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(Az eljaras tipusa a Bizottsag altal javasolt jogalaptol fiigg.)

Modosito javaslatok jogalkotasi szoveghez

A Parlament modositd javaslataiban a modositott szoveg félkovér dolt
betiikkel van kiemelve. A normal délt betiis kiemelés jelzi az illetékes
osztalyoknak, hogy a jogalkotasi szoveg mely részeiben javasolnak

javitasokat a végleges szoveg kidolgozasanak elésegitése érdekében (példaul
nyilvanval6 hibék vagy kihagyasok egy adott nyelvi valtozatban). Az ilyen

jellegti javasolt modositasokat egyeztetni kell az érintett osztalyokkal.
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AZ EUROPAI PARLAMENTI JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol szolé europai parlamenti és tanacsi rendeletre
iranyuld javaslatrol

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

(Egyiittdontési eljaras: elso olvasat)
Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsdgnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2005)0567)!,

— tekintettel az EK-Szerzddés 251. cikkének (2) bekezdésére és a 95. cikkére, amely alapjan

a Bizottsag benyujtotta javaslatat a Parlamenthez (C6-0401/2005),
— tekintettel eljarasi szabéalyzata 51. cikkére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag

jelentésére, valamint az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag, valamint a Jogi Bizottsag

véleményére (A6-0031/2007),
1. jovahagyja a Bizottsdg modositott javaslatat;

2. felhivja a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet Gjbol a Parlamenthez, ha Iényegesen
modositani szandékozik a javaslatot vagy a helyébe masik szoveget kivan léptetni;

3. utasitja elndkét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak €s a Bizottsdgnak.

A Bizottsag altal javasolt szoveg A Parlament modositasai

Modositas: 1

(2) PREAMBULUMBEKEZDES
(2) A fejlett terapias gyogyszerkészitmények (2) A fejlett terapias gyogyszerkészitmények
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november
6-1 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 6-1 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
1.cikkének (2) bekezdése és 1. melléklete 1.cikkének (2) bekezdése és I. melléklete
értelmében biologiai értelmében biologiai
gyogyszerkészitményeknek mindsiilnek gyogyszerkészitményeknek mindsiilnek
annyiban, amennyiben azokat emberi annyiban, amennyiben azokat emberi
betegségek gyodgyitasat vagy megeldzését betegségek gyogyitasat vagy megeldzését

'HL C .../ A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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szolgalo tulajdonsagokkal rendelkezének
vagy ugy mutatjak be, hogy azok
farmakoldgiai, immunologiai vagy
metabolikus hatas kivaltasa révén élettani
funkciok helyreallitasa, visszaallitdsa vagy
modositasa céljabol emberen
felhasznalhatok vagy embernek beadhatok.
fgy az azok gyartasara, forgalmazasara és
felhasznalasara vonatkozo szabalyok
legfontosabb céljanak a kozegészség
megovasat kell tekinteni.

szolgalo tulajdonsagokkal rendelkezének
vagy ugy mutatjak be, hogy azok elsdsorban
farmakoldgiai, immunologiai vagy
metabolikus hatas kivaltasa révén élettani
funkciok helyreéllitasa, visszaallitasa vagy
mobdositasa céljabol emberen
felhasznalhatok vagy embernek beadhatok.
[gy az azok gyartasara, forgalmazasara és
felhasznalasara vonatkozo szabalyok
legfontosabb céljanak a kozegészség
megdvasat kell tekinteni.

Indokolas

Az orvostechnikai eszk6zokrol szolo iranyelv meghatarozza azt a szabadlyozasi keretet, amelyet
megfeleléen a modositott szovet alapu készitményeket tartalmazo vagy az azokbol késziilt
eszkozok ellenorzéséhez igazitottak. Amennyiben egy modositott szovet alapu készitmény
megfelel az iranyelv 1. cikkében emlitett ,, orvostechnikai eszkéz” fogalommeghatdrozasanak
(és ezért mitkédeésének modja elsésorban nem farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus
természetii), annak az iranyelv szabdlyozdsa ala kell tartoznia, habar tovabbi egyedi

kovetelményekre lehet sziikség.

Moébdositas:2
(5) PREAMBULUMBEKEZDES

(5) A fejlett terapidas
gyogyszerkészitményeket a 2001/83/EK
irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdése
értelmében annyiban kell szabdlyozni,
amennyiben azokat a tagallamok piacan
torténd forgalomba hozatalra szdnjdk, és
iparilag készitik vagy ipari eljarast magaban
foglalé modszerrel gydrtjak. Ennek
megfelelden ki kell zarni a rendelet hatalya
alol az egyes betegek részére orvosi
rendelvénynek megfelelden, teljes egészben
korhazban eldallitott és felhasznalt fejlett
terapids gyogyszerkészitményeket.

380.740v02-00
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(5) Ez a rendelet kiilonds jogi norma, amely
a 2001/83/EK iranyelvben
megdllapitottakat tovabbi rendelkezésekkel
egesziti ki. A 2001/83/EK irdanyely I1.
cimében meghatdarozott kozosségi
gyogyszerészeti jogszabalyok dltalanos
hatalyaval ésszhangban e rendelet hatdlya
ala kell tartoznia az olyan fejlett terapidas
gyogyszerkészitmények szabdlyozdsanak,
amelyeket a tagallamok piacéan torténd
forgalomba hozatalra szdnnak, és iparilag
készitik vagy ipari eljarast magaban foglalo
modszerrel gydrtanak. Ennek megfeleléen
ki kell zarni a rendelet hatalya alol az egyes
betegek részére egy egyedi orvosi
rendelvény betartdasa érdekében, teljes
egészben korhazban, egyszeri alkalommal
és egyedi, nem szabvanyositott és nem
szabadalmaztatott eljarasnak megfeleléen,
egy orvos kizardlagos szakmai felelossége
mellett vagy klinikai kutatds céljabol
eléallitott és korhdazban felhasznalt, fejlett
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terapias gyogyszerkészitményeket.

Indokolas

Egyértelmiivé kell tenni, hogy ez a rendelet a 2001/83/EK iranyelv tekintetében egy kiilonos
Jjogi norma, mivel kifejezetten a fejlett terdpias gyogyszerkészitményekre vonatkozo kiegészito
kovetelményeket vezet be. E rendelet hatdlya megegyezik a gyogyszerészeti jogszabalyoknak a
2001/83/EK iranyelvben megallapitott altalanos hatalyaval. Amennyiben a korhazak vagy
mas intézmények rutinszeriien bevalt eljarast alkalmaznak a betegeknek szant kezelések
létrehozasara, meg kell felelniiik e rendelet rendelkezéseinek. Ha azonban a korhdazak kutatasi
celbol vagy kivételes, egyszeri alkalommal allitanak elo fejlett terapias készitményeket, nem
kell betartaniuk a kézpontositott engedeélyezési eljarast.

Modositas: 3 )
(6) PREAMBULUMBEKEZDES

(6) A fejlett terapias gyogyszerkészitmények
kozosségi szintli szabalyozasa nem sértheti a
tagallamok altal emberi sejtek meghatarozott
tipusainak, mint példaul az embriondlis
ossejtek vagy dllati sejtek felhasznéaldsanak
megengedésére vonatkozoan hozott
hatérozatokat. Ugyancsak nem befolyasolja
az e sejteket tartalmazo, ezekbdl allo vagy
ezekbdl eldallitott gyogyszerek értékesitését,
szallitasat és felhasznalasat megtilto vagy
korlatoz6 nemzeti jogszabalyok
alkalmazasat.

(6) A bizonyos sejttipusok, példaul az
embrionadlis dssejtek felhasznaldasdara
vonatkozo hatdlyos tagallami jogszabdlyok
jelentosen eltérnek egymastol. A fejlett
terapids gyogyszerkészitmények kozosségi
szintli szabalyozasa nem sértheti a
tagallamok altal sejtek meghatarozott
tipusainak felhasznéalasanak megengedésére
vonatkozo6an hozott hatarozatokat.
Ugyancsak nem befolyasolja az e sejteket
tartalmazo, ezekbdl all6 vagy ezekbdl
eldallitott gyogyszerek értékesitését,
szallitasat és felhasznalasat megtiltd vagy
korlatoz6 nemzeti jogszabalyok
alkalmazasat. Ezenkiviil lehetetlen azt
értékelni, hogy az ezen sejtekkel folytatott
kutatas mikor éri el azt a szakaszt — ha eléri
egyaltalan —, amikor az ezekbdl a sejtekbol
készitett kereskedelmi termékeket
forgalomba lehetne hozni. Az alapelvek
tisgteletben tartdasa és a belso piac megfelelo
miikodése, valamint a jogbiztonsag
biztositasa érdekében ez a rendelet csak az
olyan sejtekbol készitett termékekre
alkalmazando, amelyek piaci értékesitése a
kozeljovoben megvalosithato, és amelyek
nem okoznak jelentos vitdkat.

Indokolas

A JURI bizottsag modositasa, amelyet a 47. cikk szerint szavazas nélkiil illesztett be a
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jelentésbe. E rendelet jogalapja (az EK-Szerzodés 95. cikke) az egységes piac
harmonizdciojat szolgalo intézkedés. Nem olyan helyzetek kezelésére hoztak létre, amelyekben
jelentos nemzeti jogalkotasi kiilonbségeket kivannak megtartani (v.o. EBHT C-376/98). E
rendelet hatalya aldl ezért ki kell vonni az olyan anyagokat felhasznalo termékeket, amelyek
vitatottak, és amelyek vonatkozasaban egymastol eltéro tagallami jogszabalyi rendelkezéseket
kivannak fenntartani. Mindenesetre nem valoszinii, hogy az ilyen anyagokat felhasznalo
termékek belathato idon beliil forgalomba hozhato allapotba keriilnek.

Moédositas: 4
(9) PREAMBULUMBEKEZDES

(9) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények értékelése gyakran
nagyon sajatos szakértelmet igényel, ami
talmegy a hagyomanyos gyogyszerészet
teriiletén és mas dgazatokkal — mint
példaul a biotechnologia és az
orvostechnikai eszk6zok — szomszédos
hatartertileteket is lefed. Emiatt helyénvalo
az Ugynokségen beliil a fejlett terapiakkal
foglalkoz6 bizottsag (CAT) létrehozésa,
amellyel az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsaganak a végso
vélemény kiaddsa elott konzultdaciot kell
folytatnia a fejlett terapidas
gyogyszerkészitményekhez kapcsolodo
adatok értékelésérdl. A fejlett terapidkkal
foglalkoz6 bizottsaggal konzultaciot lehet
folytatni tovabba minden egyéb olyan
gyogyszerkészitmény értékelése
tekintetében, amely annak illetékességi
teriiletébe tartozo kiilonleges szakértoi
vizsgalatot igényel.

(9) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények értékelése gyakran
nagyon sajatos szakértelmet igényel, ami
tulmegy a hagyomanyos gyogyszerészet
teriiletén és mas dgazatokkal — mint
példaul a biotechnoldgia és az
orvostechnikai eszk6zok — szomszédos
hatartertileteket is lefed. Emiatt helyénvalo
az Ugyndkségen beliil a fejlett terdpidkkal
foglalkoz6 bizottsag (CAT) létrehozésa,
amely felelos az egyes fejlett terapids
gyogyszerkészitmények mindségerol,
biztonsagardl és hatdsossagarol
véleménytervezetet késziteni az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga dltali végsd jovahagydsra. A
fejlett terapiakkal foglalkozoé bizottsaggal
konzultaciot kell folytatni tovabba minden
egyéb olyan gydgyszerkészitmény
értekelése tekintetében, amely annak
illetékességi teriiletébe tartozo kiilonleges
szakértdi vizsgalatot igényel.

Indokolas

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények felettébb sajatos és egyedi jellege miatt az EMEA-n
beliil uj, fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag jon létre, amely ezen a rendkiviil innovativ és
gvorsan fejlodo teriileten szakismeretekkel vagy tapasztalattal rendelkezé szakértokbol all.
Igy ez az 1j testiilet felelds a készitmények mindségérdl, biztonsagdrdl és hatdsossagdrdl
véleménytervezetet késziteni a CHMP altali végso jovahagyadsra. Ezen feliil az illetékességi
teriiletébe tartozo egyeéb készitmények értékelésével kapcsolatban konzultdlni kell a

bizottsaggal.

Modositas: 5
(10) PREAMBULUMBEKEZDES
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(10) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsagnak kell 0sszegytiijtenie a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekrol
rendelkezésre allo lehetd legmagasabb
szintli kozOsségi szaktudast. A fejlett
terapidkkal foglalkozoé bizottsag
Osszetételének biztositania kell a fejlett
terapidk szempontjabol jelentdséggel bird
teriiletek megfeleld lefedettségét, beleértve
a génterapiat, a sejtterapiat, a szoveti
sebészetet, az orvostechnikai eszk6zoket, a
farmakovigilanciat és az etikat.
Képviseletet kell biztositani a
betegképviseleti szervezeteknek és a fejlett
terapias gyogyszerkészitmények terén
tudomanyos tapasztalatokkal rendelkezd
orvosoknak is.

(10) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsagnak kell 0sszegytijtenie a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekrol
rendelkezésre allo lehetd legmagasabb
szintll kozosségi szaktudast. A fejlett
terapidkkal foglalkozoé bizottsag
Osszetételének biztositania kell a fejlett
terapidk szempontjabol jelentdséggel bird
teriiletek megfeleld lefedettségét, beleértve
a génterapiat, a sejtterapiat, a szoveti
sebészetet, az orvostechnikai eszk6zoket, a
farmakovigilanciat és az etikat.
Képviseletet kell biztositani a
betegképviseleti szervezeteknek ¢€s a fejlett
terapias gyogyszerkészitmények terén
tudomanyos tapasztalatokkal rendelkezd
orvosoknak is.

Indokolas

A modositas a magyar nyelvii valtozatot nem érinti.

Moédositas: 6
(14) PREAMBULUMBEKEZDES

(14) Elviekben a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekben 1évo emberi
sejteket €s szoveteket Onkéntes €s
téritésmentes adomanyozasbol kell
begytlijteni. Az Onkéntes ¢és téritésmentes
szovet-€s sejtadomanyozas olyan tényezo,
amely hozzajarulhat a szovetek €s sejtek
magas szintll biztonsagi eldirasaihoz, és
ennélfogva az emberi egészség védelméhez.

RR\651867HU.doc
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(14) Az emberi sejtek és szovetek
adomadanyozdsa tekintetében tiszteletben kell
tartani ag eurdpai elveket, mint példaul
mind a donor, mind a recipiens
anonimitdsa, a donor onzetlensége,
valamint a donor és a recipiens kozotti
szolidaritds. Elviekben a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekben 1€vé emberi
sejteket €s szoveteket Onkéntes és
téritésmentes adoméanyozasbol kell
begyljteni. A tagdllamokat siirgetik, hogy
az emberi sejtek vagy szovetek beszerzése
terén tegyenek meg minden sziikséges
intézkedést az allami és nonprofit szektor
hangsulyos részvételének elomozditisa
érdekében, mivel az onkéntes és
téritésmentes szovet-€s sejtadomanyozas
hozzajarulhat a szovetek és sejtek magas
szintll biztonsagi eldirdsaihoz, és ennélfogva
az emberi egészség védelméhez.
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Moédositas: 7 ’
(15) PREAMBULUMBEKEZDES

(15) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények klinikai vizsgalatait
az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai
vizsgalatok sordn alkalmazando helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagallami térvényi, rendeleti és
kozigazgatési rendelkezések kozelitésérdl
sz6106, 2001. aprilis 4-1 2001/20/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv atfogd
elveivel és etikai kovetelményeivel
Osszhangban kell végezni. A fejlett terdpias
gyogyszerkészitményekre azonban az egyedi
koriilményeknek megfelelden kialakitott
szabalyokat kell megallapitani, a helyes
klinikai gyakorlat elveinek és részletes
irdnymutatasainak megallapitasarol az
emberi felhasznaldsra szant vizsgalati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen
termékek gyartasi vagy behozatali
engedélyezésérdl szolo, 2005. aprilis 8-1
2005/28/EK iranyelv kiigazitadsaval, a fejlett
terapids gyodgyszerkészitmények sajatos
technikai jellemzdinek teljes figyelembe
vétele érdekében.

(15) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények klinikai vizsgélatait
az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai
vizsgalatok sordn alkalmazandoé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagallami torvényi, rendeleti €s
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl
sz610, 2001. aprilis 4-1 2001/20/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv atfogd
elveivel és etikai kovetelményeivel
Osszhangban kell végezni. A fejlett terapids
gyogyszerkészitményekre azonban az egyedi
koriilményeknek megfelelden kialakitott
szabalyokat kell megallapitani, a helyes
klinikai gyakorlat elveinek és részletes
iranymutatasainak megallapitasardl az
emberi felhaszndldsra szant vizsgalati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen
termékek gyartasi vagy behozatali
engedélyezésérdl szolo, 2005. aprilis 8-1
2005/28/EK iranyelv kiigazitdsaval, a fejlett
terapias gyogyszerkészitmények sajatos
technikai jellemzdinek teljes figyelembe
vétele érdekében. Meg kell allapitani a
kisérleti gyogyszerkészitmények gyadrtasdara
vonatkozo egyedi kovetelményeket,
amelyeket az eloallitasuk helyével
megegyezo korhdzban végzett klinikai
vizsgdlatokhoz szant fejlett terapids
gyogyszerkészitmények eloallitasara kell
alkalmazni. E szabalyoknak megfelelo
idokozoket kell biztositaniuk az egyes
klinikai vizsgalatok kozott (beleértve a tobb
helyszinen végzett klinikai vizsgalatokat),
valamint biztositaniuk kell a koordinalt
feliigyeletet és informdciocserét.

Indokolas

A rendelet nem iranyoz el6 egyedi rendelkezést azon fejlett terdapias gyogyszerkészitmények
gyartasat illetoen, amelyeket az eléallitasuk helyével megegyezo korhazban végzett klinikai
vizsgalatokhoz kivannak felhasznalni. A klinikai vizsgadlatokat ezen feliil a leheto
legbiztonsdagosabb modon kell elvégezni (megfeleld idokozok stb.).

380.740v02-00

RR\651867HU.doc



Modositas: 8 ’
(16) PREAMBULUMBEKEZDES

(16) A fejlett terapids
gyogyszerkészitmények gyartdsanak az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és
az emberi felhasznalasra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara
vonatkoz6 alapelvek és irdnymutatasok
megallapitasarol szolo, 2003. oktober 8-1
2003/94/EK bizottsagi iranyelvben
meghatarozott helyes gyartasi gyakorlat
elveivel 0sszhangban kell torténnie.
Tovabba a készitmények gyartasi eljarasa
sajatos jellegének tiikrozésére meg kell
fogalmazni a csak a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre vonatkozo
iranymutatasokat.

(16) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények gyartdsanak az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és
az emberi felhasznélasra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara
vonatkoz6 alapelvek és irdnymutatasok
megallapitasarol szolo, 2003. oktober 8-
2003/94/EK bizottsagi iranyelvben
meghatarozott, és sziikség szerint az egyes
termékek egyedi jellegének megfeleldoen
kiigazitott helyes gyartasi gyakorlat
elveivel 6sszhangban kell torténnie.
Tovabba a készitmények gyartasi eljarasa
sajatos jellegének tiikkrozésére meg kell
fogalmazni a csak a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekre vonatkozé
iranymutatasokat.

Indokolas

A fejlett terapias gyogyszerkészitmenyek egyedi jellemzokkel birnak, amelyek nagyban
kiilonboznek a hagyomanyos gyogyszerkészitményektol. Ez a gyartdasi eljarasaikban lényeges
kiilonbségekhez vezet (pl. a helyes gydrtasi gyakorlatrol szolo iranyelv 11. cikkének (4)
bekezdése eldirja, hogy a kész termékek gyartasi tételeibol a lejarati idot kévetoen 1 évig
mintakat kell megorizni. A fejlett terapias gyogyszerkészitmények bizonyos csoportjai
esetében azonban a lejarati ido nehezen értelmezheto).

Moédositas: 9 ’
(17) PREAMBULUMBEKEZDES

(17) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények tartalmazhatnak
orvostechnikai eszkozoket vagy aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkdzoket. Ezen
eszkozoknek meg kell felelnitik az
orvostechnikai eszk6zokrol szolo, 1993.
junius 14-1 93/42/EGK tandcsi irdnyelvben
¢s az aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozokre vonatkoz6 tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl sz6lo, 1990.
junius 20-1 90/385/EGK tanacsi iranyelvben
megallapitott alapvetd kdvetelményeknek, a
mindség és biztonsag megfeleld szintjének
biztositasa érdekében.

RR\651867HU.doc

(17) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények tartalmazhatnak
orvostechnikai eszkozoket vagy aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkdzoket. Ezen
eszkozoknek meg kell felelnitik az
orvostechnikai eszk6zokrol szolo, 1993.
Junius 14-1 93/42/EGK tanacsi irdnyelvben
¢s az aktiv beiiltethetd orvostechnikai
eszkozokre vonatkoz6 tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl szo61o, 1990.
junius 20-1 90/385/EGK tanacsi iranyelvben
megallapitott alapvetd kovetelményeknek, a
mindség és biztonsag megfeleld szintjének
biztositasa érdekében. Az Ugyndokségnek a
kombinadlt készitmények e rendelet szerint
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elvégzett értékelésekor figyelembe kell
vennie az orvostechnikai eszkiozoknek vagy
aktiv beiiltetheté orvostechnikai
esgkozoknek az ezen iranyelvek szerinti
bejelentett szervezet dltal elvégzett
értékelése eredményeit, amennyiben azok
rendelkezésre dallnak.

Indokolas

A bejelentett szervezeteknek az orvostechnikai eszk6zok vagy aktiv beiiltetheto orvostechnikai
eszkozok értékelésével kapcsolatos kiterjedt tapasztalatait és szakismereteit figyelembe véve a
bejelentett szervezeteknek kell értékelniiik a kombinalt fejlett terapids gyogyszerkészitmeények
orvostechnikai eszkoz vagy aktiv beiiltetheto orvostechnikai eszkoz dsszetevijét. Az
Ugynéokségnek ezen értékelések eredményeit a kombindlt készitményekrél szol6 végsé

ertekelésében figyelembe kell vennie.

Modositas: 10 )
(18) PREAMBULUMBEKEZDES

(18) A 2001/83/EK iranyelv alkalmazasi
eldiratra, cimkézésre és betegtajékoztatora
vonatkoz6 kovetelményeinek a fejlett
terapias gyogyszerkészitmények technikai
sajatossagaihoz torténd hozzaigazitasdhoz
kiilon szabalyokat kell megallapitani.

(18) A 2001/83/EK iranyelv alkalmazasi
elbiratra, cimkézésre és betegtdjékoztatora
vonatkoz6 kovetelményeinek a fejlett
terapias gyogyszerkészitmények technikai
sajatossagaihoz torténd hozzaigazitasahoz
kiilon szabalyokat kell megallapitani.
Ezeknek a szabalyoknak teljes mértékben
meg kell felelniiik a betegek azon jogdanak,
hogy a donor anonimitasanak tiszteletben
tartasa mellett megismerhessék a fejlett
terdapidas gyogyszerkészitmények
elkészitéséhez felhasznalt barmely sejt vagy
szovet eredetét.

Modositas: 11 ’
(19) PREAMBULUMBEKEZDES

(19) A betegek hosszu tavu figyelemmel
kisérése és a farmakovigilancia a fejlett
terapids gyogyszerkészitmények dontd
vonatkozédsa. Amennyiben az
kozegészségiigyi alapon indokolt, a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
emiatt megfeleld kockazatkezelési rendszert
kell miikodésbe allitania e vonatkozdsok
kezelésére.
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(19) A hatékonysag és a mellékhatdsok
nyomon kovetése a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények dontd vonatkozasa.
A kérelmezonek ezért a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmében
részleteznie kell azt, hogy terveznek-e
intézkedéseket e nyomon kovetés
biztositasara, és ha igen, melyek ezek.
Amennyiben az kdzegészségiigyi alapon
indokolt, a forgalomba hozatali engedély
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jogosultjanak megfeleld kockéazatkezelési

rendszert is mitkdésbe kell allitania a fejlett

terdapidas gyogyszerkészitményekhez
kapcsolodo kockdzatok kezelésére.

Indokolas

Ez a modositas biztositana a meglévo gyogyszerészeti jogszabalyokkal fennallo jobb

koherenciat és a magas szintii farmakovigilanciat.

Modositas: 12
(19A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(19a) E rendelet miikodéséhez
iranymutatasok megdallapitisdra van
szitkség, amelyeket az Ugynokségnek vagy
a Bizottsagnak kell kidolgoznia. Mindkét
esetben nyilt konzultdciot kell folytatni az
osszes érdekelt féllel, kiilonosen az
ipardggal, hogy lehetové viljon az e
teriileten elérheto korlatozott
tapasztalatok dsszegyiijtése, és biztositsak
az ardnyossdgot.

