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A Bizottsig kozleménye — Irdnymutatis az emberi, illetve illatgyégydszati felhaszndldsra szant

gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozé feltételek médositdsainak

vizsgdlatir6l sz6l6 1234/2008/EK bizottsigi rendelet IL, IIL. és IV. fejezetében megdllapitott
eljardsok miikodésérél

(2009/C 323/04)

1. BEVEZETES

Az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznaldsra szdnt gydgy-
szerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozd
feltételek mddositdsainak vizsgalatardl sz6ld, 2008. november
24-i 12342008 [EK bizottsagi rendeletet (') — a tovdbbiakban:
a modositdsi rendelet — 2008. december 12-én tették kozzé a
Hivatalos Lapban. A moédositasi rendelet célja a gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélye modositdsinak lebonyolitdsa
érdekében egy egyszerd, egyértelmtibb és rugalmasabb jogsza-
balyi keretrendszer kialakitdsa, mdsfel6l pedig a kozegészség és
allategészség magas szintli védelmének biztositdsa volt.

A modositési rendelet 4. cikke (1) bekezdésének b) pontja kote-
lezi a Bizottsdgot, hogy készitsen irdnymutatdst az emlitett
rendelet IL, III. és IV. fejezetében megallapitott eljardsok miiko-
désérdl, valamint az emlitett eljdrdsoknak megfelelGen benydj-
tandé dokumentdciorol.

Ezért ez az irdnymutatds részletesen ismerteti az eljdrdsok
mikodését, kitér a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé
feltételek moédositasainak vizsgélata iranti kérelem benyujtdsatol
a kérelemmel kapcsolatos eljdrds végsé kimeneteléig kovetendd
lépésekre, valamint az illetékes hatésigokra a jovdhagyott
modositdssal Osszefiiggésben a forgalomba hozatali engedélyre
vonatkoz6 feltételek modositdsat illetGen adott esetben vonat-
kozé hatdriddkre és eljarasra.

Az irdnymutatds célja, hogy megkonnyitse a médositasi rendelet
értelmezését és alkalmazdsat. Ha kétség mertil fel abban a tekin-
tetben, hogy melyik szabdlyt kell alkalmazni, a modositasi
rendelet megfelel§ rendelkezései irdnyaddak.

Az iranymutatds alkalmazdsdban jelentéséggel birdé fogalom-
meghatdrozdsok a 2001/82[EK irdnyelvben, a 2001/83/EK
irdnyelvben, a 726/2004/EK rendeletben, valamint a moédositasi
rendeletekben szerepelnek. Ezen tdlmenden az irdnymutatds
alkalmazdsdban az azonos anyavillalathoz vagy véllalatcso-
porthoz tartozé kérelmezdket, illetve az adott gyodgyszerkészit-
mények forgalomba hozatala tekintetében el6zetesen megéllapo-
dast kotd, illetve osszehangolt tevékenységet folytatd kérelme-
z8ket tgy kell tekinteni, hogy egyazon forgalomba hozatali
engedély jogosultjai (?).

L 334, 2008.12.12,, 7. o.

() HL
() HL C 229., 1998.7.22., 4. o.

Az irdnymutatds a modositasi rendelet 1. cikkének (1) bekezdé-
sében felsorolt modositdsokra vonatkozik. Amennyiben az
irdnymutatds kozpontositott eljdrdst emlit, ezzel a 726/2004/EK
rendeletnek megfelelen megadott forgalomba hozatali engedé-
lyekre vonatkoz6 feltételek médositasara, a nemzeti eljards emli-
tésekor pedig a 87/22/EGK irdnyelvnek, a 2001/82[EK irdnyelv
32. és 33. cikkének, a 2001/83[EK irdnyelv 28. és 29. cikkének
megfelelGen, illetve a 2001/82/EK irdnyelv 36., 37. és
38. cikkében vagy a harmonizdciot teljes egészében megvaldsito
2001/83[EK irdnyelv 32., 33. és 34. cikkében el8irtak szerint
megadott forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozé feltételek
modositasara utal. Az irdnymutatds hatdlya aldl teljes egészében
kizdrtak a kizdrolag nemzeti eljardst kovetGen megadott forga-
lomba hozatali engedélyekre vonatkozé modositasok.

Az irdnymutatdsban az ,érintett tagdllamok”-ra val6 hivatkozds
— a modositdsi rendelet 2. cikkének (6) bekezdésével Ossz-
hangban - minden olyan tagdllamra utal, amelynek illetékes
hatésdga megadta a forgalomba hozatali engedélyt a széban
forgd gyogyszerkészitményre vonatkozdan; a ,tobbi érintett
tagéllam” hivatkozds pedig a referencia-tagillam kivételével az
Osszes érintett tagdllamra utal.

2. MODOSITASOK KEZELESERE VONATKOZO ELJARASI
UTMUTATO

A médositdsok a mddositasi rendelet 2. cikkében meghatarozott
alabbi kategoridkat érintik:

— LA. tipust kisebb mddositdsok

— LB. tipusii kisebb mddositdsok

— 1L tipust jelent@sebb moddositdsok

— Kiterjesztések

— Siirg@s biztonsagi korldtozdsok

A fent emlitett egyes kategéridk vonatkozasdban dtmutatdst
nydjtunk a moédositdsok benyujtdsa, osszevondsa és a mddosi-
tasi rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében felsorolt emberi,
illetve dllatgyogyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmé-
nyek forgalomba hozatali engedélyére vonatkozd feltételek
modositdsa tekintetében.
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Az optimdlis tervezés, az erdforrasok rendelkezésre dlldsa és az
esctleges eljarasi kérdések (pl. egymast atfedd kérelmek intézése)
azonositisinak érdekében a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjait kérjiikk, hogy az elkovetkez§ 6-12 hoénap sordn
varhaté modositdsokrdl tdjékoztassik a referencia-tagdllamot
vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (a tovabbiakban: az
Ugynokség) (V). Kiilondsen ajanlott, hogy a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai legaldbb 2 hoénappal el6zetesen tdjékoz-
tassdk a referencia-tagdllamot vagy az Ugynokséget az olyan
osszevont modositasok benyujtdsardl — az osszevonds indoko-
lasaval egyiitt —, amelyeket a médositasi rendelet III. melléklete
nem sorol fel.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai az egyes varhat6
modositdsokkal kapcsolatos kérdéseiket a referencia-tagdllamhoz
vagy az Ugynokséghez intézhetik. A referencia-tagdllammal
vagy az Ugynokséggel adott esetben a benydjtdst megel6zéen
egyeztetésre is sor keriilhet, a vdrhaté kérelmekre vonatkozé
tovabbi szabdlyozdi és eljardsi tandcsok beszerzése érdekében.

Meg kell jegyezniink, hogy kilonboz8 tipusi modositdsok
Osszevondsa esetén az Osszevont modositds lebonyolitdsira az
abban szerepl ,legmagasabb szintli” modositdsra irdnyad6
eljaras szerint keriil sor. Példaul egy kiterjesztés és egy II. tipust
jelent@sebb moédositds Gsszevondsdt kiterjesztés irdnti kérelem-
ként, egy LB. és egy LA. tipusii kisebb médositds Osszevondsat
pedig LB. tipusu értesitésként kezeljiik.

Ha az irdnymutatds modositdsokra vonatkozé értesitéseket vagy
kérelmeket emlit, a kozpontositott eljards esetében az
Ugynokség fogja kozolni az egyes eljdrdstipusok esetében
benytjtandé mdsolati példdnyok szdmdt, mig a nemzeti eljards
esetében az dllatgydgydszati készitmények vonatkozdsiban a
2001/82[EK irdnyelv 31. cikkével, az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek vonatkozdsiban pedig a 2001/83/EK irdnyelv
27. cikkével létrehozott koordindciés csoport (a tovabbiakban:
koordinécids csoport).

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak azt tand-
csoljuk, hogy az adott mddositds végrehajtdsdval kapcsolatos
adatokat a hatdsdg kérésére haladéktalanul adjak meg.

2.1. LA. tipusd kisebb mddositisok

Ebben a részben a mddositdsi rendelet 7., 8., 11., 14., 17., 23.
és 24. cikkének az LA. tipusti kisebb modositisokra torténd
alkalmazdsa tekintetében adunk ttmutatdst.

A moédositasi rendelet és a ,killonboz8 modositdsi kategoridk
részleteirdl sz016 bizottsdgi irdnymutatds” (a tovidbbiakban: a
Bizottsdg mindsitési irdinymutatasa) sorolja fel azokat a mddo-
sitdsokat, amelyeket LA. tipust kisebb mddositdsnak kell tekin-
teni. Az ilyen kisebb médositdsokhoz el6zetes jovahagyds nem

(1) A referencia-tagallam ezzel Osszefiiggésben torténé emlitése a
nemzeti eljdrdsban jévahagyott készitményekre utal. Az Ugynokség
emlitése a kozpontositott eljdrdsban jovdhagyott készitményekre
utal.

szitkséges, azonban azokrél a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak a végrehajtastél szamitott 12 hénapon belil érte-
sitést kell kiildenie (,Do and Tell” eljirds). Egyes LA. tipusi
kisebb moédositdsokrol mindenesetre a végrehajtdst kovetGen
haladéktalanul értesitést kell kiildeni, a gy6gyszerkészitmények
folyamatos feliigyeletének biztositdsa érdekében.

A Bizottsdg mindsitési irdnymutatdsa pontositja azokat a felté-
teleket, amelyeket a mddositds LA. tipusti értesités szerinti elbi-
ralasa érdekében kovetni kell, valamint meghatdrozza, hogy
mely LA. tipust kisebb moédositdsokrol kell kozvetlentil a végre-
hajtds utdn értesitést kildeni.

2.1.1. Az LA. tipusii értesitések benytjtdsa

A forgalomba hozatali engedély jogosultjidnak az LA. tipusu
kisebb modositds végrehajtdsa utdn azonnal vagy 12 hénapon
beliil egyidejiileg kell értesitenie valamennyi érintett tagdllamot
vagy az Ugynokséget. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
az azonnali értesitési kotelezettség ald tartozé LA. tipust kisebb
modositassal egyiitt értesitést kiildhet olyan LA. tipust kisebb
moédositdsrol, amelyre ilyen kotelezettség nem vonatkozik,
illetve mds modositdsokrol is, barmilyen oOsszedllitisban. A
modositdsi rendelet 7. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
megallapitott feltételeknek teljesiilniiik kell.

