 11.)

az emberi, illetve dllatgyégydszati felhaszndldsra szint gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére

vonatkoz6 kézosségi eljirisok meghatirozasirdl és az Eurépai Gyégyszeriigynokség létrehozdsirol

sz016 726/2004/EK rendelet, a gyermekgyogydaszati felhasznéldsra szint gyogyszerkészitményekrdl

sz616 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi felhaszndlisra szdnt gyédgyszerek kozosségi
kodexérdl sz616 2001/83EK irdnyelv médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié6 mikodésérsl szolé szerz8désre és kiilonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdé-
sének ¢) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Régiok Bizottsdgdval folytatott konzultdciét kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),

mivel:

(1) Az eddigiekben a 2001/82/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (}) és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (*) alkottdk az 4llatgy6gydszati készitmények gydrtdsdra, engedélyezésére és forgalmazdsdra vonat-
koz6 unids szabdlyozasi keretet. A Bizottsdg a tapasztalatok és az dllatgydgydszati készitmények bels6 piacnak
miikodésérdl készitett értékelése fényében feliilvizsgélta az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozd szabilyozasi
keretet, és a tagdllami jogszabalyok harmonizicidja céljabol elfogadta az allatgydgydszati készitményekrél sz616
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (°).

(2)  Helyénvalé fenntartani a 726/2004/EK rendelet részeként az allatgydgydszati készitményekre vonatkozé bizonyos
rendelkezéseket, killondsen az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre (a tovabbiakban: az Ugynokség) vonatkozokat, de
mivel az allatgydgydszati készitményekre vonatkozé centralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljardsokat az
(EU) 2019/6 rendelet rogziti, hatdlyon kiviil kell helyezni a 726/2004/EK rendelet azon részeit, amelyek az ilyen
forgalombahozatali engedélyezési eljardsokra vonatkoznak, és amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet szabdlyoz.

(3) A 726[2004/EK rendelet végrehajtasahoz kapcsolddd eljdrdsok és szolgaltatdsok koltségeit azon vallalkozdsoknak
kell fedezniiik, amelyek a készitményeket forgalomba hozzdk, illetve engedély irdnti kérelmet nydjtanak be. Mivel a
297/95/EK tandcsi rendelet () és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (7) megallapitja az Ugynok-
ségnek az dltala nydjtott szolgdltatdsokért fizetendd dijakat, a 726/2004/EK rendeletben nem szitkséges fenntartani
az emlitett dijak szerkezetére és mértékére vonatkozd egyik rendelkezést sem. Mindazonadltal annak biztositdsa
érdekében, hogy az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel és az dllatgydgyaszati készitményekkel kapcso-
latban az Ugynokségnek fizetendd dijakra vonatkozé jelenlegi jogi keret valtozatlan maradjon mindaddig, amig a
valtoztatdsarl megegyezés nem sziiletik, helyénval6 dgy rendelkezni, hogy a 2049/2005/EK bizottsdgi rendelet (%)
hatdlyban marad és tovébbra is alkalmazand6, hacsak és amig hatdlyon kiviil nem helyezik. Az Ugynokségnek
fizetend$ dijakra vonatkozé szabdlyozdsi keret feliilvizsgdlata sordn a Bizottsignak figyelemmel kell lennie az
Ugynokség dijakbol szarmazé bevételének ingadozdsval kapcsolatos lehetséges kockdzatokra.

() HL C 242, 2015.7.23., 39. 0.

() Az Eurdpai Parlament 2018. okt6ber 25-i dllispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2018. november 26-i
hatdrozata.

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl
(HLL 311., 2001.11.28., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve allatgy6gydszati felhasznaldsra szdnt
gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsirdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozasar6l (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az dllatgy6gydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (ldsd e Hivatalos Lap 43. oldaldt). )

() A Tandcs 297/95[EK rendelete (1995. februdr 10.) az Eurdpai Gydgyszerértékel6 Ugynokségnek fizetendd dijakr6l (HLL 35.,
1995.2.15, 1.0.).

(’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 658/2014/EU rendelete (2014. méjus 15.) az Eurdpai Gydgyszeriigynokség szamdra az emberi
felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrél (HL L 189., 2014.6.27.,
112.0.).

(%) A Bizottsdg 2049/2005[EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a
mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok altal az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek fizetendd dijak és az attdl kapott adminisztrativ segitség
szabalyainak megéllapitdsarél (HL L 329., 2005.12.16., 4. 0.).
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(4) Az emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek egy vagy tobb tagallamban torténd forgalomba hozatalanak engedé-
lyezése el6tt azokat dltalaban alapos vizsgdlatnak vetik ald annak érdekében, hogy meggy6zidjenck biztonsigos-
sdgukrol, j6 minGségiikrdl és arrdl, hogy a célesoport korében hatdsosan alkalmazhatéak. Mindazondltal az emberi
felhaszndldsra szant gydgyszerek bizonyos kategéridi esetében a betegek kielégitetlen gydgydszati igényének kielé-
gitése és a kozegészség érdekében szitkség lehet arra, hogy a szokdsosnél kevésbé dtfogd adatok alapjan adjanak ki
forgalombahozatali engedélyt. Az ilyen forgalombahozatali engedélyeket kiilonleges kotelezettségek teljesitése
esetén lehet kiadni. Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek érintett kategoridi olyan gyodgyszerek kell, hogy
legyenek, ideértve a ritka betegségek gydgyszereit is, amelyek stlyos vagy életveszélyes betegségek kezelésére,
megelGzésére vagy orvosi diagnosztizdldsira szolgilnak, illetve olyanok, amelyek kozegészségiigyi veszélyhely-
zetben alkalmazhatdak. A kiilonleges kotelezettségek ald esé forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo részletes
szabdlyokat az 507/2006/EK bizottsdgi rendelet (°) tartalmazza. Ezeket a szabalyokat fenn kell tartani, de helyén-
val6 egységes szerkezetbe foglalni Gket, dtemelve azok lényeges elemeit a 765/2004/EK rendeletbe, egyben fenn-
tartva a Bizottsigra ruhdzott hatdskoroket, amelyek értelmében kiegészitheti a 726/2004/EK rendeletet az ilyen
forgalombahozatali engedélyek megaddsira és megujitdsira vonatkozé eljardsok és rendelkezések kiigazitdsdval és
azon gyogyszerkategoridk meghatdrozasaval, amelyek megfelelnek a kiilonleges kotelezettségek targyat képezd
forgalomba hozatal engedélyezésére vonatkozdan az emlitett rendeletben rogzitett kovetelményeknek.

(5) Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeit a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (1) alapjdn a tagdllami illetékes hatésdgok vagy a 726/2004/EK rendelet alapjdn a Bizottsdg adja ki.
Az emlitett irdnyelv és rendelet meghatdrozza a forgalombahozatali engedély feltételeinek moédositdsara iranyuld
kérelmek vizsgdlatinak jogalapjait is. A 2009/53/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') tovabbi harmoni-
z4aci6rdl rendelkezett a modositdsokra irdnyuld kérelmek vizsgélatdnak rendszere terén, kiterjesztve azt szdmos,
pusztin tagallami eljardsok keretében engedélyezett gydgyszerre. Ezt a rendszert az 1234/2008/EK bizottsagi
rendeletben ('?) — méghozza annak a 2009/53/EK irdnyelv elfogadasit kovetd modositott véltozatdban — rogzitett
formaban fenn kell tartani. Helyénvalé ugyanakkor rendezni ezt a rendszert, dtemelve annak lényeges elemeit az
2001/83[EK irdnyelvbe és a 726/2004/EK rendeletbe, fenntartva ugyanakkor mindkét jogi aktusban a Bizottsdgra
ruhdzott hatdskoroket, amelyek értelmében a Bizottsdg ezeket a lényeges elemeket kiegészitheti tovabbi szitkséges
elemek rogzitésével és a modositdsok irdnti kérelmek vizsgalatira vonatkozo, jelenleg hatilyos rendszer mtiszaki és
tudomdnyos fejlédés szerinti kiigazitdsdval. Mivel a 2001/83/EK irdnyelv modositdsokra vonatkozé rendelkezése-
inek 6sszhangban kell maradniuk a 726/2004/EK rendelet rendelkezéseivel, helyénvalé ugyanazokat a valtoztatd-
sokat mindkét emlitett jogi aktusba beilleszteni.

(6) Az Ugynokségnek tandcsot kell adnia az emberi felhaszndldsra sznt gydgyszerek és az allatgydgydszati készitmé-
nyek kutatdsdval és fejlesztésével kapcsolatos innovativ kutatdsi modszerek hatdsagi elfogaddsira vonatkozdan.

(7) Az Ugynokség, az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg és az Eurépai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi
Kozpont 2015 6ta kozos tigynokségkozi jelentést ad ki, amely vizsgdlja az antimikrobidlis szerek felhasznédldsat
és az antimikrobidlis rezisztencidt (Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis — JIAC-
RA). Helyénvald, hogy az Ugynokség tovadbbra is kozremdkodjon az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos
rendszeres jelentéstételben, amelyet legaldbb minden harmadik évben el kell végezni. Tekintettel az antimikrobidlis
rezisztencia okozta veszély komolysdgdra, ajanlatos a jelentéstétel gyakorisigat a megvaldsithatdsdg és az adatok
megbizhatdsigdnak keretein belil névelni.