Indokolas

Az e rendelet végrehajtasara vonatkozo iranymutatasok kidolgozasakor alkalmazni kell az
osszes érdekelt féllel, kiilonosen az ipardaggal folytatott konzultdcio elvét, hogy lehetévé valjon
az e teriileten elérheto korlatozott tapasztalatok dsszegyiijtése, és biztositsak az aranyossagot.

Modositas: 13 )
(21) PREAMBULUMBEKEZDES

(21) Mivel e teriileten a tudomany nagyon
gyorsan fejlodik, a fejlett terdpias
gyogyszerkészitményeket fejlesztd
vallalkozasoknak lehetdséget kell kapniuk
arra, hogy tudomanyos tanacsokat kérjenek
az Ugynokségtol, beleértve az engedélyezés
utani tevékenységekre vonatkozo tanacsokat
is. Osztonzoként a legalacsonyabb szinten
kell tartani az e tudomanyos tanacsokert
fizetendo dijat.
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(21) Mivel e teriileten a tudomany nagyon
gyorsan fejlodik, a fejlett terapias
gyogyszerkészitményeket fejlesztd
véllalkozasoknak lehetdséget kell kapniuk
arra, hogy tudomanyos tanacsokat kérjenek
az Ugynokségtol, beleértve az engedélyezés
utani tevékenységekre vonatkozd tanacsokat
is. Osztonzoként a legalacsonyabb szinten
kell tartani az e tudoményos tanacsokért
fizetendd dijat a kis- és kozépvallalkozdsok
szdmadra, és azt mas kérelmezok esetében is
csokkenteni kell.
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Indokolas

Ez a rendelet dsztonozni és tamogatni kivanja a KKV-kat a fejlett terapidas
gyogyszerkészitmények terén. Ezért a KKV-kra vonatkozoan a tudomanyos tanacsadassal
kapcsolatos egyedi dijcsokkentések bevezetésére van sziikség.

Modositas: 14 ’
(22) PREAMBULUMBEKEZDES

(22) Az Ugynokséget fel kell jogositani arra,
hogy tudomanyos ajanlasokat adjon arra
nézve, hogy a sejteken vagy szoveteken
alapul6 valamely készitmény megfelel-e a
fejlett terapias gyogyszerkészitményeket
meghataroz6 tudomanyos szempontoknak,
annak érdekében, hogy a lehetd legkorabban
kezelhetdk legyenek a mas teriiletekkel, mint
példaul a kozmetikaval vagy az
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
olyan hatarkérdések, amelyek a tudomany
fejlodése folytan felmeriilhetnek.

(22) Az Ugynokséget fel kell jogositani arra,
hogy tudomanyos ajanlasokat adjon arra
nézve, hogy a géneken, sejteken vagy
szoveteken alapuld valamely készitmény
megfelel-e a fejlett terapids
gyogyszerkészitményeket meghatirozo
tudomanyos szempontoknak, annak
érdekében, hogy a lehetd legkorabban
kezelhetok legyenek a mas teriiletekkel, mint
példaul a kozmetikéaval vagy az
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos
olyan hatarkérdések, amelyek a tudomany
fejlédése folytan felmeriilhetnek. Az
egyediilallo szakismerettel biro, fejlett
terapiakkal foglalkozo bizottsagnak
kiemelkedd szerepet kell betiltenie az ilyen
tandcsadds terén.

Indokolas

A fejlett terapias gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos egyedi szakismereténél fogva a fejlett
terapiakkal foglalkozo bizottsagnak kozre kell miikodnie a piaci szereploknek a tekintetben
nyujtott tandcsadasban, hogy valamely készitmény fejlett terapias gyogyszerkészitménynek

minosiil-e.

Modositas: 15 )
(24) PREAMBULUMBEKEZDES

(24) A tudomanyos ¢és technikai eldrehaladas
szamitasba vétele érdekében a Bizottsdgnak
felhatalmazast kell kapnia a sziikséges
valtoztatasok elfogadasara a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények fogalomba hozatali
engedélye technikai kdvetelményei, az
alkalmazasi elGirat, a cimkézés és a
betegtajékoztatd vonatkozéasaban.
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(24) A tudomanyos ¢és technikai elorehaladas
szamitasba vétele érdekében a Bizottsagnak
felhatalmazast kell kapnia a sziikséges
valtoztatasok elfogadasara a fejlett terapias
gyogyszerkészitmeények fogalomba hozatali
engedélye technikai kovetelményei, az
alkalmazasi eldirat, a cimkézés és a
betegtajékoztatd vonatkozasaban. A
Bizottsagnak biztositania kell, hogy az
eldiranyzott intézkedésekkel kapcsolatos
informdciok késedelem nélkiil eljussanak
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az érintett felekhez.

Indokolas

A jovobeli szabdlyozasok elorelathatosaga rendkiviili fontossaggal bir az agazat szamdra
annak érdekében, hogy a vallalkozdsok jol megtervezett és koltséghatékony befektetéseket
eszkozolhessenek a kutatas-fejlesztés és a gyartas teriiletén. Ezért az eldiranyzott
intézkedésekkel kapcsolatos informdciokat a leheto leggyorsabban nyilvanossagra kell hozni.

Moébdositas:16

(27) PREAMBULUMBEKEZDES

(27) Az e rendelet végrehajtasahoz
sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra
ruhéazott végrehajtasi hataskorok
gyakorldséara vonatkozo eljarasok
megallapitasarol szolo, 1999. jinius 28-1
1999/468/EK tandcsi hatarozattal
Osszhangban kell elfogadni.

(27) Az e rendelet végrehajtasahoz
szlikséges intézkedéseket a Bizottsagra
ruhazott végrehajtasi hataskorok
gyakorlaséara vonatkozo eljarasok
megallapitasarol szolo, 1999. janius 28-1
1999/468/EK tanécsi hatarozattal
Osszhangban kell elfogadni. Az emlitett
hatarozat 5a. cikkében eloirt, ellenorzéssel
torténo szabdlyozasi eljarast kell
alkalmazni az e rendelet I1-1V. melléklete
modositasanak, valamint a 2001/83/EK
iranyely 1. melléklete modositasanak
elfogadasara. Mivel ezek az intézkedések a
teljes szabadlyozasi keret megfelelo
miikodésehez nélkiilozhetetlenek, azokat
gyorsan, ennek a rendeletnek a
hatalybalépésétol szamitott 9 honapon beliil
kell elfogadni.

Indokolas

A gyartok nem lesznek abban a helyzetben, hogy fejlesztési protokollokat készitsenek, amig a
technikai kovetelményeket kozzé nem teszik, és a helyes klinikai gyakorlatrol szolo iranyelv és
a helyes gyartasi gyakorlatrol szolo iranyelv kiigazitdsait nem véglegesitik. Ezért 9 honapos
hataridot javasolunk a sziikséges intézkedések Bizottsag altali elfogadasara
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Modositas: 17
1A. CIKK (1))

1a. cikk
Kizarasok
Ez a rendelet nem alkalmazando olyan

fejlett terapias gyogyszerkészitményekre,
amelyek emberi embriondlis vagy magzati

380.740v02-00

HU



HU

sejteket, oscsirasejteket, vagy ezekbol a
sejtekbol szarmazo sejteket tartalmaznak,
vagy ezen sejtekbol késziiltek.

Indokolas

A JURI bizottsag modositasa, amelyet a 47. cikk szerint szavazas nélkiil illesztett be a
jelentésbe. E rendelet jogalapja (az EK-Szerzodés 95. cikke) az egységes piac
harmonizdciojat szolgalo intézkedés. Nem olyan helyzetek kezelésére hoztdik létre, amelyekben
Jjelentos nemzeti jogalkotasi kiilonbségeket kivannak megtartani (v.6. EBHT C-376/98).

M()dosités: 18 o
2. CIKK, (1) BEKEZDES, (B) PONT, BEVEZETO RESZ

(b) Modositott szovet alapu készitményre (b) Modositott szovet alapt
az alabbiak jellemzdek: gyogyszerkészitményre az alabbiak
jellemzdek:
Indokolas

A ,,gyogyszer-" szo beillesztése egyértelmiive teszi, hogy a gyogyszerkészitmeény
fogalommeghatarozdsanak meg nem felelo készitmények nem tartozhatnak e rendelet hatalya
ala.

, Modositas: 19 ) )
2. CIKK, (1) BEKEZDES, B) PONT, (2A) ALBEKEZDES (UJ)

A nem életképes emberi vagy dllati sejteket
és/vagy szoveteket tartalmazo vagy
kizarolag ezekbol eloallitott azon
készitmények, amelyek nem tartalmaznak
életképes sejteket vagy szoveteket, és
amelyek nem elsosorban farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus folyamatok
utjan fejtik ki hatasukat, nem tartoznak e
fogalommeghatdrozas ald.

Indokolas

Az orvostechnikai eszk6zokrol szolo iranyelv meghatdrozza azt a szabadlyozasi keretet, amelyet
megfeleloen a modositott szovet alapu készitményeket tartalmazo vagy az azokbol késziilt
eszkozok ellendrzéséhez igazitottak. Amennyiben egy modositott szovet alapu készitmény
megfelel az iranyelv 1. cikkében emlitett ,, orvostechnikai eszkoz” fogalommeghatdrozasanak
(és ezért mitkédésének modja elsésorban nem farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus
természetit), annak az iranyelv szabadlyozasa ala kell tartoznia, habar tovabbi egyedi
kovetelményekre lehet sziikség.
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) Modositas: gO )
2. CIKK (1) BEKEZDES D) PONT ELSO A FRANCIABEKEZDES (1)

- Sejtes vagy szovetosszetevo része életképes
sejteket vagy szoveteket tartalmaz; vagy

Indokolas

E rendelet vonatkozasaban a kombinalt fejlett terapidas gyogyszerkészitmenyek
meghatarozasara vonatkozo legfontosabb kritériumnak a sejtes vagy szévetosszetevo rész
eletképességenek kell lennie. A betegek biztonsaga, illetve a készitmény magas szinvonalii
ertékelésének biztositasa érdekében az életképes szoveteket vagy sejteket tartalmazo
kombinalt készitményeket mindig fejlett terapias gyogyszerkészitményként kell besorolni.

’ M()dosités’: 21 )
2. CIKK (1) BEKEZDES D) PONT MASODIK FRANCIABEKEZDES

— sejtes vagy szovetosszetevo részének —anem e’l,etkfz'p es sej tekef vasy szb'vetfket
olyan hatast kell gyakorolnia az emberi ttfrta’lmazo sejtes vagy szovetosszetey ©
testre, ami nem tulajdonithato az emlitett reszengk olyan hgtast }fell gyakorolnl.a a
eszk6z(OK) jdrulékos hatdsdnak. emberi testre, ami elsodlegesnek tekintheto

az emlitett eszko6z(6k) hatasdaval szemben.

Indokolas
A kombinalt készitményeket mindig fejlett terapias gyogyszerkészitménynek kell tekinteni, ha
nem életképes sejteket vagy szoveteket tartalmaznak, amelyek olyan hatast gyakorolnak az

emberi testre, ami elsodlegesnek tekintheto a szoban forgo készitmény részét képezo eszkoz
hatasaval szemben.

Méd,osités: 22 )
2. CIKK, (1) BEKEZDES, (1A) ALBEKEZDES (1)

Amennyiben egy készitmény életképes
sejteket vagy szoveteket tartalmaz, e sejtek
vagy szovetek farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus hatdsdt
kell a készitmény elsodleges
hatasmechanizmusdnak tekinteni.

Indokolas

Ez az uj rendelkezés tisztdazza az életképes sejteket vagy szoveteket tartalmazo készitményekre
vonatkozo szabalyt, ugyanakkor fenntartja a hatarteriileti osztalyozasra alkalmazott

. elsodleges hatasmechanizmus” kritériumanak elvét. A betegek biztonsaga, valamint a
kombinalt készitmény értékelésének magas szinvonala érdekében a legfontosabb kritériumnak
az ilyen készitmény sejtes vagy szovetisszetevo részének életképességet kell tekinteni.
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M()dpSitéS: 23 )
4. CIKK, (2) ES (3) BEKEZDES

(2) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények sajatos
jellemzodinek figyelembe vétele érdekében
a Bizottsadgnak a rendelet 26. cikkének (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen mddositania kell a
2005/28/EK iranyelvet.

(3) A Bizottsag részletes iranymutatasokat
fogalmaz meg a csak a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre jellemzd helyes
klinikai gyakorlatrol.

(2) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények sajatos
jellemzodinek figyelembe vétele érdekében
a Bizottsagnak az Ugynéokséggel folytatott
konzultaciot kovetden és a 26. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen modositania kell a
2005/28/EK iranyelvet.

(3) A Bizottsag az Ugyndékséggel folytatott
konzultdaciot kévetden részletes
iranymutatasokat fogalmaz meg a csak a
fejlett terapias gyogyszerkészitményekre
jellemzd helyes klinikai gyakorlatrol.

Indokolas

A rendeletnek egyértelmiien elé kell irnia, hogy a Bizottsagnak a fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsagon keresztiil be kell vonnia az EMEA-t, ha a helyes klinikai gyakorlat elveire
vonatkozo kovetelmények modositasara, vagy a fejlett terapias gyogyszerkészitmeényekkel
kapcsolatos iranymutatasok kidolgozdsara van sziikség.

Modositas: 24 )
5. CIKK, (-1) BEKEZDES (1))

A Bizottsag a 26. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardassal ésszhangban modositja
a 2003/94/EK iranyelvet, hogy az
figyelembe vegye a fejlett terdpidas
készitmények, és kiilondsen a modositott
szovet alapu készitmények egyedi
jellemzoit.

Indokolas

A fejlett terapias gyogyszerkészitmenyek egyedi jellemzokkel birnak, amelyek nagyban
kiilonboznek a hagyomanyos gyogyszerkészitményektol. Ez a gyartdsi eljarasaikban lényeges
kiilonbségekhez vezet (pl. a helyes gydrtasi gyakorlatrol szolo iranyelv 11. cikkének (4)
bekezdése eldirja, hogy a kész termékek gyartasi tételeibol a lejarati idot kévetoen 1 évig
mintakat kell megorizni. A fejlett terapias gyogyszerkészitmények bizonyos csoportjai
esetében azonban a lejarati ido nehezen értelmezheto).

Modositas: 25
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A Bizottsag kézzéteszi a csak a fejlett
terapids gyogyszerkészitményekre
vonatkoz6 részletes iranymutatasokat a
helyes gyartasi gyakorlat elveivel
Osszhangban.

A Bizottsag kidolgozza a csak a fejlett
terapids gyogyszerkészitményekre
vonatkoz6 részletes irdnymutatasokat a
helyes gyartasi gyakorlat elveivel
Osszhangban.

Indokolas

A kovetkezetesség érdekében a szévegezést ssze kell hangolni a 4. cikk (3) bekezdésében

szereplo, ugyanilyen értelmii rendelkezéssel.

Modositas: 26
7. CIKK

A mddositott szovet alapu készitményekre
vonatkoz6 kiilonds kdvetelmények

A 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (1)
bekezdésében megallapitott
kovetelményeken tilmenden a mddositott
szovet alapu készitmények engedélyezése
iranti kérelmeknek a 2001/83/EK iranyelv
I. mellékletével 6sszhangban tartalmazniuk
kell a készitmény fizikai jellemzdinek és
hatasanak leirasat, valamint a készitmény
tervezési modszereinek leirasat.

Az eszkozoket tartalmazo fejlett terapidas
gyogyszerkészitményekre vonatkoz6
kiilonos kovetelmények

A 726/2004/EK rendelet 6. cikkének (1)
bekezdésében megallapitott
kovetelményeken tilmenden az
orvostechnikai eszkozoket, biologiai
anyagokat, vazfehérjéket vagy
madtrixfehérjéket tartalmazo fejlett
terdpids gyogyszerkészitmények
engedélyezése irdnti kérelmeknek a
2001/83/EK iranyelv 1. mellékletével
0sszhangban tartalmazniuk kell a
készitmény fizikai jellemzdinek és
hatasanak leirasat, valamint a készitmény
tervezési modszereinek leirasat.

Indokolas

A cikk hatdlyat tisztdazni és modositani kell, hogy az ilyen egyedi kévetelményeket igénylo
valamennyi termékre kiterjedjen. A kovetelmények modositott szovet alapu készitményekre
torténd korlatozdsa kizarnd azokat a fejlett terdpias gyogyszerkészitményeket, amelyek szintén
kiilonleges, a készitmény teljesitményét valosziniileg befolyasolo fizikai tulajdonsagokkal
rendelkeznek. Ha azonban ezeket a kovetelményeket az dsszes fejlett terdpids keszitményre
kiterjesztenék, az sziikségtelen munkat rona a vallalatokra; nem mindegyik fejlett terapias
készitmeény rendelkezik olyan specialis fizikai tulajdonsagokkal, amelyek befolydsolhatjik a

teljesitményiiket.

Modositas: 27
8. CIKK

A Bizottsagnak modositania kell e rendelet
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26. cikkének (2) bekezdésében emlitett
eljarassal 0sszhangban a 2001/83/EK
iranyelv 1. mellékletét a modositott szovet
alapt készitmények vonatkozasaban,
kiilonosen a 7. cikkben emlitett sajatos
technikai kovetelmények megallapitasa
érdekében, a tudomanyos és technikai
fejlédés figyelembe vétele céljabol.

konzultaciot kévetéen modositania kell e
rendelet 26. cikkének (2a) bekezdésében
emlitett eljarassal 0sszhangban a
2001/83/EK iranyelv 1. mellékletét a
modositott szovet alapu készitmények
vonatkozasaban, kiilonosen a 7. cikkben
emlitett sajatos technikai kvetelmények
megallapitasa érdekében, a tudomanyos €és
technikai fejlodés figyelembe vétele
céljabol.

Indokolas

A rendeletnek egyértelmiien eld kell irnia, hogy a Bizottsagnak a fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsagon keresztiil be kell vonnia az EMEA-t, ha a 2001/83/EK iranyelv I. mellékletében
megallapitott technikai kovetelmények modositasara van sziikség.

Modositas: 28 )
9. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) Az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsaga altal a
726/2004/EK rendelet 62. cikkének
megfelelden kijelolt eldadonak vagy
tarseldadonak a fejlett terapiakkal
foglalkoz6 bizottsag tagjanak kell lennie.
Ez a tag jar el eldadoként vagy
tarseldadoként a fejlett terapiakkal
foglalkoz6 bizottsag szdmara is.

(2) Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga altal a
726/2004/EK rendelet 62. cikkének
megfelelden kijelolt eldadonak vagy
tarsel0adonak a fejlett terapiakkal
foglalkoz6 bizottsag tagjanak kell lennie;
személyére a fejlett terapidakkal foglalkozo
bizottsag tesz javaslatot és a készitménnyel
kapcsolatban szakismeretekkel
rendelkezik. Ez a tag jar el el6adoként
vagy tarseldadoként a fejlett terapiakkal
foglalkoz6 bizottsag szamara is.

Indokolas

A legmagasabb szintii szakértelem biztositasa érdekében a CHMP altal kijelolt eloado vagy
tarseloado személyére a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagnak kell javaslatot tennie, és a
szoban forgo készitménnyel kapcsolatban szakismeretekkel kell rendelkeznie.

Modositas: 29 )
9. CIKK, (2A) BEKEZDES (1))
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konszenzus elérésére torekszik.
Amennyiben nem sikeriil konszenzust
elérni, a fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag a tagjai tobbségének dllaspontjdat
fogadja el. A véleménytervezet megemliti
az eltéro dllaspontokat, az alapjukat
képezo indokolasokkal egyiitt.

Indokolas

A véleménytervezet elkészitési folyamata atlathatosaganak biztositasa érdekében egyértelmii
dontési eljarast kell meghatarozni a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagban. Ezért azt
Jjavasoljuk, hogy a tagoknak tudomanyos konszenzust kelljen elérniiik.

Modositas: 30 ,
9. CIKK, (2B) BEKEZDES (1)

(2b) Az eldado vagy tarseloado jogosult a
kérelmezot kozvetleniil kikérdezni. A
kérelmezo maga is felajanlhatja, hogy
kikérdezzék. Az eloado vagy tarseléado
haladéktalanul irasban tajékoztatja az
érintett bizottsagokat a kérelmezovel
létesitett kapcsolat részleteirol.

Amennyiben a kérelmezo nem ért egyet a
fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
véleménytervezetével, a véleménytervezet
kézhezvételétol szamitott 15 napon beliil
irdsos észrevételeket nyujthat be az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagahoz. A kérelmezot az emberi
felhasznaldasra szant gyogyszerek bizottsdaga
a véleményének kiaddsa elott meghallgatja,
amennyiben a kérelmezo azt irdsos
észrevételeiben kéri.

Indokolas

A mddositas célja egy atlathatobb eljaras kialakitasa. A 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (2)
bekezdése miatt — amely lehetéséget biztosit a kérelmezé szamdra, hogy az Ugyndkségnek
kiildétt irdsos értesitéssel kérje az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek bizottsaga
véleményének feliilvizsgalatat — az Ugynokségen beliili kévetkezetesség biztositasa érdekében
a fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsdagtol véleményt kapo kérelmezonek szintén lehetosége
lesz kifogassal élni.

Modositas: 31
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9. CIKK, (3) BEKEZDES

(3) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag altal az (1) bekezdés alapjan adott
véleményt id6ben megkiildik az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga elndkének annak biztositasara,
hogy a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének
(3) bekezdésében megallapitott hatariddé
betarthato legyen.

(3) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag altal az (1) bekezdés alapjan adott
véleménytervezetet idoben megkiildik az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
bizottsaga elndokének annak biztositasara,
hogy a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének
(3) bekezdésében vagy 9. cikkének (2)
bekezdésében megéllapitott hatarido
betarthatd legyen.

Indokolas

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények felettébb sajatos és egyedi jellege miatt az EMEA-n
beliil uj, fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag jon létre, amely ezen a rendkiviil innovativ és
gyorsan fejlodo teriileten szakismeretekkel vagy tapasztalattal rendelkez6 szakértokbol all.
gy ez az ij testiilet felelds a készitmények mindségérdl, biztonsdgdrdl és hatdsossagardl
véleménytervezetet késziteni a CHMP altali végsé jovahagyasra. A véleménytervezetet idoben
be kell nyujtani, hogy a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében megallapitott

hatarido is betarthato legyen.

Modositas: 32 )
9. CIKK, (4) BEKEZDES

(4) Amennyiben a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal a 726/2004/EK rendelet 5.
cikkének (2) ¢s (3) bekezdése alapjan
alkotott vélemény nem all 6sszhangban a
fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
tandcsaval, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdganak véleményéhez
részletes magyarazatot kell csatolnia az
eltérés tudomanyos indokairol.

(4) Amennyiben a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekrdl az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal a 726/2004/EK rendelet 5.
cikkének (2) és (3) bekezdése alapjan
alkotott vélemény nem 4ll 6sszhangban a
fejlett terapiakkal foglalkoz6 bizottsag
véleménytervezetével, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdganak véleményéhez részletes
magyarazatot kell csatolnia az eltérés
tudomanyos indokairol.

Indokolas

Lasd a 9. cikk (3) bekezdésének modositasara vonatkozo indokolast.

Modositas: 33 )
10. CIKK, (1) BEKEZDES

(1) A kombinalt fejlett terapias
gyogyszerkészitmények esetében az
Ugynokségnek kell értékelnie a teljes
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készitményt, beleértve barmely, a
gyogyszerkészitménybe épitett
orvostechnikai eszkozt vagy barmely aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkozt.

teljes készitményt, beleértve barmely, a
gyogyszerkészitménybe épitett
orvostechnikai eszkozt vagy barmely aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkozt.

Indokolas

A (2) bekezdésnek megfeleloen a kombinalt fejlett terdapias gyogyszerkészitmények részét
képezo orvostechnikai eszkozoket vagy aktiv beiiltetheto orvostechnikai eszkozoket egy
bejelentett szervezetnek kell értékelnie, kiterjedt szaktudasanak kihaszndlasa érdekében. A
végsé értékelést az Ugynokségnek kell elvégeznie, és a bejelentett szervezet értékelését be kell

épitenie a végso véleményébe.

Modositas:34 )
10. CIKK, (1A) BEKEZDES (1))

(1a) A kombinalt fejlett terapidas
gyogyszerkészitmény forgalomba hozatala
iranti kérelemben szerepel annak igazoldsa,
hogy megfelel a 6. cikkben emlitett alapveto
kovetelményeknek.

Indokolas

A javasolt rendelet 6. cikkével osszhangban a kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmeény
eszkoz dsszetevojének meg kell felelnie az eszkozokre vonatkozo alapveto kévetelményeknek. A
forgalomba hozatali engedélyben igazolni kell, hogy megfelel ezeknek a kovetelményeknek.

Modositas:35
10. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) Ha a kombinalt fejlett terapids
gyogyszerkészitmény részét képezo
orvostechnikai eszkozt vagy aktiv
beiiltetheto orvostechnikai eszkozt egy
bejelentett szervezet a 93/42/EGK vagy a
90/385/EGK iranyelvvel dsszhangban
értékelte, az Ugyndkségnek az érintett
gyogyszer értékelésekor szamitasba kell
vennie ezen vizsgalat eredményét.