Az LA. tipusii kisebb moédositdsok tekintetében az értesitésre
nyitva dll6 12 hénapos hatrid§ lehet6vé teszi az ilyen médo-
sitdsokra vonatkozdan éves jelentés elkészitését, és ennek kere-
tében a forgalomba hozatali engedély jogosultja az elmult 12
hénap soran végrehajtott tobb LA. tipust kisebb moddositdsrol
kiildhet értesitést.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja egyetlen értesitésben
vonhat ossze tobb LA. tipust kisebb médositdst, a mddositdsi
rendelet 7. cikkének (2) bekezdésében elirtak szerint. Ehhez a
modositési rendelet tobb lehetséges megoldast is kinal. A jogo-
sult egyetlen értesitésben vonhat Ossze egyetlen forgalomba
hozatali engedély feltételeire vonatkozé tobb LA. tipust kisebb
modositdst, amennyiben azokrol egyszerre, ugyanannak a haté-
sagnak kild értesitést. A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja egyetlen értesitésben tobb forgalomba hozatali engedélyre
vonatkoz6 tobb LA. tipust kisebb modositast is Osszevonhat,
feltéve, hogy a mddositds mindegyik forgalomba hozatali enge-
dély vonatkozdsdban azonos, és azokrol egyszerre, ugyanannak
a hatdésagnak kild értesitést.

Ha az LA. tipust kisebb mddositdsokra vonatkozé éves jelentést
és azok Osszevondsat egyszerre alkalmazzdk, el6fordulhat, hogy
az tin. éves jelentés tobb értesitésbdl all. Koziilik egyesek egyedi
LA. tipust kisebb médositdsokra, masok egyetlen forgalomba
hozatali engedély osszevont LA. tipusi kisebb modositdsaira,
megint mdsok pedig tobb forgalomba hozatali engedélyre
vonatkozd, dsszevont LA. tipust kisebb mddositdsokra vonat-
koznak, a médositdsi rendelet 7. cikke (2) bekezdésének a)
pontjdban foglaltak szerint.
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Ha az 6sszevonds feltételei nem dllnak fenn, az éves jelentésben
minden egyes benyujtott mddositds vonatkozdsiban egy érte-
sités fog szerepelni.

Az értesitésnek tartalmaznia kell a moédositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt aldbbi elemeket, a ,The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union” (A gydgyszerek
szabdlyozdsa az Eurépai Uni6ban) cim kiadvény 2B. kotetében
szerepl6, Notice to applicants (Kozlemény a kérelmezsk
szdmara) cim( részében (a tovabbiakban: az EU-CTD), illetve a
6B. kotetében szerepld, Notice to applicants (Kozlemény a kérel-
mez8k szdmdra) cimd részében megadott formatum (4llatgy6-
gyaszati készitmények esetében, ha nincsen EU-CTD formdtum)
alkalmazandé fejléceinek és szdmozdsinak megfelelGen:

— Kisérolevél.

— A moddositds irdnti kérelem uniés formanyomtatvanydnak
(kozzétéve a Kozlemény a kérelmezdk szamdra cimd
részben) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalomba
hozatali engedély(ek) adatait, valamint az egyiittesen benyj-
tott Osszes modositds lefrdsa és végrehajtasuk idGpontja.
Amennyiben a moédositds egy mdsik modositds kovetkez-
ménye vagy ahhoz kapcsolodik, a mddositdsok kozotti
kapcsolatot a kérelem formanyomtatvinydnak megfelel§
szakaszaban ismertetni kell.

— A Bizottsdg mindsitési irinymutatdsinak megfelel§ részére
valé hivatkozds, feltintetve, hogy valamennyi feltétel és
dokumentdciés kovetelmény teljesill, illetve adott esetben
hivatkozni kell az 5. cikk szerinti, kozzétett és az adott
kérelemhez felhasznalt ajanlésra.

— A Bizottsdg mindsitési irdnymutatdsaban meghatdrozott
valamennyi dokumentaci6.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
haté betegtdjékoztatét érintik: a termékjellemzdk, a cimke
vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté beteg-
tdgjékoztatd modositott  Osszefoglaléja (a  tovdbbiakban:
termékinformdciok), a megfelel6 formatumban megadva.
Amennyiben az LA. tipusi médositds a kiilsé és kozvetlen
csomagolds vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban
taldlhaté betegtdjékoztatd atfogd kialakitdsat és olvashaté-
sagat érinti, modelleket vagy mintapélddnyokat is be kell
nyGjtani, a Kozlemény a kérelmez8k szdmara cimd rész
2A. kotete 7. fejezetének vagy 6A. kotetének, illetve a refe-
rencia-tagallammal vagy az Ugynokséggel folytatott eseti
megbeszélésnek megfelelGen.

A nemzeti eljards szerinti mddositdsok esetében a referencia-
tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladasi ddtumok listdjat,
amely feltiinteti az LA. tipusi moédositds eljdrdsi szdmdt, a
kérelmek egyes érintett tagallamoknak torténs megkiildésének
datumdt és annak igazoldsat, hogy a nemzeti illetékes hatdsdg
altal el6irt, vonatkozé dijakat befizették.

A kozpontositott eljards szerinti médositdsok esetében az LA.
tipustt kisebb modositdsokra vonatkozé dijat az Ugynokség
pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a 297/95/EK tandcsi
rendeletben el8irtak szerint.

Az egyazon jogosult tobb forgalomba hozatali engedélyét
érintd, a moédositdsi rendelet 7. cikkének megfelelGen 6sszevont
LA. tipusti kisebb mddositdsok esetében kozos kisérdlevelet kell
benyujtani az egyes érintett gyogyszerkészitményekre vonatko-
zban kilon-killon elkészitett igazolé dokumentdci6 és (sziikség
szerint) a modositott termékinformdcié kiséretében. A megfelels
hat6sdgok igy a csoportba tartozd egyes forgalomba hozatali
engedélyek dokumentdcidjat frissiteni tudjdk a vonatkozo
modositott vagy Gj adatokkal.

2.1.2. Az LA. tipusi mddositdsok vizsgdlata nemzeti eljdrds esetén

A referencia-tagdllam az LA. tipusd értesitést a kézhezvételtdl
szamitott 30 napon beliil vizsgdlja meg.

A 30. napig a referencia-tagillam tdjékoztatja a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat és a tobbi érintett tagdllamot a
vizsgalat eredményérél. Abban az esetben, ha a forgalomba
hozatali engedély a forgalomba hozatali engedély megaddsarol
sz6016 hatdrozat moédositdsat igényli, a referencia-tagallam altal
megkiildott vizsgdlati eredmény kézhezvételétdl szamitott két
hénapon belill, illetve azonnali értesitést igénylS, LA. tipusi
kisebb modositds esetében a referencia-tagallam altal megkiil-
dott vizsgélati eredmény kézhezvételétdl szamitott hat hénapon
belul valamennyi érintett tagallam frissiti a forgalomba hozatali

engedélyt.

Amennyiben egy értesitésben egy vagy tobb LA. tipusi kisebb
modositdst nyujtanak be, a referencia-tagdllam értesiti a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat, hogy a vizsgélatot kovetSen
mely médositds(oka)t fogadja el, illetve melyeket utasitja el. A
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az elutasitott médo-
sitds(ok) alkalmazdsdval azonnal fel kell hagynia. Bar az LA.
tipusti kisebb mddositdsok esetében a kérelemhez sziikséges
osszes dokumentacié beaddsanak elmulasztdsa nem jelenti sziik-
ségszertien a modositds azonnali elutasitdsit, ha a kérelmezd a
megfelel hatdsdg kérésére haladéktalanul poétolja a hidnyzé
dokumentdciot, felhivjuk a figyelmet arra, hogy adott koriilmé-
nyek kozott az LA. tipust kisebb moédositds elutasithat6, ami
azzal jar, hogy a kérelmezdnek fel kell hagynia a mér végrehaj-
tott moédositdsok alkalmazdsdval.

2.1.3. Az LA. tipusi médositdsok vizsgdlata kozpontositott eljdrds
esetén

Az Ugynokség az LA. tipusd értesitést a kézhezvételt§l szami-
tott 30 napon belil vizsgilja meg, az emberi felhasznaldsra
szant gybgyszerek bizottsdga vagy az éllatgydgyaszati készitmé-
nyek bizottsiga dltal az érintett készitményre kijelolt el6adé
kozremtikodése nélkiil. Az el6adé azonban tdjékoztatds céljdbol
megkapja az LA. tipust értesités egy példanyat.

A 30. napig az Ugynokség tdjékoztatja a forgalomba hozatali
engedély jogosultjt és a Bizottsagot a vizsgalat eredményérdl,
valamint arrdl, hogy sziikséges-e a forgalomba hozatali engedély
megaddsardl sz6l6 bizottsdgi hatdrozat modositdsa. A Bizottsdg
ilyen esetben a forgalomba hozatali engedélyt 2 hénapon beliil,
illetve azonnali értesitést igényls, LA. tipust kisebb mddositasok
esetén 6 hénapon belil médositja.
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Amennyiben egy értesitésben tobb LA. tipusi kisebb médositast
nytjtanak be, az Ugynokség értesiti a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjit és a Bizottsdgot arrél, hogy a vizsgélatot kove-
t6en mely modositasokat fogad el, illetve melyeket utasit el. A
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak az elutasitott médo-
sitas(ok) alkalmazdsaval azonnal fel kell hagynia. Bir az LA.
tipusti kisebb modositdsok esetében a kérelemhez szikséges
osszes dokumentdcié beaddsdnak elmulasztdsa nem jelenti sziik-
ségszertien a modositds azonnali elutasitdsat, ha a kérelmez6 a
megfelel hatésdg kérésére haladéktalanul pétolja a hidnyzé
dokumentéciot, felhivjuk a figyelmet arra, hogy adott koriilmé-
nyek kozott az LA. tipust kisebb modositas elutasithatd, ami
azzal jar, hogy a kérelmezdnek fel kell hagynia a mdr végrehaj-
tott médositdsok alkalmazdsaval.

Amennyiben jévahagyjdk az egyazon forgalomba hozatali enge-
délyre vonatkozd, tobb osszevont LA. tipust kisebb mddositast,
a Bizottsdg a forgalomba hozatali engedélyt egyetlen hati-
rozattal frissiti, és ez minden jévahagyott, LA. tipusi kisebb
modositasra kiterjed.

Amennyiben a tobb forgalomba hozatali engedélyre vonatkozd,
tobb osszevont LA. tipusii kisebb modositast jovahagyjak, a
Bizottsdg az engedélyeket minden egyes forgalomba hozatali
engedély tekintetében kiilon hatdrozattal frissiti.

2.2. LB. tipusi kisebb médositisok

Ebben a részben a mddositdsi rendelet 7., 9., 11., 15., 17., 23.
és 24. cikkének az LB. tipusu kisebb modositisokra torténd
alkalmazdsa tekintetében adunk Gtmutatdst.

A moédositasi rendelet és a Bizottsdg mindsitési irinymutatdsa
allapitja meg, hogy mely moddositdsok mindsiilnek LB. tipusi
kisebb médositdsnak. Az ilyen kisebb médositdsokrél a végre-
hajtas el6tt kell értesitést kiildeni. A forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjdnak a mddositds végrehajtdsa eltt 30 napig kell
varakoznia annak biztositdsdra, hogy az értesités a megfelel§
hatésdgok dltal elfogadottnak legyen tekinthet (,Tell, Wait
and Do” eljards).