(8) A Bizottsag szamdra lehet6vé kell tenni, hogy pénzbiintetést szabjon ki az emberi felhaszndldsra szant gy6gyszerek
726/2004/[EK rendelettel 6sszhangban megadott forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos egyes kotelezettségek
betartdsanak biztositdsa érdekében. Az emlitett kotelezettségek be nem tartdsaval kapcsolatos felel@sség vizsgéla-
tdhoz és az emlitett pénzbiintetések kiszabdsdhoz olyan eszkozoket kell biztositani, amelyek figyelembe veszik,
hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai valamely nagyobb gazdasgi egység részét képezhetik. Ellenkezd
esetben fenndll az emlitett kotelezettségeknek valé meg nem felelésért viselt felel6sség kijatszasanak egyértelmd és
azonosithat6 kockdzata, ami hatdssal lehet a hatékony, ardnyos és visszatart6 erejli szankcidk kiszabdsdnak képes-
ségére.

(°) A Bizottsdg 507/2006/EK rendelete (2006. mércius 29.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ald tartozo,
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények forgalomba hozataldnak feltételekhez kotott engedélyezésérsl (HLL 92.,
2006.3.30., 6.0.).

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl (HL L 311. szém, 2001.11.28., 67. 0.).

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/53[EK irdnyelve (2009. jinius 18.) a 2001/82[EK és a 2001/83/EK irdnyelvnek a gydgy-
szerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek modositdsa tekintetében torténd modositdsarél (HL L 168., 2009.6.30., 33.0.).

('?) A Bizottsdg 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészit-
mények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek moédositdsainak vizsgalatardl (HL L 334., 2008.12.12., 7. 0.).
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(9) A 726/2004[EK rendeletben és az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (13) rogzitett egyes
kotelezettségeknek valé meg nem felelés miatti pénzbiintetésekre vonatkozé részletes szabdlyokat a 658/2007/EK
bizottsagi rendelet ('#) rogziti. Ezeket a szabdlyokat fenn kell tartani, de helyénvalé az emlitett kotelezettségekre
vonatkozé listdnak a 726/2004/EK rendeletbe torténd dtemelése révén egységes szerkezetbe foglalni dket, fenn-
tartva a Bizottsdgra ruhdzott hatdskoroket, amelyek értelmében a Bizottsdg kiegészitheti a 726/2004/EK rendeletet
az ilyen pénzbintetések kiszabdsira vonatkozd eljardsok meghatirozdsa révén. Az 1901/2006/EK rendeletet
modositani kell annak figyelembevétele érdekében, hogy az abban foglalt, pénzbuintetések hatélya ald tartozé
kotelezettségeket a 726/2004/EK rendelet dllapitja meg, a Bizottsdgra ruhdzott azon hatdskorokkel egyiitt, amelyek
az ilyen pénzbiintetések kiszabdsdra vonatkozé eljardsok meghatdrozdsira vonatkoznak.

(10) A Lisszaboni Szerz6dés hatdlybalépésének kovetkezményeként a 726/2004/EK rendelettel a Bizottsdgra ruhdzott
hatdskoroket 6ssze kell hangolni az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 290. és 291. cikkével. A
726/2004[EK rendelet egyes nem alapvets elemeinek kiegészitése vagy mddositdsa érdekében a Bizottsdgot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelen jogi aktusokat fogadjon el az aldbbiakra vonatkozdan:
azon helyzetek meghatdrozdsa, amikor indokolt lehet az engedélyezést kovets gydgyszer-hatdsossdgi vizsgdlatokat
el8irni; azon gyoégyszerkategéridk meghatdrozasa, amelyeknek a kiilonleges kotelezettségek ald esé forgalombaho-
zatali engedély megadhatd, és az ilyen forgalombahozatali engedély megaddsira és megujitisira vonatkozé elja-
rasok és kovetelmények; a modositasok kategdridinak meghatdrozdsa és a forgalombahozatali engedély feltételeinek
modositdsa irdnti kérelmek vizsgalatira vonatkozé eljardsok meghatdrozdsa; a forgalombahozatali engedélyek
atruhdzasdra irdnyulé kérelmek vizsgdlatara vonatkozé eljdrdsok rogzitése; a 726/2004/EK rendelet szerinti kote-
lezettségeknek valéo meg nem felelés esetén kiszabhat6 pénzbirsagok és kényszerit8 birsagok kiszabdsara vonatkozd
eljards és szabilyok megillapitdsa, tovdbbd a pénzbiintetések beszedési feltételeinek és modjanak megdllapitdsa.
Kulonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készité munkdja sordn megfelel§ konzulticidkat folytasson, tobbek
kozott szakértSi szinten is, és hogy e konzulticidkra a jogalkotds mindségének javitdsardl sz6lo, 2016. aprilis
13-i intézménykézi megallapodasnak (1°) megfelelGen keriiljon sor. A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok el6ké-
szitésében valo egyenld részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagallamok szakértGivel
egyidejtileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértSik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalma-
zdson alapuld jogi aktusok el6készitésével foglalkozd szakértSi csoportjainak iilésein.

(11) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeivel kapcsolatban a 726/2004/EK
rendelet végrehajtisa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (19) megfele-
16en kell gyakorolni.

(12) A jogbiztonsdg biztositdsa érdekében helyénvalé egyértemtivé tenni, hogy a 2141/96/EK bizottsdgi rendelet (')
hatdlyban marad és tovabbra is alkalmazandd, hacsak és amig hatalyon kiviil nem helyezik. Ugyanezen okbdl
egyértelmiivé kell tenni, hogy az 507/2006/EK és a 658/2007[EK rendelet tovabbra is hatdlyban van és tovdbbra is
alkalmazandd, hacsak és amig hatdlyon kiviil nem helyezik 6ket.

(13) A 726/2004[EK és az 1901/2006[EK rendeletet, valamint a 2001/83[EK irdnyelvet ezért ennek megfelelGen
modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 726[2004/EK rendelet médositdsai
A 726[2004[EK rendelet a kovetkezSképpen mddosul:

1. A cim helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004[EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljardsok meghatdrozdsirdl és az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség létrehozdsarol”.

(’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) gyermekgydgydszati felhasznaldsra szant gyogy-
szerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositasarél (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.).

(") A Bizottsdg 658/2007/EK rendelete (2007. junius 14.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében kiadott
forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsagokrdl (HLL 155.,
2007.6.15., 10. 0.).

(1% HLL 123, 2016.5.12., 1.o.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz¢ tagéllami ellenérzési mechanizmusok szabalyainak és dltalanos elveinek megallapitasarol (HLL 55., 2011.2.28., 13.0.).

(1) A Bizottsig 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tandcsi rendelet hatdlya ald tartozé gydgyszerek forgalom-
bahozatali engedélyének dtruhdzdsdra vonatkozé kérelem megvizsgaldsar6l (HL L 286., 1996.11.8., 6. 0.).
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No

. A K0zosség” sz6 helyébe az ,Unid”, a ,kozosségi” szo helyébe pedig az ,unids” sz6 1ép, a sziikséges nyelvtani
modositasokkal.

3. A 13. cikk (1) és (2) bekezdésében a ,kozdsségi nyilvantartds” kifejezés helyébe az ,uniés nyilvantartds” kifejezés 1ép,
a szitkséges nyelvtani médositdsokkal.

4. Az ,Eurdpai Kozosségek Birdsdga” kifejezés helyébe az ,Eurdpai Uni6 Birdsiga” kifejezés 1ép, a sziikséges nyelvtani
modositdsokkal.

5. Az ,Eurépai Kozosségek kivaltsdgairdl és mentességeirdl szolo jegyzSkonyv” kifejezés helyébe az ,Eurdpai Unid
kivéltsdgairdl és mentességeirdl sz016 jegyzSkonyv” kifejezés 1ép.

6. Az 1. cikk els6 bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
,E rendelet célja, hogy meghatdrozza az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére, feliigyeletére és
farmakovigilancidjira vonatkozé uniés eljdrdsokat, és létrehozza az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (a tovdbbiakban:
az Ugynokség), amely elvégzi az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekkel és az dllatgydgydszati készitményekkel
kapcsolatos, e rendeletben és az egyéb irdnyadd unids jogszabdlyokban meghatdrozott feladatokat.”

7. A 2.cikk els§ bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E rendelet alkalmazasiban a 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkében foglalt fogalommeghatdrozdsokat kell alkalmazni.

Kovetkezésképpen e rendeletben a »gydgyszer« és az »emberi felhaszndldsra szant gydgyszer« a 2001/83/EK irdnyelv
1. cikkének 2. pontja értelmében vett gyogyszer.

Ezenfeliil e rendelet alkalmazdsdban az aldbbi fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

1. »allatgydgydszati készitmény« az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 4. cikkének 1. pontja
értelmében vett gydgydszati készitmény;

2. »antimikrobidlis szer« az (EU) 2019/6 4.cikkének 12. pontjdban meghatdrozott antimikrobidlis szer.
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az dllatgy6gydszati készitmé-
nyekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HLL 4, 2019.1.7., 43.0.).”
8. A 3.cikk a kovetkez8képpen maédosul:

a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

»(2)  E rendelettel 6sszhangban az Uni6 forgalombahozatali engedélyt adhat barmely olyan gydgyszerre, amely
nem szerepel az 1. mellékletben, amennyiben:

a) a gyogyszer olyan hatéanyagot tartalmaz, amely 2004. mdjus 20-dn nem volt engedélyezve az Unidban; vagy

b) a kérelmezd igazolja, hogy a gydgyszer jelent8s terdpids, tudomdnyos vagy technikai innovéciét képvisel, vagy
hogy az engedély e rendeletnek megfelel6 megaddsa unids szinten a betegek érdekét szolgdlja.”;

b) a (3) bekezdés bevezetd szovegrészének és a) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

oAz Uni6é éltal engedélyezett referencia-gydgyszer generikus gyogyszerét a tagdllamok illetékes hatdsdgai a
2001/83[EK iranyelvnek megfelelSen a kovetkezd feltételek mellett engedélyezhetik:

a) az engedély irdnti kérelmet a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkének megfelelSen nydjtottdk be;”
) a (4) bekezdést el kell hagyni.
9. A 4.cikk (3) bekezdését el kell hagyni.
10. A 9.cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,d) az engedélyt a 14.cikk (8) bekezdésében és a 14-a. cikkben meghatirozott feltételeknek megfelelGen kell
megadni.”
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11. A 10. cikk a kovetkezSképpen modosul:
a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

J(2) A Bizottsig az Emberi Felhasznaldsra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsiga véleményének kézhezvételét
kovetd 15 napon beliil végrehajtasi jogi aktus formdjaban meghozza a végleges hatdrozatot. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.”;

b) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(5) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok formdjaban részletes szabalyokat fogad el a (4) bekezdés végrehajtdsa
céljabdl, amelyek elirjdk az alkalmazandd hatdridSket és eljardsokat. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
87. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.”