Az Ugynokség kérheti az adott bejelentett
szervezettdl az értékelése eredményével
kapcsolatos barmely informaci6 részére
torténo tovabbitasat. A bejelentett
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gyogyszerkészitmény forgalomba hozatala
iranti kérelemben szerepelnie kell,
amennyiben rendelkezésre dll, a részét
képezo orvostechnikai eszkoz vagy aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkiz
értékelésének eredménye, amelyet egy
bejelentett szervezet a 93/42/EGK vagy a
90/385/EGK iranyelvvel 6sszhangban
készitett. Az Ugyndkségnek az érintett
gyogyszer értékelésekor szamitasba kell
vennie ezen vizsgalat eredményét.

Az Ugyndkség kérheti az adott bejelentett
szervezettdl az értékelése eredményével
kapcsolatos barmely informacio részére
torténd tovabbitasat. A bejelentett
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szervezetnek az informaciot egy honapon
beliil kell tovabbitania.

szervezetnek az informacidt egy honapon
beliil kell tovabbitania.

Ha a kérelem nem tartalmazza a fentiek
eredményét, az Ugynokség a kérelmezével
egyiitt kivalasztott bejelentett szervezettol
véleményt kér a tekintetben, hogy az eszkoz
osszetevije megfelel-e a 93/42/EGK
iranyelv 1. mellékletének vagy a
90/385/EGK iranyelvnek.

Moébdositas:36 )
14. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) A betegtajékoztatonak tiikroznie kell a
betegek célcsoportjaival annak
biztositasara folytatott konzultdacio
eredményeit, hogy a tdjékoztato olvashato,
egyértelmii és konnyen haszndalhato legyen.

(2) Amennyiben a készitményeket kizarolag
orvosok alkalmazzak a betegeknél, a
2001/83/EK iranyelv 11. cikkének
megfeleld alkalmazdasi eldirat haszndlhato
betegtdajékoztatoként.

Indokolas

Mivel a fejlett terapias gyogyszerkészitmények tulnyomo része nem keriil a betegek kezébe,
hanem azokat kézvetleniil az orvosok alkalmazzak, a terapiaval kapcsolatban, kiilonosen az
autolog készitmények esetén még azelott kell tajékoztatast adni a betegeknek, hogy a
kiinduldsi anyagot eltavolitanak. Ezért be kell illeszteni annak lehetdoségét, hogy az
alkalmazasi eléirast hasznaljak betegtajékoztatoként. Mivel a készitmény nem keriil a betegek
kezébe, a betegek célcsoportjaival folytatott konzultaciok sziikségessége torélheto.

M(’)dosités:3, 7
15. CIKK, CIM

Az engedélyezés utani kockazatkezelés

A hatékonysag és a mellékhatdasok
engedélyezés utdni nyomon kovetése és
kockazatkezelés

Indokolas

Ez a modositas a 38. modositas kovetkezménye (15. cikk (1) bekezdés).

Modositas: 38 )
15. CIKK, (1) BEKEZDES

(1) A 726/2004/EK rendelet 21-29. cikkében
megallapitott farmakovigilanciai
kovetelményeken tilmenden a
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kérelmezdnek a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben részleteznie kell
a fejlett terapids gyogyszerkészitmény
hatasossaga kovetésének biztositasara szant
intézkedéseket.

kérelmezonek a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben részleteznie kell
a fejlett terapias gyogyszerkészitmény
hatasossaga és mellékhatdsai kovetésének
biztositasara szant intézkedéseket.

Indokolas

A modositas a meglevo gyogyszerészeti jogszabalyokkal valo nagyobb osszhangot, és a

Jfarmakovigilancia magas szinvonalat biztositja.

M()dosit’és: 39 )
15. CIKK, (2) BEKEZDES, (1) ALBEKEZDES

(2) Kiilonds aggodalomra okot ad6
koriilmény fennallasa esetén a Bizottsag az
Ugynokség tanacsara elrendelheti, hogy a
forgalomba hozatal engedélyezése
részeként allitsanak fel a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos
kockézatok azonositasara, megelézésére
vagy csokkentésére tervezett
kockazatkezelési rendszert, beleértve e
tevékenységek és beavatkozasok
hatékonysaganak értékelését, vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
végezzen el kiilon, engedélyezés utani
tanulmanyokat, és annak eredményeit
nytjtsa be az Ugyndkséghez ellenbrzés
céljabol.

(2) Kiilonos aggodalomra okot ad6
korlilmény fennallasa esetén a Bizottsag az
Ugynodkség tanacsara elrendeli, hogy a
forgalomba hozatal engedélyezése
részeként allitsanak fel a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos
kockazatok azonositasara, jellemzésére,
megeldzésére vagy csokkentésére tervezett
kockazatkezelési rendszert, beleértve e
tevékenységek és beavatkozasok
hatékonysaganak értékelését, vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
végezzen el kiilon, engedélyezés utani
tanulmanyokat, és annak eredményeit
nytjtsa be az Ugyndkséghez ellenérzés
céljabol.

Indokolas

A kockazatkezelési rendszer hatékonysdaganak biztositasa érdekében a Bizottsagot kotelezni
kell arra, hogy aggodalomra okot ado koriilmény fenndlldsa esetén rendelje el a sziikséges

intézkedések megtételét.

Modositas: 40 )
16. CIKK, (1) BEKEZDES

(1) A fejlett terapias gyogyszerkészitmény
forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja létrehoz és fenntart egy olyan
rendszert, mely biztositja, hogy az egyedi
készitmény és annak alapanyagai illetve
nyersanyagai — beleértve minden olyan
anyagot, amellyel az abban fellelhetd
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szovetek és sejtek érintkezésbe keriilnek — szovetek ¢s sejtek érintkezésbe keriilnek —

kovethetdk a kinyerés, gyartas, kovethetdk a kinyerés, gyartas,

csomagolas, szallitas és a készitmény csomagolas, tarolas, szallitas és a

felhasznalasi helye szerinti korhdznak, készitmény felhasznalasi helye szerinti

intézménynek vagy maganpraxisnak korhaznak, intézménynek vagy

torténd atadasa soran. maganpraxisnak torténd atadasa soran.
Indokolads

A tarolasi miiveletek soradn is biztositani kell a nyomon kévethetoséget. A ,,tarolas” szo
beillesztése a készitmények nyomon kovethetoségenek kovetkezetes rendszerét hozza létre, és
osszhangban all a 2004/23/EK iranyelvvel.

Modositas: 41 )
16. CIKK, (4) BEKEZDES

(4) A forgalomba hozatali engedély (4) A forgalomba hozatali engedély
jogosultja a készitmény forgalomba jogosultja a készitmény lejarati idejét
hozataldt kovetden legalabb 30 évig kovetden legaldbb 30 évig megdrzi az (1)
megorzi az elsé bekezdésben emlitett bekezdésben emlitett adatokat, vagy
adatokat, vagy hosszabb 1don at, ha a hosszabb 1d0n 4t, ha a Bizottsag ezt a
Bizottsag ezt a forgalomba hozatali forgalomba hozatali engedély
engedély megadéasanak feltételéiil szabta. megadasanak feltételéiil szabta.
Indokolas

A javasolt szoveg nem egyértelmii, mivel a ,,forgalomba hozatal” értelmezése nehézségeket
okozhat. A javasolt sz6veg gyakorlati megoldassal szolgal a forgalomba hozatali engedély
jogosultja szamdra annak eldontéséhez, pontosan mikortol kezdve kell megorizni a nyomon
kovethetoségre vonatkozo adatokat.

Modositas: 42 )
17. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) A 297/95/EK rendelet 8. cikkének (1) (2) A 297/95/EK rendelet 8. cikkének (1)
bekezdésétdl eltérve a fejlett terapids bekezdésétdl eltérve a fejlett terapias
gyogyszerkészitményeket illetéen 90%-o0s gyogyszerkészitményeket illetden a kis- és
csokkentés vonatkozik az Ugynokségnek kozépvallalkozdsok esetében 90%-0s, mds
fizetendo dijra az (1) bekezdésben és a kérelmezok esetében 65%-o0s csokkentés
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) vonatkozik az Ugyndkségnek fizetendd
bekezdésének n) pontjaban emlitett dijra az (1) bekezdésben és a 726/2004/EK
tanacsadasra. rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n)

pontjadban emlitett tandcsadasra.

Indokolas

A rendelet a fejlett terapias gyogyszerkészitmények fejlesztése terén a KKV-k osztonzésére és
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tamogatasara torvekszik. Ezért a KKV-k szamdra a tudomanyos tandcsadast illetéen
kiilonleges dijcsokkentések bevezetésére van sziikség. A KKV-k dltal fizetendo 10%-os alapdij
jelképes osszeg, amelynek célja a teljesen ingyenes rendszerrel valo esetleges visszaélések
megelozése. Ezen feliil a KKV-k kritériumainak meg nem felel6 kérelmezok tamogatasa,
illetve a teljes agazat versenyképességének biztositasa érdekében minden cég esetében 65%-
os csokkentést kell alkalmazni, méretiiktol fiiggetleniil.

Modositas: 43 )
18. CIKK, (1) BEKEZDES

(1) A sejteken vagy szoveteken alapuld (1) A géneken, sejteken vagy szoveteken
készitményt fejlesztd kérelmezd alapulo készitményt fejlesztd kérelmezd
tudomanyos ajanlést kérhet az tudomanyos ajanlést kérhet az
Ugynokségtdl annak meghatarozasa Ugynokségtdl annak meghatarozasa
c€ljabol, hogy az emlitett készitmény c€ljabol, hogy az emlitett készitmény
tudomanyos alapon a fejlett terapias tudomanyos alapon a fejlett terdpias
gyogyszerkészitmény gyogyszerkészitmény
fogalommeghatarozasanak korébe tartozik- fogalommeghatarozasanak korébe tartozik-
e. Az Ugynokség a Bizottsaggal folytatott e. Az Ugynokség a Bizottsaggal folytatott
konzultaciot kovetden hozza meg ezt az konzultaciét kovetden és a kérelem
ajanlast. kézhezvételétol szamitva 60 napon beliil

hozza meg ezt az ajanlast.

Indokolas

Egyertelmiivé kell tenni, hogy az ebben a cikkben eldiranyzott eljaras a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények valamennyi tipusara alkalmazhato, beleértve a géneken alapulo
készitmeényeket is. A javasolt modositas azt is eldiranyozza, hogy a kérelmezo idoben
egyertelmii tajékoztatast kap a szoban forgo termék osztalyozasarol, ami megkonnyiti tizleti
tervezéset és a készitmeény tovabbi fejlesztését.

Modositas: 44
19A. CIKK ()

19a. cikk
Osztonzok a biotechnologiai kis- és
kozépvallalkozasok szamadra

Azok a fejlett terapias készitményeket
gyarto cégek jogosultak a mikro-, kis- és
kozépvallalkozdsok meghatdarozasarol
sz010, 2003. mdjus 6-i 2003/361/EK
bizottsdgi ajanlds’ szerint nyujtott
valamennyi dsztonzore, amelyek legfeljebb
500 személyt foglalkoztatnak, és forgalmuk
nem haladja meg a 100 millio eurdt vagy
mérlegfoosszegiik nem haladja meg a 70
millio eurdt.
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THL 124., 2003.5.20., 36. o.

Indokolas

Sok fiatal biotechnologiai vallalkozas szamdra nehéz a KKV-kra vonatkozo kritériumok
teljesitése. Ennek egyik oka, hogy egy szabadalom vagy platformtechnologia megvasarldasa
vagy értékesitése nagy egyszeri forgalmat eredményezhet, ami meghaladja a jelenlegi
korlatozasokat. Mindazonaltal e cégek szamara kedvezobb pénziigyi feltételeket kell
teremteni.

Modositas: 45
19B. CIKK (1))

19b. cikk
A forgalomba hozatali engedély dijanak
csokkentése

(1) A forgalomba hozatali engedély dijat
50%-kal csokkenteni kell, ha a kérelmezo
igazolni tudja, hogy a fejlett terapidas
készitmény a Kozosségben kiilonosen
szolgdlja a kozérdeket vagy ha a
befektetésnek az ilyen készitmény
forgalmazadsabdl eredd megtériilése
vdarhatoan alacsony.

(2) Az elsé bekezdés alkalmazando a
gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali
engedély kiadasat koveto egy évben az
Ugynokség forgalomba hozatal utini
tevékenységeinek dijaira is.

(3) Az olyan kis- és kozépvallalkozdsok
esetében, amelyek legfeljebb 500 személyt
foglalkoztatnak, és forgalmuk nem haladja
meg a 100 millio eurot vagy
mérlegfoosszegiik nem haladja meg a 70
millio eurot, az (1) bekezdés az Ugynokség
forgalomba hozatal utdani tevékenységeinek
dijaira idokorlat nélkiil alkalmazando.

Indokolas

A forgalomba hozatali engedély dijanak csokkentésére van sziikség a kézérdeket szolgalo
fejlett terapias gyogyszerkészitmenyek, példaul a ritka betegségek gyogyszerei esetében,
illetve akkor, ha a kérelmezé KKV. E készitmények és vallalkozasok szamara a kézpontositott
eljaras nagy adminisztrativ terhet jelent, amelyet a minimalisra csékkentett dijakkal
konnyiteni kell. A megallapitott dijcsokkentésekre az autolog, illetve célzott felhasznalasu
fejlett terapias gyogyszerkészitmények esetében is sziikség van, mivel ezeket a készitményeket
csak korlatozott mertékben lehet forgalomba hozni.
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Moébdositas:46
19C. CIKK (1))

19c. cikk
Technikai segitségnyujtdas

A tagallamok e rendelet alkalmazasaval
kapcsolatban célzott technikai segitséget
nyujtanak a kérelmezok és a forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjai szamdra.
Ezt a segitségnyujtdst az illetékes nemzeti
hatésagokon keresztiil kell elérhetové tenni,
és kiilonosen azon korhazaknak vagy mas,
kisebb intézményeknek, pl. egyetemi
tanszékeknek nyujtott segitségre
osszpontosit, amelyek nem teljesitik a
2001/83/EK iranyely 3. cikke (7)
bekezdésének feltételeit. A segitséget azzal a
feltétellel kell nyujtani, hogy a fejlett
terdpids gyogyszerkészitményeket egy
szakosodott orvos szakmai feliigyelete alatt,
illetve meghatdrozott betegeknek szolo
orvosi rendelvény alapjan készitik és
hasznaljak fel.

Indokolas

Az iranyelv hatalya aloli mentességeknek a leheto legkorlatozottabbaknak kell lennitik, hogy
Europdaban az dsszes beteghez gyorsan eljussanak az uj gyogyszerek elonyei. Ennek a
rendkiviil innovativ agazatnak a sajatos jellemzoi tekintetében azonban kiilon segitséget kell
nyujtani a lehetséges kérelmezok csoportjai szamdra. Ez nemzeti szinten valosithato meg a
legjobban.

Modositas: 47
21. CIKK, (1) BEKEZDES, (C) PONT

(c) a Bizottsag altal az érdeklddés (c) a Bizottsag altal az érdeklddés
kinyilvanitasara sz616 nyilvanos felhivas kinyilvanitasara sz616 nyilvanos felhivas
alapjan jelolt négy tag, koziiliik kettd az alapjan és az Eurdpai Parlamenttel
orvosok, kettd pedig a betegképviseleti folytatott konzultaciot kovetéen jelolt két
szervezetek képviseletére. tag és két pottag, az orvosok képviseletére;

(ca) a Bizottsag altal az érdeklodés
kinyilvanitasara sz0lo nyilvanos felhivas
alapjan és az Europai Parlamenttel
Sfolytatott konzultdciot kovetoen jelolt két
tag és két pottag a betegképviseleti
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szervezetek képviseletére.

Indokolas

Annak érdekében, hogy a fejlett terapiakkal esetleg kapcsolatban allo dsszes egyéb
gvogyaszati teriiletet lefedjék, a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagot altalanosabb
gyogyaszati szaktuddasnak — pl. klinikai tapasztalattal rendelkezo orvosok — kell jellemeznie.
Ezen feliil a pottagok kijelolése az érintett csoportok allando képviseletének biztositdasat
célozza. E tagok és pottagok kijelolését az Eurdpai Parlamenttel konzultalva kell elvégezni.

Mobdositas:48 )
21. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
minden tagjat a fejlett terapids
gyogyszerkészitmények vonatkozasaban
meglévd tudomanyos képesitése vagy
gyakorlata miatt valasztjak. Az (1) bekezdés
b) pontja alkalmazéaséban a tagallamok az
Ugynokség ligyvezetd igazgatdjanak
koordinécidja mellett egytittmiikodnek
annak biztositasa érdekében, hogy a fejlett
terapidkkal foglalkozé bizottsag végsd
Osszetétele megfelelden €s aranyosan lefedje
a fejlett terdpidk szempontjabol
jelentdséggel biré valamennyi tudoményos
terliletet, beleértve az orvostechnikai
eszkozoket, szoveti sebészetet, génterapiat,
sejtterapiat, biotechnologiat,
farmakovigilanciat, kockazatkezelést és
etikat.

(2) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
minden tagjat és pottagjat a fejlett terapids
gyogyszerkészitmények vonatkozdsaban
meglévd tudomanyos képesitése vagy
gyakorlata miatt valasztjak. Az (1) bekezdés
b) pontja alkalmazéasaban a tagallamok az
Ugynokség ligyvezetd igazgatdjanak
koordinécioja mellett egylittmiikodnek
annak biztositdsa érdekében, hogy a fejlett
terapidkkal foglalkozo bizottsag végsd
Osszetétele megfelelden €s aranyosan lefedje
a fejlett terapidk szempontjabol
jelentdséggel bird valamennyi tudomanyos
tertletet, beleértve az orvostechnikai
eszkozoket, szoveti sebészetet, génterapiat,
sejtterapiat, biotechnologiat,
farmakovigilanciat, kockazatkezelést és
etikat.

A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
legalabb két tagjanak és két pottagjanak
tudomanyos tapasztalatokkal kell
rendelkeznie az orvostechnikai eszkozok
terén.

Indokolas

A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagnak az (1) bekezdésnek megfeleloen kijelolt
pottagjainak a fejlett terdapias gyogyszerkészitmények teriiletével kapcsolatos tudomdnyos
képesiteésiik vagy gyakorlatuk tekintetében ugyanazoknak a szempontoknak kell megfelelniiik,
mint a tagoknak. A megfelelo szintii szakértelem biztositasa érdekében fontos lenne olyan
szakértoket bevonni a tagok korébe, akik megfelelo hattérrel rendelkeznek az orvostechnikai
eszkozok értékelése terén, mivel a szoban forgo készitmények nagy része és az orvostechnikai

eszkozok sok kozos tulajdonsaggal birnak.
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Modositas:49 ,
21. CIKK, (5) BEKEZDES

(5) A tagok nevet ¢s tudomanyos (5). A tagok nevét és tudomanyos

képesitéseit az Ugynokség teszi kozze. képesitéseit az Ugynokség honlapjan teszik
kozzé a legrovidebb idon beliil.

Indokolas

Elengedhetetlennek tiinik, hogy a bizottsag tagjaira vonatkozo ezen informdciokat az
Ugynokség honlapjan valo megjelentetésiikkel nyilvanossa és ismertté tegyék.

Modositas: 50

22. CIKK
(1) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsdag A 726/2004/EK rendelet 63. cikkében
tagjai és szakértoi kotelezettséget villalnak megallapitott kovetelményeken feliil a
a koz érdekében és fiiggetleniil torténo fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
eljarasra. Nem rendelkezhetnek a tagjai és pottagjai semmilyen pénziigyi vagy
gyogyszer-, orvostechnikai eszkoz vagy mas érdekeltséggel nem rendelkezhetnek a
biotechnologiai agazatban olyan pénziigyi biotechnologiai agazatban vagy az
vagy mas ¢érdekeltséggel, ami orvostechnikai eszkozok dgazatiban, ami
partatlansagukat érinthetné. partatlansagukat érinthetné. Be kell vezetni a

726/2004/EK rendelet 63.cikkének (2)
bekezdésében emlitett nyilvantartasba
minden olyan kozvetett érdekeltséget, ami
ezekhez az dgazatokhoz kapcsolodhat.

(2) Be kell vezetni a 726/2004/EK rendelet
63.cikkének (2) bekezdésében emlitett
nyilvantartasba minden olyan kozvetett
érdekeltséget, ami a gyogyszer-,
orvostechnikai eszkoz vagy biotechnologiai
dgazathoz kapcsolodhat.

Indokolas
Tisztazni kell, hogy ugyanolyan szintii atlathatosag vonatkozik az uj, fejlett terdapiakkal
foglalkozo bizottsagra, mint az EMEA-n beliil meglévo bizottsagokra (a 726/2004/EK

rendelet 63. cikkének megfeleloen). Egyértelmiivé kell tenni, hogy a biotechnologiai és
orvostechnikai eszkéz agazatban fennallo érdekeltségek tiltottak.

Modositas: 51
23. CIKK, (A) PONT
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(a) tandcsaddas az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga szdmdra a
fejlett terapias gyogyszerkészitmények
fejlesztése soran eldallitott minden adatrol,
az annak minoségeérol, biztonsdgarol és

(a) a valamely fejlett terapias
gyogyszerkészitmény mindségérol,
biztonsagarol és hatdsossagarol szolo
véleménytervezet elkészitése az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek

hatdsossagardl torténd
véleményalkotdashoz;

bizottsaga dltali végsd jovahagydsra,
illetve tandacsaddas a CHMP szamadra az
ilyen készitmények fejlesztése soran
eldallitott minden adatrol;

Indokolas

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények felettebb sajatos és egyedi jellege miatt az EMEA-n
beliil uj, fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag jon létre, amely ezen a rendkiviil innovativ és
gvorsan fejlodo teriileten szakismeretekkel vagy tapasztalattal rendelkezé szakértokbol all.
Igy ez az j testiilet felelGs a készitmények mindségérdl, biztonsagardl és hatdsossagarol
véleménytervezetet késziteni a CHMP altali végso jovahagyasra. Ezen feliil az illetékességi
teriiletébe tartozo egyeb készitmények értékelésével kapcsolatban konzultdlni kell a
bizottsaggal.

Modositas: 52
23. CIKK, (AA) PONT (9)

(aa) a 18. cikk szerint tandcsadas arrol,
hogy valamely készitmény fejlett terapidas
gyogyszerkészitménynek mindsiil-e;

Indokolas

A fejlett terapids gyogyszerkészitmeényekkel kapcsolatos szakértelmeénél fogva a fejlett
terapidkkal foglalkozo bizottsagnak kiemelkedo szerepet kell jatszania az arra vonatkozo
osztalyozasi feladatban, hogy valamely készitmény fejlett terdpias gyogyszerkészitménynek
mindsiil-e.

Modositas: 53
23. CIKK, (EA) PONT (1))

(ea) hozzdjarulas az e rendelet 17.
cikkében és a 726/2004/EK rendelet 57.
cikke (1) bekezdésének n) pontjaban
emlitett tudomdnyos tandcsadasi
eljarasokhoz;
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Indokolas
A fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsagnak a tagallamok leheté legjobb szakeértoibdl kell

dllnia. Ezért a fejlett terapias gyogyszerkészitmeényekkel kapcsolatban adott barmely tandcs
esetében a bizottsag szakértelmeére kell tamaszkodni.

Modositas: 54

24. CIKK
A 26. cikk (2) bekezdésében emlitett A 26. cikk (2a) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfeleléen a Bizottsag eljarasnak megfelelden és az
modositja az e rendelet L, IL, I11. és IV. Ugyndikséggel folytatott konzultdciot
mellékletét a tudomanyos ¢és technikai kovetden a Bizottsag modositja az e
fejlodéshez valo hozzéigazitas érdekeben. rendelet 11, I11. és 1V. mellékletét a

tudomanyos ¢és technikai fejlddéshez valo
hozzaigazitas érdekében.

Indokolas

Az I. melléklet alapveto és lényeges fogalommeghatarozast tartalmaz. Ezért ugy gondoljuk,
hogy azt a komitologia révén ne lehessen modositani. Amennyiben a tudomadnyos fejlodés
eredményeként barmilyen valtoztatasra van sziikség, azt egyiittdontés keretében kell

elfogadni, az Europai Parlament teljes korii részvételével. A rendeletnek egyértelmiien elo kell
irnia, hogy a Bizottsagnak a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagon keresztiil be kell vonnia
az EMEA-t, ha a mellékleteket a miiszaki fejédéshez kell igazitani. A II-1V. melléklet
kiigazitasara az uj, ellenorzéssel torténo szabalyozasi eljarasnak kell vonatkoznia.

Modositas: 55
25. CIKK, CIM
Jelentéstétel Jelentés és feliilvizsgalat
Indokolas

A tudomanyos fejlodés tovabbi uj terdpiakat tehet lehetové, amelyek nem tekinthetok sem
génterdpidanak, sem sejtterdpianak, sem szoveti sebészetnek. A betegek érdekeit szolgalna, ha
ezek egy késobbi idopontban felvételre keriilnének annak érdekében, hogy a létrejovo
készitmények europai engedélyezése lehetoveé valjon.