2.2.1. Az LB. tipusii értesitések benyiljtdsa

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyidejiileg kell
valamennyi érintett tagdllam vagy az Ugynokség részére
megkiildenie az LB. tipusi kisebb moddositdsokra vonatkozé
értesitést.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai egyetlen értesi-
tésben vonhatjak Ossze tobb IB. tipust kisebb modositds
benytjtdsit, vagy az LB. tipusi kisebb modositist az azonos
forgalomba hozatali engedélyre vonatkoz6 mads kisebb mddosi-
tasokkal, feltéve hogy ez a mddositasi rendelet III. mellékletében
felsorolt valamely esetnek megfelel, illetve ha errdl el6zetesen
megallapodds jott létre a referencia-tagillammal vagy az
Ugynokséggel.

Amennyiben ugyanaz az IB. tipust kisebb moédositds vagy a
fent emlitett Gsszevont kisebb mddositdsok egy jogosult tobb
forgalomba hozatali engedélyét érintik, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak lehetdsége van e modositasok egyetlen

~munkamegosztdsi” kérelemben torténé benydjtdsira (ldsd a
,munkamegosztasrol” sz6l6 3. szakaszt).

Az értesitésnek tartalmaznia kell a moddositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt aldbbi elemeket, az EU-CTD formatum
vagy a 6B. kotet Kozlemény a kérelmez8k szdmdra cimd
részében megadott formdtum (dllatgydgyaszati készitmények
esetében, ha nincsen EU-CTD formdtum) alkalmazandé fejléce-
inek és szdmozdsanak megfelelGen:

— Kisérélevél.

— A mbdositds irdnti kérelem uniés formanyomtatvanyanak
(kozzétéve a Kozlemény a kérelmezék szdmdra cimd
részben) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalomba
hozatali engedély(ek) adatait. Amennyiben a moédositds egy
mésik médositds kovetkezménye vagy ahhoz kapcsolodik, a
kérelem formanyomtatvanydnak megfelel§ szakaszdban be
kell mutatni a moédositdsok kozotti kapcsolatot. Ameny-
nyiben a moédositds egyik kategéridba sem sorolhatd be,
részletes indokoldst kell csatolni arrdl, hogy azt miért LB.
tipustt médositasként nyujtjdk be.

— Hivatkozds a Bizottsdg mindsitési irdnymutatdsinak megfe-
lel§ részére, illetve adott esetben az 5. cikk szerinti, kozzé-
tett és az adott kérelemhez felhasznalt ajanldsra.

— A javasolt médositast aldtdmaszt6, megfelel§ dokumentacid,
ideértve a Bizottsig minGsitési irdnymutatdsaban meghatd-
rozott dokumentumokat.

— A - pl. az engedélyezést kovetd feltételek vagy farmakovi-
gilanciai kotelezettségek keretében — benyujtott Gj adatok
alapjan az illetékes hatdsdg dltal kért modositdsok esetében
a kisér6levélhez csatolni kell e kérelem egy példanyat.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
hat6 Dbetegtdjékoztatét érintik: a megfelel§ formatumban
elkészitett, mddositott termékinformdcié. Amennyiben az
LB. tipusti kisebb modositds a kiilsé és kozvetlen csoma-
golas, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
haté betegtdjékoztatd atfogd kialakitdsat és olvashatdsdgat
érinti, modelleket vagy mintapélddnyokat is be kell nydjtani,
a Kozlemény a kérelmez6k szdmara cimd rész 2A. kotete 7.
fejezetének vagy 6A. kotetének, illetve a referencia-tagil-
lammal vagy az Ugynokséggel folytatott eseti megbeszé-
lésnek megfelel@en.

A nemzeti eljards szerinti médositdsok esetében a referencia-
tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladasi ditumok listdjat,
amely feltiinteti az 1B. tipusi modositds eljardsi szdmadt, a
kérelmek egyes érintett tagallamoknak torténs megkiildésének
ddtumdt és annak igazoldsdt, hogy a nemzeti illetékes hatdsdg
altal el6irt, vonatkozé dijakat befizették.

A kozpontositott eljards szerinti mddositdsok esetében az LB.
tipusti kisebb modositdsokra vonatkozé dijat az Ugynokség
pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a 297/95/EK tandcsi
rendeletben elSirtak szerint.
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2.2.2. Az LB. tipusi médositdsok vizsgdlata nemzeti eljdrds esetén

LB. tipusa értesités kézhezvételekor az értesitést a kovetkezd
moédon dolgozzdk fel:

A referencia-tagdllam 7 naptari napon belil — az értékelési
eljards megkezdése el6tt — ellendrzi, hogy a javasolt médositds
LB. tipust kisebb moédositdsnak tekinthet8-e, valamint azt, hogy
az értesités helytdll6 és teljes korti-e (,validalds”).

Amennyiben a javasolt mddositds a Bizottsdg mindsitési irdny-
mutatdsa szerint nem tekinthet§ LB. tipusi kisebb mddosi-
tasnak, illetve azt a médositdsi rendelet 5. cikke szerinti ajanlds
sem mindsiti ilyennek, és a referencia-tagillam véleménye
szerint a modositds jelentSsen befolyasolhatja az érintett gy6gy-
szerkészitmény mindségét, biztonsdgossdgt, illetve hatékony-
sdgat, a referencia-tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi
érintett tagallamot és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

Ha a tobbi érintett tagallam tovabbi 7 naptari napon beliil ez
ellen nem tiltakozik, felkérik a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat a modositasi kérelem feliilvizsgélatdra és annak érde-
kében torténd kiegészitésére, hogy az megfeleljen a II. tipusi
jelentésebb modositasra vonatkozd kérelem kovetelményeinek.
A modositisra vonatkozé érvényes, feliilvizsgdlt kérelem
kézhezvételekor meginditjak a II. tipusa értékelési eljarast (ldsd
a 2.3.2. szakaszt).

Ha a tobbi érintett tagdllam nem ért egyet a referencia-tagdl-
lammal, a javasolt médositds besoroldsdrdl a referencia-tagallam
hozza meg a végsé dontést, a kapott észrevételek figyelembe
vételével.

Ha a referencia-tagdllam véleménye szerint a javasolt mddositds
LB. tipust kisebb médositdsnak tekinthetd, a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjat értesitik a validdlds eredményérdl és az
eljards kezd8napjarol.

A referencia-tagdllam az érvényes értesités kézhezvételét kovets
30 napon beliil értesiti a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjdt az eljards kimenetelérdl. Ha a referencia-tagéllam az érvé-
nyes értesités atvételének igazoldsatdl szamitott 30 napon beliil
nem kiildi meg a jogosult részére az értesitésre vonatkozd véle-
ményét, az értesitést elfogadhatonak kell tekinteni.

Kedvezétlen kimenetel esetén a forgalomba hozatali engedély
jogosultja 30 napon belil moddosithatja az értesitést, figye-
lemmel a médositas el nem fogaddsdnak indokaira. Ha a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja 30 napon beliill nem médo-
sitja az értesitést a kérésnek megfelel6en, ugy kell tekinteni,
hogy a modositast az Osszes tobbi érintett tagdllam is eluta-
sitotta.

A referencia-tagdllam a modositott értesités kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil értesiti a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjdt a mobdositds(ok) végleges elfogaddsardl vagy
elutasitdsardl (ideértve a kedvezétlen eredmény indokoldsit is).
A tobbi érintett tagdllamot is ennek megfelelGen értesitik.

Amennyiben egy értesités részeként tobb kisebb méddositast
nyujtanak be, a referencia-tagéllam értesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdt és a tobbi érintett tagallamot arr6l, hogy a
vizsgdlatot kovetGen mely modositds(oka)t fogadja el, illetve
melyeket utasitja el.

A megfelel§ hatbsagok az eljards referencia-tagéllam dltali lezé-
rasatél szamitott 6 hénapon beliil sziikség szerint frissitik a
forgalomba hozatali engedélyt. Az elfogadott L.B. tipust kisebb
modositdsokat azonban a forgalomba hozatali engedély frissité-
sének bevardsa nélkiil végre lehet hajtani.

2.2.3. Az LB. tipusti mddositdsok vizsgdlata kozpontositott eljdrds
esetén

Az Ugynokség LB. tipust értesités kézhezvételekor az értesitést
a kovetkez6 modon dolgozza fel:

Az Ugyndkség 7 naptdri napon belil — az értékelési eljdrds
megkezdése el6tt — ellendrzi, hogy a javasolt moddositds LB.
tipusti kisebb modositdsnak tekintheté-e, valamint azt, hogy
az értesités helytallo és teljes kord-e (,validalas”).

Amennyiben a javasolt mddositds a Bizottsig mindsitési irdny-
mutatdsa szerint nem tekinthet§ LB. tipusi kisebb modosi-
tasnak, illetve azt a mddositdsi rendelet 5. cikke szerinti ajanlds
sem mindsiti ilyennek, és az Ugynokség véleménye szerint a
modositds jelentGsen befolydsolhatja az érintett gyogyszerkészit-
mény mindségét, biztonsdgossagat, illetve hatékonysagat, errdl
haladéktalanul tdjékoztatja a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjat, és felkéri a médositasi kérelem feliilvizsgdlatdra és annak
érdekében torténd kiegészitésére, hogy az megfelelien a 1L
tipusti jelentésebb modositdsra vonatkozd kérelem kovetelmé-
nyeinek. A modositdsra vonatkozd érvényes, feliilvizsgdlt
kérelem kézhezvételekor megindul a I tipust értékelési eljards
(ldsd a 2.3.4. szakaszt).

Ha az Ugynokség véleménye szerint a javasolt modositds 1B.
tipus kisebb médositasnak tekinthet, értesiti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat a validdlds eredményérdl és az
eljérds kezd6napjarol.

Az 1B. tipusd értesités vizsgdlata az el6add bevondsdval
torténik.

Az Ugynokség az érvényes értesités kézhezvételét kovets 30
napon belil értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat
és a Bizottsdgot az eljards kimenetelérdl. Ha az Ugynokség az
érvényes értesités atvételének igazoldsitdl szamitott 30 napon
beliil nem kiildi meg a jogosult részére az értesitésre vonatkozo
véleményét, az értesitést elfogadhatonak kell tekinteni.

Kedvezétlen kimenetel esetén a forgalomba hozatali engedély
jogosultja 30 napon belil mddosithatja az értesitést, figye-
lemmel a médositds el nem fogadasdnak indokaira. Ha a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja 30 napon beliill nem médo-
sitja az értesitést a kérésnek megfelelGen, ugy kell tekinteni,
hogy a mddositast elutasitottak.
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A referencia-tagallam a modositott értesités kézhezvételétd]
szamitott 30 napon beliil értesiti a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjat és a Bizottsdgot a mddositds(ok) végleges elfo-
gaddsardl vagy elutasitdsardl (ideértve a kedvezdtlen kimenetel
indokolésit is), valamint arré6l, hogy sziikség van-e a forgalomba
hozatali engedély megaddsardl sz6l6 bizottsagi hatdrozat médo-
sitdsdra.