12. A 10b. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfelelSen felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet kiegészitésére vonatkozdan azon helyzetek meghatdrozasa révén, amikor a 9. cikk (4) bekez-
dése cc) pontjanak és a 10a. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak megfelelGen engedélyezést kovets gydgyszer-hatdsossigi
vizsgélatokat indokolt el6irni.”

13. A 14.cikk a kovetkezSképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

J(1) Az e cikk (4) és (5) bekezdésének, valamint a 14-a. cikknek a sérelme nélkiil, a forgalombahozatali
engedély ot évig érvényes.”;

b) a (7) bekezdést el kell hagyni.
14. A szoveg a 14a. cikk elStt a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,14-a. cikk

(1)  Kell6en indokolt esetekben a betegek kielégitetlen gydgyaszati igényének kielégitése érdekében a teljes klinikai
adatok benyujtdsa el6tt megadhaté a forgalombahozatali engedély olyan gydgyszercknek, amelyek silyos vagy
életveszélyes betegségek kezelésére, megelGzésére vagy orvosi diagnosztizdldsdra szolgdlnak, feltéve, hogy az adott
gyogyszer azonnali forgalmazdsdbdl szarmazé elény nagyobb, mint a megkovetelt tovabbi adatok hidnyabdl eredd
kockézat. Veszélyhelyzetben az ilyen gydgyszereknek magadhaté a forgalombahozatali engedély még abban az
esetben is, ha a teljes preklinikai vagy gydgyszerészeti adatok nem keriiltek benydujtasra.

(2)  E cikk alkalmazasdban »kielégitetlen gyogyaszati igény« az olyan allapot, amelynek diagnosztizdlasdra, megel6-
zésére vagy kezelésére nem létezik kielégitS, az Unidban engedélyezett mddszer, vagy ha létezik is ilyen modszer,
ahhoz képest az emlitett gydgyszer jelentSs gyGgydszati elényt jelent az érintettek szdmara.

(3)  E cikk alapjan csak abban az esetben adhat6 meg a forgalombahozatali engedély, ha a gydgyszer esetében az
elény/kockdzat viszony kedvezd, és a kérelmezének nagy valdszintiséggel modjdban éll teljes adatokat benydjtani.

(4) Az e cikk alapjan megadott forgalombahozatali engedélyek kiilonos kotelezettségek ald esnek. A forgalomba-
hozatali engedély feltételeinek tartalmazniuk kell e kiilonos kotelezettségeket, valamint adott esetben az azok telje-
sitésével kapcsolatos hatdridSket. E kiilonos kotelezettségeket az Ugynokség évente felilvizsgdlja.

(5) A (4) bekezdésben emlitett kiilonos kotelezettségek részeként az e cikk alapjan megadott forgalombahozatali
engedély jogosultjidnak be kell fejeznie a folyamatban 1év6 tanulmdnyokat, vagy 4j tanulmanyokat kell végeznie
annak bizonyitdsdra, hogy az elény/kockdzat viszony kedvezd.

(6) Az alkalmazdsi el@irdsban és a betegtdjékoztatdban viligosan meg kell emliteni, hogy a gydgyszer forgalom-
bahozatali engedélye a (4) bekezdésben emlitettek szerint killonos kotelezettségek teljesitésének feltételével keriilt
megaddsra.

(7) A 14.cikk (1) bekezdésétdl eltérve az e cikk alapjan megadott forgalombahozatali engedély egy évig érvényes
és megtjithato.

(8) Az e cikk (4) bekezdésében emlitett kiilonos kotelezettségek teljesitése esetén a Bizottsdg a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak kérelme alapjan, és az Ugynokség kedvezd véleményének kézhezvételét kovetSen kiadhat egy
ot évig érvényes forgalombahozatali engedélyt, amely a 14. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan megdjithatd.
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(9) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet kiegészitése céljabol, meghatdrozva:

a) a gyogyszerek azon kategoridit, amelyekre e cikk (1) bekezdése alkalmazando; és

b) a forgalombahozatali engedélyek e cikk szerinti megaddséhoz és az engedélyek megtjitdsahoz kapcsol6dé eljdra-
sokat és feltételeket.”

15. A 16. cikk (4) bekezdését el kell hagyni.
16. A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,16a. cikk

(1) A modositdsokat killonboz6 kategéridkba kell sorolni a kozegészségiigyre gyakorolt kockdzat szintjétdl, vala-
mint az emlitett gydgyszer mindségére, biztonsdgossdgdra és hatdsossdgdra gyakorolt hatdstdl fuggéen. A kategori-
dknak a forgalombahozatali engedély feltételeinek a gydgyszer mindségére, biztonsagossagara és hatdsossdgara gyako-
rolt legjelentdsebb lehetséges hatdssal bird valtoztatdsaitdl a nem létez8 vagy minimélis hatdssal bird véltoztatdsokig
kell terjedniiik.

(2) A modositas irdnti kérelmek vizsgélatdra vonatkozé eljardsoknak az egytittjiré kockazattal és hatdssal ardnyo-
saknak kell lenniiik. Az eljdrdsoknak a kizdrélag teljes tudomanyos értékelés alapjan torténd jovdhagydst kovets
végrehajtdst lehet6vé tevd eljardstdl az azonnali végrehajtdst és az Ugynokségnek a forgalombahozatali engedély
jogosultja dltali ezt kovet§ értesitését lehetévé tevd eljarasokig kell terjedniiik.

(3) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 87b. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet kiegészitése céljabol az alabbi mddokon:

a) meghatdrozva azokat a kategéridkat, amelyekbe a modositdsokat sorolni kell; és

b) meghatdrozva a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositasa irdnti kérelmek vizsgalatdra vonatkozé
eljardsokat.

16b. cikk

A forgalombahozatali engedély dtruhdzhat6 a forgalombahozatali engedély Gj jogosultjdra. Az ilyen dtruhdzds nem
tekinthet6 modositdsnak. Az dtruhdzds feltétele, hogy azt az Ugynokségnek benydjtott dtruhdzds irdnti kérelem
nyomdn a Bizottsdg elGzetesen jévahagyja.

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 87b. cikknek megfelel6en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet kiegészitése céljdbol, a forgalombahozatali engedélyek atruhdzasira irdnyuld, az Ugynokségnek
benytjtott kérelmek vizsgilatdra vonatkozé eljardsok rogzitésére vonatkozdan.”

17. A 20. cikk a kovetkez8képpen moédosul:
a) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(3) A Bizottsdg az e cikkben rogzitett eljdrds barmely szakaszdban, az Ugynokséggel folytatott megfelels
konzulticiét kovetGen ideiglenes rendelkezéseket fogadhat el. Ezek az ideiglenes rendelkezések azonnali hatéllyal
alkalmazandok.

A Bizottsdg az érintett gyogyszerrel kapcsolatban hozandé intézkedésekre vonatkozd végleges hatdrozatat indo-
kolatlan késedelem nélkiil, végrehajtdsi jogi aktus formdjdban fogadja el. E végrehajtdsi jogi aktust az e rendelet
87. cikkének (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

A Bizottsdg a 2001/83/EK irdnyelv 127a. cikke szerint a tagdllamoknak cimzett hatdrozatot is elfogadhat.”;
b) a (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(6) A (4) bekezdésben emlitett felfiiggesztS intézkedések mindaddig hatdlyban maradhatnak, amig a (3)
bekezdésnek megfelelSen végleges hatdrozat nem keriilt elfogaddsra.”

18. A szoveg a 3. fejezet eldtt a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,20a. cikk

Ha az Ugynokség megéllapitja, hogy a 14-a. cikk alapjin megadott forgalombahozatali engedély jogosultja nem
teljesitette a forgalombahozatali engedélyben foglalt kételezettségeket, az Ugynokség errdl megfelelGen tdjékoztatja a
Bizottsdgot. A Bizottsdg a 10. cikkben meghatdrozott eljardssal 6sszhangban hatdrozatot fogad el ezen forgalomba-
hozatali engedély megvaltoztatdsarél, felfiiggesztésérdl vagy visszavondsarol.”
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19. A 30-54. cikket el kell hagyni.
20. Az 55. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,55. cikk

Létrejon az Eurdpai Gydgyszeriigynokség.

Az Ugynokség felel6s az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek és az allatgydgydszati készitmények értékeléséhez,
feliigyeletéhez és farmakovigilancidjahoz a tagallamok altal rendelkezésére bocsdtott, meglévé tudomanyos forrdsok
koordinaldsaért.”