Modositas:56
25. CIKK, (1A) BEKEZDES (1))
Ebben a jelentésben a Bizottsag
megvizsgdlja a technikai fejlodés e rendelet

alkalmazasara gyakorolt hatdsat is.
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Sziikség szerint jogalkotasi javaslatot is tesz,
az olyan uj terdpiak felvételére, amelyek
sem génterdpidt, sem sejtterdpidt, sem
szoveti sebészetet nem foglalnak
magukban.

Indokolas

A tudomanyos fejlodés tovabbi uj terdpiakat tehet lehetoveé, amelyek nem tekinthetok sem
génterdpianak, sem sejtterdpianak, sem szoveti sebészetnek. A betegek érdekeit szolgalna, ha
ezek egy késobbi idopontban felvételre keriilnének annak érdekében, hogy a létrejovo
készitmények europai engedélyezése lehetévé valjon.

Modositas: 57 ,
26. CIKK, (2A) BEKEZDES (1y)

(2a) Ahol ezt a bekezdést emlitik, az
1999/468/EK hatarozat Sa. cikkének (1)—(4)
bekezdését és (7) cikkét kell alkalmazni,
tekintettel a 8. cikkének rendelkezéseire.

Indokolas

Ez a modositas osszhangban all az uj komitologiai rendelkezésekkel (ellendrzéssel torténo
szabadlyozasi eljaras).

Modositas: 58
27. CIKK, (-1) PONT ()
13. cikk,(1) bekezdés (726/2004/EK rendelet)

(-1) A 13. cikkben az elsé mondat helyébe a
kovetkezo szoveg lép:

»wA 2001/83/EK irdanyely 4. cikke (4) és (5)
bekezdésének sérelme nélkiil az e
rendelettel osszhangban kiadott forgalomba
hozatali engedély a Kozosség egész
teriiletén érvényes.”

Indokolas

Erre a 28. cikk (2) bekezdésének modositasa miatt a jogi koherencia biztositasa érdekében
van sziikség.

Modositas: 59
27. CIKK, (2A) PONT ()
Melléklet, 3. pont, 2. alpont (726/2004/EK rendelet)
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(2a) A melléklet 3. pontjanak masodik
alpontja helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»2008. mdjus 20-a utan a Bizottsag az
Ugynékséggel folytatott konzultdciot
kovetoen megfelelo javaslatot tehet e pont
mddositasdra, amelyre vonatkozoan az
Europai Parlament és a Tandcs a
Szerzodéssel osszhangban hatdrozatot hoz.”

Indokolas

A 726/2004/EK rendelet e része meghatarozza, hogy mely esetekben kell kozosségi engedélyt
keérni. E javaslat szerint lehetséges, hogy egyes fejlett terapias készitményekre nem lesz
sziikséges kozosségi engedélyt kérni vagy azért, mert nem foglaljak magukban a 726/2004/EK
rendelet mellékletének 1. pontjaban emlitett eljarasok egyikét, vagy azért, mert azokat nem a
melléklet 3. pontjaban emlitett betegségek kezelésére hasznaljak fel. Jelenleg a 3. pontban
felsorolt betegségek jegyzékét a Tandacs bizottsagi javaslat alapjan kibovitheti az Europai
Parlament bevonasa nélkiil. A jogalkotasi aktusok hatalyat meghatdrozo hatarozatokkal
egytittdontési eljaras keretében kell foglalkozni.

Moédositas: 60
28. CIKK (-1) PONT (1)
1. cikk, 4a) pont (11j) (2001/83/EK iranyelv)
(-1) Az 1. cikk a kovetkezo 4a) ponttal
egésziil ki:

w4a) Modositott szévet alapu
készitmények:

Modositott szovet alapu készitmény a
fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol
sz0lo **/**/EK rendelet 2. cikkében
meghatdrozott készitmény.”

Indokolas

A jogi koherencia és egyértelmiiség kedvéért a modositott szovet alapt készitmény
fogalommeghatarozasat illetden kereszthivatkozast kell beilleszteni a gyogyszerekrdl sz616
2001/83/EK iranyelvbe, amelyben méar szerepel a génterapids gyogyszerkészitmény ¢€s a
szomatikus sejtterapids gyogyszerkészitmény fogalommeghatarozasa.

Modositas: 61
28. CIKK, 1. PONT
3. cikk (7) bekezdés (2001/83/EK iranyelv)

7. ,A [.../.../EK eurdpai parlamenti és 7. ,A [.../.../EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletben (a fejlett terapias tanacsi rendeletben (a fejlett terapias
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gyogyszerkészitményekrol sz616
rendelet)*] meghatarozott minden fejlett
terapias gyogyszerkészitmény, amelyet a
betegek részére orvosi rendelvénynek
megfeleloen teljes egészében egy adott
koérhazban allitottak eld €s ott hasznaltak
fel.

gyogyszerkészitményekrdl sz61o
rendelet)*] meghatarozott minden fejlett
terdpias gyogyszerkészitmény, amelyet a
betegek részére egy egyedi orvosi
rendelvény betartdsa érdekében, egyszeri
alkalommal, egyedi, nem szabvanyositott
és nem szabadalmaztatott eljarasnak
megfeleloen, non-profit modon teljes
egészben egy adott korhazban allitottak el
¢s ott hasznaltak fel, egy orvos kizdrolagos
szakmai felelossége alatt vagy klinikai
kutatas céljara.

Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazando
a fejlett terapidas gyogyszerkészitményekre.

Indokolas

A korhazakra vonatkozo indokoldast illetéen lasd az (5) preambulumbekezdés modositdsat.

A 2001/83/EK iranyelvben szereplo kivételek (3. cikk, (1) és (2) bekezdés) lehetove teszik a
gyogyszertarak szamara, hogy orvosi rendelvények alapjan a gyogyszerekre vonatkozo
jogszabalyok betartasa nélkiil készitsenek gyogyszerkészitményeket. Ez a kivétel lehetoséget
biztositana a korhazak hazon beliili gyogyszertarai szamara is, hogy szabvanyositott
modszerekkel és rutinszeriien allitsanak el6 modositott szévet alapu készitményeket. Ezért ez a
modositas elengedhetetlen annak biztositasahoz, hogy a kizarolag egyszeri alkalommal
eloallitott készitményeket zarjak ki a rendelet hatdlya alol.

Modositas: 62
28. CIKK, (2) PONT
4. cikk (5) bekezdés (2001/83/EK iranyelv)

»J. Ez az irdnyelv és a benne emlitett
rendeletek nem érintik azon nemzeti
jogszabalyok alkalmazasat, amelyek
megtiltjak vagy korlatozzak valamely
meghatarozott fajtaji emberi vagy allati sejt
felhasznalasat, vagy az ilyen sejteket
tartalmaz6 vagy ezeken alapuld
gyogyszerkészitmények eladasat, szallitasat
vagy felhasznalasat. A tagallamok kozlik a
Bizottsaggal az érintett nemzeti
jogszabalyokat.”

380.740v02-00

,»J. Bz az irdnyelv és a benne emlitett
rendeletek nem érintik azon
megkiilonboztetés-mentes nemzeti
jogszabalyok alkalmazasat, amelyek a fent
emlitett kozosségi jogszabalyokban nem
emlitett okokbdl megtiltjak vagy korlatozzak
valamely meghatarozott fajtaju emberi vagy
allati sejt felhasznalasat, vagy az ilyen
sejteket tartalmazo vagy ezeken alapulo
gyogyszerkészitmények eladasat, szallitasat
vagy felhasznalasat. A tagallamok kozlik a
Bizottsaggal az érintett nemzeti
jogszabalyokat. A Bizottsdg ezt az
informdciot egy nyilvantartisban
nyilvanosan hozzdférhetové teszi.”
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Indokolas

A Bizottsag javaslata komoly problémakat vet fel a jogalappal valo osszeegyeztethetoséget
illetoen (az EKSz 95. cikke). Ennek oka, hogy a 28. cikk (5) bekezdésének jelenlegi
megfogalmazasa tul tag lehetoséget biztosit bizonyos fejlett terapias készitmeények szabad
mozgasanak korlatozasara. A 95. cikken alapulo jogalkotasi aktusok célja a belso piac
létrehozasa és mitkodése feltételeinek javitasa. A Bizottsag javaslata a fejlett terapiak
kozerkolccesel és kozrenddel kapcsolatos vonatkozasait nem fedi le, és nem harmonizalja, és
természetesen nem fedheti le, és nem harmonizalhatja. A jelenlegi megfogalmazas azonban
lehetové teszi a nem pusztan ezekre a szubszidiaritassal kapcsolatos szempontokra vonatkozo
korlatozasokat, és ezért azt a Parlament jogi szolgalatanak javaslataival 6sszhangban
modositani kell.

Modositas: 63 )
29. CIKK, (1) BEKEZDES

(1) Az e rendelet hatalybalépésekor a (1) Az e rendelet hatalybalépésekor a
nemzeti vagy kozosségi jogszabalyoknak nemzeti vagy kozosségi jogszabalyoknak
megfelelden a K6zosség piacan jogszeriien megfelelden a K6zosség piacan jogszeriien
jelenlévd fejlett terapias jelenlévd, madositott szovet alapu
gyogyszerkészitményeknek legkésobb a készitménynek nem mindsiilo fejlett
rendelet hatalybalépését kovetd 2 évvel terapids gyogyszerkészitményeknek
meg kell felelniiik a rendeletnek. legkésobb a rendelet hatalybalépését
kovetd 4 évvel meg kell felelniiik a
rendeletnek.
Indokolas

A cégek a nemzeti engedélyezési rendszerek révén ma mar nemzeti szinten allitanak elo és
forgalmaznak modositott szévet alapu készitményeket. Annak érdekében, hogy egy cég
kozponti forgalomba hozatali engedélyt kaphasson (pl. az uj vizsgalatokat az EMEA-val
egyiitt tervezze meg, a vizsgdlatokat elvégezze, elkészitse a dokumentdciot és azt az EMEA-
hoz értékelésre benyujtsa) a javasolt 2 éves idoszak tul rovid. Figyelembe véve a fenti
lépésekhez sziikséges idot, illetve annak érdekében, hogy a betegek kezelésére eddig
biztonsdagosan alkalmazott készitményeket az atmeneti idoszak alatt ne vonjak meg a
betegektdl, a javasolt idoszak 4 év.

Modositas: 64
29. CIKK, (1A) BEKEZDES (1))

(1a) A 30. cikk masodik bekezdésében
meghatdrozott alkalmazdasi datum
idopontjaban a nemzeti vagy a kozosségi
jogszabalyoknak megfeleloen a Kozosség
piacan jogszeriien jelen lévo, modositott
szovet alapu készitményeknek legkésobb a
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szoban forgo bekezdésben meghatdrozott
idopontot kovetd négy évvel meg kell
felelniiik ennek a rendeletnek.

Indokolas

A gyartok nem lesznek abban a helyzetben, hogy fejlesztési protokollokat készitsenek, amig a
modositott szovet alapu készitményekre vonatkozo egyedi kovetelményeket kézzé nem teszik.
Az ilyen készitményekre vonatkozo datmeneti idoszaknak ezért figyelembe kell vennie az
emlitett technikai kovetelmények kozzétételéhez sziikséges idot.

Modositas: 65 ,
29. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) A 297/95/EK rendelet 3. cikkének (1) (2) A 297/95/EK rendelet 3. cikkének (1)

bekezdésétdl eltérve nem kell dijat fizetni bekezdésétdl eltérve nem kell dijat fizetni

az Ugynokségnek a fejlett terdpids az Ugynokségnek a fejlett terdpids

gyogyszerkészitmények engedélyezésére gyogyszerkészitmények engedélyezésére

benytjtott, az (1) bekezdésben emlitett benytjtott, az (1) és (1a) bekezdésben

kérelmek vonatkozasaban. emlitett kérelmek vonatkozéasaban.
Indokolas

Lasd a 29. cikk uj (1a) bekezdésének modositdsat.

Modositas: 66 )
29. CIKK, (2A) BEKEZDES (1))

(2a) Az autolog termékek vonatkozdsaban a
tagallamok indokolt kérésére a
726/2004/EK rendelet 3. cikkétol eltérve a
Bizottsag a 26. cikk (2) bekezdésében
foglaltaknak megfeleloen és a fejlett
terapidkkal foglalkozo bizottsaggal valo
konzultaciot kovetoen 5 éves idoszakra a
rendelet elveivel osszhangban nemzeti
engedélyt adhat. A Bizottsag csak abban az
esetben donthet igy, amennyiben ugy itéli
meg, hogy:

- azg érintett tagdallam szabdlyozo hatosdaga
elegendo tapasztalattal rendelkezik a fejlett
terapias termékek terén; és

- nem lehetséges az adott gyogydszati
termék forgalmazasa az adott tagallamon
kiviil.
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A Bizottsagnak meg kell hataroznia, és az,
Eurdpai Unioé Hivatalos Lapjaban kiozzé
kell tennie e cikk alkalmazdsanak pontos
végrehajtadsi szabdlyait.

Modositas: 67 ,
30. CIKK, (2A) és (2B) BEKEZDES ()

A mdodositott szovet alapu termékekre ezt a
rendeletet a 4., 5. és 8. cikkben emlitett
osszes kovetelmény hatdalybalépésétol
kezdodoen kell alkalmazni.

A 4., 5. és 8. cikkben eldiranyzott
végrehajtasi intézkedéseket a leheto
leghamarabb, és minden esetben legkésobb
e rendelet hatalybalépése utan 9 honappal
el kell fogadni.

Indokolas

A gyartok nem lesznek abban a helyzetben, hogy fejlesztési protokollokat készitsenek, amig a
modositott szovet alapu készitményekre vonatkozo egyedi kovetelményeket kézzé nem teszik
kozzé nem teszik, és a helyes klinikai gyakorlatrol szolo iranyelv és a helyes gydrtdsi
gvakorlatrol szolo iranyelv kiigazitasait nem véglegesitik. Ezért 9 honapos hataridot
Jjavasolunk a sziikséges intézkedések Bizottsag altali elfogadasara.

M(’?dosités: 68
II. MELLEKLET 2.2. PONT

2.2. a hatdéanyagok ¢és egyéb Osszetevok
vonatkozdsdban a mennyiségi €s mindségi
Osszetétel, aminek ismerete alapveto a
készitmény rendeltetésszerii alkalmazaséhoz,
beadasahoz vagy beiiltetéséhez.
Amennyiben a készitmény sejteket vagy
szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek
részletes leirdsat, valamint egyedi eredetiiket
is meg kell adni.

2.2. a hatdéanyagok ¢és egyéb Gsszetevok
vonatkozasdban a mennyiségi ¢s mindségi
Osszetétel, aminek ismerete alapveto a
készitmény rendeltetésszerti alkalmazaséhoz,
beadasdhoz vagy betiltetéséhez.
Amennyiben a készitmény sejteket vagy
szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek
részletes leirdsat, beleértve az dllat fajat
nem emberi eredet esetében, valamint
egyedi eredetiiket is meg kell adni.

Indokolas

Ez a modositas annak biztositasara torekszik, hogy a kiilonbozo kulturalis megfontolasokkal
rendelkezo potencialis recipienseket megfeleloen tajékoztassak a dontésiik meghozatala elott.
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Mégiosités: 69
III. MELLEKLET B) PONT

b) A hatéanyag(ok) mindségi €s mennyiségi b) A hatéanyag(ok) mindségi €s mennyiségi
leirasa, beleértve a sejteket és szoveteket leirasa, beleértve a sejteket és szoveteket
tartalmazo készitmény esetében az ,,Ez a tartalmazo készitmény esetében az ,,Ez a
készitmény emberi/allati (megfeleldoen) készitmény emberi/allati (megfelelden)
eredetli sejteket tartalmaz!” felirat, valamint eredetli sejteket tartalmaz!” felirat, valamint
e sejtek vagy szovetek és egyedi eredetiik e sejtek vagy szovetek és egyedi eredetiik
rovid leirdsa rovid leirdsa, beleértve az dllat fajat nem

emberi eredet esetében;

Indokolas

Ez a modositas annak biztositasara torekszik, hogy a kiilonbozo kulturalis megfontolasokkal
rendelkezo potencialis recipienseket megfeleloen tajékoztassak a dontésiik meghozatala elott.

’ Modositas: 70
IV. MELLEKLET A) PONT III. PONT

1i1. amennyiben a készitmény sejteket vagy 1il. amennyiben a készitmény sejteket vagy
szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek
valamint egyedi eredetiik leirasa. valamint egyedi eredetiik leirasa, beleértve

az dllat fajat nem emberi eredet esetében.

Indokolas

Ez a modositas annak biztositasara torekszik, hogy a kiilonbozo kulturalis megfontolasokkal
rendelkezo potencialis recipienseket megfeleloen tajékoztassak a dontésiik meghozatala elott.
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INDOKOLAS

A biologia, a biotechnoldgia és a gyogyaszat teriiletének gyors fejlddése és az
egészségvédelem fenntarthato fejléddésének elérésére iranyulo kisérletek az Eurdpai Unidban
Uj gyogymodok és kiemelten innovativ gyogyaszati termékek kifejlesztéséhez vezettek.

A génterapiat, sejtterapiat €s a szoveti sebészetet magaba foglald termékek ezzel
Osszefliggésben nagy jelentdsséggel birnak, és nagy potencial rejlik az olyan betegségek
kezelésében, mint a rak, a porc- €s csontbetegségek vagy -sériilések, genetikai
rendellenességek és szivinfarktust kdvetd sériilések helyrehozatala, illetve égési sériiltek
borpotlésa.

Az ezen fejlett terapidkhoz kapcsolodo kozosségi szintii jogi keret tovabbra is széttoredezett,
mivel kizardlag a génterapia €s egyes szomatikus sejtterapias gyogyszerkészitmények
rendelkeznek jogszabdalyi definicidval. A szovetsebészeti termékeket tovabbra sem
szabalyozzék, ami a piac széttoredezéséhez vezet, ¢s nem konnyiti meg a betegek szamara a
szlikséges kezeléshez valod hozzaférést.

A jelen javaslat egységes harmonizacios szabalyozasi keretet vezet be a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények értékelésére, engedélyezésére és feliigyeletére: a forgalomba hozatal
engedélyezésének kovetelmeényei €s eljarasa, az engedélyezés utani felligyelet és a nyomon
kovethetdség. A javasolt rendeletet a teriilet hatalyos jogszabalyai, tobbek kozott a
gyogyszerekrdl szol6 2001/83/EK iranyelv, az Eurdpai Gyogyszeriigyndkségrol (EMEA)
sz616 726/2004/EK rendelet, illetve az emberi szovetek és sejtek mindségi és biztonsagi
eldirasainak megallapitasardl sz6l6 2004/23/EK irdnyelv szélesebb 0sszefiiggéseiben kell
vizsgalni.

A javaslat kozpontositott eurdpai forgalomba hozatali engedélyezési eljarast vezet be, €s egy
Uj, fejlett terapiakkal foglalkozd bizottsagot hoz 1étre az EMEA-n beliil, amely az e
termékekhez kapcsolddo teriileteken magasan képzett és tapasztalt szakértokbdl all. A javasolt
rendelet ezen feliil fokozott kovetelményeket allit fel az engedélyezés utani nyomon kdvetési
rendszerre €s a betegek nyomon kovetésére, illetve kiilon technikai kovetelményeket ir el6 a
szovetsebészeti termékekre. Tovabbi kiilon 0sztonzoket vezet be tovabba a kérelmezok,
kiilonosen a KKV-k részére az EU-n beliili versenyképesség eldmozditasara.

Az el6ado iidvozli ezen rendeletre iranyuld javaslatot és az 0 Osszefliggd jogszabalyi keret
bevezetését ezen innovativ, egyedi és Osszetett gyogyszerekre. Egyetért a kozpontositott
engedélyezési eljaras sziikségességével a forgalomba hozatal megkdnnyitése érdekében és a
fejlett gyogyszerkészitmények Kozosségen beliili szabad mozgéasanak biztositdsara. A magas
szinvonalu egészségvédelem unids szintll biztositasa érdekében elsdbbséget kell adni e
termékek mindségének, biztonsaganak és hatékonysaganak. A lehetd legnagyobb mértéki
jogbiztonsagot kell garantalni a megfeleld szintli miiszaki rugalmassag lehetévé tétele mellett.

Az eléado6 azonban hangstlyozni szeretné az egyértelmii definicidk jelentoségét a
jogbizonytalansag vagy a sziirke teriiletek elkeriilése érdekében, kiilonos tekintettel a
kombinalt gyogyszerkészitmények fogalommeghatarozasara és értékelésére. A félreértés
nélkiil egyértelmiivé kell tenni, hogy a korhazban, egyedi alapon és a betegre szabva készitett
termékeknek nem kell megfelelniiik e kozpontositott engedélyezési eljarasnak. Ezen feliil nem
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szabad megfeledkezni a klinikai vizsgalatokban alkalmazott fejlett terapias
gyogyszerkészitmények eléallitasahoz felhasznalt készitményekrol és a klinikai kutatast
szolgalo készitményekrol.

Az el6ado ezen feliil hangsulyozni szeretné a fejlett terapiakkal foglalkozoé bizottsag fontos
szerepét az EMEA-n beliil. E magasan képzett szerv rendkiviil fontos szerepet jatszik a fejlett
gyogyszerkészitmények tudomanyos értékelésének folyamatdban, igy annak belso eljarasait
egyértelmiien kell meghatarozni.

Ezenfeliil a fejlett terapids gyogyszerkészitmények komoly etikai kérdéseket vethetnek fel,
mivel valdszinisitheten tartalmaznak emberi sejteket vagy szoveteket. A Bizottsag
javaslatanak nem kellene kihatnia a bizonyos emberi vagy allati sejtek (példaul embri6-
Ossejtek) alkalmazasat, illetve az ilyen sejtekbdl szarmazé gyogyszerkészitmények
értékesitését, terjesztését vagy alkalmazasat tiltd vagy korldtozé nemzeti jogszabalyokra. Az
eredeti szOveg a Parlament jogi szolgalata szerint komoly aggodalmakat vet fel a javaslat
jogalapjanak fényében.

A biotechnologia és a biogyogyaszat fejlesztését az alapvetd jogok maradéktalan tiszteletben
tartasa mellett kell végezni. Maradéktalanul tiszteletben kell tartani az olyan jogokat, mint az
emberi méltosaghoz valo jog vagy a személyek feddhetetlenséghez vald joga, amelyet az
oviedoi egyezmény, illetve az alapjogi charta allapitott meg. Az eléado ezért az elsd
jelentéstervezetében hangsulyozta, hogy az engedélyezési eljarast az emberi test €s testrészek
lizleti jelleglivé tételének tilalmara vonatkoz6 elvvel maradéktalanul 6sszhangban kell
végezni. Az eldado ezen feliil modositasokat javasolt annak érdekében, hogy e rendelet
szerint kizarjak az olyan készitmények eurdpai forgalomba hozataldnak engedélyezését,
amelyek az emberi csiravonalat befolyasoljak vagy emberi-allati hibridekbdl vagy kimérakbol
szarmaznak (ugyanakkor megengedik az allati testi sejtek vagy szovetek emberi testbe
torténd, terapias célu atiiltetését, pl. xenotranszplantaciod).

Ezeket a modositasokat a Jogi Bizottsag elfogadta. Bar a Kérnyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag tobbsége elfogadta ezeket a
modositasokat, az elsd modositott jelentéstervezetet a végsd szavazason elvetették. Az
eldadonak tovabbra is meggy6zddése, hogy a Jogi Bizottsag altal valasztott megkdzelités a
legmegfeleldbb. Ennek ellenére az a szdndéka, hogy ezen a teriileten a lehetd legszélesebb
korli konszenzust €rje el. Ezért az 1 jelentésben szerepldé modositasok egyikét sem javasolja.
Két modositast, a 3. és a 17. modositast a Kornyezetvédelmi Bizottsag szavazas nélkiil
foglalta bele a jelentésbe a Jogi Bizottsaggal valé megerdsitett egytittmitkodést kovetden (47.
cikk).
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20.6.2006

VELEMENY AZ IPARI, KUTATASI ES ENERGIAUGYI BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol szold eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyuld
javaslatrol

(COM(2005)0567— C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

A vélemény eldadoja: Giles Chichester

ROVID INDOKOLAS

Fejlett terdpidknak a nagymértékben innovativ, géneken (génterapian), sejteken (sejtterapian)
¢s szoveteken (szovettechnoldgian) alapuld gydgyaszati termékeket nevezziik. Ezek a fejlett
terapiak forradalmasitjak az olyan betegségek és sériilések kezelését, mint a rak, a Parkinson-
kor, az égett borfeliiletek és a sulyos porcsériilések, €s varhatdan jelentds mértékben
megvaltoztatjadk majd az orvosi gyakorlatot.

Jelenleg az 6sszehangolt EU jogszabalyok hidnya hatréltatja a fejlodést a fejlett terapidk
tertiletén. Kiilondsen a szovettechnologiaval késziilt termékek esetén szamottevo a kozosségi
szintli szabalyozas hidnya, melynek kdvetkeztében a nemzeti jogszabalyok és engedélyezési
eljarasok eltérnek egymastol. Ez az eltérés akadalyozza a belso piac miikodését és negativ
hatassal van az EU innovacids kapacitdsara és versenyképességére.