Amennyiben egyazon értesitésben tobb LA. tipusd kisebb
médositdst nytjtanak be, az Ugynokség egyértelmten tdjékoz-
tatja a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy a vizs-
gilatot kovetGen mely modositds(oka)t fogad el, illetve
melye(ke)t utasit el.

e

A Bizottsdg az Ugynokség értesitésének 4tvételétsl szdmitott 6
hénapon belil szitkség szerint frissiti a forgalomba hozatali
engedélyt. Az elfogadott LB. tipusi kisebb mddositdsokat
azonban a forgalomba hozatali engedély frissitése 6 hoénapos
hataridejének bevardsa nélkil végre lehet hajtani, és az elfoga-
dott véltoztatds(ok)at fel kell venni valamely késGbbi szabélyo-
zdsi bizottsagi eljards mellékletébe.

Amennyiben egy forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo,
egy értesitésben benydjtott tobb Gsszevont kisebb moédositast
hagynak jova, a Bizottsdg a forgalomba hozatali engedélyt
egyetlen hatdrozattal frissiti, és minden jovahagyott, kisebb
modositdsra kiterjed.

2.3. IL tipusd jelentdsebb médositisok

Ebben a részben a médositési rendelet 7., 10., 11., 13., 16., 17,
23. és 24. cikkének a IL tipust jelentGsebb modositasokra
torténd alkalmazdsa tekintetében adunk dtmutatdst.

A modositasi rendelet és a Bizottsdg mindsitési irinymutatdsa
allapitja meg, hogy mely mddositdsok mindsiilnek IL tipusi
jelentSsebb modositasnak. Az ilyen jelentGsebb médositdsokhoz
a végrehajtas el6tt jovahagyasra van szitkség (,ElGzetes engedé-
lyezési eljaras”).

2.3.1. A IL tipusti értesitések benyijtdsa

II. tipust jelentGsebb moédositds esetén a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak kérelmet kell benydjtania egyidejiileg
valamennyi érintett tagdllamhoz vagy pedig az Ugynokséghez.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai tobb I tipusi
jelent@sebb moédositds benytjtasat, vagy a IL. tipusi jelentGsebb
modosités(oka)t egyetlen kérelemben vonhatjdk ossze az azonos
forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé mds kisebb médosi-
tasokkal, feltéve hogy ez a modositdsi rendelet III. mellékletben
felsorolt valamely esetnek megfelel, illetve ha err6l megallapodas
jott létre a referencia-tagdllammal vagy az Ugynokséggel.

Amennyiben egy jogosult tobb forgalomba hozatali engedélyét
érinti ugyanaz a IL tipust jelentdsebb modositds vagy a fent
emlitett 6sszevont médositdsok, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak lehet8sége van e mddositisok egyetlen ,munka-
megosztds” irdnti kérelemben torténé benydjtdsira (lisd a
,munkamegosztasrol” sz0l6 3. szakaszt).

A kérelemnek tartalmaznia kell a modositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt elemeket, az EU-CTD formdtum vagy a
6B. kotetben a Kozlemény a kérelmezdk szdmdra cimd részben
megadott formdtum (4llatgydgydszati készitmények esetében, ha
nincsen EU-CTD formétum) alkalmazandé fejléceinek és szdmo-
zdsanak megfelelGen:

— Kisérolevél.

— A modositds irdnti kérelem uniés formanyomtatvinyanak
(kozzétéve a Kozlemény a kérelmezdk szamdra cimd
részben) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalomba
hozatali engedély(ek) adatait. Amennyiben a mddositds egy
mésik médositas kovetkezménye vagy ahhoz kapcsolodik, a
kérelem formanyomtatvanydnak megfelel§ szakaszdban be
kell mutatni a médositdsok kozotti kapcsolatot.

— Hivatkozds a Bizottsig mindsitési irdnymutatdsinak megfe-
lel§ részére, illetve adott esetben az 5. cikk szerinti, kozzé-
tett és az adott kérelemhez felhasznalt ajinlésra.

— A javasolt mddositds(oka)t aldtdmaszt6 adatok.

— A vonatkozé mindségi osszefoglalok, a nem klinikai/klinikai
attekintések (dllatgyogydszati készitmények esetén szakértSi
vélemények) frissitett védltozata vagy kiegészitése. Amenn-
yiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanulméany
jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni azok
megfelel§ sszefoglaldjat.

— A - pl. az engedélyezést kovetd feltételek vagy farmakovi-
gilanciai kotelezettségek keretében — benyujtott Gj adatok
alapjan az illetékes hat6sdg dltal kért médositdsok esetében
a kisér6levélhez csatolni kell e kérelem egy példanyat.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
haté betegtdjékoztatot érintik: a megfelel6 formdtumban
elkészitett, modositott termékinformécié. Amennyiben a IL
tipusti jelentGsebb mddositds a kiilsé és kozvetlen csoma-
golds vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté
betegtdjékoztatd atfogd kialakitdsat és olvashatdsagdt érinti,
modelleket vagy mintapéldanyokat is be kell nydjtani, a
Kozlemény a kérelmezSk szdmdra cimd rész 2A. kotete 7.
fejezetének vagy 6A. kotetének, illetve a referencia-tagal-
lammal vagy az Ugynokséggel folytatott eseti megbeszé-
lésnek megfelelGen.

A nemzeti eljards szerinti médositdsok esetében a referencia-
tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladasi ditumok listdjat,
mely feltiinteti a II. tipusi mddositds eljardsi szdmat, a kérelmek
egyes érintett tagdllamoknak torténs megkiildésének datumat és
annak igazoldsit, hogy a nemzeti illetékes hatdsdg dltal eldirt,
vonatkozé dijakat befizették.

A kozpontositott eljards szerinti modositasok esetében a II
tipusti  jelentdsebb modositds(ok)ra vonatkozé dijat az
Ugynokség pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a 297/95/EK
tandcsi rendeletben elirtak szerint.
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2.3.2. A IL tipusii mddositdsok értékelése nemzeti eljdrds esetén

A referencia-tagdllam a II. tipust kérelem kézhezvételekor a
kérelmet a kovetkezd mddon dolgozza fel:

Ha a kérelmet egyidejtleg benydjtottdk valamennyi érintett
tagdllamhoz, és abban a 2.3.1. pontban felsorolt Osszes elem
szerepel, a referencia-tagéllam elismervényt ad ki a IL tipusi
jelent@sebb modositds iranti érvényes kérelem dtvételérdl. Az
eljards az érvényes kérelem referencia-tagdllam dltali atvétele
igazoldsdnak napjan kezdédik. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja és a tobbi érintett tagdllam az eljards meginduldsakor
értesitést kap az eljards menetrend;jérdl.

A 1L tipust jelentésebb moddositdsokra fGszabélyként 60 napos
értékelési hatdridé vonatkozik. Ezt az idGtartamot a referencia-
tagdllam az tigy siirgGsségére tekintettel leroviditheti, vagy 90
napra meghosszabbithatja Gj terdpids javallat hozzdadésa, illetve
a meglévé moddositdsa esetén. A médositasi rendelet V. mellék-
letének 2. részében felsorolt dllatgyogydszati készitmények
modositésa esetében 90 napos hatdridg érvényesiil.

A referencia-tagdllam a kozolt menetrendnek megfelelSen elké-
sziti az értékelS jelentés tervezetét, és észrevételek megtétele
céljabol megkiildi azt a tobbi érintett tagdllamnak, valamint
tdjékoztatds céljabol a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak. A tobbi érintett tagillamnak az értékeld jelentés terveze-
tére tett észrevételeit a menetrendben feltiintetett hatdridére kell
megkiildenie a referencia-tagéllam szdmara.

Az értékelési hatdridén beliil a referencia-tagdllam a forgalomba

hozatali engedély jogosultjat6l kiegészit§ adatokat kérhet be.

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljardst felfuiggesztik. A
felfiiggesztés idStartama — fészabdlyként — egy hoénap. Ha az
eljards hosszabb idGtartamu felfiiggesztését kéri, a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak indokoldssal ellatott kérelmet
kell kiildenie a referencia-tagdllam szdmdra, jovahagyds céljdbol.

A vilaszok értékelése a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jatol bekért adatok OsszetettségétSl és mennyiségétdl fiiggden
30-60 napot vehet igénybe.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szdmdra a kiegészits
adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kildeni kell, feltiintetve,
hogy a kért adatokat mely idSpontig kell megadnia, adott
esetben pedig a meghosszabbitott értékelési hatdridét is.

A kérelmez§ vilaszdnak beérkezését kovetSen a referencia-
tagdllam a kozolt menetrendnek megfelelGen elkésziti az érté-
kel jelentés tervezetét, és észrevételek megtétele céljdbol
megkiildi azt a tobbi érintett tagdllamnak, tdjékoztatdsul pedig
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is. A tobbi érintett
tagllamnak az értékeld jelentés tervezetére tett észrevételeit a
menetrendben feltiintetett hatdrid6re kell megkiildenie.

2.3.3. A I tipusii médositdsok értékelésének eredménye nemzeti
eljdrds esetén

A kozolt értékelési hatarid6 végéig a referencia-tagallam végle-
gesiti az értékeld jelentést, ideértve a kérelem tdrgyaban hozott
hatdrozatat is, és megkiildi azokat az érintett tagallamnak.

A tobbi érintett tagillam az értékelS jelentés és a hatdrozat
kézhezvételétSl szamitott 30 napon beliil elismeri a hatdrozatot,
és errdl értesiti a referencia-tagallamot.

Abban az esetben, ha egy érintett tagillam az értékeld jelentés
és a hatdrozat kézhezvételétl szdmitott 30 napon belil a
kozegészségre, vagy allatgydgyaszati készitmények esetén az
allati vagy emberi egészségre, illetve a kornyezetre vonatkozdan
olyan lehetséges stilyos kockdzatot dllapit meg, amely nem teszi
lehetévé a hatdrozat elismerését, értesiti a referencia-tagallamot,
és allaspontjat részletesen megindokolja.

A referencia-tagallam a kérelmet a koordinaciés csoportok elé
terjeszti, a 2001/82EK irdnyelv 33. cikke (3), (4) és (5) bekez-
désének vagy a 2001/83[EK irdnyelv 29. cikke (3), (4) és (5)
bekezdésének a nézeteltérés tdrgydra val alkalmazdsa érde-
kében, és errdl tajékoztatja a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjat és a tobbi érintett tagéllamot.

Amennyiben 06sszevont modositdsokra vonatkozé kérelmet
utalnak a koordindciés csoport elé, a hatdrozat meghozataldig
— a referencia-tagdllam eltér6 dontésének hidnydban — a kére-
lemben szerepl$ valamennyi 6sszevont mddositést felfiiggesztik.
A koordinécids csoport, és végiil az emberi felhasznéldsra szant
gyogyszerek bizottsiga vagy az allatgyogydszati készitmények
bizottsaga csak az érintett modositds(oka)t targyalja, az Ossze-
vont kérelemben szerepl§ 6sszes médositast azonban nem.