21. Az 56. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés a) pontjdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) az (EU) 2019/6 rendelet 139.cikkének (1) bekezdése alapjan létrehozott éllatgyogydszati készitmények
bizottsdga;”

b) a (2) bekezdés az elsG albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az e cikk (1) bekezdésének a), aa), ¢), d), da) és e) pontjaban emlitett bizottsigok mindegyike 1étrehozhat
dlland6 és ideiglenes munkacsoportokat. Az e cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett bizottsdg az egyedi
gyogyszer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomdnyos tandcsadé csoportokat hozhat létre, amelyekre az
5. cikkben emlitett tudomdnyos vélemények elkészitéséhez kapcsolddd bizonyos feladatokat ruhdzhat at.”;

¢) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(3) Az ligyvezet$ igazgaté — az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsagdval, valamint az dllatgyo-
gyaszati készitmények bizottsdgaval egyiittmtikodve, létrehozza a vallalkozdsok szamdra — tobbek kozott a kuta-
tas-fejlesztésben haszndlt Gj modszerekre és eszkozokre, killonos tekintettel az @j terdpidk kifejlesztésére vonat-
kozé — az 57. cikk (1) bekezdésének n) pontjdban emlitettek szerint nydjtandé tandcsadds kidolgozdsaval foglal-
koz6 adminisztrativ szervezeteket és eljardsokat.

Ezek a bizottsdgok egy-egy dllandé munkacsoportot hoznak létre, amelyeknek az egyediili feladata, hogy a
véllalkozdsok szdmara tudomdnyos tandcsot adjanak.”;

d) (a magyar viltozatot nem érinti).
22. Az 57. cikk a kovetkezSképpen moédosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkez8képpen médosul:
i. a bevezet§ szovegrész és az a)-f) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(1) Az Ugynokség a lehetd legjobb tudomanyos tandcsot adja a tagallamoknak és az Uni6 intézményeinek
az emberi felhasznéldsra szdnt gyodgyszerek és az dllatgydgydszati készitmények minGségének, biztonsigossa-
ganak és hatdsossdganak értékelésére vonatkozd kérdésekben, amelyekkel kapcsolatban az emberi felhaszna-
lasra szant gydgyszerekre vagy az éllatgydgydszati készitményekre vonatkozé unids jogszabdlyokkal ossz-
hangban hozzd fordulnak.

E célbol az Ugynokség, kiilondsen a bizottsdgain keresztiil eljdrva, a kovetkezd feladatokat ldtja el:

a) koordindlja az unids forgalombahozatali engedélyezési eljards hatdlya ald tartozé gydgyszerek mindségének,
biztonsdgossdgdnak és hatdsossdgdnak tudomdnyos értékelését;

b) kérelemre tovabbitja, és nyilvinosan hozzaférhet6vé teszi az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekhez
késziilt értékel6 jelentéseket, az alkalmazdsi elGirdsokat, a cimkéket és a betegtdjékoztatokat;

¢) koordindlja az Unién belill engedélyezett, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és dllatgy6gydszati
készitmények feliigyeletét, és tandcsot ad az emlitett készitmények biztonsdgos és hatdsos haszndlatdnak
biztositdsdhoz sziikséges intézkedésekre vonatkozodan, kiilondsen a farmakovigilancia-kotelezettségek és
-rendszerek értékelésének és végrehajtdsanak koordindldsdn, valamint a végrehajtas figyelemmel kisérésén
keresztiil;
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d) valamennyi tagdllam részére folyamatosan hozziférhet§ adatbazisok segitségével biztositja az Unidban
engedélyezett emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek és dllatgydgyaszati készitmények feltételezett mellék-
hatdsaira vonatkozé informdcidk Osszesitését és terjesztését;

e) segiti a tagdllamokat a farmakovigilancidval kapcsolatos, az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekre
vonatkozd aggdlyok egészségiigyi szakemberek felé vald gyors kozlésében, és koordinalja az illetékes
nemzeti hatésdgok biztonsigra vonatkozé bejelentéseit;

f) megfelel§ informdcidkat tovabbit a nyilvanossdg felé a farmakovigilancidval kapcsolatos, az emberi felhasz-
naldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozé aggalyokrol, killondsen az eurdpai internetes gyogyszerportdl 1étre-
hozésa és fenntartdsa révén;”

ii. a g) és a h) pontot el kell hagyni.
iii. az i)-t) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o) koordindlja az emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerekre és az allatgydgydszati készitményekre vonatkozd
helyes gyartasi gyakorlat, a helyes laboratériumi gyakorlat, a helyes klinikai gyakorlat elvei betartdsanak
ellenSrzését, valamint az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek tekintetében a farmakovigilancidval
kapcsolatos kotelezettségek betartdsdnak ellendrzését;

j)  kérésre tudomdnyos és technikai tdmogatdst nyujt annak érdekében, hogy javuljon az Unid, a tagdllamok,
a nemzetkozi szervezetek és a harmadik orszdgok kozotti egylittmtikodés az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek és az dllatgydgydszati készitmények értékelésére vonatkozd tudomdnyos és technikai egyiitt-
miikodés terén, killonosen a harmonizdciérdl szolé nemzetkozi konferencidk keretében szervezett vitdk
keretében;

k) nyilvantartja az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre és az dllatgy6gydszati készitményekre az unids
forgalombahozatali engedélyezési eljardsoknak megfelelGen kiadott forgalombahozatali engedélyeket;

1) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekrdl a nyilvanossdg szdmdra hozzaférhet§ adatbdzist hoz létre, és
biztositja annak naprakésszé tételét, valamint a gydgyszeripari cégektdl fiiggetlen kezelését; az adatbizis
el@segiti a haszndlati utasitdsok vonatkozdsiban mar engedélyezett informdciék keresését; az adatbdzis
tartalmaz egy szakaszt a gyermekek kezelésére engedélyezett, emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekre
vonatkozdan; a nyilvinossdg szdmdra szdnt informdciokat megfelelGen és kozérthetSen kell megfogal-
mazni;

m) segiti az Unidt és tagallamait abban, hogy tdjékoztatdst adjanak az egészségiigyi szakemberek és a nyil-
vénossdg szdmdra az Ugynokség dltal értékelt, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekrdl és az dllat-
gyogyaszati készitményekrél;

n) tandcsot ad vallalkozdsok szdmdra az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek és az allatgydgydszati
készitmények mingségének, biztonsigossigdnak és hatdsossdgdnak igazoldsdhoz sziikséges killonbozd
kisérletek és vizsgdlatok végrehajtasdhoz;

o) ellendrzi, hogy az e rendelettel vagy adott esetben az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban engedélyezett,
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek és dllatgydgydszati készitmények parhuzamos terjesztése esetén az
emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerekre és az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé unids jogsza-
balyokban, valamint a forgalombahozatali engedélyekben megallapitott feltételeket tiszteletben tartjdk-e;

p) a Bizottsag kérésére barmely mds tudomdnyos véleményt is elkészit az emberi felhasznéldsra szdnt gyogy-
szerek és az dllatgyogydszati készitmények értékelésére, vagy az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek és
az allatgyogyaszati készitmények gyartdsa sordn haszndlt alapanyagokra vonatkozdan;

q) a kozegészségiigy védelmére tekintettel osszefoglalja a bioldgiai fegyverekben felhaszndlhaté kérokozdkra
vonatkozé tudomdnyos informdcidkat, ideértve az ilyen kérokozok hatdsainak megel6zése vagy azok
kezelése céljara hozzaférhet§ oltdanyagokat és mds emberi felhaszndldsra szant gydgyszereket és dllat-
gyogyaszati készitményeket is;

1) koordindlja a forgalomba hozott, emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és allatgydgydszati készitmények

mindségének feliigyeletét, az engedélyezett elGirdsokra vonatkozdan megfelelési vizsgdlatot kérve a hiva-
talos gydgyszerellen6rz$ laboratériumtdl vagy a tagéllam dltal e célra kijelolt laboratériumtél;
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s) évente tovabbitja a koltségvetési hatésdgnak az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerekre és az dllatgyo-
gyaszati készitményekre vonatkozé értékelési eljards eredménye szempontjabdl lényeges valamennyi infor-
maciot;

t) hatdrozatokat hoz az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 7. cikke (1) bekezdésének
megfelelGen;

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a gyermekgydgydszati
felhaszndldsra szant gy6gyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv,
a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsarol (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.).”;

iv) a szoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,u) hozzdjérul az antimikrobidlis szerek humén- és dllatgydgydszati felhaszndldsdrdl és értékesitésérdl, vala-
mint az antimikrobidlis rezisztencia aktudlis Uni6n beliili helyzetérél sz616, az Eurépai Elelmiszerbizton-
sagi Hatosdggal és az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozponttal kozos jelentéstételhez,
amely a tagdllamok dltal kapott hozzdjarulasokon alapul, figyelembe véve az (EU) 2019/6 rendelet 57. cik-
kében eldirt jelentéstételi kovetelményeket és gyakorisagot. Ezt a kozos jelentéstételt legaldbb minden
harmadik évben el kell végezni.”;

b) a (2) bekezdés elsg albekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

.(2) Az e cikk (1) bekezdésének 1) pontjaban el6irt adatbdzisnak tartalmaznia kell az alkalmazasi elGirdsokat, a
betegtdjékoztatot és a cimkén taldlhaté informdcidkat. Ezt az adatbazist szakaszosan kell kiépiteni, els6bbséget
adva az e rendelet, valamint a 2001/83/EK irdnyelv IIl. cimének 4. fejezete szerint engedélyezett gydgyszereknek.
Ezt kovetSen az adatbazist az Unidban engedélyezett minden emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerre ki kell
terjeszteni.”

23. Az 59. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg lép:

.(4)  E rendelet, az (EU) 2019/6 rendelet vagy a 2001/83/EK irdnyelv eltéré rendelkezése hidnydban, ha a tudo-
ményos kérdések vonatkozdsiban alapvet§ konfliktus mutatkozik, és az érintett szerv egy tagdllami szerv, az
Ugynokség és az érintett tagdllami szerv egyiittmitikodik a konfliktus megolddsdban vagy a konfliktus tdrgyat képezd
tudomdnyos kérdéseket magyarazo kozos okmdny elkészitésében. Ezt a kozos okmdnyt elfogaddsat kovetGen azonnal
kozzé kell tenni”

24. A 61. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) az (1) és a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) Az igazgatétandccsal folytatott konzultdcidt kovetGen minden tagdllam hdroméves, megujithaté id6tar-
tamra kinevez egy tagot és egy pottagot az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsigdba.