A rendeletre iranyul6 javaslat célja, hogy az sszes fejlett terapias termékre vonatkozo
egyetlen atfogo jogi keret megteremtésével athidalja a meglévd joghézagokat. A rendelet a
meglévo jogszabalyokra (kiilondsen a gydgyszerekrdl sz616 2001/83/EK iranyelvre és az
Eurodpai Gyogyszeriigynokségrdl szolo 726/2004/EK rendeletre) épiil, ezért azokkal egyiitt
kell értelmezni.

A Bizottsag javaslatanak fobb elemei:

e Kozponti forgalmazasi engedélyezési eljaras az eurdpai szintli szakértdi
véleménycserébdl €s az EU piacaihoz valo kozvetlen hozzaférésbdl szarmazo
lehetdségek kiaknazasa érdekében;

o Uj, multidiszciplinaris bizottsag (Fejlett Terapiak Bizottsaga) felallitasa az Eurépai
Gyogyszeriigynokségen beliil a fejlett terapids termékek értékelésére €s a tertilet
tudomanyos eredményeinek nyomon kdvetésére;
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e Testre szabott miiszaki kovetelmények, amelyeket az emlitett termékek
sajatossagainak megfelelden alakitanak ki;

e Szigoritott kovetelmények megallapitasa a kockazatkezelés és nyomon kdvethetoség
terén;

e Alacsony koltségekkel jaro, j6 mindségli tudomanyos tanacsadoi tevékenység az
EMEA részérol;

e Specidlis 0sztonzok a kis- és kozépvallalkozasok (KKV) szamara.

Az eldad6 iidvozli a Bizottsag javaslatat. A szovettechnologia a biotechnologia egyik
feljovoben 1évo aga, amely az orvostudomany, a sejtbiologia, a molekularis bioldgia, az
anyagtudomany ¢és a miiszaki tudomanyok hatdrmezsgyéjén helyezkedik el. Az emberi
szovetek potlasara, javitasara vagy regeneralasara szolgalo termékek 1étrehozéasa véget vethet
a szervhianynak, évente tobb ezer ember ¢életét mentve meg Eurdpaban. Az eléado ezért
iidvozli az erbteljes és atfogd szabalyozasi keret 1étrehozéasat, amely harmonizalt piaci
hozzaférést biztosit az 4gazat szdmara, mikozben erdsiti a versenyképességet €s biztositja az
egészségvédelem magas szinvonalat.

Az eléado6 hangsulyozni kivanja, hogy a definicioknak elég pontosaknak kell lenniiik ahhoz,
hogy biztositsdk a sziikséges jogbiztonsagot, ugyanakkor elég rugalmasnak ahhoz, hogy
1épést tudjanak tartani a tudomany és a technologia fejlodésével. A forgalmazasi
engedélyezési eljaras soran ugyanezt az egyensulyt kell megteremteni. Az eléad6 tdmogatja
egy teljes mértékben kozpontositott engedélyezési eljaras 1étrehozasat a szakértoi
véleménycserébdl szarmazod lehetdségek kiaknazasa érdekében, de hangstlyozza az eljaras
altal okozott, KK'V-ket érint0 szabalyozasi teher csokkentésének sziikségességét.

Mivel bizonyos fejlett terapids termékek emberi sejtekre épiilnek, ezekkel kapcsolatban fontos
etikai kérdések meriilhetnek fel. Pillanatnyilag a sejtek, beleértve az embriondlis dssejtek
felhaszndlasanak engedélyezésével kapcsolatos dontés nemzeti hataskorbe tartozik. Jelen
javaslat is erre az elvre €piil, tehat az emberi vagy allati sejtek barmely tipusan alapuld
termékek fejlesztése, hasznalata és értékesitése tovabbra is nemzeti hatdskorben marad. A
fentiek teljes mértékben megfelelnek az emberi szovetekrol és sejtekrol szold 2004/23/EK
iranyelv rendelkezéseinek.

MODOSITASOK

Az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag felhivja a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi
¢és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja bele
a kovetkez6 modositasokat:

A Bizottsag altal javasolt szoveg! A Parlament modositasai

Modositas: 1 )
(5) PREAMBULUMBEKEZDES

! A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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(5) A fejlett terapias
gyogyszerkészitményeket a 2001/83/EK
iranyelv 2.cikkének (1) bekezdése
értelmében annyiban kell szabélyozni,
amennyiben azokat a tagallamok piacan
torténd forgalomba hozatalra szanjak, és
iparilag készitik vagy ipari eljarast magaban
foglald modszerrel gyartjak. Ennek
megfelelden ki kell zarni a jelen rendelet
hatéalya alol az egyes betegek részére orvosi
rendelvénynek megfelelden, teljes egészben
koérhazban eldallitott és felhasznalt fejlett
terapias gyogyszerkészitményeket.

(5) A fejlett terapias
gyogyszerkészitményeket a 2001/83/EK
iranyelv 2.cikkének (1) bekezdése
értelmében annyiban kell szabalyozni,
amennyiben azokat a tagallamok piacén
torténd forgalomba hozatalra szanjak, és
iparilag készitik vagy ipari eljarast magaban
foglaldo modszerrel gyartjak. Ennek
megfelelden ki kell zarni a jelen rendelet
hatélya alol az egyes betegek részére egyedi
orvosi rendelvény betartdsa érdekében,
egyszeri alkalommal, egyedi, nem
szabvanyositott és nem szabadalmaztatott
eljarasnak megfelelden, teljes egészben
korhazban eldallitott €s felhasznalt fejlett
terapias gyogyszerkészitményeket.

Indokolas

Amennyiben a korhdzak vagy mds intézmények sorozatosan vagy rutinszeriien bevalt eljardst
alkalmaznak a betegek kezelését szolgalo készitmények eloallitasara, meg kell felelniiik e
rendelet rendelkezéseinek. Ha azonban a korhazak kutatdsi célbol vagy kivételes, egyszeri
alkalommal allitanak elo fejlett terapias készitményeket, nem kell betartaniuk a kézpontositott

engedélyezési eljarast.

Moédositas: 2
(7B) PREAMBULUMBEKEZDES (1))

RR\651867HU.doc

(7b) Az emberi felhaszndldasra szdant
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok
soran alkalmazando helyes klinikai
gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérol szolo, 2001.
aprilis 4-i 2001/20/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv! tiltja azokat a
génterdapiaval kapcsolatos vizsgalatokat,
amelyek a résztveve csiravonala genetikai
azonossdganak modosulasat eredményezik.
A biotechnologiai talalmanyok jogi
oltalmardl szolo, 1998. julius 6-i 98/44/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv’?
szerint az emberi csiravonal genetikai
azonossdagdat modosito eljardasok nem
szabadalmaztathatok. A jogi koherencia
biztositisa érdekében ennek a rendeletnek
tiltania kell minden olyan készitmény
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engedélyezését, amely modositja az
emberek csiravonalanak genetikai
azonossdgat.

1L 121., 2001.5.1., 34. o.
2L 213, 1998.7.30., 13. o.

Indokolas

Ahogy azt az oviedoi egyezmény 1. és 13. cikke egyértelmiivé teszi, az emberi méltosag
veszélybe keriil, ha a genetikai azonossag oroklodeését megvaltoztatiak. Azok a készitmények,
amelyekre vonatkozoan a 2001/20/EK iranyelv alapjan nem végezhetok megfeleld klinikai
vizsgalatok, és a 98/44/EK iranyelv szerint sem szabadalmaztathatok jogszeriien, e rendelet
szerint sem engedélyezhetok.

Modositas: 3 ’
(7C) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(7c) Ennek a rendeletnek tiltania kell az
olyan készitmények barmilyen
engedélyezését, amelyek ember-dllat
hibridekbol vagy kimérakbol szarmaznak,
illetve ember-dllat hibridekbol vagy
kimérakbol szarmazo vagy ezekbol
eloallitott szoveteket vagy sejteket
tartalmaznak. E rendelkezés nem zdrhatja
ki az dllati testi sejtek vagy szovetek emberi
szervezetbe torténd, terdpias célu
dtiiltetését, amennyiben azok a csiravonalra
nincsenek hatdassal.

Indokolas

A személyek fizikai és szellemi integritdasat és az emberi méltosagot tiszteletben kell tartani, az
Europai Unio alapjogi chartdjanak 1. és 3. cikkében hangsulyozottaknak megfeleloen. Az
ember-dllat hibridek vagy kimeérak létrehozdsa veszélyezteti a személyi integritashoz valo
jogot, és serti az emberi méltosagot. Ezert az ember-allat hibridekbol vagy kimérakbol allo
vagy azokbol szarmazo készitmények e rendelet szerint nem engedélyezhetok. A terapids célu
xenotranszplantacio azonban nem zarhato ki, amennyiben nincs hatassal a csiravonalra.

Modositas: 4 )
(9) PREAMBULUMBEKEZDES

(9) A fejlett terapias gyogyszerkészitmények (9) A fejlett terapias gyogyszerkészitmények

értékelése gyakran nagyon sajatos értékelése gyakran nagyon sajatos

szakértelmet igényel, ami tulmegy a szakértelmet igényel, ami tulmegy a
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hagyomanyos gyogyszerészet teriiletén €s
mas agazatokkal — mint példaul a
biotechnologia és az orvostechnikai
eszkozok — szomszédos hatarteriileteket is
lefed. Emiatt helyénvalé az Ugyndkségen
beliil a fejlett terapidkkal foglalkozo
bizottsag (CAT) létrehozéasa, amellyel az
emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek
bizottsaganak a végso vélemény kiaddsa
elott konzultdaciot kell folytatnia a fejlett
terdapids gyogyszerkészitményekhez
kapcsolodo adatok értékelésérdl. A fejlett
terapidkkal foglalkozo bizottsaggal
konzultaciot lehet folytatni tovabba minden
egyeb olyan gyogyszerkészitmény értékelése
tekintetében, amely annak illetékességi
teriiletébe tartozo kiilonleges szakértoi
vizsgélatot igényel.

hagyomanyos gyogyszerészet terliletén és
mas agazatokkal — mint példaul a
biotechnologia és az orvostechnikai
eszk0zok — szomszédos hatarteriileteket is
lefed. Emiatt helyénvalé az Ugynokségen
beliil a fejlett terapidkkal foglalkozo
bizottsag (CAT) létrehozasa, amely felelds
az egyes fejlett terapids
gyogyszerkészitmények mindségerdol,
biztonsagarol és hatdsossagarol
véleménytervezetet késziteni az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
daltali végso jovahagyasra. A fejlett
terapiakkal foglalkozo bizottsaggal
konzultaciot kell folytatni tovabba minden
egyeb olyan gyodgyszerkészitmény értékelése
tekintetében, amely annak illetékességi
teriiletébe tartozo kiilonleges szakértoi
vizsgalatot igényel.

Indokolas

A fejlett terapias gyogyszerkészitmeények felettébb sajatos és egyedi jellege miatt az EMEA-n
beliil uj, fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag jon létre, amely ezen a rendkiviil innovativ és
gvorsan fejlodo teriileten szakismeretekkel vagy tapasztalattal rendelkezé szakértokbol all.
Igy ez az 1j testiilet felelds a készitmények mindségérdl, biztonsagdrdl és hatdsossagardl
véleménytervezetet késziteni a CHMP altali végso jovahagyadsra. Ezen feliil az illetékességi
teriiletéebe tartozo egyeb készitmeények értékelésével kapcsolatban konzultdlni kell a

bizottsaggal.

Modositas: 5 )
(9A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(9a) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsagnak tandcsot kell adnia az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek
bizottsaganak a tekintetben, hogy valamely
készitmény fejlett terapidas
gyogyszerkészitménynek mindsiil-e.

Indokolas

A fejlett terapids gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos szakértelménél fogva a fejlett
terapidkkal foglalkozo bizottsagnak segitenie kell a CHMP-t az osztalyozasi feladatanak
elvégzésében, azt illetéen, hogy valamely készitmény fejlett terapias gyogyszerkészitménynek

minosiil-e vagy sem.
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Moédositas: 6 )
(14) PREAMBULUMBEKEZDES

(14) Elviekben a fejlett terapidas
gyogyszerkészitményekben lévo emberi
sejteket és szoveteket onkéntes és
téritésmentes adomdnyozdasbol kell
begyiijteni. Az onkéntes és téritésmentes
szovet-és sejtadomdnyozds olyan tényezo,
amely hozzdjarulhat a szovetek és sejtek
magas szintii biztonsdgi eldirdsaihoz, és

ennélfogva az emberi egészség védelméhez,.

torolve

Indokolas

Az uj (7a) preambulumbekezdés és az uj 3a. és 28a. cikk beillesztése miatt ez a

preambulumbekezdés térolheto.

Modositas: 7 ,
(16) PREAMBULUMBEKEZDES

(16) A fejlett terapids
gyogyszerkészitmények gyartasanak az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek és
az emberi felhasznaldsra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara
vonatkoz6 alapelvek €s iranymutatasok
megallapitdsarol sz616, 2003. oktdber 8-i
2003/94/EK bizottsagi iranyelvben
meghatarozott helyes gyartasi gyakorlat
elveivel 6sszhangban kell torténnie.
Tovéabba a készitmények gyartasi eljarasa
sajatos jellegének tiikrozésére meg kell
fogalmazni a csak a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre vonatkozo
iranymutatasokat.

(16) A fejlett terapids
gyogyszerkészitmények gyartasdnak az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek és
az emberi felhasznaldsra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara
vonatkoz6 alapelvek €s iranymutatasok
megallapitasarol szolo, 2003. oktober 8-i
2003/94/EK bizottsagi iranyelvben
meghatarozott, és sziikség szerint az egyes
fejlett terapias gyogyszerkészitmeények,
kiilonosen a modositott szovet alapu
készitmények egyedi jellegének megfeleloen
kiigazitott helyes gyartasi gyakorlat elveivel
0sszhangban kell torténnie. Tovabba a
készitmények gyartasi eljarasa sajatos
jellegének tiikrozésére meg kell fogalmazni
a csak a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekre vonatkozé
iranymutatasokat.

Indokolas

A helyes gyartasi gyakorlatnak a 2003/94/EK iranyelvben megallapitott elvei a fejlett terapias
készitmények tekintetében nem biztos, hogy teljes mértékben helytalloak. A meglevo GMP-vel
kapcsolatos iranymutatas helyett helyénvalo lenne uj GMP iranyelvet elfogadni, amely
kiilonosen a fejlett terapids készitményekre 6sszpontosit.
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Modositas: 8 ,
(24) PREAMBULUMBEKEZDES

(24) A tudomanyos ¢€s technikai elérehaladas
szamitasba vétele érdekében a Bizottsagnak
felhatalmazast kell kapnia a sziikséges
valtoztatasok elfogadasara a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények fogalomba hozatali
engedélye technikai kdvetelményei, az
alkalmazasi eldirat, a cimkézés és a
betegtajékoztatd vonatkozasaban.

(24) A tudoményos ¢€s technikai elérehaladas
szamitasba vétele érdekében a Bizottsagnak
felhatalmazast kell kapnia a sziikséges
valtoztatasok elfogadasara a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények fogalomba hozatali
engedé¢lye technikai kdvetelményei, az
alkalmazasi eldirat, a cimkézés és a
betegtajékoztatd vonatkozasdban. 4
Bizottsagnak biztositania kell, hogy az
eldiranyzott intézkedésekkel kapcsolatos
informaciok késedelem nélkiil eljussanak
az érintett felekhez.

Indokolas

A jovobeli szabdlyozasok elorelathatosaga rendkiviili fontossaggal bir az agazat szamdra
annak érdekében, hogy a vallalkozdsok jol megtervezett és koltséghatékony befektetéseket
eszkozolhessenek a kutatas-fejlesztés és a gyartas teriiletén. Ezért az eldiranyzott
intézkedésekkel kapcsolatos informdciokat a leheté leggyorsabban nyilvanossagra kell hozni.

Modositas: 9 ,
(25) PREAMBULUMBEKEZDES

(25) Rendelkezéseket kell megallapitani az e
rendelet végrehajtasarol a tapasztalatok
megszerzését kovetd jelentés
vonatkozasaban, kiilonos figyelemmel az
engedélyezett, fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre.

(25) Rendelkezéseket kell megallapitani az e
rendelet végrehajtasardl a tapasztalatok
megszerzését kovetd jelentés
vonatkozasaban, kiilonds figyelemmel az
engedélyezett, fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre és a 2004/726/EK
rendelet 6. fejezetének, 9. cikkének, 14.
cikke (9) bekezdeésének és 70. cikke (2)
bekezdésének rendelkezéseire.

Indokolas

A jelen rendelet végrehajtasarol szolo jelentésnek ki kell terjednie a rendelet egész hatdlyara,
beleertve a KKV-k részére nyujtott osztonzoket, a gyorsitott engedélyezési eljarast és a

fellebbezési eljarast is.

Modositas: 10
1A. CIKK (1))
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1a. cikk
Kizaras a rendelet hatalyabol

Ez a rendelet nem alkalmazando az egyes
betegek részére egyedi orvosi rendelvény
betartdsa érdekében, teljes egészben
korhazban, egyszeri alkalommal, egyedi,
nem szabvdnyositott és nem
szabadalmaztatott eljarasnak megfeleloen
eloallitott és korhazban felhasznalt fejlett
terdpias gyogyszerkészitményekre.

Indokolas

Amennyiben a korhazak vagy mas intézmények sorozatosan vagy rutinszertien bevalt eljarast
alkalmaznak a betegek kezelését szolgalo készitmények eldallitasara, meg kell felelniiik e
rendelet rendelkezéseinek, biztositva a készitmények mindségét, biztonsagossagat és
hatasossagat. Ha azonban a korhadzak kutatasi célbol vagy kivételes, egyszeri alkalommal
allitanak el6 fejlett terapias készitmenyeket, nem kell betartaniuk a koézpontositott
engedélyezési eljarast. A 28. cikk (1) bekezdésével fenndllo koherencia biztositasa érdekében
illesztjiik be a rendelet targykorébol torténd kizaras.

) Modositas: 11 ’
2. CIKK, (1) BEKEZDES, (D) PONT, 1A. FRANCIABEKEZDES (1))

- sejtes vagy szovetdsszetevo része életképes
sejteket vagy szoveteket tartalmaz; vagy

Indokolas

E rendelet alkalmazasaban a kombindlt fejlett terapias gyogyszerkészitmények
meghatarozasara vonatkozo legfontosabb kritériumnak a sejtes vagy szovetosszetevo rész
életképessegének kell lennie. A betegek biztonsaga, illetve a készitmény magas szinvonalu
értékelésének biztositasa érdekében az életképes szoveteket vagy sejteket tartalmazo
kombinalt készitményeket mindig fejlett terapias gyogyszerkészitmeénykent kell besorolni.

Modositas: 12 )
2. CIKK, (1) BEKEZDES, (D) PONT, 2. FRANCIABEKEZDES

— sejtes vagy szovetosszetevo részének
olyan hatast kell gyakorolnia az emberi
testre, ami nem tulajdonithato az emlitett
eszko6z(6k) jarulékos hatasanak.
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- a nem életképes sejteket vagy szoveteket
tartalmazo sejtes vagy szovetosszetevo
részének olyan hatast kell gyakorolnia az
emberi testre, ami elsdsorban az emlitett
eszk6z(0k) hatdsanak tulajdonithato.
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Indokolas

A kombinalt készitményeket mindig fejlett terapias gyogyszerkészitmeénynek kell tekinteni, ha
nem életképes sejteket vagy szoveteket tartalmaznak, amelyek olyan hatast gyakorolnak az

emberi testre, ami elsésorban a szoban forgo készitmény részét képezo eszkoz(ok) hatasanak
tulajdonithato.

Modositas: 13
3A. CIKK ()

3a. cikk

Az emberi test kereskedelmi jellegii
felhasznalasanak tilalma

Amennyiben egy fejlett terdpids
gyogyszerkészitmény emberi szoveteket
vagy sejteket tartalmaz, az engedélyezési
eljaras minden egyes szakaszdat az emberi
test vagy annak részei kereskedelmi jellegii
felhasznalasa tilalmanak elvével
osszhangban kell végezni. Ennek céljabol,
illetve e rendelet alkalmazdsaban a
tagallamok biztositjak, hogy:

- az emberi sejtek és szovetek
adomanyozdsa onkéntes és téritésmentes
legyen, valamint az adomdnyozo szabad
akaratdabdl, és a koltségtérités kivételével
fizetség nélkiil torténjen; és

- a sgovetek és sejtek begyiijtését ne
haszonszerzés céljabol végezzék.

Indokolas

A biotechnologia és a biogyogyaszat terén zajlo gyors fejlodés nem veszélyeztetheti az
alapvetd jogok védelmét. E jogokat, ideértve a személyi integritashoz valo jogot, az oviedodi
egyezmény, valamint az alapjogi charta dllapitja meg. Ezeket a normakat csak akkor lehet
fenntartani, ha azokat az engedélyezési eljards minden szakaszaban gondosan betartjak. Ezért
ennek a kotelezettségnek az EMEA-ra kell harulnia. A tagallamoknak kotelességiik biztositani
az onkentes és teritésmentes adomanyozast, illetve azt, hogy a szovetek vagy sejtek begyiijtése
ne haszonszerzés céljabol torténjen.

Modositas: 14
(3B) CIKK (1))

3b. cikk
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Az emberi csiravonalat modosito
készitmények tilalma

Az emberek csiravonalanak genetikai
azonossdgdat modosito készitmények nem
engedélyezhetok.

Indokolas

Ahogy azt az oviedoi egyezmény 1. és 13. cikke egyértelmiivé teszi, az emberi méltosag
veszélybe keriil, ha a genetikai azonossag oroklodeését megvaltoztatjak. Azok a készitmények,
amelyekre vonatkozoan a 2001/20/EK iranyelv alapjan nem végezhetok megfelelo klinikai
vizsgalatok, és a 98/44/EK iranyelv szerint sem szabadalmaztathatok jogszeriien, e rendelet
szerint sem engedélyezhetok.

Modositas: 15 )
4. CIKK, (3) BEKEZDES

(3) A Bizottsag részletes iranymutatasokat (3) A Bizottsag részletes irdanymutatasokat
fogalmaz meg a csak a fejlett terapias fogalmaz meg a klinikai vizsgdalatok
gyogyszerkészitményekre jellemzo helyes engedélyezési eljardsairol, valamint a csak a
klinikai gyakorlatrol. fejlett terapias gyogyszerkészitményekre és

kiilonosen a modositott szovet alapu
készitményekre jellemz06 helyes klinikai
gyakorlatrol.

Indokolas

Ez a modositas elismeri, hogy jogszabalyok és iranymutatasok terén ma még nem léteznek
jogszabadlyok, igy iranymutatasok sem, ezért ezek kidolgozasara van sziikség, nemcsak a
helyes klinikai gyakorlatot illetoen, hanem a klinikai vizsgalatok engedélyezése tekintetében
is.

Modositas: 16
9. CIKK, (3) BEKEZDES

(3) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag (3) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
altal az (1) bekezdés alapjan adott véleményt altal az (1) bekezdés alapjan adott

1dében megkiildik az emberi felhasznélasra véleménytervezetet idoben megkiildik az
szant gyogyszerek bizottsdga elndkének emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
annak biztositasara, hogy a 726/2004/EK bizottsaga elndkének annak biztositasara,
rendelet 6. cikkének (3) bekezdésében hogy a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének
megallapitott hatarid6 betarthato legyen. (3) bekezdésében vagy 9. cikkének (2)

bekezdésében megéllapitott hatarido
betarthatd legyen.
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Indokolas

A fejlett terapidas gyogyszerkészitmények felettébb sajatos és egyedi jellege miatt az EMEA-n
beliil uj, fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag jon létre, amely ezen a rendkiviil innovativ és
gyorsan fejlodo teriileten szakismeretekkel vagy tapasztalattal rendelkez6 szakértokbol all.
gy ez az 1j testiilet felelds a készitmények mindségérdl, biztonsdgdrdl és hatdsossagdrdl
véleménytervezetet késziteni a CHMP altali végso jovahagyasra. A véleménytervezetet idoben
be kell nyujtani, hogy a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (2) bekezdésében megallapitott
hatarido is betarthato legyen.

Modositas: 17 ’
9. CIKK, (4) BEKEZDES

(4) Amennyiben a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekrdl az emberi

4) Amennyiben a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl az emberi

felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
altal a 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (2)
¢s (3) bekezdése alapjan alkotott vélemény
nem all 6sszhangban a fejlett terapidkkal
foglalkoz6 bizottsag tanacsaval, az emberi

felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
altal a 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (2)
és (3) bekezdése alapjan alkotott
véleménytervezet nem all 6sszhangban a
fejlett terapiakkal foglalkozoé bizottsag

felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdganak véleményéhez részletes
magyarazatot kell csatolnia az eltérés
tudomanyos indokairol.

tanacsaval, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaganak véleményéhez
részletes magyarazatot kell csatolnia az
eltérés tudomanyos indokairdl.