Felhivjuk a figyelmet, hogy a moddositdsi rendelet — a forga-
lomba hozatali engedély els6 alkalommal torténé megadasdra
iranyadé eljardshoz hasonldéan — a koordinacids csoport kérel-
mez§ altali igénybe vételének lehet8ségérsl nem rendelkezik.

A referencia-tagdllam értesiti a tobbi érintett tagdllamot és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdt a mddositds(ok) elfo-
gaddsarodl vagy elutasitdsardl (ideértve a kedvezétlen eredmény
indokoldsét is). Amennyiben tobb II tipust médositast, vagy IL
tipusi modositds(oka)t mds kisebb modositdsokkal Osszevonva
egyetlen kérelemben nydjtanak be, a referencia-tagallam tajékoz-
tatja a kérelmezdt és a tobbi érintett tagallamot arr6l, hogy mely
modositas(oka)t fogadtdk vagy utasitottdk el. A kérelmezd az
eljards sordn visszavonhat az Osszevont kérelemben szerepld
egyedi mddositdsokat.

A termékjellemzSk Osszefoglaldsat, a cimkét, illetve a csomago-
lison vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatét érints
modositdsokra vonatkozd jévdhagyd hatdrozat kozlését kove-
téen a kérelmezének a termék tdjékoztatd szovegeinek fordi-
tdsat 7 napon belill be kell nydjtania az Osszes érintett tagdl-
lamhoz.
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A moédositdsok jovahagydsat kovetSen az érintett tagallamok
illetékes hat6sagai két honapon vagy — amennyiben a médositds
az 1768/92[EK tandcsi rendelet 13. cikkének (1) és (2) bekez-
désében emlitett kiegészit6 oltalmi tanusitvinynak az
1901/2006/EK rendelet 36. cikkével Gsszhangban torténd 6
hénapos meghosszabbodasat eredményezi — a mddositas(oka)t
30 napon belil sziikség szerint dtvezetik a forgalomba hozatali
engedélyen.

Az elfogadott II. tipusi jelentSsebb mddositds(oka)t a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjanak a mddositds(ok) refe-
rencia-tagéllam 4ltali elfogaddsardl torténd értesitését kovets
30 nap elteltével lehet végrehajtani, feltéve hogy a forgalomba
hozatali engedély moédositdsdhoz sziikséges dokumentumokat
az érintett tagallamnak benydjtottak.

A biztonsagi kérdésekhez kapcsolodé médositasokat a Bizottsdg
és a jogosult megallapoddsa szerinti hatdridén belil kell végre-
hajtani.

2.3.4. A IL tipusti mddositdsok értékelésének eredménye kozpontosi-
tott eljdrds esetén

Az Ugynokség a 11 tipust kérelem kézhezvételekor azt a kovet-
kez8 mddon dolgozza fel:

Ha az Ugynokséghez benydjtott kérelemben a 2.3.1. pontban
felsorolt dsszes elem szerepel, az Ugynokség elismervényt ad ki
a IL tipusd jelent@sebb moédositds irdnti érvényes kérelem dtvé-
telérél. Az eljdrds az érvényes kérelem Ugynokség dltali 4tvétele
igazoldsdnak napjan kezddédik. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja az eljdrds meginduldsakor értesitést kap az eljards
menetrendjérdl.

A 1L tipust jelentGsebb modositdsokra f@szabdlyként 60 napos
értékelési hatdridé vonatkozik. Ezt az id6tartamot az Ugynokség
az igy siirgGsségére tekintettel leréviditheti, vagy 90 napra
meghosszabbithatja @j terdpids javallat hozzdadasa, illetve a
meglévé moédositdsa esetén. A modositdsi rendelet V. mellékle-
tének 2. részében felsorolt dllatgydgydszati készitmények modo-
sitdsa esetében 90 napos hatdrid érvényesil.

Az értékelési hatdrid6n belil az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek bizottsdga vagy az allatgyogydszati készitmények
bizottsdga tovabbi adatokat kérhet be, és menetrendet fogad
el, amely megdllapitja, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjgnak a kért adatokat mely id6pontig kell megadnia,
adott esetben pedig a meghosszabbitott értékelési hatdridét is.

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljarast felfiggesztik. A
felfiiggesztés idGtartama — fészabdlyként — egy hénap. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultjdnak, ha az eljdrds egy
hénapnél hosszabb id6tartami felfiiggesztését kéri, indokoldssal
ellatott kérelmet kell megkiildenie az Ugynokség szdmdra, a
megfelel§ bizottsdg dltali jévahagyds céljabol.

Tovabbi pétldlagos adatbekérések esetén dltaldnossdgban 1
hénapos, indokolt esetben pedig 2 hénapos felfiiggesztést alkal-
maznak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjatol bekérendd adatok
OsszetettségétSl és mennyiségétdl fiiggSen a vilaszok bizottsdgi
értékelése 30-60 napot vehet igénybe.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szdmdra a kiegészits
vagy poétlolagos adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kiildeni
kell, amelyben megéllapitjak, hogy a kért adatokat mely
id8pontig kell megadnia, adott esetben pedig a meghosszabbi-
tott értékelési hatdridét is.

Az emberi felhasznéldsra szdnt gybgyszerek bizottsdga vagy az
allatgyogydszati készitmények bizottsdga, illetve a forgalomba
hozatali engedély jogosultja kérésére szitkség szerint magyardzé
céli szobeli meghallgatds tarthat6.

2.3.5. A IL tipusii modositdsok értékelésének eredménye kozpontosi-
tott eljdrds esetén

Az emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga vagy az
allatgydgydszati készitmények bizottsiga véleményének elfoga-
ddsakor az Ugynokség 15 napon beliil értesiti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat és a Bizottsagot arrdl, hogy a véle-
mény kedvezd vagy kedvezdtlen (ideértve a kedvezdtlen kime-
netel indokoldsat is), valamint arrél, hogy sziikség van-e a forga-
lomba hozatali engedély megaddsardl sz6l6 bizottsdgi hatdrozat
moédositdsara. Amennyiben tobb II. tipust moédositdst, vagy IL
tipustt mddositds(oka)t mds kisebb modositdsokkal dsszevonva
egyetlen kérelemben nytjtanak be, az Ugynokség véleményt ad
ki az eljards végkimenetelérgl. A véleményben szerepel azon
modositdsok felsoroldsa is, amelyeket nem tekintettek elfogad-
haténak. A kérelmez§ az eljards sordn visszavonhat az Ossze-
vont kérelemben szerepl§ egyedi mddositdsokat.

A 726[2004[EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében, illetve
34. cikkének (2) bekezdésében eldirt ismételt vizsgélati eljdrdst a
II. tipusti jelentésebb modositdsokra vonatkozd kérelmek tekin-
tetében is alkalmazni kell.

A Bizottsdg a végleges vélemény kézhezvételét kovets 2
hénapon vagy — ha a médositds a kiegészit6 oltalmi tantsitvany
6 honapos meghosszabbodasit eredményezi — a mddo-
sitds(oka)t 30 napon belill sziikség szerint dtvezeti a forgalomba
hozatali engedélyen.

Amennyiben egy forgalomba hozatali engedélyre vonatkozd,
egy értesitésben benytjtott tobb Osszevont modositast hagynak
jOv4, a Bizottsdg a forgalomba hozatali engedélyt egyetlen haté-
rozattal frissiti, és ez minden jovahagyott mddositasra kiterjed.

A jovahagyott I tipusi jelentGsebb modositasokat csak azt
kovetSen lehet végrehajtani, hogy a Bizottsdg megfelelGen
modositotta a forgalomba hozatali engedély megaddsardl sz016
hatdrozatot, és errdl a jogosultat értesitette. Amennyiben a IL
tipusti jelentGsebb moédositds jovahagydsat kovetSen a forga-
lomba hozatali engedély megadasardl sz6lé hatdrozat médosi-
tdst nem igényel, a jovdhagyott modositds azt kovetSen hajthat6
végre, hogy a Bizottsdg a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjdt errdl értesitette.

A biztonsdgi kérdésekhez kapcsolédé médositdsokat a Bizottsdg
és a jogosult megdllapoddsa szerinti hatdridén beliil kell végre-
hajtani.
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2.4. Kiterjesztések

A kiterjesztésnek mindsiil6 moédositasok listdjat a modositasi
rendelet I melléklete dllapitja meg. A mddositdsi rendelet
19. cikke megdllapitia, hogy az ilyen kérelem kiértékelése a
vonatkozé elsé alkalommal megadott forgalomba hozatali enge-
délyre vonatkozd eljardssal megegyezs eljards alapjin torténik.
A kiterjesztés tekintetében j forgalomba hozatali engedélyt
adnak, vagy azt dtvezetik az els6 alkalommal megadott forga-
lomba hozatali engedélyen.

2.4.1. A kiterjesztés irdnti kérelmek benytjtdsa

A kiterjesztés irdnti kérelmet valamennyi érintett tagdllamhoz
vagy az Ugynokséghez kell benydijtani.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai tobb kiterjesz-
tésnek az azonos forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé
egy vagy tobb modositdssal egyiittesen torténd benyujtasat
egyetlen kérelemben vonhatjdk 6ssze, feltéve hogy ez a médo-
sitdsi rendelet III. mellékletben felsorolt valamely esetnek
megfelel, illetve ha errdl megéllapodds jott létre a referencia-
tagillammal vagy az Ugynokséggel. A modositdsi rendelet
azonban a kiterjesztés irdnti kérelmek esetében nem rendelkezik
a munkamegosztds lehetGségérol.

A kérelmet az EU-CTD formdtum vagy a 6B. kotetben a Kozle-
mény a kérelmezdk szdmdra cimd részben megadott formatum
(allatgyogydszati készitmények esetében, ha nincsen EU-CTD
formatum) alkalmazandé fejléceinek és szdmozdsdnak megfele-
16en kell elkésziteni:

— Kisérslevél.

— A kérelem uniés formanyomtatvinydnak (kozzétéve a
Kozlemény a kérelmezSk szdmdra cimd részben) kitoltott
példénya.

— A javasolt kiterjesztést aldtdimaszté adatok. A kiterjesztési
irdnti kérelmek esetében sziikséges megfelel§ tovabbi vizs-
gdlatokrél dtmutatds taldlhaté a Kozlemény a kérelmezék
szdmdra cimd rész 2A. kotete 1. fejezetének IV. fuggelé-
kében vagy 6A. kotetében.

— A teljes 1. modult (dllatgydgydszati készitmények esetében
az 1. részt) be kell nydjtani, megindokolva az 1. modul vagy
az 1. rész vonatkozd szakaszabdl (szakaszaibdl) hidnyzo
adatok vagy dokumentumok benyjtdsa elmaraddsanak okat.

— A vonatkozé mindségi osszefoglalok, a nem klinikai/klinikai
attekintések (dllatgyogydszati készitmények esetén szakértSi
vélemények) frissitett véltozata vagy kiegészitése. Amenn-
yiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanulmany
jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni azok
megfelel§ osszefoglaldjat.