A pottagok a tagok tavolléte esetén képviselik Gket, és szavaznak helyettik, valamint Sket a 62. cikkel 6ssz-
hangban ki lehet tgy jel6lni, hogy el6adéként jirjanak el.

A tagokat és a pottagokat az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek értékelése terén betoltott szerepiik és
tapasztalataik alapjén kell kivalasztani; ezek a személyek az illetékes nemzeti hatdsigokat képviselik.

(2) Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsiga legfeljebb 6t tovabbi tagot vélaszthat azok kiilon-
leges tudomdnyos szakértelme alapjdn. Ezeket a tagokat hdrom évre nevezik ki, megbizatdsuk megujithato,
péttagjaik nincsenek.

E tagok megvélasztdsa céljabdl az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsiga megvizsgilja a tovabbi tag
vagy tagok kiilonleges, egymdst kiegészit jellegi tudomdnyos szakértelmét. A megvalasztott tagokat a tagllamok
vagy az Ugynokség dltal megnevezett szakérték koziil kell kivalasztani.”;

=

a (3), az (5) és a (8) bekezdésben a ,minden bizottsdg” kifejezés helyébe az ,az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek bizottsdga” kifejezés 1ép;
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) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,(4) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja vagy annak képviselSje, valamint a Bizottsdg képviselsi jogosultak az
56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsigok, a munkacsoportok és a tudomdnyos tandcsad6i csoportok vala-
mennyi iilésén, valamint az Ugynokség vagy annak bizottsdgai altal Osszehivott valamennyi mas ilésen részt
venni.”;

d) a (6) és a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(6) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdgdnak tagjai és a gyogyszerek értékeléséért felelGs
szakért6k a forgalombahozatali engedélyezéssel foglalkozdé nemzeti szervek rendelkezésére 4ll6 tudoményos
ismeretekre és forrdsokra tdimaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hat6sdg figyelmet fordit az elvégzett értékelés
tudomdnyos szintjére és fiiggetlenségére, és elésegiti a bizottsdg kijelolt tagjainak és a szakért6knek a tevékeny-
ségét. A tagallamok tartézkodnak attdl, hogy a tagok és a szakért6k szdmdra barmilyen olyan utasitdst adjanak,
amely sajét feladataikkal, vagy az Ugynokség feladataival és felel§sségével dsszeegyeztethetetlen.

(7) A vélemény elkészitése sordn az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsdgok megtesznek mindent annak
érdekében, hogy tudomdnyos konszenzusra jussanak. Ha ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a véleménynek a
tagok tobbségének allaspontjat kell tikkroznie, és tartalmaznia kell az eltérg dllispontokat, azok indokoldsdval
egyiitt.”

25. A 62. cikk a kovetkezGképpen moddosul:
a) az (1) bekezdés harmadik és negyedik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg lép:

LAz 56.cikk (2) bekezdésében emlitett tudomdnyos tandcsadd csoportokkal folytatott konzulticié sordn a
bizottsdg dtadja szdmukra az eladd vagy a tdrsel6add dltal készitett értékeld jelentés vagy jelentések tervezetét.
A tudomdnyos tandcsad6 csoport altal készitett véleményt oly médon kell dtadni az érintett bizottsdg elnokének,
hogy a 6. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott hatdrid6k betartdsa biztositott legyen.

A vélemény lényegét szerepeltetni kell a 13. cikk (3) bekezdésének megfelelGen kozzétett értékels jelentésben.”;
b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A tagdllamok 4tadjék az Ugynokségnek az emberi felhasznaldsra szént gydgyszerek és az dllatgydgydszati
készitmények értékelésében igazolt tapasztalattal rendelkez8 azon nemzeti szakért6k nevét, képzettségiik és szak-
teriiletiik feltiintetésével, akik — figyelembe véve a 63. cikk (2) bekezdését — az 56. cikk (1) cikkében emlitett
valamely bizottsdg munkacsoportjaiban vagy tudomanyos tandcsadé csoportjaiban kozremtikodés céljabol rendel-
kezésre tudnak allni.

Az Ugynokség naprakész jegyzéket készit és vezet az akkreditdlt szakértkrsl. A jegyzékben szerepelnek az elss
albekezdésben emlitett nemzeti szakérték és az Ugynokség vagy a Bizottsdg altal kinevezett minden egyéb szak-
ért8, és a jegyzéket naprakésszé kell tenni.”

26. A 64. cikk a kovetkez8képpen moédosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) Az tigyvezet§ igazgatét az igazgatdtandcs nevezi ki Otéves idStartamra a jeloltek Bizottsdg altal javasolt
jegyzéke alapjan, amelyet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban és adott esetben egyéb mddon kozzétett, szandék-
nyilatkozat benyujtdsira vonatkozé felhivdst kovetGen allit Ossze a Bizottsdg. Kinevezése el6tt az igazgatdtandcs
altal megnevezett jeloltet haladéktalanul felkérik, hogy tegyen nyilatkozatot az Eurdpai Parlamentnek, és véla-
szoljon annak képvisel6i dltal feltett barmely kérdésre. Az tigyvezets igazgatd megbizatdsdt az igazgatGtandcs a
Bizottsdg javaslatdra egyszer megujithatja. A Bizottsdg javaslata alapjan az igazgatétandcs elmozdithatja tiszt-
ségébdl az tigyvezet§ igazgatot.”;

b) a (3) bekezdés masodik albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,Az Ugynokség el6z6 évi tevékenységeirdl sz616 jelentéstervezetnek informaciokat kell tartalmaznia az Ugynokség
altal értékelt kérelmek szdmdrol, az értékelés elvégzésére forditott iddrdl, valamint az engedélyezett, elutasitott
vagy visszavont, emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekrdl és dllatgydgyaszati készitményekrdl.”
27. A 66. cikk a kovetkez8képpen moédosul:

a) az a) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,a) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga (e rendelet 61. cikke) és az allatgyogydszati készitmé-
nyek bizottsdga (az (EU) 2019/6 rendelet 139. cikke) eljdrasi szabdlyzatdr6l véleményt fogad el;”
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b) a j) pontot el kell hagyni;
¢) a k) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,k) szabalyokat fogad el annak biztositdsdra, hogy az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek és az allatgydgya-
szati készitmények engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd informdci6 a nyilvanossdg szdmdra hozzafér-
het8 legyen (80. cikk).”

28. A 67.cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,(3) Az Ugynokség bevételei a kovetkezokbdl dllnak:
a) az Uni6tol szdrmazd hozzdjarulds;

b) az olyan harmadik orszdgoktdl szdrmaz6 hozzdjarulds, amelyek részt vesznek az Ugynokség tevékenységében, és
amelyekkel az Unié e célbdl nemzetkozi megéllapodast kotott;

¢) a vallalkozdsok altal fizetett dijak:

i. az emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerekre és az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé uniés forga-
lombahozatali engedélyek megaddsdért és azok hatalyban tartdsaért, valamint az Ugynokség dltal az e rende-
letben és az (EU) 2019/6 rendeletben eldirt egyéb szolgaltatdsokért; és

ii. a 2001/83/EK iranyelv 107c., 107e., 107 g., 107k. és 107q. cikke szerinti feladatainak teljesitésével Osszeftig-
gésben a koordindciés csoport altal nydjtott szolgdltatdsokért;

d) az Ugynokség éltal nydjtott egyéb szolgéltatdsokért fizetett dijak;

e) uniés finanszirozds, kutatdsi és segitségnyujtdsi projektekben valé részvételért jard tdmogatds forméjaban, az
Ugynokségnek a 68.cikk (11) bekezdésében emlitett pénziigyi szabélyaival, valamint az Unié szakpolitikdit
tdmogatd vonatkozo jogi aktusokban foglalt rendelkezésekkel osszhangban.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (a tovdbbiakban: a koltségvetési hatdsdg) sziikség szerint feliilvizsgalja az Unidnak
az els6 albekezdés a) pontjdban emlitett hozzdjaruldsat a sziikségletekrsl készitett értékelés alapjan, figyelembe véve
az elsG albekezdés c) pontjdban emlitett dijak szintjét.”

29. A 68. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,68. cikk

(1) Az Ugynokség koltségvetését az iigyvezetd igazgatd hajtja végre az (EU) 2018/1046 eurdpai parlementi és
tandcsi rendelet (*) (a tovabbiakban: koltségvetési rendelet) rendelkezéseivel osszhangban.

(2) Az Ugynokség szémvitelért felels tisztviselSje az n+1. pénziigyi év marcius 1-jéig megkiildi az n. évre sz616
elézetes beszamol6t a Bizottsdg szamvitelért felelSs tisztviselGjének és a Szdmvev@széknek.

(3) Az ugyvezetd igazgaté az n+l. pénziigyi év marcius 31-ig megkiildi a koltségvetés végrehajtdsardl és pénz-
gazdalkoddsdrdl az n. évre sz0l6 jelentést az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak és a Szdmvevd-
széknek.

(4) A Bizottsag szamvitelért felels tisztviselGje az n +1. pénziigyi év mércius 31-ig megkiildi a SzdmvevSszéknek
az Ugynokség n. évre sz6l6 el6zetes beszdmoldjanak a Bizottsdg el6zetes beszdmoldjaval konszoliddlt valtozatét.

Az Ugynokség el6zetes beszdmoldjara vonatkozd szdmvevészéki észrevételeknek a koltségvetési rendelet 246. cik-
kének megfelel§ kézhezvételét kovetGen a szamvitelért felelSs tisztvisel§ elkésziti az Ugynokség végleges beszdmo-
16jat, és azt az ligyvezet§ igazgaté véleményezésre benytjtja az igazgatétandcshoz.