Indokolas

Lasd a 9. cikk (3) bekezdésének modositasara vonatkozo indokolast.

Modositas: 18
10. CIKK, (1) BEKEZDES

(1) A kombinalt fejlett terapias
gyogyszerkészitmények esetében az
Ugynokségnek kell értékelnie a teljes
készitményt, beleértve barmely, a
gyogyszerkészitménybe épitett
orvostechnikai eszkozt vagy barmely aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkozt.

(1) A kombinalt fejlett terapias
gyogyszerkészitmények esetében az
Ugynokségnek kell véglegesen értékelnie a
teljes készitményt, beleértve barmely, a
gyogyszerkészitménybe épitett
orvostechnikai eszkozt vagy barmely aktiv
beiiltethetd orvostechnikai eszkdzt.

Indokolas

A (2) bekezdésnek megfeleloen a kombinalt fejlett terdapias gyogyszerkészitmények részét
képezob orvostechnikai eszkozoket vagy aktiv beiiltetheto orvostechnikai eszkozoket egy
bejelentett szervezetnek kell értékelnie, kiterjedt szaktudasanak kihaszndlasa érdekében. A
végse értekelést az Ugynokségnek kell elvégeznie, és a bejelentett szervezet értékelését be kell
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épitenie a végso véleményébe.

Modositas: 19 )
10. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) Ha a kombinalt fejlett terapias (2) A kombinalt fejlett terapias
gyogyszerkészitmény részét képezo gyogyszerkészitmény forgalomba hozatala
orvostechnikai eszkozt vagy aktiv iranti kérelemben szerepelnie kell a
beiiltetheté orvostechnikai eszkozt egy kombinalt fejlett terapidas

bejelentett szervezet a 93/42/EGK vagy a gyogyszerkészitmény részét képezo
90/385/EGK irdnyelvvel 6sszhangban orvostechnikai eszkoz vagy aktiv

értékelte, az Ugyndkségnek az érintett beiiltetheté orvostechnikai eszkoz
gyogyszer értékelésekor szamitdasba kell értékelésének, amelyet a 93/42/EGK vagy a
vennie ezen vizsgalat eredményét. 90/385/EGK iranyelvvel 6sszhangban a

kérelmezovel egyiitt kivalasztott bejelentett
szervezet készitett. Az Ugynokségnek az
érintett gyogyszer értékelésébe be kell
épitenie ezen vizsgalat eredményét.

Indokolas

A bejelentett szervezeteknek az orvostechnikai eszkozok vagy aktiv beiiltetheto orvostechnikai
eszkozok értékelésével kapcesolatos kiterjedt tapasztalatai és szakismeretei folyamatos
kihasznalasanak biztositasa érdekében a bejelentett szervezeteknek értékelniiik kell a
kombinalt fejlett terapidas gyogyszerkészitmények orvostechnikai eszkoz vagy aktiv beiiltetheto
orvostechnikai eszkéz dsszetevdjét. Az (1) bekezdéssel osszhangban az Ugynikségnek ezeket
az értékeléseket be kell épitenie a kombinalt termékrol szolo végso értékelésébe.

Modositas: 20 ’
14. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) A betegtdajékoztatonak tiikroznie kell a (2) Amennyiben a készitményeket a

betegek célcsoportjaival annak betegnél kizardlag orvosok alkalmazzak, a

biztositdasdra folytatott konzultdcio 2001/83/EK irdnyelv 11. cikkének

eredményeit, hogy a tdajékoztato olvashato, megfelelo alkalmazdasi eloirast lehet

egyértelmii és kénnyen haszndalhato legyen. betegtdajékoztatoként alkalmazni.
Indokolas

Mivel a fejlett terapias gyogyszerkészitmenyek tulnyomo része nem keriil a betegek kezébe,
hanem azokat kozvetleniil az orvosok alkalmazzak, a terapiaval kapcsolatban, kiilonosen az
autolog termékek esetén még azelott kell tajékoztatdast adni a betegeknek, hogy a kiinduldsi
anyagot eltavolitandk. Ezért be kell illeszteni annak lehetoségét, hogy az alkalmazasi eloirast
hasznaljak betegtajékoztatokent.

Mivel a keszitmény nem keriil a betegek kezébe, a betegek célcsoportjaival folytatott
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konzultaciok sziikségessége torolheto.

Médogités: 21 } ’
15. CIKK, (2) BEKEZDES, ELSO ALBEKEZDES

(2) Kiilonos aggodalomra okot add
koriilmény fennallasa esetén a Bizottsag az
Ugynokség tanacsara elrendelheti, hogy a
forgalomba hozatal engedélyezése részeként
allitsanak fel a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos
kockézatok azonositasara, megeldzésére
vagy csokkentésére tervezett
kockazatkezelési rendszert, beleértve e
tevékenységek és beavatkozasok
hatékonysaganak értékelését, vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
végezzen el kiilon, engedélyezés utani
tanulmanyokat, és annak eredményeit
nyujtsa be az Ugyndkséghez ellendrzés
céljabol.

(2) Kiilonds aggodalomra okot ad6d
kortilmény fennallasa esetén a Bizottsag az
Ugynokség tanacsara elrendeli, hogy a
forgalomba hozatal engedélyezése részeként
allitsanak fel a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos
kockézatok azonositasara, megelézésére
vagy csokkentésére tervezett
kockazatkezelési rendszert, beleértve e
tevékenységek és beavatkozasok
hatékonysaganak értékelését, vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
végezzen el kiilon, engedélyezés utani
tanulmanyokat, és annak eredményeit
nytjtsa be az Ugyndkséghez ellendrzés
céljabol.

Indokolas

A kockazatkezelési rendszer hatékonysdaganak biztositasa érdekében a Bizottsagot kotelezni
kell arra, hogy aggodalomra okot ado koriilmény fenndlldsa esetén rendelje el a sziikséges

intézkedések megtételét.

Modositas: 22
15. CIKK, (4) BEKEZDES

(4) Az Ugynokségnek az (1), (2) és (3)
bekezdés alkalmazéasaval kapcsolatban
részletes irdnymutatasokat kell kidolgoznia.

(4) Az Ugynodkségnek az (1), (2) és (3)
bekezdés alkalmazasaval kapcsolatban
részletes iranymutatasokat kell kidolgoznia.
Ezeknek a szabalyozasi egyiittmiikiodés és a
Jorgalomba hozatali engedély jogosultjaval
folytatott parbeszéd elvén kell alapulniuk.

Indokolas

A forgalomba hozatal utani kockazatkezelésre vonatkozo iranymutatasok kidolgozasakor a
szabalyozasi egyiittmiikodés és a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval folytatott
parbeszéd elvet kell alkalmazni az e teriileten rendelkezésre allo korlatozott szakismeretek

osszevonasa érdekében.
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Modositas: 23 )
17. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) A 297/95/EK rendelet 8. cikkének (1) (2) A 297/95/EK rendelet 8. cikkének (1)
bekezdésétdl eltérve a fejlett terapids bekezdésétdl eltérve a fejlett terapias
gyogyszerkészitményeket illetéen 90%-os gyogyszerkészitményeket illetéen a KKV-k
csdkkentés vonatkozik az Ugynokségnek esetében 95%-os, mds kérelmezok esetében
fizetendo dijra az (1) bekezdésben és a 80%-os csokkentés vonatkozik az
726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) Ugynokségnek fizetendd dijra az (1)
bekezdésének n) pontjaban emlitett bekezdésben és a 726/2004/EK rendelet 57.
tanacsadasra. cikke (1) bekezdésének n) pontjaban emlitett
tanacsadasra.
Indokolas

A rendelet a fejlett terapias gyogyszerkészitmeények fejlesztése terén a KKV-k dsztonzésére és
tamogatasara torvekszik. Ezért a KKV-k szamdra a tudomanyos tandcsadast illetéen
kiilonleges dijcsokkentések bevezetésére van sziikség. A KKV-k altal fizetendo 5%-os alapdij
jelképes osszeg, amelynek célja a teljesen ingyenes rendszerrel valo esetleges visszaélések
megelozése. Ezen feliil a KKV-knak nem mindsiilo kérelmezok tamogatasa, illetve a teljes
dgazat versenyképességének biztositasa érdekében minden cég esetében 70%-o0s csokkentést
kell alkalmazni, méretiiktol fiiggetleniil.

Modositas: 24
18. CIKK, (1) BEKEZDES

(1) A sejteken vagy szoveteken alapulod (1) A sejteken vagy szoveteken alapulod
készitményt fejlesztd kérelmezd tudomanyos készitményt fejlesztd kérelmezd tudomanyos
ajanlast kérhet az Ugynokségtél annak ajanlast kérhet az Ugynokségtél annak
meghatarozasa céljabol, hogy az emlitett meghatarozasa céljabol, hogy az emlitett
készitmény tudomanyos alapon a fejlett készitmény tudomanyos alapon a fejlett
terapias gyogyszerkészitmeény terapias gyogyszerkészitmeény
fogalommeghatarozasanak korébe tartozik-e. fogalommeghatarozasanak korébe tartozik-e.
Az Ugynokség a Bizottsaggal folytatott Az Ugynokség a fejlett terapidkkal
konzultaciot kovetden hozza meg ezt az foglalkozo bizottsdggal és a Bizottsaggal
ajanlast. folytatott konzultaciot kovetden, a kérelem

kézhezvételétol szamitott 60 napon beliil
hozza meg ezt az ajanlast.

Indokolas
A javasolt modositas szerint a kérelmezo idoben egyértelmii tdajékoztatast kap a szoban forgo

termék besoroldasardl, ami megkonnyiti az iizleti tevékenységek tervezését és a készitmény
tovabbi fejlesztését.
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Modositas: 25
19A. CIKK (1))

19a. cikk

Osztonzék a biotechnoldgiai kis- és
kozépvallalkozdsok szamadra

(1) Azok a fejlett terapias készitményeket
gyarto cégek jogosultak a mikro-, kis- és
kozépvallalkozasok meghatarozasadrol
sz0lo, 2003. mdjus 6-i 2003/361/EK
bizottsdagi ajanlas’ szerint nyujtott
valamennyi osztonzore, amelyek legfeljebb
500 személyt foglalkoztatnak és forgalmuk
nem haladja meg a 100 millio EUR-t, vagy
mérlegfoosszegiik nem haladja meg a 70
millio EUR-t.

(2) Ugyanez vonatkozik azokra a
vallalkozdasokra, amelyekben mas
vallalkozasok legfeljebb 50%-o0s
érdekeltséggel rendelkeznek, és amelyek
éves forgalmuknak tobb mint 15 %-at
forditjak kutatdasi és fejlesztési
tevékenységekre.

1L 124., 2003.5.20., 36. o.

Indokolas

Sok fiatal biotechnologiai vallalkozas szamara nehéz a KKV-kra vonatkozo kritériumok
teljesitése. Ennek egyik oka, hogy egy szabadalom vagy platform technologia megvasarlasa
vagy értékesitése nagy egyszeri forgalmat eredményezhet, ami meghaladja a jelenlegi
korlatozasokat. Egy masik ok, hogy sok vallalkozdas nem teljesiti a fiiggetlenségre vonatkozo
jelenlegi kritériumokat (25% alatti érdekeltség), mivel mds cégekkel szovetségeket alakitottak
ki. Ezek a problémdak valosziniileg a biotechnologiai vallalkozasok tekintetéeben birnak a
legnagyobb jelentoséggel. Mindazonaltal e cégek szamara kedvezobb pénziigyi feltételeket
kell teremteni.

Modositas: 26
19B. CIKK (4j)
19b. cikk

A forgalomba hozatali engedély dijanak
csokkentése

(1) A forgalomba hozatali engedély dijat
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50%-ra kell csokkenteni, ha a kérelmezo
igazolni tudja, hogy a fejlett terdapids
készitmeény a Kozosségben kiilonosen a
kozérdeket szolgadlja vagy ha a
befektetésnek az ilyen készitmény
forgalmazasabdl eredd megtériilése
varhatoan alacsony.

(2) Az elsé bekezdés alkalmazando a
gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali
engedély kiadasat kovetd egy évben az
Ugyndikség forgalomba hozatal utini
tevékenységeinek dijaira is.

(3) Az olyan kis- és kozépvallalkozdsok
esetében, amelyek legfeljebb 500 személyt
foglalkoztatnak és forgalmuk nem haladja
meg a 100 millio EUR-t vagy
mérlegfoosszegiik nem haladja meg a 70
millio EUR-t, az elsé bekezdés az
Ugynikség forgalomba hozatal utdni
tevékenységeinek dijaira idokorlat nélkiil
alkalmazando.

(4) Az olyan vallalkozdsok esetében,
amelyekben mas vallalkozasok legfeljebb
50%-os érdekeltséggel rendelkeznek, és
amelyek éves forgalmuknak tobb mint15%-
dat forditjak kutatdsi és fejlesztési
tevékenységekre, az elso bekezdés az
Ugynikség forgalomba hozatal utini
tevékenységeinek dijaira idokorlat nélkiil
alkalmazando.

Indokolas

A forgalomba hozatali engedély dijanak csékkentésére van sziikség a kézérdeket szolgalo
fejlett terapias gyogyszerkészitmények, példaul a ritka betegségek gyogyszerei esetében,
illetve akkor, ha a kérelmezé KKV. E készitmények és vallalkozasok szamara a kézpontositott
eljaras nagy adminisztrativ terhet jelent, amelyet a minimalisra csokkentett dijakkal
kénnyiteni kell. A megallapitott dijcsokkentésekre az autolog, illetve célzott felhasznalasu
fejlett terapias gyogyszerkészitmények esetében is sziikség van, mivel ezeket a készitményeket
csak korlatozott mértékben lehet forgalomba hozni.

Modositas: 27
21. CIKK, (1) BEKEZDES, (C) PONT

(c) a Bizottsag altal az érdeklddés (c) a Bizottsag altal az érdeklddés
kinyilvanitasara sz6l6 nyilvanos felhivas kinyilvanitasara sz6l6 nyilvanos felhivas
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alapjan jelolt négy tag, koziiliik ketto az
orvosok, kettd pedig a betegképviseleti
szervezetek képviseletére.

alapjan és az Eurdpai Parlamenttel
Sfolytatott konzultdaciot kovetden jelolt két
tag és két pottag, az orvosok képviseletére;

Indokolas

Annak érdekében, hogy a fejlett terapiakkal esetleg kapcsolatban allo dsszes egyéb
gvogyaszati teriiletet lefedjék, a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagot altalanosabb
gvogyaszati szaktudasnak — pl. orvosok — kell jellemeznie. Ezen feliil a pottagok kijelélése az
erintett csoportok allando képviseletének biztositdasdt célozza. E tagok és pottagok kijelolését
az Eurdpai Parlamenttel konzultalva kell elvégezni.

Médositég: 28
21. CIKK, (1) BEKEZDES, (CA) PONT (1))

(ca) a Bizottsag altal az érdeklodés
kinyilvanitdsara sz0lo nyilvanos felhivas
alapjan és az Europai Parlamenttel
Jolytatott konzultaciot kovetden jelolt két
tag és két pottag a betegképviseleti
szervezetek képviseletére.

Indokolas

A pottagok kijelolése az érintett csoportok allando képviseletének biztositasat célozza. E tagok
és pottagok kijelolését az Europai Parlamenttel konzultalva kell elvégezni.

Modositas: 29 )
21. CIKK, (2) BEKEZDES

(2) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
minden tagjat a fejlett terapids
gyogyszerkészitmények vonatkozasaban
meglévo tudomanyos képesitése vagy
gyakorlata miatt valasztjak. Az (1) bekezdés
b) pontja alkalmazéaséban a tagallamok az
Ugynokség iigyvezetd igazgatdjanak
koordinacidja mellett egyiittmiikodnek
annak biztositasa érdekében, hogy a fejlett
terapidkkal foglalkozé bizottsag végsd
Osszetétele megfelelden €s aranyosan lefedje
a fejlett terapidk szempontjabol
jelentéséggel bird valamennyi tudomanyos
teriiletet, beleértve az orvostechnikai
eszkozoket, szoveti sebészetet, génterapiat,
sejtterapiat, biotechnologiat,
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(2) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
minden tagjat és pottagjat a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények vonatkozasaban
meglévd tudomanyos képesitése vagy
gyakorlata miatt valasztjak. Az (1) bekezdés
b) pontja alkalmazéasaban a tagallamok az
Ugynokség ligyvezetd igazgatdjanak
koordinacidja mellett egyiittmiikdnek
annak biztositdsa érdekében, hogy a fejlett
terapiakkal foglalkozoé bizottsag végsd
Osszetétele megfelelden €s aranyosan lefedje
a fejlett terapidk szempontjabol
jelent6séggel bird valamennyi tudomanyos
tertiletet, beleértve az orvostechnikai
eszkozoket, szoveti sebészetet, génterapiat,
sejtterapiat, biotechnologiat,

380.740v02-00

HU



HU

farmakovigilanciat, kockazatkezelést és farmakovigilanciat, kockazatkezelést és
etikat. etikat.

Indokolas

A fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsag az (1) bekezdésnek megfeleléen kijelolt pottagjainak
a fejlett terapidas gyogyszerkészitmeények teriiletével kapcsolatos tudomanyos képesitésiik vagy
gvakorlatuk tekintetében ugyanazoknak a szempontoknak kell megfelelniiik, mint a tagoknak.

Modositas: 30
23. CIKK, (A) PONT

(a) tandcsadas az emberi felhasznalasra (a) az ellendrzésre benyujtott fejlett terapids
szant gyogyszerek bizottsaga szdmdra a gyogyszerkészitmény mindségérol,

fejlett terapias gyogyszerkészitmények biztonsagarol és hatdasossagarol szolo
fejlesztése soran elodllitott minden adatrol, véleménytervezet elkészitése; ezt a

az annak mindségeérol, biztonsagarol és véleménytervezetet jovahagydsra meg kell
hatdsossdgarél torténo kiildeni az emberi felhasznalasra szant
véleményalkotdshoz; gyogyszerek bizottsaga szamdra. A fejlett

terapiakkal foglalkozo bizottsag tandcsot ad
az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
bizottsaganak a készitmény fejlesztése
sordn eldallitott minden adatrol,

Indokolas

A fejlett terapidakkal foglalkozo bizottsagnak a tagallamok leheté legjobb szakeértoibdl kell
dllnia. Ezért az 6 szaktudasuknak kell a CHMP altal barmilyen készitményrol adott vélemény
alapjat képeznie.

Modositas: 31
23. CIKK AA) PONT (UJ)

aa) tandcsaddas az emberi felhaszndldasra
szdant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag
részere a 4. cikk (2) bekezdése, valamint a
8., 19. és 24. cikk rendelkezéseiben
megdllapitott modositasokkal kapcsolatban;

Indokolas

A fejlett terapias gyogyaszati termékek értekelése gyakran nagyon kiilonleges szaktudast
igényel, ezert jott létre a Fejlett Terapiak Bizottsaga. Logikus, hogy a szakeérto bizottsagnak
tanacsadoi szerepet kell biztositani a mellékletek és mas miiszaki kovetelmények modositasat
célzo komitologiai eljaras soran.
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Modositas: 32
23. CIKK, (EA) PONT (1)

(ea) tandcsadds a 17. cikkben emlitett

tudomdnyos tandcsadasi eljarasokkal
kapcsolatban;

Indokolas
A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagnak a tagallamok lehetd legjobb szakértoibol kell

dllnia. Ezért a fejlett terapias gyogyszerkészitmeényekkel kapcsolatban adott valamennyi
tanacs esetén az o szaktudasukra kell tamaszkodni.

Modositas: 33
23. CIKK, (EB) PONT (1))

(eb) tandcsadas a készitmények 18. cikkben
emlitett besoroldsarol.

Indokolas
A fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsagnak a tagallamok leheto legjobb szakértoibol kell

dllnia. Ezert a fejlett terapias gyogyszerkészitmeények besorolasaval kapcsolatban adott
valamennyi tandcs esetén az ¢ szaktudasukra kell tamaszkodni.

Modositas: 34

24. CIKK
A 26. cikk (2) bekezdésében emlitett A 26. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelden a Bizottsag eljarasnak megfelelden a Bizottsag
modositja az e rendelet L, IL., IT1. és IV. modositja az e rendelet I1., I11. és IV.
mellékletét a tudomanyos és technikai mellékletét a tudomanyos és technikai
fejlddéshez valo hozzaigazitas érdekében. fejlédéshez valod hozzaigazitas érdekében.
Indokolads

Az I melléklet alapveto és lényeges fogalommeghatarozast tartalmaz. Ezért azon a
komitologia révén semmilyen modositast ne lehessen végezni. Amennyiben a tudomanyos
fejlodés eredményekeént barmilyen valtoztatdsra van sziikseg, azt egyiittdontés keretében kell
elfogadni, az Europai Parlament teljes korii részvételével.

Modositas: 35
25. CIKK

A Bizottsag e rendelet hatalybalépésétol A Bizottsag e rendelet hatalybalépésétol
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szamitott 6t éven beliil altalanos jelentést szamitott 6t éven beliil altalanos jelentést

tesz kozz¢ annak alkalmazésarol, amelynek tesz kozz¢é annak alkalmazasarol, amelynek
Osszefoglalo tajékoztatast kell tartalmaznia Osszefoglalo tajékoztatast kell tartalmaznia
az e rendeletnek megfeleléen engedélyezett az e rendeletnek megfeleléen engedélyezett
fejlett terapias gyogyszerkészitmények fejlett terapids gyogyszerkészitmények
kiilonféle tipusairol. kiilonféle tipusairdl, valamint a jelen

rendelet 6. fejezetében, illetve a
2004/726/EK rendelet 9. cikkében, 14. cikke
(9) bekezdésében és 70. cikke (2)
bekezdésében eloirt intézkedések
alkalmazasarol és azok hatasarol. A
jelentés alapjan a Bizottsag modositasokat
javasolhat a jelen rendelethez és a
2004/726/EK rendelethez.

Indokolas

A jelen rendelet végrehajtasarol szolo jelentésnek ki kell terjednie a rendelet egész hatdlyara,
beleertve a KKV-k részére nyujtott osztonzoket, a gyorsitott engedélyezési eljarast és a
fellebbezési eljarast is. A jelentés alapjan a Bizottsag ujraértékeli a jelenlegi rendelkezéseket
és modositasokat javasol azok javitasara, tobbek kozott az EMEA altal jelenleg alkalmazott
kiilonbozo rendelkezések és eljardsok 6sszehangolasa érdekében.

Modositas: 36
26. CIKK, (2A) BEKEZDES (1y)

(2a) A Bizottsag biztositja, hogy az
eldiranyzott intézkedésekkel kapcsolatos
lényeges informdciok minden érdekelt fél
szamadra kello idoben hozzdaférhetoek
legyenek.

Indokolas

Erre annak biztositasa érdekében van sziikség, hogy az ipardag és mas érdekeltek a kezdetektol
részt vegyenek a masodlagos jogszabalyok, valamint az utmutato dokumentumok
kidolgozasaban. Ez a szemlélet mar szerepel a kézésségi jogszabalyokban (lasd a
méromiiszerekrol szolo, 2004. marcius 21-i 2004/22/EK iranyelv 15. cikkének (5) bekezdését).

Modositas: 37
27. CIKK, (2) PONT
Melléklet, 1a. pont (726/2004/EK rendelet)

»la. A[.../.../EK eurdpai parlamenti és »la. A[.../.../EK eurdpai parlamenti és

tanacsi rendeletben (a fejlett terapias tanacsi rendeletben (a fejlett terapias

gyogyszerkészitményekrdl szo16 rendelet)] gyogyszerkészitményekrdl sz6l6 rendelet)]
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meghatarozott, fejlett terapias
gyogyszerkészitmények

meghatarozott, fejlett terapias
gyogyszerkészitmények, kivéve az autolog
vagy célzott felhaszndldsra szant fejlett
terdpias gyogyszerkészitményeket,
amelyeket kizarolag egy tagallamban
gydrtanak és forgalmaznak, és amelyre
vonatkozoan az emlitett tagallam a nemzeti
forgalomba hozatali engedélyezési eljardst
alternativaként hatdarozta meg, a nemzeti
szintii forgalomba hozatali engedély
kiadasat kovetd ot éves idotartamig. Ezt
kovetden a kozpontositott eljards keretében
benyujtott megujitdasi kérelemre van
szitkség annak érdekében, hogy a megujitds
utin a nemzeti forgalomba hozatali
engedély kozpontositott eljards keretében
kiadott forgalomba hozatali engedéllyé
vdljon.

Indokolas

Annak érdekében, hogy megkonnyitsék a piacra jutas szakaszat a termékét csak egy
tagallamban forgalmazni kivano szamos KKV- szamara, lehetové kell tenni a nemzeti szintii
forgalomba hozatali engedély kiadasat a nemzeti szinten forgalmazott készitmények szamara.
Ezt a nemzeti forgalomba hozatali engedélyt ot éves idoszakra kell korlatozni.