— Abban az esetben, ha a kiterjesztés érinti a termékjellem-
z8ket, a cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomago-
lasban taldlhat6 betegtdjékoztatot: a megfelel§ formatumban
elkészitett, modositott termékinformacio.

A nemzeti eljaras szerinti kiterjesztés irdnti kérelmek esetében a
referencia-tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladdsi
datumok listdjat, amely feltiinteti az eljarasi szdmot, a kérelmek

egyes érintett tagdllamoknak torténd megkiildésének datumat és
annak igazoldsit, hogy a nemzeti illetékes hatdsag dltal eldirt,
vonatkozé dijakat befizették.

A kozpontositott eljdrds szerinti kiterjesztések esetében a vonat-
koz6 dijat az Ugynokség pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a
297/95[EK tandcsi rendeletben el8irtak szerint.

2.4.2. A kiterjesztés értékelése nemzeti eljdrds esetén

Kiterjesztés iranti kérelem kézhezvételekor annak elbirdldsa a
forgalomba hozatali engedély els§ alkalommal torténd kiaddsa
iranti kérelemmel megegyezden torténik, a 2001/82[EK vagy a
2001/83[EK irdnyelvnek, valamint a K6zlemény a kérelmezdSk
szdmdra cimd rész 2. fejezetének (2A. vagy 6A. kotet) megfe-
lelGen.

2.4.3. A kiterjesztés értékelése kozpontositott eljdrds esetén

Kiterjesztés irdnti kérelem kézhezvételekor az Ugynokség azt a
forgalomba hozatali engedély els6 alkalommal torténd kiaddsa
iranti kérelemmel megegyez8en birdlja el, a 726/2004/EK
rendeletnek megfelelGen.

2.5. Emberi influenza elleni vakcindk

Ebben a részben a moédositdsi rendelet 12. és 18. cikkének az
emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti kérelmekre
torténd alkalmazdsa tekintetében adunk Gtmutatast.

Az emberi influenza elleni vakcindk gyartdsanak sajitossdgai
miatt az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése alkal-
mazasaban a hatéanyag éves véltozdsaira kiilon gyorsitott eljdrds
vonatkozik, az emberi influenza virustorzs(ek) elleni vakcina
soron kovetkez$ szezonban alkalmazandé Osszetételére vonat-
kozé eur6pai unids ajanldsnak valé megfelelés érdekében.

Az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitésen tilmend
barmely mddositdsira az irdnymutatds tobbi szakaszdban leirt
modositasi eljardsok szerint keriil sor. Szitkség szerint — a
modositasi rendelet 21. cikkében megéllapitott pandémids hely-
zetben — lehetéség van azonban a médositdsok kiilon siirg8sségi
eljards keretében torténd lebonyolitdsara.

A gyorsitott eljards két 1épésbdl all. Az els6 rész a IV. mellék-
letben felsorolt igazgatdsi és mingségi adatelemek (a termékjel-
lemz6k 0Osszefoglaldja, a cimke és a csomagoldson vagy a
csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatd, valamint a kémiai,
gyogyszerészeti és biologiai dokumentacid) értékelésébdl all. A
mésodik részt pedig a klinikai adatok, valamint a gyogyszerké-
szitmény stabilitdsdra vonatkoz6 adatok értékelése alkotja.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak ajinlott, hogy
a referencia-tagdllammal vagy az Ugynokséggel elGzetesen
vitassdk meg az éves frissités irdnti kérelmeket.

2.5.1. Az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti
kérelmek benytijtdsa

Az emberi influenza elleni vakcina éves frissitése tekintetében a
hatéanyag véltozdsara vonatkozé modositdsokat a referencia-
tagdllamhoz és az Osszes tobbi érintett tagdllamhoz vagy az
Ugynokséghez kell benytjtani.
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A kérelmet az EU-CTD formdtum alkalmazandé fejléceinek és
szdmozasdnak megfelelGen kell elkésziteni:

— Kisérélevél.

— A kérelem uniés formanyomtatvanydnak (kozzétéve a
Kozlemény a kérelmezSk szdmdra cimii részben) kitoltott
példénya.

— A mindségi Osszefoglalok, a nem klinikai/klinikai attekin-
tések frissitett véltozata vagy kiegészitése, adott esetben.
Amennyiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanul-
mény jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni

azok megfelel§ osszefoglaldjat. A javasolt modositdst aldtd-
maszt kémiai-gyogyszerészeti-bioldgiai adatok.

A kémiai-gyogyszerészeti-biologiai  szakértSi  vélemény
moédositott valtozata vagy az aktudlis szakértSi vélemény

kiegészitése. Ezen tilmenden a kovetkezS adatokra van
sziikség:

A gybgyszerkészitmény Osszetétele

A Klinikai vizsgélati képlet(ek): az aktudlis képlet (az j
szezonban vérhatd virustorzsek)

Gyartasi képlet: az aktudlis képlet
A j6véhagyott el6irdsok tdblazatos forméban
Gyartasi eljards:
— Oltdcsira-alapanyag: el6zmények:
— atoltds gyakorisdgi szintje
— a hemagglutinin és a neuraminiddz jellemzése

— vizsgalati protokollok (ideértve az oltdcsira-alap-
anyagok eredményeit)

— egy vegyértékd (monovalens) tételek:
— gyartasi eljards
— torzsspecifikus valtoztatdsok
— a kritikus gydrtasi 1épések validdldsa (0 torzs esetén)
1. inaktivélds
2. osztddasi hatékonysdg
Sajatos minGség-ellendrzési vizsgdlatok: Gj torzs esetén a
sertések 1égzdészervi betegségére (SRD) vonatkozd vizs-
gélatok validéldsa
Tételvizsgdlat eredményei (egy vegyértékd tételek): minden
oltdcsira-szaporitotételbsl az Gj torzs els6 hirom egy vegy-

értékdi tételének eredményei (ideértve a neuraminiddz-vizs-
gélatokat is)

A jovéhagyott el8irdsok mdsolata és rutin vizsgdlati anali-
tikai médszerek tabldzatos formaban

Az aktiv hatéanyag stabilitdsi vizsgalatai: a tobb éven
keresztiil hasznalt egy vegyértéki tételek eredményei

27,z

A késztermék stabilitdsi vizsgdlatai: az el6z6 vakcina ered-
ményei

Az 1j vakcina stabilitdsi adatainak jelentésére vonatkozé
kotelezettségvallalds, ha azokat az elirdsok nem tartal-
mazzak

Eves stabilitisvizsgalati protokoll. A javasolt médositast
aldtdmaszté klinikai adatok:

A klinikai-gyogyszerészeti szakértéi vélemény modositott
valtozata vagy az aktudlis szakért6i vélemény kiegészitése.

Az 0j vakcindval végzett klinikai vizsgdlatok eredményeit
rovid zdrdjelentésben kell benydjtani, amely az aldbbi
adatokat tartalmazza:

— nyers adatok

— a vizsgalt populdcié jellemzdi (demografia, komorbiditds,
egyidejlileg szedett mds gydgyszerek)

— szabvanyos immunogenicitdsi és reaktogenicitdsi tabld-
zatok

Egyértelmtien meg kell adni a hasznalt szeroldgiai vizs-
gdlatok tipusat.

A kérelmezdket kérjiik, hogy a klinikai adatokat tartalmazé
csomagba foglaljak bele a kovetkezd idGszakos gyodgyszer-
biztonsagi jelentéseket is:

— az el6z8 szezon szeptember 1. és dprilis 30. kozotti
id6tartamra sz6l6 idszakos gydgyszerbiztonsdgi jelen-
tése

— az el6z8 szezont megel6z8 szezon mdjus 1. és
augusztus 31. kozotti idGtartamra sz6lo idGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentése

— a megfelel6 formatumban elkészitett, médositott termékin-
formacio.

A nemzeti eljards szerinti, emberi influenza elleni vakcindk éves
frissitése irdnti kérelmek esetében a referencia-tagdllamnak emel-
lett meg kell kapnia a feladasi ddtumok listdjat, amely feltiinteti
az eljardsi szdmot, a kérelmek egyes érintett tagallamoknak
torténd megkildésének ddtumdt és annak igazoldsit, hogy a
nemzeti illetékes hatdsdg éltal elirt, alkalmazandé dijakat befi-
zették.

A kozpontositott eljards szerinti, emberi influenza elleni
vakcindk éves frissitése irdnti kérelmek esetében a vonatkozé
dijat az Ugynokség pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a
297/95[EK tandcsi rendeletben elirtak szerint.

2.5.2. A mddositdsok értékelése nemzeti eljdrds esetén

A referencia-tagdllam az emberi influenza elleni vakcindk éves
frissitése iranti kérelem kézhezvételekor a kérelmet a kovetkezd
moédon dolgozza fel:

A referencia-tagdllam 7 napon belil elismervényt ad ki az
emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti érvényes

kérelem atvételérdl, és értesiti a jogosultat és az érintett tagalla-
mokat az eljards meginditdsarol.
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A referencia-tagdllam az eljdrds meginduldsatdl szamitott legké-
s6bb 15 napon beliil megkiildi a tobbi érintett tagdllam szdmdra
az igazgatdsi és mindségi adatokra vonatkozé dokumentdci6
el6zetes értékeld jelentését. A tobbi érintett tagdllamnak az
elézetes értékeld jelentésre vonatkozd észrevételeit 6 napon

beliil kell megkiildenie.

Az értékelési hatdridén beliil a referencia-tagéllam a jogosulttdl
kiegészité adatokat kérhet be, és errdl tdjékoztatja a tobbi érin-
tett tagallamot. A vélaszdokumentdciot legkésébb 7 napon beliil
be kell benytjtani. Az eljards felfuggesztésére azonban nem
keriil sor.

A referencia-tagallam az eljards meginduldsa utdni legkésébb 30.
napig elkésziti a végleges értékel§ jelentést, az igazgatdsi és
minGségi adatokkal foglalkoz6 részre vonatkozé hatarozataval
egyiitt.

A t6bbi érintett tagdllam 12 napon beliil elismeri az igazgatdsi
és mindségi adatokkal foglalkozé részre vonatkozé hatdrozatot,
és err6l értesiti a referencia-tagdllamot. A referencia-tagillam
értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjit az eljards
kimenetelérél.

Az igazgatdsi és mindségi adatokkal foglalkozé részre vonat-
kozé hatdrozat meghozataldt kovetSen a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak legkésébb 12 napon beliil kell benydj-
tania valamennyi érintett tagallamhoz a klinikai dokumentdciot
és a gyogyszerkészitmény stabilitdsi adatait, ha ezt a referencia-
tagdllam kéri.

A referencia-tagdllam a klinikai adatok beérkezése utdni 7
napon belil megkildi az értékel6 jelentést a tobbi érintett
tagéllam részére, végleges hatdrozatdval egyiitt.

A tobbi érintett hatdsdg a kovetkezS 7 napon beliil elismeri a
végleges hatdrozatot, és hatdrozatot fogad el a végleges hatd-
rozattal osszhangban.