(5) Az igazgatétandcs véleményezi az Ugynokség n. évre sz6l6 végleges beszamoléjat.
(6) Az Ugynokség szdmvitelért felelds tisztviselGje a végleges beszdmoldt az n +1. pénziigyi év jalius 1-jéig az
igazgatdtandcs véleményével egyiitt megkiildi az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Szdmvev@széknek és a

Bizottsag szamvitelért felelGs tisztviselGjének.

(7) Az n +1. évre sz6l6 végleges beszdmol6t az n +1. pénziigyi év november 15-ig kozzé kell tenni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban.

(8) Az ugyvezets igazgatd az n +1. pénziigyi év szeptember 30-ig vdlaszol a Szdmvev@szék észrevételeire. Ezt a
vélaszt az ligyvezet§ igazgaté megkiildi az igazgatdtandcsnak is.
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(9) A koltségvetési rendelet 261. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozottak szerint az iigyvezet§ igazgat6 az
Eurdpai Parlament részére, annak kérésére megkiild minden olyan informéciot, amely az adott pénziigyi évre
vonatkozé mentesitési eljards zokkenSmentes lebonyolitiséhoz sziikséges.

(10) Az Eurdpai Parlament a Tandcs javaslata alapjan az n+2. év méjus 15. el6tt mentesiti az ligyvezetd igazgatot
az n. évi koltségvetés végrehajtasira vonatkozo felel@ssége aldl.

(11) Az Ugynokségre alkalmazandé pénziigyi szabdlyokat a Bizottsiggal folytatott konzulticiét kovetSen az
igazgatétandcs fogadja el. E szabalyok nem térhetnek el az 1271/2013/EU felhatalmazdson alapuld bizottsdgi
rendelettd] (**), hacsak az Ugynokség mtikodése azt nem teszi kifejezetten sziikségessé, és a Bizottsdg ahhoz nem
adta el6zetes hozzdjaruldsat.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Unié éltalanos
koltségvetésére alkalmazandd pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013/EU,
az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet, tovabb4
az 541/2014/EU hatdrozat médositdsarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon kiviil helyezé-
sérél (HLL 193., 2018.7.30., 1.0).

(**) A Bizottsag 1271/2013/EU felhatalmazdson alapulé rendelete (2013. szeptember 30.) a 966/2012/EU, Euratom
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 208. cikkében emlitett szervekre vonatkozd pénziigyi keretszabalyzatr6l
(HLL 328., 2013.12.7,, 42.0.).”

30. A 70. cikket el kell hagyni.
31. A 75. cikk els6 bekezdésének helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,Az Ugynokség alkalmazottai az Eurépai Unié tisztvisel6i személyzeti szabdlyzatdnak és az Eurdpai Uni6 egyéb
alkalmazottaira vonatkozé alkalmazdsi feltételeknek a hatdlya ald tartoznak. Alkalmazottai vonatkozdsiban az
Ugynokség gyakorolja a kinevezésre jogosult hatsdgot megilletd hatdskoroket.”

32. A 77.cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,77. cikk

A Bizottsag az igazgat6tandccsal és az illetékes bizottsdggal egyetértésben meghivhatja az emberi felhasznaldsra szdnt
gyogyszerekre és az dllatgydgyaszati készitményekre alkalmazandd technikai kovetelmények harmonizaciéjdban
érdekelt nemzetkozi szervezetek képvisel6it, hogy megfigyel6ként részt vegyenek az Ugynokség munkdjaban. A
Bizottsdg el6zetesen meghatdrozza a részvétel feltételeit.”

33. A 78.cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az e rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsdgok, valamint az emlitett cikknek vagy az
(EU) 2019/6 rendelet 139. cikke (3) bekezdésének megfelelGen létrehozott valamennyi munkacsoport és tudomanyos
tandcsadd csoport altaldnos kérdésekben — tandcsad6i alapon — kapcsolatokat 1étesit az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek és az dllatgybgydszati készitmények hasznalatdban érintett felekkel, kiilonos tekintettel a betegképviseleti
szervekre és az egészségiigyi szakemberek szovetségeire. Az e bizottsigok altal kinevezett el6addk tandcsadds céljabol
kapcsolatot létesithetnek az emberi felhaszndldsra szant gyodgyszer vagy az dllatgydgyaszati készitmény rendeltetése
szempontjabol érdekelt betegképviseleti szervek és az egészségiigyi szakemberek szovetségeinek képviselGivel.”

34. A 79. cikket el kell hagyni.
35. A 80. cikk elsé bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LAz atlathatdsdg megfelel§ szintjének biztositdsa érdekében az igazgatétandcs az tigyvezetd igazgaté javaslata alapjan
és a Bizottsdggal egyetértésben szabdlyokat fogad el annak érdekében, hogy biztositsa a nyilvidnossdg szdmdra az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és az allatgyodgydszati készitmények engedélyezésére és feliigyeletére vonat-
koz6, nem bizalmas jellegii szabdlyozasi, tudomdnyos vagy technikai informacidkhoz valé hozziférés lehetSségét.”

36. A 82.cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg lép:
,3) A 9.cikk (4) bekezdésének a)-d) pontjdban meghatdrozott dokumentumok tartalminak egyedi, unids jelle-
gének sérelme nélkil, e rendelet egy és ugyanazon, egyetlen forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd emberi

felhasznéldsra szdnt gydgyszer esetében nem tiltja két vagy tobb kereskedelmi megjelenés haszndlatat.”

37. A 84.cikk (3) bekezdését el kell hagyni.
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38. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,84a. cikk

(1) A Bizottsdg pénzbirsig és kényszerit§ birsdg formdjdban pénzbiintetést szabhat ki az e rendelet alapjin
kiallitott forgalombahozatali engedély jogosultjaira, ha azok nem tartjdk be a forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatban a II. mellékletben megéllapitott valamely kotelezettséget.

(2) A Bizottsdg, amennyiben err6l a (10) bekezdés b) pontjdban emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktus
kifejezetten rendelkezik, az (1) bekezdésben emlitett pénzbiintetést a forgalombahozatali engedély jogosultjatdl eltérd
jogi személyre vagy személyekre is kiszabhatja, feltéve, hogy az ilyen jogi személyek ugyanazon gazdasdgi szerepld
részét képezik, mint a forgalombahozatali engedély jogosultja, és hogy az ilyen, a jogosulttdl eltérd jogi személyek:

a) meghatdroz6 médon befolydsoltdk a forgalombahozatali engedély jogosultjat; vagy

b) a kotelezettségnek a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali ilyen meg nem felelésben részt vettek, vagy
megakadalyozhattdk volna, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja ne feleljen meg a kotelezettségnek.

(3) Ha az Ugynokség vagy valamely tagdllam illetékes hatdsdga tigy véli, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultja nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett barmely kotelezettséget, kérheti a Bizottsdgot, hogy az vizsgélja
meg a pénzbiintetés kiszabdsdt az emlitett bekezdés alapjan.

(4) A pénzbiintetés kiszabdsirdl sz6lé dontés és a pénzbiintetés megfelel§ Gsszegének megdllapitdsa sordn a
Bizottsdgnak az eredményesség, az ardnyossdg és a visszatarté erd elvét kell szem el6tt tartania, és adott esetben
figyelembe kell vennie a kotelezettségeknek valé meg nem felelés komolysdgat és hatdsait.

(5) A (1) bekezdés alkalmazdsdban a Bizottsdg figyelembe veszi a kovetkezdket is:

a) ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultja ellen egy tagallam dltal jogsértés miatt, ugyanazon jogi alapon
és ugyanazon tények miatt inditott eljdrds; és

b) ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjira ugyanazon jogi alapon és ugyanazon tények miatt kordbban
kiszabott szankcid, beleértve a biintetést.

(6) Ha a Bizottsag ugy taldlja, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja szandékosan vagy gondatlansagbdl
nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeit, hatdrozatot hozhat a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak a hatdrozat évét megel8z§ tizleti évi unids drbevételének 5 %-dt meg nem haladé pénzbirsag kiszabdsa-
rol.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja tovabbra sem tesz eleget az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeinek,
a Bizottsdg hatdrozatot hozhat kényszerit6 birsig kiszabdsir6l, amelynek napi Osszege nem haladhatja meg a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak a hatdrozat évét megel6z6 el6z8 tizleti évi Unién belili dtlagos napi
arbevételének 2,5 %-dt.

Kényszeritd birsdgot a vonatkozé bizottsdgi hatdrozatrdl szol6 értesités idSpontjatdl kezdddGen addig az id6pontig
lehet kiszabni, amig a forgalombahozatali engedély jogosultja meg nem felel az (1) bekezdésben emlitett kotelezett-
ségének.

(7) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeknek valé meg nem feleléssel kapcsolatos vizsgdlat sordn a Bizottsdg
egyiittm@ikodhet az illetékes nemzeti hatésdgokkal, és tdmaszkodhat az Ugynokség dltal rendelkezésre bocsitott
er6forrdsokra.

(8) Ha a Bizottsdg pénzbiintetést megdllapité hatdrozatot fogad el, kozzéteszi az eset rovid oOsszefoglaljat,
beleértve az érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nevét, valamint a kivetett pénzbiintetések Osszegét
és indokait, egyuttal tiszteletben tartva a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak tizleti titkaik védelméhez
fiz8d6 jogos érdekeit.

(9) Az Eurépai Uni6 Birdsaga korlatlan jogkorrel rendelkezik a Bizottsdg pénzbiintetést kiszabé hatdrozatainak
feliilvizsgalatira. Az Eurépai Uni6 Birdsdga a Bizottsdg éltal kiszabott pénzbirsigot vagy kényszerit§ birsdgot torol-
heti, csokkentheti vagy novelheti.