Az elso ot éves iddszakot kéveto megujitast a kozpontositott forgalomba hozatali engedélyezés

réven lehet elvégezni.

Modositas: 38
28. CIKK, (1) PONT
3. cikk, (7) bekezdés (2001/83/EK iranyelv)

»(7) A [.../.../EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben (a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl szol6 rendelet)]
meghatarozott minden fejlett terapias
gyogyszerkészitmény, amelyet a betegek
részére orvosi rendelvénynek megfelelden
teljes egészében egy adott korhazban
allitottak el és ott hasznaltak fel.
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»(7) A [.../.../EK europai parlamenti és
tanacsi rendeletben (a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl sz616 rendelet)]
meghatarozott minden fejlett terapias
gyogyszerkészitmény, amelyet a betegek
részére egy egyedi orvosi rendelvény
betartasa érdekében, egyszeri alkalommal,
egyedi, nem szabvdnyositott és nem
szabadalmaztatott folyamatnak megfeleloen
teljes egészében egy adott korhazban
allitottak eld és ott hasznaltak fel.

Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazando a
fejlett terapias gyogyszerkészitményekre.
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Indokolas

A 2001/83/EK iranyelvben szereplo kivételek lehetove teszik a gyogyszertarak szamara, hogy
orvosi rendelvények alapjan a gyogyszerekre vonatkozo jogszabalyok betartasa nélkiil
keészitsenek gyogyszerkészitményeket. Ez a kivétel lehetoséget biztositana a korhazak hazon
beliili gyogyszertarai szamara is, hogy szabvanyositott modszerekkel és rutinszertien
allitsanak elo modositott szovet alapu készitményeket. Ezért ez a modositas elengedhetetlen
annak biztositasahoz, hogy kizardlag az egyszeri alkalommal eléallitott készitményeket zarjak

ki a rendelet hatalya alol.

Modositas: 39
28. CIKK, (2) PONT
4. cikk, (5) bekezdés (2001/83/EK iranyelv)

»(5) Ez az iranyelv és a benne emlitett
rendeletek nem érintik azon nemzeti
jogszabalyok alkalmazasat, amelyek
megtiltjak vagy korlatozzak valamely
meghatarozott fajtaju emberi vagy allati sejt
felhasznalasat, vagy az ilyen sejteket
tartalmazo vagy ezeken alapuld
gyogyszerkészitmények eladasat, szallitasat
vagy felhasznalasat. A tagallamok kozlik a
Bizottsaggal az érintett nemzeti
jogszabalyokat.”

»(5) Ez az irdnyelv és a benne emlitett
rendeletek nem érintik azon nemzeti
jogszabalyok alkalmazasat, amelyek etikai
alapon megtiltjak vagy korlatozzak
valamely meghatarozott fajtaja emberi vagy
allati sejt felhasznalasat, vagy az ilyen
sejteket tartalmazo vagy ezeken alapuld
gyogyszerkészitmények eladasat, szallitasat
vagy felhasznalasat. A tagallamok kozlik a
Bizottsaggal az érintett nemzeti
jogszabalyokat. A Bizottsag az
eredményeket szabadon hozzdférheto
nyilvantartasban kozzéteszi.”

Indokolas

Fenn kell tartani a tagallamok azon jogat, hogy bizonyos készitményeket etikai alapon
betiltsanak vagy engedélyezzenek, tiikrozve a tagdllam dltal képviselt nézeteket. A
tagallamoknak atlathato modon tajékoztatniuk kell a Bizottsagot arrol, mely készitmények
forgalomba hozatalat engedélyezik, hogy a gyartok szamdara hivatalos jegyzék dlljon

rendelkezésre.

Modositas: 40
29. CIKK

(1) Az e rendelet hatalybalépésekor a
nemzeti vagy koz0sségi jogszabalyoknak
megfelelden a K6zosség piacan jogszerlien
jelenlévo fejlett terapias
gyogyszerkészitményeknek legkésobb a
rendelet hatalybalépését kovetd 2 évvel meg
kell felelniiik a rendeletnek.
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(1) Az e rendelet hatalybalépésekor a
nemzeti vagy kozosségi jogszabalyoknak
megfeleléen a K6zosség piacan jogszeriien
jelenlévd, modositott szovet alapu
készitménynek nem mindsiilo fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre vonatkozoan
legkésobb a rendelet hatalybalépését kovetd
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(2) A 297/95/EK rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésétdl eltérve nem kell dijat fizetni az
Ugynokségnek a fejlett terapids
gyogyszerkészitmények engedélyezésére
benyujtott, az (1) bekezdésben emlitett
kérelmek vonatkozasaban.

ot évvel forgalomba hozatal iranti kérelmet
kell benyujtani.

(2) A 8. cikkben emlitett technikai
kovetelmények hatdalybalépésekor a nemzeti
vagy kozosségi jogszabalyoknak
megfeleloen a Kozosség piacdan jogszeriien
jelenlévo, modositott szovet alapu
készitményekre vonatkozodan legkésobb a 8.
cikkben emlitett technikai kovetelmények
hatalybalépését kiveto ot évvel forgalomba
hozatal iranti kérelmet kell benyujtani.

(3) A 297/95/EK rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésétdl eltérve nem kell dijat fizetni az
Ugynokségnek a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények engedélyezésére
benytjtott, az (1) bekezdésben emlitett
kérelmek vonatkozasaban.

Indokolas
Az elbiranyzott két éves atmeneti idoszak tul révid, mivel sok esetben a klinikai vizsgdlatok
idotartama 6nmagaban meghaladja a javasolt idészakot.
Ezen feliil a kérelmezo csak a kérelem benyujtasanak idopontjaért lehet felelos, az
Ugynokségnek/nemzeti illetékes hatésagoknak vagy az értékelési szakaszban jelentkezd
problémaknak felrohato késedelmekért nem. Ellenkezé esetben a betegek szamdra nem
lennének elérhetok ezek a fontos uj gyogyszerkészitmények.

Modositas: 41
30. CIKK

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6é Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kovetd 20. napon
1ép hatalyba.

Azt [3 honappal a hatalybalépését kovetden]
kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és
kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi
tagallamban.
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(1) Ez a rendelet az Eur6pai Unid Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kovetd 20. napon
1ép hatalyba.

(2) Azt * kell alkalmazni, a médositott
szovet alapu készitmények esetét kivéve.

(3) A modositott szovet alapu
készitményeket illetéen ezt a rendeletet attol
a naptol kell alkalmazni, amikor a 4., 5. és
8. cikkben emlitett osszes kovetelmény
hatdlyba lépett.

(4) Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és
kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi
tagallamban.

* 3 honappal az iranyelv hatdlybalépését
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kovetoen.

Indokolas

Figyelembe kell venni a rendeletek és az iranyelvek alkalmazasdhoz sziikséges kiilonbozo
idokereteket. A javaslat elismeri, hogy a gyogyszerészeti rendszer a jelenlegi formajaban nem
alkalmazhato a modositott szévet alapu készitményekre. Ezért fontos, hogy a rendelet csak
akkor valjon alkalmazandova, ha az altala modositott sszes iranyelv is alkalmazando.
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Miloslav Ransdorf, Herbert Reul, Teresa Riera Madurell, Mechtild
Rothe, Andres Tarand, Britta Thomsen, Patrizia Toia, Catherine
Trautmann, Claude Turmes, Nikolaos Vakalis, Alejo Vidal-Quadras
Roca, Dominique Vlasto

A zardészavazason jelen 1évo pottag(ok)

Maria del Pilar Ayuso Gonzalez, Dorette Corbey, Peter Liese, Vittorio
Prodi, John Purvis, Esko Seppianen

A zarészavazason jelen 1évé péttagok
(178. cikk (2) bekezdés)

Megjegyzések (egy nyelven allnak
rendelkezésre)

A végso szavazas elott Pia Elda Locatelli kijelentette, hogy mivel az
elfogadott modositasok megvaltoztattak kezdeti allaspontjat a
kérdéssel kapcsolatban, nem lehet tovabb a vélemény eldaddja. A
bizottsag elndkét, Giles Chichestert nevezte ki a vélemény
el6addjanak.
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VELEMENY A JOGI BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol szold eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyuld
javaslatrol

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

A vélemény eldaddja: (*) Hiltrud Breyer

(*) A bizottsagok kozotti megerdsitett egylittmiikodés — az Eljarasi Szabélyzat 47. cikke

ROVID INDOKOLAS

A Bizottsag javaslata a génterapidn, sejtterapian €s szoveti sebészeten alapuld termékek
eurdpai piacon torténd forgalomba hozatalat kivanja szabalyozni. E termékek egyre nagyobb
jelentdséglick a modern orvostudomany szamadra, €s potencidlisan sok betegen segithetnek, de
sulyos egészségiigyi kockazatok is felmeriilhetnek helytelen szabalyozas esetén. Kiilondsen a
szOveti sebészet terén nincsen harmonizalt europai megkozelités.

A Bizottsag javaslatat altalaban minden érdekelt fél tidvozli, de a Parlament bizottsagaiban
folytatott nyilvanos vitdk és eszmecserék ramutattak, hogy van néhdny pont, amely siirgdsen
egyértelmiisitésre szorul a javaslat jogi ellentmondasokt6l mentessé tétele, a vitatott
értelmezések kizarasa, a javaslatnak a jelenlegi jogszabalyokkal valo 6sszhangba hozasa és a
Parlament jogainak védelme érdekében. A Jogi Bizottsag ezért szamos modositast javasol.

1. A Parlament jogai a komitologiai eljarasban

A Bizottsag javaslata a komitologiai eljaras keretébe kivanja utalni szinte az dsszes kérdést.
Egy ilyen nagy mértékben politikai kérdés esetében fontos a Parlament jogainak védelme. A
Parlamentnek kell, hogy joga legyen az ilyen dontések megvizsgalasara és blokkolasara.
Elfogadhatatlan, hogy a javaslat 8. cikke a komitoldgiai eljarasra hivatkozik, jollehet a
Bizottsag még nem is kiildte meg a Parlamentnek a megfelel6 technikai kovetelmények
tervezetét. Az eurdpai intézmények a kdzelmultban kototték meg a komitologiai eljarasrol
sz6016 1) megallapodast, amely egy jabb eldrelépést jelent a hataskoreik kiegyensulyozéasa
terén. Ekozben egy javasolt modositas a Parlament szerepét erdsitd eljarast vezet be.
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2. Jogbiztonsag a szubszidiaritas kérdésében

Széles korben elfogadott, hogy az Eurdpai Unidnak nem szabad harmonizalnia az emberi
embriok és az emberi embriokbol szarmazo dssejtek felhasznalasara vonatkozo
jogszabalyokat. A Bizottsag a 28. cikk (2) bekezdésében javasolja a tagallamok jogalkotoi
joganak megdrzését. Ez a rendelkezés azonban nem megfeleld €s kifogas emelhetd ellene a
Bir6sagon, mivel sulyos problémakat okoz a javaslat jogalapja tekintetében. Nem lehet
kizarni, hogy a javasolt rendelet teljes harmonizaciét jelent. Ezért a javasolt 28. cikk (2)
bekezdése nem lenne helyénvalo, és nem zarndk ki a kdzosségi jog megsértését.

A bizottsag ezért azt javasolja, hogy az embrionalis Ossejteket az 1. cikkben vonjak ki a
rendelet hatdlya alol. Ez egyértelmiivé tenné, hogy ezeken a kényes teriileteken nem lesz
harmonizaci6. Ezenkiviil a javaslat 28. cikke (2) bekezdésének megfogalmazasat meg kellene
valtoztatni annak kiemelése érdekében, hogy a tagallamok az EK-Szerzédés 30. cikke alapjan
eljarva tovabb tiltsak vagy korlatozzak az emberi és allati sejtek felhasznalasat, eladasat és
forgalomba hozatalat, valamint az olyan gyogydszati termékek felhasznalasat, amelyek
tartalmaznak ilyen sejteket, vagy amelyek ilyen sejtekbdl allnak, vagy ilyen sejtekbdl
késziilnek.

3. Annak érdekében, hogy a javaslatot 6sszhangba hozzuk a hatalyos europai unios
jogszabalyokkal, azon technologiakat, amelyek mas eurdpai jogszabalyokban tiltva
vannak, ebben a bizottsagi javaslatban sem szabad engedélyezni.

Fliggetleniil a tagallamok hataskorétdl az emberi jogok és az alkotményjog tekintetében nem
szabad semmilyen kompromisszumot kotni, még akkor sem, ha bizonyos teriileteken a
fejlodés gyors. Az emberi test tizleti céli felhasznélasa tilalménak elvét tiszteletben kell
tartani. A személyi sérthetetlenséget az oviedoi egyezmény ¢€s az alapjogi charta is védi. Az
emberi-allati hibridek és a kimérak (két vagy tobb genetikailag kiilonb6z6 sejttipusbol allo,
Osszeoltas, mutacio stb. révén keletkezd szovet vagy szervezet) eldallitisa megsérti a szemeélyi
sérthetetlenség elvét €s az emberi méltdsag sérthetetlenségének elvét. Az emberi csiravonalba
valo beavatkozast kifejezetten az emberi méltésagot veszélyeztetd beavatkozasként nevezi
meg az ovieddi egyezmény. Az emberi csiravonalba beavatkozo6 termékeket a 2001/20/EK
iranyelvben kizartdk a klinikai vizsgalatok korébdl és a 98/44/EK iranyelv szerint nem
szabadalmaztathatok, ahogy az emberi-allati hibridek sem, mivel kozrendellenesek.

4. Az emberi szovetek és sejtek onkéntes és téritésmentes adomanyozasanak biztositasa
érdekében modositani kell a 2004/23/EK iranyelvet.

Szoros kapcsolatban a fejlett terapidkkal, amelyek terén gyors a fejlodés, és amelyek
termékeihez egyre nagyobb sziikség van emberi szovetekre és sejtekre, az emberi test {izleti
célu felhasznalasa tilalmanak elve megkoveteli a tagallamoktol, hogy biztositsak az emberi
sejtek és szovetek onkéntes és téritésmentes adomanyozasat és beszerzését. A 2004/23/EK
iranyelvet ezért modositani kell a javasolt rendelet alkalmazasaban.

MODOSITASOK

A Jogi Bizottsag felhivja a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi
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Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy jelentésébe foglalja be a kovetkezd

modositasokat:

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Parlament moddositasai

Modositas: 1

Az Eurdpai Parlament €s a Tanécs a fejlett
terapiads gyogyszerkészitményekrol,
valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasardl szolo
rendeletre irdnyul6 javaslatrol

Az Europai Parlament és a Tandcs a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekrol,
valamint a 2001/83/EK iranyelv, a
726/2004/EK rendelet és a 2004/23/EK
iranyely médositasardl szolo rendeletre
iranyul6 javaslatrol

Indokolas

A javaslat cimét meg kell valtoztatni, mivel a 2004/23/EK iranyelvet is modositottak (ldasd a

45. modositast).

Modositas: 2 )
(6) PREAMBULUMBEKEZDES

(6) A fejlett terapias gyogyszerkészitmények
kozosségi szintli szabalyozasa nem sértheti a
tagallamok altal emberi sejtek meghatarozott
tipusainak, mint példaul az embrionalis
Ossejtek vagy allati sejtek felhasznalasanak
megengedésére vonatkozdan hozott
hatarozatokat. Ugyancsak nem befolyasolja
az e sejteket tartalmazo, ezekbdl allo vagy
ezekbdl eldallitott gyogyszerek értékesitését,
szallitasat és felhasznalasat megtilto vagy
korlatozd nemzeti jogszabalyok
alkalmazasat.

380.740v02-00

(6) A bizonyos sejttipusok, példaul az
embriondlis Ossejtek felhaszndldsdra
vonatkozo hatdlyos tagadllami jogszabdlyok
jelentosen eltérnek egymastol. A fejlett
terapias gyogyszerkészitmények kdzosségi
szintli szabalyozasa nem sértheti a
tagallamok altal emberi sejtek meghatarozott
tipusainak, mint példaul az embrionalis
Ossejtek vagy allati sejtek felhasznalasanak
megengedésére vonatkozoan hozott
hatérozatokat. Ugyancsak nem befolyasolja
az ¢ sejteket tartalmazo, ezekbdl allo vagy
ezekbdl eldallitott gyogyszerek értékesitését,
szallitasat és felhasznalasat megtiltd vagy
korlatozé nemzeti jogszabalyok
alkalmazasat. Ezenkiviil lehetetlen azt
értékelni, hogy az ezen sejtekkel folytatott
kutatds mikor éri el azt a szakaszt — ha eléri
egydltalan —, amikor az ezekbdl a sejtekbol
készitett kereskedelmi termékeket
Jforgalomba lehetne hozni. Az alapelvek
tiszteletben tartdasa és a belso piac megfelelo
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miitkédése, valamint a jogbiztonsag
biztositasa érdekében ez a rendelet csak az
olyan sejtekbol készitett termékekre
alkalmazando, amelyek piaci értékesitése a
kozeljovoben megvalosithato, és amelyek
nem okoznak jelentos etikai vitakat.

Indokolas

E rendelet jogalapja (az EK-Szerzodeés 95. cikke) az egységes piac harmonizdciojat szolgalo
intézkedés. Nem olyan helyzetek kezelésére hoztik létre, amelyekben jelentos nemzeti
Jjogalkotasi kiilonbségeket kivannak megtartani (v.0. EBHT C-376/98). E rendelet hatalya alol
ezert ki kell vonni az olyan anyagokat felhasznalo termékeket, amelyek vitatottak, és amelyek
vonatkozasaban egymdastol eltérd tagallami jogszabalyi rendelkezéseket kivannak fenntartani.
Mindenesetre nem valoszinii, hogy az ilyen anyagokat felhasznalo termékek belathato idon
beliil forgalomba hozhato dllapotba keriilnek.

Modositas: 3
(7A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(7a) E7 a rendelet teljes mértékben
tiszteletben tartja az emberi test és részei
pénziigyi haszonszerzési célu
felhasznadlasanak tilalmat, amely az
Eurdpai Unio alapjogi chartdjaban
elidegenithetetlen minimalis biztositékként
keriilt meghatarozdsra, és amely azg
Europai Parlamentnek az emberi
csirasejtek kereskedelmérdl szolo 2005.
mdrcius 10-i dllasfoglalisdban’ és a
biotechnologiai talalmanyok szabadalmi
oltalmardl szoloé 2005. oktober 26-i
dlldasfoglalasdban? tovabbi hangsulyt
kapott. Ennek érdekében biztositani kell,
hogy a szovetek és sejtek adomdanyozdsa
onkéntes és téritéesmentes legyen, és hogy a
beszerzésiiket nonprofit alapon végezzék. A
szovetek és sejtek onkéntes és téritésmentes
adomanyozdsa hozzdjarul a szovetek és
sejtek magas szintii biztonsdgi eldirasaihoz
is, és ezdltal az emberi egészség
védelméhez.

THL C 320. E, 2005.12.15., 251. o.

2 Az ezen a napon elfogadott szivegek,
P6_TA(2005)0407.
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Indokolas

A biotechnologia és a biogyogyaszat terén zajlo gyors fejlodés nem veszélyeztetheti az
alapveto jogok védelmét. Ezek a jogok, amelyek koziil a legfontosabb a személyi
seérthetetlenség, az oviedoi egyezményben és az alapjogi chartaban is meghatarozdsra
keriiltek. Ezeket az eloirasokat kiilonosen a szévet- és sejtalapu fejlett terapidas
gvogyszerkészitmények, mint rendkiviil innovativ uj termékek tekintetében kell betartani.
Ebben az dsszefiiggésben az onkéntes és téritésmentes adomanyozas és a nonprofit alapu
beszerzés képezi azokat a lényeges elveket, amelyeket kotelezden be kellene tartani a
Kozosségben.

Moédositas: 4 )
(7B) PREAMBULUMBEKEZDES

(7b) A 2001/20/EK" irdnyely tiltja az olyan
génterdpidas kisérleteket, amelyek egy
személy csiravonala genetikai
azonossdgdanak modosuldsait idézik elo. A
98/44/EK iranyelv’ ugy rendelkezik, hogy
az ember csiravonalanak genetikai
azonossdagdat modosito eljarasokat ki kell
zarni a szabadalmazhatosag korébol. A jogi
kovetkezetesség biztositisa érdekében
ennek a rendeletnek meg kellene tiltania az
olyan termékek engedélyezését, amelyek
mddositjak az ember csiravonalanak
genetikai azonossdgadt.

Kivételkeént az engedélyezés megtiltasa nem
alkalmazando azokra a termékekre,
amelyek az ivarmirigy-rak kezelését
szolgaljak.

! Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. dprilis 4-i
2001/20/EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra
szdant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok
sordn alkalmazando helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozo tagdllami torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérol (HL L
121., 2001.5.1., 34. o0.).

? Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1998. julius 6-i
98/44/EK iranyelve a biotechnoldégiai talalmanyok
Jjogi oltalmarol (HL L 213., 1998.7.30., 13. o.).

Indokolas

Ahogy az oviedoi egyezmény 1. és 13. cikke egyértelmiivé teszi, az emberi méltosag sériil, ha a
genetikai azonossag oroklését modositiak. Azon termékek, amelyek esetéeben a 2001/20/EK
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iranyelv szerint nem végeznek megfelelo klinikai kisérleteket, és amelyek a 98/44/EK iranyelv
szerint jogilag nem szabadalmaztathatok, e rendelet szerint ne legyenek engedélyezésre

jogosultak.

Modositas: 5 )
(7C) PREAMBULUMBEKEZDES (1))

(7¢) E rendeletnek meg kell tiltania minden
olyan termék engedélyezését, amelyet
emberi-dllati hibridekbdl vagy kimérakbol
készitenek, vagy amely ezekbdl szarmazo
szoveteket vagy sejteket tartalmaz. E7 a
rendelkezés nem zdrja ki a szomatikus dllati
sejtek vagy szovetek emberi testbe torténo
terdpids célu dtiiltetését, amennyiben az
nem avatkozik be a csiravonalba.

Indokolas

Az ember testi és szellemi sérthetetlenségét és az emberi méltosagot tiszteletben kell tartani,
ahogy azt az Eurdpai Unio alapjogi chartajanak 1. és 3. cikke hangsulyozza. Az emberi-dllati
hibridek és a kimérak létrehozasa veszélyt jelent az ember sérthetetlenségére nézve, és
megsérti az emberi méltosagot. Ezért az emberi-dllati hibrideket vagy kimérakat tartalmazo
vagy ezekbdl szarmazo termékeket nem szabad engedélyezni e rendelet keretében. A terapidas
celu xenotranszplantdciot nem szabad kizarni, amennyiben az nem avatkozik be a

csiravonalba.

Moébdositas: 6 )
(9) PREAMBULUMBEKEZDES

(9) A fejlett terapias gyodgyszerkészitmények
értékelése gyakran nagyon sajatos
szakértelmet igényel, ami talmegy a
hagyomanyos gyogyszerészet teriiletén és
mas agazatokkal — mint példaul a
biotechnolodgia és az orvostechnikai
eszk6zok — szomszédos hatarteriileteket is
lefed. Emiatt helyénvalo az Ugynokségen
beliil a fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag (CAT) létrehozasa, amellyel az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
bizottsdganak a végsd vélemény kiaddsa
elott konzultaciot kell folytatnia a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekhez
kapcsolodo adatok értékelésérdl. A fejlett
terapiakkal foglalkozo bizottsaggal
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(9) A fejlett terapias gyogyszerkészitmények
értékelése gyakran nagyon sajatos
szakértelmet igényel, ami talmegy a
hagyomanyos gyogyszerészet teriiletén és
mas agazatokkal — mint példaul a
biotechnologia és az orvostechnikai
eszk6zok — szomszédos hatarteriileteket is
lefed. Emiatt helyénval6 az Ugynokségen
beliil a fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag (CAT) létrehozésa, amely felelds
az egyes fejlett terdapidas
gyogyszerkészitmények mindségerol,
biztonsdagarol és hatdasossdagadrol
véleménytervezetet késziteni az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
altali végsé jovahagydsra. A fejlett
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konzultaciot lehet folytatni tovabba minden terapiakkal foglalkozo bizottsaggal

egyeb olyan gyogyszerkészitmény értékelése konzultacidt kell folytatni tovabba minden
tekintetében, amely annak illetékességi egyéb olyan gyogyszerkészitmény értekelése
teriiletébe tartozo kiilonleges szakértoi tekintetében, amely annak illetékességi
vizsgalatot igényel. teriiletébe tartozo kiilonleges szakértoi

vizsgélatot igényel.

Indokolas

A fejlett terapidas gyogyszerkészitmények felettébb sajatos és egyedi jellege miatt az EMEA-n
beliil uj, fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag jon létre, amely ezen a rendkiviil innovativ és
gvorsan fejlodo teriileten szakismeretekkel vagy tapasztalattal rendelkezo szakeértokbol all.
gy ez az ij testiilet felelds véleménytervezetet késziteni a készitmények mindségérdl,
biztonsagardl és hatdasossagarol a CHMP altali végso jovahagyasra. Ezen feliil az
illetékességi teriiletébe tartozo egyéb készitmények értékelésével kapcsolatban konzultalni kell
a bizottsaggal.