2.5.3. Moddositdsok értékelése kozpontositott eljdrds esetén

Az Ugynokség az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése
irdnti kérelem kézhezvételekor a kérelmet a kovetkezd mddon

dolgozza fel:

Az Ugynédkség 7 napon beliil elismervényt ad ki az emberi
influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti érvényes kérelem
atvételérdl, és értesiti a jogosultat az eljdrds meginditdsarol.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiganak az
eljdrds meginduldsdtél szdmitva legfeljebb 45 nap dll rendelke-
zésére a benytjtott minéségi dokumentdciéval kapcsolatos elsé
véleményének kiaddsara.

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdganak a 30.
napig kell elfogadnia véleményét vagy intézkednie kell potlé-

lagos adatbekérés irdnt. Ha a bizottsdg tovabbi adatokat kér be,
a forgalomba hozatali engedély jogosultjnak azokat 3 napon
beliil meg kell adnia, és a bizottsdg a 45. napig elfogadja a
mindségi dokumentaciora vonatkozd véleményt. A véleményt
megkiildik a Bizottsdgnak, amely a vélemény alapjin sziikség
szerint hatdrozatot fogad el a forgalomba hozatali engedélyben
foglaltak médositdsardl, és errdl tdjékoztatja a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjit.

A mindségi adatokra vonatkozd vélemény kiaddsit kovetGen a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak legkésébb az 57.
napig kell benydjtania az Ugynokséghez a klinikai dokumentd-
ciot és a gyogyszerkészitmény stabilitdsi adatait, ha ezt az
Ugynokség kéri. Az adatok beérkezésétsl szdmitva legfeljebb
10 nap 4ll a bizottsdg rendelkezésére a végleges vélemény elfo-
gaddsdra, melyet az Ugynokség legfeliebb 3 mnapon belil
megkiild a Bizottsdgnak és a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjanak.

A Bizottsdg szitkség szerint és a bizottsdg végleges véleménye
alapjdn moédositja a forgalomba hozatali engedély megaddsardl
sz6l6 hatdrozatot, és megfelelGen frissiti a Gydgyszerkészitmé-
nyek Kozosségi Nyilvantartdsat.

2.6. Siirg6s biztonsagi korlitozidsok

A moédositasi rendelet 22. cikke el6irja, hogy emberi felhaszna-
ldsra szdnt gydgyszerkészitmények esetében kozegészségiigyi,
vagy allatgyodgydszati felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitmé-
nyek esetében az emberi vagy éllati egészségre, illetve a kornye-
zetre vonatkoz kockdzat esetén a forgalomba hozatali engedély
jogosultja ,siirgés biztonsdgi korldtozdsokat” vezethet be.

A siirg8s biztonsagi korldtozdsok a termékre vonatkozé infor-
miciok id6kozi, olyan silyos aggalyt felvet§ farmakovigilanciai,
preklinikai biztonsdgi vagy mindségi jelzés miatti véltozésait
érintik, amelyek a forgalomba hozatali engedély jogosultja
szerint az emberi vagy dllati egészségre, illetve a kornyezetre
kockdzatot jelenthetnek, és melyeket emiatt haladéktalanul
kozolni kell a készitményt felirdkkal és a készitmény hasznalé-
ival. A gydgyszerkészitmény biztonsdgos haszndlatat befolydsol6
ezen Uj informdcidk a termékjellemz8k osszefoglaldjaban kiilo-
nosen az alabbi tételek koziil érintenek legaldbb egyet: javal-
latok, adagolds, ellenjavallatok, figyelmeztetések, céldllatfajok és
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idS. Ezeket a siirgds véltozta-
tisokat a forgalomba hozatali engedély kés6ébbi modositdsa
utjan vezetik at.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a bevezetendd
korldtozdsokrol egyidejdleg kell értesitenie valamennyi érintett
tagéllamot vagy az Ugynokséget, illetve a Bizottsdgot.

Ha az érintett hatdsdg, illetve a Bizottsdg a tdjékoztatdst kovets
24 6ran beltl nem emel kifogast, a siirg8s biztonsdgi korlato-
zdsok elfogadottnak tekintend6k. A korldtozdsokat a Bizottsdg,
illetve a referencia-tagllam és a jogosult megéllapoddsa szerinti
hatdridén beliil kell végrehajtani.
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Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények esetében
kozegészségiigyi vagy éllatgydgydszati felhasznédldsra szant
gyogyszerkészitmények esetében az emberi vagy dllati egész-
ségre vonatkoz kockdzat esetén ilyen siirgds biztonsdgi intéz-
kedéseket a Bizottsdg (kozpontositott eljards keretében engedé-
lyezett gybgyszerkészitmények esetén) vagy a nemzeti illetékes
hat6sdg is (nemzeti eljdrds keretében engedélyezett gyogyszerké-
szitmények esetén) elrendelhet.

A siirg@s biztonsagi intézkedéseket tartalmazd, megfelel6 méodo-
sitdsi kérelmet (ha azt a jogosult kéri vagy a Bizottsdg, illetve a
nemzeti illetékes hatésdg eldirja) a lehetd legkorabban, a siirgds
biztonsagi intézkedés bevezetésétdl szdmitott 15 napon beliil
kell benyujtani.

3. MUNKAMEGOSZTASRA VONATKOZO
UTMUTATO

ELJARASI

A mddositasi rendelet 20. cikke rendelkezik arrdl, hogy a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjdnak lehetsége van azonos
LB. tipust, Il tipusii modositdsok, illetve olyan oOsszevont
modositdsok egyetlen kérelem keretében torténd benyujtdsdra,
amelyek megfelelnek a rendelet III. mellékletben felsorolt vala-
mely esetnek vagy a referencia-tagdllammal vagy az Ugynok-
séggel kotott megallapoddsnak, és a jogosult legfeljebb egy
forgalomba hozatali engedélyét érint§ kiterjesztést tartalmaznak.

Az ilyen médositasok értékelésére vonatkozé munka megketts-
zésének elkeriilése érdekében kialakitott munkamegosztds
szerint a modositdst a tagdllamok illetékes hatdsdgai koziil kiva-
lasztott egyetlen hatdsdg (a referenciahatésag) és az Ugyndkség
vizsgélja a tobbi érintett hatésdg nevében.

Az Ugynokség jar el referenciahatosdgként, ha az érintett forga-
lomba hozatali engedélyek koziil legaldbb egyet kozpontositott
eljdrds keretében engedélyeztek (3.4. szakasz). Minden mds
esetben referenciahatésagként a koordinacids csoport dltal a
jogosult ajanldsinak figyelembe vételével kivalasztott nemzeti
illetékes hatosag jar el (3.2. szakasz).

Az eljarés tervezhetsége érdekében a forgalomba hozatali enge-
délyek jogosultjait kérjikk, hogy a munkamegosztdsi eljards
korébe tartozé6 mddositds vagy Osszevont médositisok benytj-
tasérdl legaldbb 3 hoénappal el6re értesitsék az Ugynokséget
vagy a koordindcids csoportot.

A munkamegosztasi eljards elényeinek kiakndzasa érdekében a
kilonféle érintett gyogyszerkészitményekre ugyanannak a
modositdsnak kell vonatkoznia, és az esetleges termékspecifikus
hatdsok vizsgélatdra egyéltalin nem vagy csak korldtozott
korben lehet sziikség. Ezért, ha kiilonb6z6 forgalomba hozatali
engedélyek ,azonos” médositdsa(i) esetében minden egyes érin-
tett gydgyszerkészitmény tekintetében egyedi aldtimaszt6
adatok és kiulon termékspecifikus értékelés benytjtasat teszi(k)
szitkségessé, e véltozdsok esetében a munkamegosztds nem
vehetd igénybe.

3.1. Médositdsi kérelmek benydjtisa munkamegosztds
keretében

A munkamegosztdsra beterjesztett modositdst vagy Osszevont
modositdsokat a fenti 2.2. — 2.3. szakaszban irtak szerint kell

benytjtani, az Osszes gyogyszerkészitmény valamennyi médosi-
tdsat tartalmazo egységes beadvany formdjaban. A beadvanyban
egy kisérolevél és egy formanyomtatviny szerepel, az egyes
érintett gyogyszerkészitményekre vonatkozd egyedi igazold
dokumentdcié és szitkség szerint a médositott termékinformad-
ciok kiséretében. Az Ugynokség és a nemzeti illetékes hatdsdgok
igy a munkamegosztdsi eljardsra tartozd egyes forgalomba hoza-
tali engedélyek dokumentdci6jit frissiteni tudjék a vonatkozd
modositott vagy Gj adatokkal.

A munkamegosztds irdnti kérelmet valamennyi vonatkozé haté-
saghoz be kell nydjtani, kozpontositott eljards esetén tehat az
Ugynokséghez és minden olyan tagallamhoz egyardnt, ahol az
érintett termékeket engedélyezték.

vyl

3.2. Munkamegosztds keretében torténé értékelés nemzeti
eljirds esetén

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
varhatdé munkamegosztasi eljdrdsrél értesiti a koordindcids
csoportot, a csoport kovetkezd ilésén a jogosult ajinldsdnak
figyelembe- vételével dont a referenciahatdsig, és ha a médosi-
tasi rendelet 20. cikkének (3) bekezdése értelmében sziikséges, a
referenciahatdsagot segité mds hatdsagok kijelolésérdl. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultjit a koordindcids csoport érte-
siti arrdl, hogy melyik nemzeti illetékes hatdsdg fog referencia-
hatdsagként eljarni.

A referencia-tagallam munkamegosztas iranti kérelem kézhezvé-
telekor a kérelmet a kovetkezd mddon dolgozza fel:

A referenciahatésdg elismervényt dllit ki a munkamegosztds
irdnti érvényes kérelem dtvételérl. A referenciahatdsig a
munkamegosztds irdnti érvényes kérelem 4tvételének elismerése
utdn haladéktalanul megkezdi az eljardst. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja és az érintett tagillamok az eljards megin-
duldsakor kapnak értesitést az eljdrds menetrendjérél.

A moddositdsi rendelet V. mellékletének 2. részében felsorolt
modositasok esetében torténd munkamegosztiskor dltalanos-
sdgban 60 vagy 90 napos értékelési hatdrid6 érvényesiil. Ezt
az idGtartamot a referenciahatdsdg az {igy siirgsségére — kiilo-
nosen biztonsdgi kérdésekre — tekintettel ler6viditheti, vagy az
értékelési hatdrid6t 90 napra meghosszabbithatja, ha a munka-
megosztasi eljdrdsnak a modositdsi rendelet V. mellékletének
1. részében felsorolt médositdsok is részét képezik.

A referenciahatdsdg a kozolt menetrendnek megfelelSen elké-
sziti az értékelS jelentés tervezetét, és észrevételek megtétele
céljabol megkildi azt a tobbi érintett tagdllamnak, valamint
tdjékoztatds céljabol a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak. A tobbi érintett tagdllamnak az értékeld jelentés terveze-
tére tett észrevételeit a menetrendben feltiintetett hatdridére kell
megkiildenie.