(10) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 87b. cikknek megfelelen e rendelet kiegészitése érdekében
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy meghatdrozza:

a) a pénzbirsigok és a kényszerit6 birsdgok kiszabdsira vonatkozd, a Bizottsdg dltal alkalmazandé eljdrdsokat,
ideértve az eljards inditdsat, a vizsgdlati intézkedéseket, a védelemhez vald jogot, az informdcidkhoz valé hozza-
férést, a jogi képviseletet és a titoktartdst is;
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b) a tovabbi részletes szabdlyokat a Bizottsig dltal a forgalombahozatali engedély jogosultjatél eltéré jogi
személyekre kiszabandé pénzbiintetésekrdl;

¢) az eljdrds idGtartamdra és a korldtozasi idGszakokra vonatkozé szabélyokat;

d) a pénzbirsdgok és kényszeritd birsigok Osszegének megallapitdsakor és kiszabdsukkor a Bizottsdg éltal figyelembe
veendd tényezdSket, valamint a beszedés feltételeit és maodjat.”

39. A 86. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,86. cikk

A Bizottsag legaldbb tizévente édltaldnos jelentést tesz kozzé az e rendeletben, valamint a 2001/83/EK irdnyelv IIL
cime 4. fejezetében meghatdrozott eljardsok mitkodésével kapcesolatban szerzett tapasztalatokrdl.”

40. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,86a. cikk

A Bizottsdg 2019-ig felillvizsgdlja az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel és az dllatgyogydszati készitmé-
nyekkel kapcsolatban az Ugynokségnek fizetendd dijakra vonatkozo szabilyozdsi keretet. A Bizottsdg adott esetben
jogalkotési javaslatokat terjeszt el6 e keret naprakésszé tétele céljdbol. Az Ugynokségnek fizetendd d1)akra vonatkozd
szabdlyozasi keret felillvizsgdlata sordn a Bizottsdg figyelembe veszi az Ugynokség dijakbdl szdrmazd bevételének
ingadozasaval kapcsolatos lehetséges kockazatokat.”

41. A 87.cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.87. cikk

(1) A Bizottsdg munkdjat a 2001/83/EK irdnyelv 121. cikke dltal létrehozott, emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek dllandé bizottsdga segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) értelmében
vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdsko-
reinek gyakorldsdra vonatkozé tagédllami ellen6rzési mechanizmusok szabélyainak és édltaldnos elveinek megdlla-
pitasardl (HL L 55., 2011.2.28., 13.0.).”

42. A 87b. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,87b. cikk

(1) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsira vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds
feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsignak a 10b. cikk (1) bekezdésében, a 14-a. cikk (9) bekezdésében, a 16a. cikk (3) bekezdésében, a
16b. cikk mdsodik bekezdésében és a 84a. cikk (10) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok
elfogaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa otéves idGtartamra sz6l 2019. janudr 28-t6l. A Bizottsdg legkésébb kilenc
hénappal az oOtéves idGtartam letelte elStt jelentést készit a felhatalmazdsrdl. A felhatalmazds hallgatélagosan
meghosszabbodik a korabbival megegyez§ idStartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi
a meghosszabbitdst legkésébb hirom hénappal minden egyes id6tartam letelte el6tt.

(3) Az Eurbpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 10b. cikk (1) bekezdésében, a 14-a. cikk (9)
bekezdésében, a 16a. cikk (3) bekezdésben, a 16b. cikk mdsodik bekezdésében és a 84a. cikk (10) bekezdésében
emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A
hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet§ napon, vagy a benne megjelolt késébbi
idépontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1év6, felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok
érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds mindéségének javitdsardl szolo,
2016. aprilis 13- intézménykozi megallapoddsban (*) foglalt elveknek megfelelen konzultdl az egyes tagdllamok
altal kijelolt szakértSkkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsit kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti
arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.
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(6) A 10b. cikk (1) bekezdése, a 14-a. cikk (9) bekezdése, a 16a. cikk (3) bekezdése, a 16b. cikk mdsodik
bekezdése és a 84a. cikk (10) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor 1ép
hatdlyba, ha az Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd harom hénapon beliil
sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idStartam lejrtat megeld-
z8en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az
Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az id6tartam hdrom hénappal meghosszabbodik.

(*) HLL123., 2016.5.12,, 10.0.”

43. A 87c. és a 87d. cikket el kell hagyni.

44. A melléklet szimozdsa ,I. melléklet™re valtozik.

45. Az L. melléklet 2. pontjat el kell hagyni.

46. Az e rendelet mellékletében foglalt szoveg II. mellékletként egésziti ki a szoveget.

2. cikk
A 2001/83[EK irdnyelv mddositdsai
A 2001/83[EK irdnyelv a kovetkez8képpen mddosul:

1. Az 1.cikk a kovetkez8 ponttal egészil ki:
,26a. ,Mddositds” vagy ,a forgalombahozatali engedély feltételeinek moédositdsa™:
a kovetkez6kben emlitett adatok és dokumentumok tartalmdnak moédositdsa:

a) ezen irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdése, 9-11.cikke és I. melléklete, a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (2)
bekezdése, valamint az 1394/2007EK rendelet 7. cikke; és

b) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megaddsdrél sz6l6 hatdrozatban
foglaltak, beleértve az alkalmazasi el6irdst, valamint a forgalombahozatali engedélyt érinté barmely feltételt,
kotelezettséget vagy korldtozdst, illetve a cimkének vagy a betegtdjékoztaténak az alkalmazdsi elSirdsban
tortént véltozdssal kapcsolatos valtozasat.”

2. A 23b. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1)-(4) bekezdés helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

»(1) A modositasokat kiilonboz8 kategoridkba kell sorolni, a kozegészségiigyre gyakorolt kockdzat szintjétél,
valamint az emlitett gyogyszer mindségére, biztonsdgossigira és hatdsossdgdra gyakorolt hatdstdl fiiggéen. A
kategoridknak a forgalombahozatali engedély feltételeinek a gydgyszer mingségére, biztonsdgossdgara és hatdsos-
sdgdra gyakorolt legjelent@sebb lehetséges hatdssal bird valtoztatdsaitdl a nem létez8 vagy minimdlis hatdssal bird
valtoztatasokig kell terjedniiik.

(2) A modositds irdnti kérelmek vizsgilatira vonatkozd eljardsoknak az egyiittjdré kockdzattal és hatdssal
ardnyosaknak kell lenniiik. Az eljardsoknak a kizdrolag teljes tudomanyos értékelés alapjan torténd jovdhagydst
kovetd végrehajtast engedélyez6tdl az azonnali végrehajtast és az illetékes hatdsignak a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja altali ezt kovetd értesitését engedélyezdig kell terjedniiik.

(2a) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 121a. cikknek megfeleléen felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el ezen irdnyelv aldbbi mdédokon torténd kiegészitése céljdbol:

a) meghatdrozva azokat a kategéridkat, amelyekbe a mddositdsokat sorolni kell; és

b) meghatdrozva a forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositds irdnti kérelmek vizsgdlatira vonatkozd
eljrdsokat.

(3) Az e cikkben emlitett felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsa sordn a Bizottsignak arra kell
torekednie, hogy lehetvé tegye egyetlen kérelem benydjtdsat a kiilonbozg forgalombahozatali engedélyek feltételeit
érint6, egy vagy tobb azonos mddositds esetén.
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(4) A tagdllam a tovdbbiakban is alkalmazhatja az 1234/2008/EK bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) hatalyba-
lépésekor érvényben 1év6, a mddositasokra vonatkozé nemzeti rendelkezéseket azon forgalombahozatali engedé-
lyek esetében, amelyeket 1998. janudr 1. el6tt és csak az adott tagdllamban engedélyezett gyogyszerekhez adtak ki.
Abban az esetben, ha az ezzel a cikkel Osszhangban dll6 nemzeti jogszabalyok hatilya ald tartozd gydgyszer
késébb mads tagdllamban is forgalombahozatali engedélyt szerez, ettdl az id6ponttdl kezdve erre a gydgyszerre
az 1234/2008/EK bizottsagi végrehajtdsi rendeletet kell alkalmazni.

(*) A Bizottsdg 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve éllatgydgydaszati felhasznéldsra
szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek modositasainak vizsgalatarol
(HLL 334., 2008.12.12,, 7.0.).;

b) az (5) bekezdésben az ,a végrehajtasi rendelet” kifejezés helyébe az ,az 1234/2008EK rendelet” kifejezés 1ép.
3. A 121a, a 121b. és a 121c. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,121a. cikk

(1) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira vonatkozdéan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds
gyakorldsdnak feltételeit ez a cikk hatirozza meg.

(2) A Bizottsdgnak a 22b. cikk, a 23b. cikk (2a) bekezdésében, a 47. cikkben, az 52b. cikkben és az 54a. cikkben
emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa 6téves idGtartamra szl 2019.
janudr 28-t6l kezdddg hatéllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc honappal az 6téves idGtartam letelte el6tt jelentést készit
a felhatalmazdsr6l. A felhatalmazds hallgatélagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezd idStartamra, ameny-
nyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom hénappal minden egyes
idGtartam letelte el6tt.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 22b. cikkben, a 23b. cikk (2a) bekezdésében, a
47. cikkben, az 52b. cikkben és az 54a. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrol sz6l6 hatdrozat megsziinteti
az abban meghatdrozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon,
vagy a benne megjelolt késébbi idépontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1évd, felhatalma-
zdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsa elStt a Bizottsdg a jogalkotds mindségének javitdsardl szolo,
2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapoddsban (*) foglalt elveknek megfelel6en konzultdl az egyes tagéllamok altal
kijelolt szakértSkkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsit kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl
az Eurépai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 22b. cikk., a 23b. cikk (2a) bekezdése, a 47.cikk, az 52b. cikk és az 54a. cikk értelmében elfogadott,
felhatalmazdson alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl
vald értesitését kovet§ két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogést, illetve ha
az emlitett idGtartam lejdrtdt megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot,
hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idGtartam két honappal
meghosszabbodik.