Az értékelési hatdridén belill a referenciahatdsdg a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat6l kiegészit§ adatokat kérhet be.
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A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljardst felfiiggesztik. A
felfiiggesztés idGtartama — f@szabalyként — legfeljebb egy honap.
Ha az eljirds hosszabb idStartami felfiiggesztését kéri, a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjanak jovahagyds céljabol indo-
koldssal ellatott kérelmet kell megkiildenie a referenciahat6sdg
szdmdra.

A vilaszok értékelése a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jatol bekért adatok OsszetettségétSl és mennyiségétdl fiiggden
30-60 napot vehet igénybe.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szdmdra a kiegészits
adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kiildeni kell, feltiintetve,
hogy a kért adatokat mely id6pontig kell megadnia, adott
esetben pedig a meghosszabbitott értékelési hatdridét is.

A kérelmezd valaszanak beérkezését kovetSen a referenciaha-
tosag véglegesiti a kérelemrdl készitett értékel jelentés terve-
zetét, és azt a menetrendben feltiintetett hatdridén belil tdjé-
koztatds céljabol megkiildi a tobbi érintett tagallamnak és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak is. A tobbi érintett
tagdllamnak a menetrendben feltiintetett hatdridére meg kell
kiildenie a végleges értékeld jelentés tervezetére tett észrevételeit.

3.3. A modositisok értékelésének eredménye nemzeti
eljards esetén

A munkamegosztasi eljdrdsra tartozé moédositdsok vizsgdlatdnak
véglegesitésekor a referenciahatdsdg véleményt ad ki az eljards
eredményérdl.

A munkamegosztas irdnti kérelem kedvez§ elbirdldsakor a refe-
renciahatdsdg értesiti a kérelmez6t és a tobbi érintett tagdllamot
a munkamegosztds jovahagydsir6l. A véleményben szerepel
minden olyan (pl. 6sszevontan vagy egy adott gyogyszerkészit-
ményre benydjtott) médositds felsoroldsa is, amelyeket nem
tekintettek jovahagyhat6nak.

A munkamegosztds irdnti kérelem kedvezétlen elbiraldsakor a
referenciahat6sdg értesiti a kérelmez6t és a tobbi érintett tagdl-
lamot a munkamegosztas irdnti kérelem elutasitdsardl (ideértve a
kedvezétlen eredmény indokoldsat is).

%

A vélemény kézhezvételétSl szdmitott 30 napon belil a tobbi
érintett tagallam elismeri a véleményt, és errdl értesiti a refe-
rencia-tagdllamot, valamint megfeleléen modositja az érintett
forgalomba hozatali engedélyeket.

Abban az esetben, ha egy érintett tagallam a vélemény kézhez-
vételétSl szamitott 30 napon belill a kozegészségre, vagy allat-
gylgydszati készitmények esetén az dllati vagy emberi egész-
ségre, illetve a kornyezetre vonatkozé esetleges stlyos kocka-
zatot dllapit meg, ez a tagdllam értesiti a referenciahatésdgot. A
referenciahatésdg a kérelmet a koordindcids csoport elé terjeszti,
a 2001/82[EK irdnyelv 33. cikke (3), (4) és (5) bekezdésének
vagy a 2001/83[EK irdnyelv 29. cikke (3), (4) és (5) bekezdé-
sének a nézeteltérés targydra vald alkalmazdsa érdekében.

A mddositisi rendelet a koordindcids csoport kérelmezd dltali
igénybe vételének lehetdségérsl nem rendelkezik.

A termékjellemz8k Osszefoglaldsdt, a cimkét, illetve a csomago-
lason vagy a csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztatét érints
modositdsokra vonatkozé kedvezd vélemény kozlését kovetSen
a kérelmezének a termék tdjékoztatd szévegeinek forditdsat 7
napon belill be kell nydjtania az &sszes érintett tagdllamhoz.

A munkamegosztds keretében jovahagyott LB. tipusd kisebb
modositdsokat a referenciahatésdg kedvezd véleményének
kézhezvételekor lehet végrehajtani.

A munkamegosztds keretében jovdhagyott II. tipusu jelentGsebb
modositasokat (ideértve az azokkal osszevont LB. tipust kisebb
modositdsokat) a referenciahatdsdg kedvezd véleményének
kézhezvételétsl szamitott 30 nap elteltével lehet végrehajtani,
amennyiben a kérelmet nem terjesztették a koordindcids
csoport elé a 2001/82[EK irdnyelv 33. cikke (3), (4) és (5)
bekezdésének vagy a 2001/83/EK irdnyelv 29. cikke (3), (4) és
(5) bekezdésének a nézeteltérés targydra valé alkalmazdsa érde-

kében.

A biztonsdgi kérdésekhez kapcsolodé mddositdsokat a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja és a referenciahatdsdg megal-
lapoddsa szerinti hatdrid6n beliil kell végrehajtani.

3.4. Munkamegosztds  keretében  t6rténd  értékelés

kozpontositott eljirds esetén

Az Ugynokség a munkamegosztds irdnti kérelem kézhezvéte-
lekor azt a kovetkezd mddon dolgozza fel:

Az Ugynokség a munkamegosztds irdnti érvényes kérelem dtvé-
telérél elismervényt allit ki. Az Ugynokség a munkamegosztds
irdnti érvényes kérelem 4tvételének elismerése utdn haladékta-
lanul megkezdi az eljardst. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja az eljards meginduldsakor értesitést kap az eljards
menetrendjérdl.

Az Ugynokség el6addt (néhdny esetben trsel6adét) jeldl ki az
értékelési eljards irdnyitdsara.

A moédositasi rendelet V. mellékletének 2. részében felsorolt
modositdsok esetében torténd munkamegosztaskor dltalanos-
sdgban 60 vagy 90 napos értékelési hatdrid6 érvényesiil. Ezt
az idGtartamot a referenciahatdsdg az tigy siirgGsségére — kiilo-
nosen biztonsagi kérdésekre — tekintettel leroviditheti, vagy az
értékelési hatdrid6t 90 napra meghosszabbithatja, ha a munka-
megosztasi eljardsnak a modositdsi rendelet V. mellékletének 1.
részében felsorolt médositdsok is részét képezik.

Az értékelési hataridén belil az emberi felhaszndldsra szant
gyo6gyszerek bizottsiga vagy az dllatgydgydszati készitmények
bizottsaga tovabbi adatokat kérhet be, és menetrendet fogad
el, amely megéllapitja, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak a kért adatokat mely id6pontig kell megadnia,
adott esetben pedig a meghosszabbitott értékelési hatdridét is.
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A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljardst felfiggesztik. A
felfiiggesztés idStartama — fészabdlyként — egy honap. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultjdnak, ha az eljdrds egy
hénapnél hosszabb id6tartamd felfiiggesztését kéri, indokoldssal
ellitott kérelmet kell megkiildenie az Ugynokség szdmdra, az
emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga vagy az
allatgy6gyaszati  készitmények bizottsdga dltali jovdhagyds
céljabol.

Tovabbi pétlolagos adatbekérések esetén dltaldnossdgban 1
hénapos, indokolt esetben pedig legfeljebb 2 hoénapos felfiig-
gesztést alkalmaznak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat6l kapott adatok
oOsszetettségétdl és mennyiségétdl fiiggben a valaszok bizottsagi
értékelése akdr 30 vagy 60 napot is igénybe vehet.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szdmdra a kiegészits
vagy poétlolagos adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kiildeni
kell, amelyben megdllapitjdk, hogy a kért adatokat mely
id6pontig kell megadnia, adott esetben pedig a meghosszabbi-
tott értékelési hataridét is.

Az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga vagy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsdga, illetve a forgalomba
hozatali engedély jogosultja kérésére indokolds céljabol sziikség
szerint szobeli meghallgatas tarthatd.

35 A modositisok értékelésének
kozpontositott eljirds esetén

eredménye

A munkamegosztasi eljdrdsra tartozé médositdsok vizsgélatdnak
véglegesitésekor az Ugynokség véleményt ad ki az eljérds végki-
menetelérSl. A véleményben szerepel minden olyan (pl. 6ssze-
vontan vagy egy adott gyogyszerkészitményre benydjtott)
modositds felsoroldsa is, melyeket nem tekintettek jovdhagyha-
tonak.

A bizottsdg munkamegosztdsi eljdrdsra vonatkozd vélemé-
nyének elfogaddsakor az Ugynokség értesiti a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjdt és (adott esetben) az érintett tagélla-
mokat arrél, hogy a vélemény kedvez8 vagy kedvezétlen
(ideértve a kedvezdtlen kimenetel indokoldsét is), valamint arrdl,

hogy sziikség van-e az uniés forgalomba hozatali engedélyek
megaddsarél szol6 hatdrozat médositdsara.

A 726/2004[EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében, illetve
34. cikkének (2) bekezdésében elGirt ismételt vizsgélati eljardst a
munkamegosztdsi eljdrds keretében elfogadott vélemények tekin-
tetében is alkalmazni kell.

A Bizottsig a végleges vélemény kézhezvételekor sziikség
szerint 30 napon belil moédositja az uniés engedélyeket és
(adott esetben) az érintett tagillamok j6vdhagyjdk a végleges
véleményt, errdl értesitik az Ugynokséget, és szitkség szerint
30 napon beliil mddositjék a nemzeti forgalomba hozatali enge-
délyeket, kivéve, ha a 2001/82/EK irdnyelv 35. cikkével, illetve a
2001/83[EK iranyelv 31. cikkével Osszhangban elSterjesztési
eljards kezdeményezésére keriil sor a végleges vélemény kézhez-
vételét kovet 30 napon belil.

Az egyetlen jogosult tulajdonaban 4llé tobb forgalomba hozatali
engedély feltételeire vonatkozé munkamegosztds irdnti kérelem
esetében a Bizottsdg hatdrozata csak a kozpontositott eljdrds
keretében engedélyezett termékekre vonatkozik. Ha a mddositds
tobb kozpontositott eljards keretében engedélyezett termékre
vonatkozik, a forgalomba hozatali engedélyt minden egyes
kozpontositott eljards keretében engedélyezett termék tekinte-
tében kiilon hatdrozatban frissitik.

A munkamegosztds keretében jovahagyott 1B. tipust kisebb
modositasokat a kedvezd vélemény kézhezvételekor lehet végre-
hajtani.

A munkamegosztds keretében jovahagyott IL. tipusi jelentGsebb
modositdsokat (ideértve az azokkal dsszevont LB. tipust kisebb
médositasokat) az Ugynokség kedvezd véleményének kézhezvé-
telétdl szamitott 30 nap elteltével lehet végrehajtani, kivéve, ha a
2001/82[EK irdnyelv 35. cikkével, illetve a 2001/83/EK irdnyelv
31. cikkével Osszhangban elSterjesztési eljards kezdeményezé-
sére kerill sor a végleges vélemény kézhezvételét kovets 30
napon beliil.

A biztonsdgi kérdésekhez kapcsoldddé moédositdsokat a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja és a Bizottsdg megallapodasa
szerinti hatdridén belil kell végrehajtani.