(*) HLL 123, 2016.5.12,, 1.0.”

3. cikk
Az 1901/2006/EK rendelet médositisa
Az 1901/2006/EK rendelet 49. cikkének (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(3) A Bizottsdg a 726/2004/EK rendelette]l 6sszhangban engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatban, az emlitett
rendelet 84a. cikkével dsszhangban megdllapitott eljardsnak megfeleléen pénzbiintetést szabhat ki pénzbirsdg vagy kény-
szerité birsdg formdjaban az e rendelet alapjdn el6irt azon kotelezettségeknek valé meg nem felelés esetén, amelyeket a
726/2004/EK rendelet II. melléklete sorol fel.”

4. cikk

Atmeneti rendelkezések

(I) A 2141/96/EK, a 2049/2005/EK, az 507/2006/EK és a 658/2007/EK rendelet hatdlyban marad, és tovabbra is
alkalmazand6, hacsak és amig hatdlyon kiviil nem helyezik.
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(2) Az 1234/2008/EK rendelet hatdlyban marad, és tovabbra is alkalmazandd, hacsak és amig hatdlyon kiviil nem
helyezik, a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv hatalya ald tartoz6 azon emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szerek tekintetében, amelyek nem tartoznak az 1234/2008/EK bizottsdgi rendelet hatalya ald a 2001/83/EK irdnyelv 23b.
cikkének (4) és (5) bekezdésének megfelelGen.

5. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazis

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

Az 1.cikk 2-5., 10, 12-16., 18., 26., 28., 29., 31., 37., 38., 40., 42-44.. pontjit és 46. pontjit, valamint a 2., a 3. és a
4. cikket 2019. januar 28-tdl kell alkalmazni.

Az 1.cikk 1., 6-9., 11, 17., 19-25., 27, 30. 32-36., 39. 41. és 45. pontjat 2022. janudr 28-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2018. december 11-én.

az Eurdpai Parlament részérl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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MELLEKLET
. MELLEKLET

A 84A. CIKKBEN EMLITETT KOTELEZETTSEGEK JEGYZEKE

1. teljes és pontos adatok és dokumentumok benytijtisnak kotelezettsége az Ugynokségnek benydjtott, forgalomba-
hozatali engedély iranti kérelemben vagy az ebben a rendeletben és az 1901/2006/EK rendeletben el6irt kotelezett-
ségek értelmében, amennyiben a kotelezettségeknek valé meg nem felelés valamely lényeges pontot érint;

2. azon feltételeknek vagy korldtozdsoknak vald megfelelés kotelezettsége, amelyek a forgalombahozatali engedélyben
szerepelnek, és amelyeket az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer forgalmazasa vagy felhasznéldsa sordn alkalmazni
kell, a 9.cikk (4) bekezdésének b) pontjdban és a 10. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitettek
szerint;

3. azon feltételeknek vagy korldtozdsoknak valé megfelelés kotelezettsége, amelyek — tekintettel az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszer biztonsdgos és hatdsos hasznalatdra — a forgalombahozatali engedélyben szerepelnek, a 9. cikk (4)
bekezdésének aa), ¢), ca), cb) és cc) pontjdban és a 10. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint;

4. a forgalombahozatali engedély feltételeibe barmely olyan sziikséges mddositds bevezetésének kotelezettsége, amely
figyelembe veszi a tudomdnyos és miiszaki fejlédést, és lehet6vé teszi, hogy az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gy-
szereket dltaldnosan elfogadott tudomdnyos moddszerekkel gyértsik és ellendrizzék a 16. cikk (1) bekezdésében
emlitettek szerint;

5. minden olyan @j informdci6 rendelkezésre bocsitdsdnak kotelezettsége, amely a forgalombahozatali engedély felté-
teleiben modositasokat eredményezhet, értesités barmilyen tilalomrdl vagy korldtozdsrél, amelyet valamely olyan
orszag hatdskorrel rendelkezé hatdsdga rendelt el, ahol az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszert forgalmazzdk,
illetve barmely olyan informécié rendelkezésre bocsitisa, amely befolydsolhatja az érintett készitmény jelentette
elényok és kockdzatok értékelését a 16. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint;

6. annak kotelezettsége, hogy a termékinformacidk a legfrissebb tudomdnyos ismeretek — ideértve az eurdpai internetes
gyogyszerportdlon nyilvanossdgra hozott értékelés és ajanldsok kovetkeztetéseit is — szerint naprakészek legyenek a
16. cikk (3) bekezdése értelmében;

7. az Ugynokség kérésére minden olyan adat rendelkezésre bocsdtdsanak kotelezettsége, amely igazolja, hogy az elény/
kockézat viszony tovabbra is kedvezs, a 16. cikk (3) bekezdésében emlitettek szerint;

8. az emberi felhaszndldsra szant gyogyszer forgalomba hozataldnak kotelezettsége az alkalmazdsi el6irdssal, illetve a
cimkével és a betegtdjékoztatdval Gsszhangban, ahogy azok a forgalombahozatali engedélyben szerepelnek;

9. a 14. cikk (8) bekezdésében és a 14-a. cikkben emlitett feltételeknek valé megfelelés kotelezettsége;

10. az Ugynokség tdjékoztatdsdnak kotelezettsége az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszer forgalmazdsinak napjarol,
illetve a forgalmazds megsztinésérdl, és informacidk rendelkezésre bocsitdsa az Ugynokség szémdra az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszer értékesitési mennyiségét és az arra vonatkozd orvosi rendelvények mennyiségét
illetGen a 13. cikk (4) bekezdésében emlitettek szerint;

11. é4tfogd farmakovigilancia-rendszer miikodtetésének kotelezettsége a farmakovigilancidval kapcsolatos feladatok elvég-
zésére, ideértve egy mindségbiztositdsi rendszer miikodtetését, a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdciéjanak
karbantartdsdt és rendszeres pénziigyi ellen6rzés végzését is e rendelet 21. cikkével 6sszhangban és a 2001/83/EK
irdnyelv 104. cikkével Osszefuggésben;

12. az Ugynokség kérésére a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidja egy masolata benytijtdsinak kotelezettsége
a 16. cikk (3a) bekezdése értelmében;

13. kockézatkezelési rendszer miikodtetésének kotelezettsége e rendelet 14a. cikke és 21. cikkének (2) bekezdése értel-
mében a 2001/83/EK irdnyelv 104. cikkének (3) bekezdésével és az 1901/2006/EK rendelet 34. cikkének (2) bekez-
désével Osszefuggésben;



L 4/42 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2019.1.7.

14. az emberi haszndlatra szdnt gyogyszerek feltételezett mellékhatdsai nyilvantartdsanak és jelentésének a kotelezettsége
e rendelet 28. cikkének (1) bekezdése értelmében és a 2001/83/EK irdnyelv 107. cikkével osszefiiggésben;

15. id@szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsdnak a kotelezettsége e rendelet 28. cikkének (2) bekezdése értel-
mében és a 2001/83/EK irdnyelv 107b. cikkével Osszefiiggésben;

16. forgalomba hozatal utdni piaci vizsgdlatok végzésének kotelezettsége, ideértve az engedélyezést kovets gydgyszer-
hatdsossdgi és az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgélatokat is, valamint ezek feliilvizsgalatra bocsdtdsit az
e rendelet 10a. cikke és az 1901/2006/EK rendelet 34. cikkének (2) bekezdése értelmében;

17. annak biztositdsdnak kotelezettsége, hogy a farmakovigilancidval kapcsolatos aggdlyokra vonatkozé nyilvdnos tdjé-
koztatds targyilagos legyen, ne legyen félrevezets, és ezekrdl az Ugynokség értesiiljon, e rendelet 22. cikke és a
2001/83/EK irdnyelv 106a. cikkének (1) bekezdése értelmében;

18. az érintett emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer eredeti forgalombahozatali engedélyét kovetSen az Ugynokség
halasztdsr6l sz6l6 hatdrozatdban megallapitott intézkedések megkezdésére vagy teljesitésére vonatkozé hatdridsk
betartdsdnak kotelezettsége az 1901/2006/EK rendelet 25. cikke (5) bekezdésében emlitett végleges véleménnyel
osszhangban;

19. a gyermekgydgydszati javallat engedélyezését kovetd két éven beliil az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszer forga-
lomba hozataldnak kotelezettsége az 1901/2006/EK rendelet 33. cikke értelmében;

20. a forgalombahozatali engedély dtruhdzdsinak vagy annak engedélyezésének kotelezettsége, hogy a gydgyszer dosszi-
éjaban szerepl6 dokumentdciot harmadik fél is felhaszndlhassa az 1901/2006/EK rendelet 35. cikkének elsé bekez-
dése értelmében;

21. az Ugynokség szdmdra gyermekgydgydszati tanulmanyok benytjtdsinak kotelezettsége, ideértve a harmadik orsz-
gokban folytatott klinikai vizsgélatokrdl sz6l6 adatoknak az eurdpai adatbazisba torténd bevitelének kotelezettségét
is, az 1901/2006/EK rendelet 41. cikkének (1) és (2) bekezdése, 45. cikkének (1) bekezdése és 46. cikkének (1)
bekezdése értelmében;

22. az Ugynokségnek éves jelentés benydjtdsinak a kotelezettsége az 1901/2006/EK rendelet 34. cikkének (4) bekezdése
értelmében, valamint az Ugynokség tdjékoztatdsinak kotelezettsége az emlitett rendelet 35. cikkének mdsodik bekez-
dése értelmében.”
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