Modositas: 7 ,
(9A) PREAMBULUMBEKEZDES (1)

(9a) A fejlett terapidkkal foglalkozo
bizottsagnak tandcsot kell adnia az emberi
felhasznadldsra szant gyogyszerek
bizottsaganak a tekintetben, hogy valamely
készitmény fejlett terapidas
gyogyszerkészitménynek mindsiil-e.

Indokolas
A fejlett terapias gyogyszerkészitmeényekkel kapcsolatos szakértelménél fogva a fejlett
terapiakkal foglalkozo bizottsagnak segitenie kell a CHMP-t az osztdlyozdasi feladatanak
elvégzésében, azt illetéen, hogy valamely készitmény fejlett terapias gyogyszerkészitménynek
mindosiil-e vagy sem.

Modositas: 8
(10) PREAMBULUMBEKEZDES

(10) A fejlett terapidkkal foglalkozo (10) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsagnak kell 6sszegylijtenie a fejlett bizottsagnak kell 6sszegylijtenie a fejlett
terapids gyogyszerkészitményekrol terapias gyogyszerkészitményekrol
rendelkezésre allo lehetd legmagasabb szintli rendelkezésre allo lehetd legmagasabb szintli
kozosségi szaktudast. A fejlett terapidkkal kozosségi szaktudast. A fejlett terapiakkal
foglalkoz6 bizottsag Osszetételének foglalkoz6 bizottsag Osszetételének
biztositania kell a fejlett terapiak biztositania kell a fejlett terapiak
szempontjabol jelentdséggel bird teriiletek szempontjabol jelentdséggel bird teriiletek
megfeleld lefedettségét, beleértve a megfeleld lefedettségét, beleértve a
génterapiat, a sejtterapiat, a szoveti génterapiat, a sejtterapiat, a szoveti
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sebészetet, az orvostechnikai eszkozoket, a
farmakovigilanciat és az etikat. Képviseletet
kell biztositani a betegképviseleti
szervezeteknek ¢és a fejlett terdpis
gyogyszerkészitmények terén tudomanyos
tapasztalatokkal rendelkez6 orvosoknak is.

sebészetet, az orvostechnikai eszk0zoket, a
farmakovigilanciat és az etikat. Képviseletet
kell biztositani a betegképviseleti
szervezeteknek ¢és a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények terén tudomanyos
tapasztalatokkal rendelkez6 orvosoknak is.

Indokolas

A modositas a magyar nyelvii valtozatot nem érinti.

Modositas: 9 ,
(14) PREAMBULUMBEKEZDES

(14) Elviekben a fejlett terapidas
gyogyszerkészitményekben lévo emberi
sejteket és szoveteket onkéntes és
téritésmentes adomanyozasbol kell
begyiijteni. Az onkéntes és téritésmentes
szovet-és sejtadomdnyozas olyan tényezo,
amely hozzdjarulhat a szovetek és sejtek
magas szintii biztonsagi eldirdasaihoz, és
ennélfogva az emberi egészség védelméhez.

torolve

Indokolas

Ezt a preambulumbekezdést torélni kell a (7A4) (uj) preambulumbekezdés és a 3. cikk (1j) (a)
bekezdésének, valamint a 28. cikk (uj) (a) bekezdésének felvétele miatt.

Modositas: 10 )
(16) PREAMBULUMBEKEZDES

(16) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények gyartdsanak az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek €s
az emberi felhasznalasra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara
vonatkoz6 alapelvek és iranymutatasok
megallapitasarol szolo, 2003. oktober 8-i
2003/94/EK bizottsagi iranyelvben
meghatarozott helyes gyartasi gyakorlat
elveivel 0sszhangban kell torténnie.
Tovabba a készitmények gyartasi eljarasa
sajatos jellegének tiikrozésére meg kell
fogalmazni a csak a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekre vonatkozo
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(16) A fejlett terapias
gyogyszerkészitmények gyartdsanak az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek és
az emberi felhasznélasra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara
vonatkoz6 alapelvek és iranymutatasok
megallapitasarol szolo, 2003. oktober 8-
2003/94/EK bizottsagi iranyelvben
meghatarozott, és sziikség szerint az egyes
termékek egyedi jellegének megfeleloen
kiigazitott helyes gyartasi gyakorlat elveivel
Osszhangban kell torténnie. Tovabba a
készitmények gyartasi eljarasa sajatos
jellegének tiikrozésére meg kell fogalmazni
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irdnymutatasokat. a csak a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekre vonatkozé
iranymutatasokat.

Indokolas
A fejlett terapias gyogyszerkészitmenyek egyedi jellemzokkel birnak, amelyek nagyban
kiilonboznek a hagyomanyos gyogyszerkészitmeényektol. Ez a gyartdasi eljarasaikban lényeges
kiilonbségekhez vezet (pl. a helyes gyartasi gyakorlatrol szolo iranyelv 11. cikkének (4)
bekezdése eldirja, hogy a kész termékek gyartasi tételeibol a lejarati idot kévetoen 1 évig
mintakat kell megorizni. A fejlett terapias gyogyszerkészitmények bizonyos csoportjai
esetében azonban a lejarati ido nehezen értelmezheto).

Modositas: 11 ’
(28) PREAMBULUMBEKEZDES

(28) Ezért megfeleléen modositani kell a (28) Ezért megfeleléen modositani kell a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi
iranyelvet, valamint az emberi, illetve iranyelvet, valamint az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznalasra szant allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére s gyogyszerek engedélyezésére €s
feliigyeletére vonatkozo kozdsségi eljarasok feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai meghatarozasarol és az Europai
Gyodgyszeriigynokség létrehozasardl szolo, Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol szolo,
2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurodpai 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletet. parlamenti és tanacsi rendeletet, valamint a

2004/23/EK iranyelvet.

Indokolas

Ez a szovetekrdl és sejtekrol szolo 2004/23/EK iranyelvet modosito 28. cikk (uj) (a)
bekezdésének felvételébol kovetkezé modositas.

Modositas: 12
1A. CIKK (%))

1a. cikk

Kizarasok
Ez a rendelet nem alkalmazando olyan
fejlett terapias gyogyszerkészitményekre,
amelyek emberi embriondlis és magzati
sejteket, oscsirasejteket, és ezekbol a
sejtekbol szarmazo sejteket tartalmaznak,
vagy ezen sejtekbol késziiltek.
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Indokolas

E rendelet jogalapja (az EK-Szerzodeés 95. cikke) az egységes piac harmonizdciojat szolgalo
intézkedés. Nem olyan helyzetek kezelésére hoztik létre, amelyekben jelentos nemzeti
jogalkotasi kiilonbségeket kivannak megtartani (v.o. EBHT C-376/98).

, Modositas: }3 )
2. CIKK (1) BEKEZDES D) PONT ELSO A FRANCIABEKEZDES (1)

- sejtes vagy szovetdsszetevo része életképes
sejteket vagy szoveteket tartalmaz; vagy

Indokolas

E rendelet vonatkozasaban a kombinalt fejlett terapias gyogyszerkészitmeények
meghatarozasdra vonatkozo legfontosabb kritériumnak a sejtes vagy szévetosszetevo rész
életképességeének kell lennie. A betegek biztonsaga, illetve a készitmény magas szinvonalu
ertékelésének biztositasa érdekében az életképes szoveteket vagy sejteket tartalmazo
kombinalt készitményeket mindig fejlett terapias gyogyszerkészitmeénykent kell besorolni.

’ M()dosités’: 14 )
2. CIKK (2) BEKEZDES D) PONT MASODIK FRANCIABEKEZDES

— sejtes vagy szovetosszetevo részének —anem e’l,etkfe'p es s¢j tekef vasy szb'vetfket
olyan hatést kell gyakorolnia az emberi ttfrta’lmazo sejtes vagy szovetosszetey ©
testre, ami nem tulajdonithato az emlitett reszengk olyan hqtast }fell gyakorolnl.a .
eszk6z(0k) jarulékos hatdsdnak. emberi testre, ami elsddlegesnek tekintheto

az emlitett eszk06z(6k) hatasaval szemben.

Indokolas
A kombinalt készitményeket mindig fejlett terdapias gyogyszerkészitménynek kell tekinteni, ha
nem életképes sejteket vagy szoveteket tartalmaznak, amelyek olyan hatast gyakorolnak az

emberi testre, ami elsodlegesnek tekintheto a szoban forgo készitmény részét képezo eszkoz
hatasaval szemben.

Modositas: 15
2. CIKK (2) BEKEZDES DA) PONT (1)
da) a kiméra a kovetkezoket jelenti:

- olyan embrio, amelybe valamely nem
emberi életforma egy sejtjét helyezik; vagy

- egy nem emberi életforma olyan embridja,
amelybe egy emberi sejtet iiltettek;

- olyan embrio, amely egynél tobb embrio,
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méhmagzat vagy emberi lény sejtjeibol all;

Indokolas

Ez a fogalommeghatarozas a jelen rendelet 3. cikke (uj) c) pontjanak alkalmazasaban keriil

bevezetésre.

Médositég: 16
2. CIKK (1) BEKEZDES DB) PONT (1))

db) a hibrid a kovetkezoket jelenti:

- emberi petesejt, amelyet nem emberi
életforma ondojaval termékenyitettek meg;
- nem emberi petesejt, amelyet emberi
ondoval termékenyitettek meg;

- emberi petesejt, amelybe egy nem emberi
életforma sejtmagjat helyezték;

- nem emberi petesejt, amelybe egy emberi
sejtmagot helyeztek; vagy

- emberi petesejt, vagy olyan nem emberi
petesejt, amely egyébként emberi lénytol
szdarmazo és nem emberi életformatol
szdarmazo félkromoszomadkat tartalmaz.

Indokolas

Ez a fogalommeghatarozas a jelen rendelet 3. cikke c) pontjanak alkalmazasaban keriil
bevezetésre. Forras: Az asszisztalt human reprodukciorol szolo 2004. évi kanadai torvény.

Modositas: 17
3. CIKK

Amennyiben valamely fejlett terapias
gyogyszerkészitmény emberi sejteket vagy
szOveteket tartalmaz, az adomanyozast,
gyljtést és vizsgalatot a 2004/23/EK
iranyelvben megallapitott rendelkezéseknek
megfelelden kell elvégezni.

380.740v02-00

78/98

Amennyiben valamely fejlett terapids
gyogyszerkészitmény emberi sejteket vagy
szOveteket tartalmaz, az adomanyozast,
gyljtést €s vizsgalatot a 2004/23/EK
iranyelvben megallapitott rendelkezéseknek
megfelelden kell elvégezni. Az Europai
Gydgyszerértékeld Ugynikség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdaga
(a tovabbiakban ,,az iigynokség”) ellenorzi
a piaci értékesitési engedély birtokosanak
biztositékait (vagy dokumentacidjat) a
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szovetek és sejtek onkéntes és téritésmentes
adomanyozasa tekintetében a 2004/23/EK
iranyelvben megdllapitottaknak
megfelelden.

Modositas: 18
3A. CIKK (%))

3a. cikk

Az emberi test és részei, mint ilyenek, iizleti
célu felhaszndlasanak tilalma

Ha egy fejlett terapias gyogyszerkészitmény
emberi szoveteket vagy sejteket tartalmaz,
az engedeélyezési eljardas minden szakaszat
az emberi test vagy részei, mint ilyenek,
iizleti célu felhasznalasa tilalmanak elvével
osszhangban kell végezni. Ebbol a célbdl és
e rendelet alkalmazasaban a tagallamok
biztositjak, hogy:

- az emberi sejtek és szovetek
adomanyozdsa onkéntes és téritésmentes
legyen, valamint az adomdnyozo szabad
akaratdabdl, és a koltségtérités kivételével
fizetség nélkiil torténjen; és

- a sgovetek és sejtek begyiijtését ne
haszonszerzés céljabol végezzék.

Indokolas

A biotechnologia és a biogyogyaszat terén zajlo gyors fejlodés nem veszélyeztetheti az
alapvetd jogok védelmét. Ezek a jogok, amelyek koziil az egyik igen fontos a személyi
serthetetlenség, a szabadalmakrol szolo iranyelvben, az oviedoi egyezményben és az alapjogi

chartaban is meghatarozasra keriiltek.
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Modositas: 19
3B. CIKK (1))

3b. cikk

Az emberi csiravonalat modosito termékek
tilalma
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Nem engedélyezhetok olyan termékek,
amelyek modositjak az emberek
csiravonalanak genetikai azonossdgat,
kivéve azokat, amelyek az ivarmirigy-rak
kezelését szolgadljak.

Indokolas

Ahogy az oviedoi egyezmény 1. és 13. cikke egyértelmiivé teszi, az emberi méltosag sériil, ha a
genetikai azonossag oroklését modositjak. Azon termékek, amelyek esetében a 2001/20/EK
iranyelv szerint nem végeznek megfelelo klinikai kisérleteket, és amelyek a 98/44/EK iranyelv
szerint jogilag nem szabadalmaztathatok, a rak kezelésének kivételével e rendelet szerint ne
legyenek engedélyezésre jogosultak.

Modositas: 20
3C. CIKK (1)

3ec. cikk

Az emberi-dllati hibridekbol vagy
kimérakbol készitett termékek tilalma

Nem engedélyezhetok olyan termékek,
amelyeket emberi-dllati hibridekbol vagy
kimérakbol készitettek, vagy amelyek
ezekbol szarmazo szoveteket vagy sejteket
tartalmaznak.

Ez a rendelkezés nem zarja ki a szomatikus
dallati sejtek vagy szovetek emberi testbe
torténd terapias célu dtiiltetéset,
amennyiben az nem avatkozik be a
csiravonalba.

Indokolas

Az ember testi és szellemi sérthetetlenségét és az emberi méltosagot tiszteletben kell tartani,
ahogy azt az Eurdpai Unié alapjogi chartdaja hangsulyozza. Az emberi-dllati hibridek és a
kimérak létrehozdsa megseérti az ember sérthetetlenségének jogat és az emberi méltosagot.
Ezenkiviil a biotechnologiai talalmanyok jogi oltalmarol szolo 98/44/EK iranyelv
hangsulyozza, hogy a kimérak csirasejtekbol torténo eloallitasa ki van zarva a
szabadalmaztathatosagbol. Ezért e rendelet értelmében nem szabad engedélyezni az ilyen

szoveteket vagy sejteket tartalmazo vagy az ilyen szovetekbdl vagy sejtekbol készitett
termékeket.
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Modositas: 21 )
5. CIKK(-1) BEKEZDES (1))

(-1) A Bizottsag a 26. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardssal dsszhangban modositja a
2003/94/EK iranyelvet, hogy az figyelembe
vegye a fejlett terapidas készitmények, és
kiilonosen a modositott szovet alapu
készitmények egyedi jellemzait.

Indokolas

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények egyedi jellemzokkel birnak, amelyek nagyban
kiilonboznek a hagyomanyos gyogyszerkészitményektol. Ez a gyartasi eljardasaikban lényeges
kiilonbségekhez vezet (pl. a helyes gyartasi gyakorlatrdl szolo iranyelv 11. cikkének (4)
bekezdeése eldirja, hogy a kész termékek gyartasi tételeibol a lejarati idot kovetoen 1 évig
mintakat kell megorizni. A fejlett terapias gyogyszerkészitmények bizonyos csoportjai
esetében azonban a lejarati idé nehezen értelmezheto).

Modositas: 22
7A. CIKK (1))

7a. cikk
Kiilonleges kovetelmények az dllati sejteket
tartalmazo termékekre

A jelen rendeletben és annak
mellékleteiben lefektetett kovetelményeken
feliil a nem emberi sejteket vagy szoveteket
tartalmazo termékek csak akkor
engedélyezhetok, amennyiben biztositott,
hogy a kiilso sejtekben és a recipiensekben
lévd endogén retrovirusok azonositdsaval,
az uj virusok lehetséges keletkezésével, a
lehetséges immunreakciokkal vagy a rak
lehetséges kialakuldasaval kapcsolatban
nem meriilnek fel problémak.

Indokolas
E rendelet jogalapja (az EK-Szerzodés 95. cikke) az egységes piac harmonizdciojat szolgalo
intézkedés. Nem olyan helyzetek kezelésére hoztik létre, amelyekben jelentos nemzeti
Jjogalkotasi kiilonbségeket kivannak megtartani (v.0. EBHT C-376/98). E rendelet hatalya alol
ezert ki kell vonni az olyan anyagokat felhasznalo termékeket, amelyek etikailag vitatottak, és
amelyek vonatkozasaban egymastol eltérd tagallami jogszabalyi rendelkezéseket kivannak
fenntartani. Mindenesetre nem valoszinii, hogy az ilyen anyagokat felhasznalo termékek
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belathato idon beliil forgalomba hozhato allapotba keriilnek.

Modositas: 23 )
9. CIKK (2) BEKEZDES

(2) Az emberi felhasznalasra szant (2) Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga altal a 726/2004/EK gyogyszerek bizottsaga altal a 726/2004/EK
rendelet 62. cikkének megfelelden kijelolt rendelet 62. cikkének megfelelden kijelolt
eléadonak vagy tarseléadonak a fejlett eléadonak vagy tarsel6adonak a fejlett
terapiakkal foglalkozo bizottsag tagjanak terapiakkal foglalkozo bizottsag tagjanak
kell lennie. Ez a tag jar el eléadoként vagy kell lennie, személyére a fejlett terapidakkal
tarseldadoként a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsdg tesz javaslatot és az
foglalkoz6 bizottsdg szamara is. érintett készitménnyel kapcsolatban

specialis szakismeretekkel kell
rendelkeznie. Ez a tag jar el eldadoként vagy
tarsel6adokeént a fejlett terapiakkal
foglalkoz6 bizottsag szamara is.

Indokolas
A legmagasabb szintii szakértelem biztositasa érdekében a CHMP altal kijelolt eloado vagy
tarseloado személyére a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagnak kell javaslatot tennie, és a
szoban forgo készitménnyel kapcsolatban szakismeretekkel kell rendelkeznie.

Modositas: 24 )
9. CIKK (3) BEKEZDES

(3) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag (3) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
altal az (1) bekezdés alapjan adott véleményt altal az (1) bekezdés alapjan adott

1dében megkiildik az emberi felhasznaladsra véleménytervezetet idoben megkiildik az
szant gyogyszerek bizottsaga elnokének emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
annak biztositasara, hogy a 726/2004/EK bizottsaga elndkének annak biztositasara,
rendelet 6. cikkének (3) bekezdésében hogy a 726/2004/EK rendelet 6. cikkének
megallapitott hatdarido betarthato legyen. (3) bekezdésében vagy 9. cikkének (2)

bekezdésében megallapitott hatariddk
betarthatoak legyenek.

Indokolas
A fejlett terapias gyogyszerkészitmények sajatos és egyedi jellege miatt az EMEA-n beliil uj,
fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag jon létre, amely ezen a rendkiviil innovativ és gyorsan
[ejlédé teriileten szakismeretekkel vagy tapasztalattal rendelkezd szakértékbdl dll. Igy ez az iij
testiilet felelos a készitmények mindségerol, biztonsagarol és hatdsossagarol
véleménytervezetet késziteni a CHMP altali végso jovahagyasra. A véleménytervezetet idoben
be kell nyujtani, hogy a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében megallapitott
hatarido is betarthato legyen.

Modositas: 25
14. CIKK (2) BEKEZDES
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(2) A betegtajékoztatonak tiikroznie kell a
betegek célcsoportjaival annak
biztositasara folytatott konzultdacio
eredményeit, hogy a tdjékoztato olvashato,
egyértelmii és konnyen hasznalhato legyen.

(2) Amennyiben a készitményeket a
betegnél kizardlag orvosok alkalmazzaik, a
2001/83/EK iranyelv 11. cikkének
megfeleld alkalmazdsi eldirdst lehet
betegtajékoztatoként alkalmazni.

Indokolas

Mivel a fejlett terapias gyogyszerkészitmények tulnyomo része nem keriil a betegek kezébe,
hanem azokat kézvetleniil az orvosok alkalmazzadk a terapiaval kapcsolatban. Kiilénésen az
autolog termékek esetén még azelott kell tajékoztatast adni a betegeknek, hogy a kiindulasi
anyagot eltavolitanak. Ezért be kell illeszteni annak lehetoséget, hogy az alkalmazasi elbirast
hasznaljak betegtdjékoztatoként. Mivel a készitmény nem keriil a betegek kezébe, a betegek
célcsoportjaival folytatott konzultaciok sziikségessége torélheto.

Modositas: 26
15. CIKK (2) BEKEZDES ELSO ALBEKEZDES

(2) Kiilonos aggodalomra okot ad6
koriilmény fennallasa esetén a Bizottsag az
Ugynodkség tanacséra elrendelheti, hogy a
forgalomba hozatal engedélyezése részeként
allitsanak fel a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos
kockazatok azonositasara, megelézésére
vagy csokkentésére tervezett
kockazatkezelési rendszert, beleértve e
tevékenységek €s beavatkozasok
hatékonysaganak értékelését, vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
végezzen el kiilon, engedélyezés utani
tanulmanyokat, és annak eredményeit
nytjtsa be az Ugyndkséghez ellendrzés
céljabol.

(2) Kiilonds aggodalomra okot ado
koriilmény fennallasa esetén a Bizottsag az
Ugynokség tanacsara elrendeli, hogy a
forgalomba hozatal engedélyezése részeként
allitsanak fel a fejlett terapids
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos
kockazatok azonositasara, megeldzésére
vagy csokkentésére tervezett
kockazatkezelési rendszert, beleértve e
tevékenységek €s beavatkozasok
hatékonysaganak értékelését, vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
végezzen el kiilon, engedélyezés utani
tanulmanyokat, és annak eredményeit
nyujtsa be az Ugyndkséghez ellendrzés
céljabol.

Indokolas

A kockazatkezelési rendszer hatékonysaganak biztositasa érdekében a Bizottsagot kotelezni
kell arra, hogy aggodalomra okot ado koriilmény fennalldsa esetén rendelje el a sziikséges

intézkedések megtételét.

Modositas: 27 )
17. CIKK (2) BEKEZDES

(2) A 297/95/EK rendelet 8. cikkének (1)
bekezdésétol eltérve 90%-os csokkentés
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bekezdésétol eltérve a kis- és

380.740v02-00

HU



vonatkozik az Ugynokségnek fizetendd dijra kozépvallalkozdsok esetében 95%-os, egyéb

az (1) bekezdésben és a 726/2004/EK esetben pedig 70%-os csdkkentés
rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n) vonatkozik az Ugynokségnek fizetendd dijra
pontjaban emlitett tandcsadasra. az (1) bekezdésben és a 726/2004/EK

rendelet 57. cikke (1) bekezdésének n)
pontjaban emlitett tanacsadésra.

Indokolas

A rendelet a fejlett terapias gyogyszerkéeszitmények fejlesztése teréen a KKV-k dsztonzésére és
tamogatasara torvekszik. Ezért a KKV-k szamdra a tudomanyos tandcsadast illetéen
kiilonleges dijcsokkentések bevezetésére van sziikség. A KKV-k altal fizetendo 5%-os alapdij
jelképes osszeg, amelynek célja a teljesen ingyenes rendszerrel valo esetleges visszaélések
megelozése. Ezen feliil a KKV-k kritériumainak meg nem feleld kérelmezok tamogatasa,
illetve a teljes agazat versenyképességének biztositasa érdekében minden cég esetében 70%-
os csokkentést kell alkalmazni, méretiiktdl fiiggetleniil.

Modositas: 28
18. CIKK (1) BEKEZDES

(1) A sejteken vagy szoveteken alapulod (1) A sejteken vagy szoveteken alapulod
készitményt fejlesztd kérelmezd tudomanyos készitményt fejlesztd kérelmezd tudomanyos
ajanlast kérhet az Ugynokségtél annak ajanlast kérhet az Ugynokségtél annak
meghatarozasa céljabol, hogy az emlitett meghatarozasa céljabol, hogy az emlitett
készitmény tudomanyos alapon a fejlett készitmény tudomanyos alapon a fejlett
terapias gyogyszerkészitmeény terapias gyogyszerkészitmeény
fogalommeghatarozasanak korébe tartozik-e. fogalommeghatarozasanak korébe tartozik-e.
Az Ugynokség a Bizottsaggal folytatott Az Ugyndkség a fejlett terapidkkal
konzultaciot kovetden hozza meg ezt az foglalkozo bizottsdggal és a Bizottsaggal
ajanlast. folytatott konzultaciot kovetden, a kérelem

kézhezvételétol szamitott 60 napon beliil
hozza meg ezt az ajanlast.

Indokolas

A javasolt modositas szerint a kérelmezo idoben egyértelmii tdajékoztatast kap a szoban forgo
termék besoroldasardl, ami megkonnyiti az iizleti tevékenységek tervezését és a készitmeény

tovabbi fejlesztését.
Modositas: 29
19A. CIKK (1))
19a. cikk
Osztonzok a biotechnologiai kis- és
kozépvallalkozdsok szamadra
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(1) Azok a fejlett terapias készitményeket
gyarto cégek jogosultak a mikro-, kis- és
kozépvallalkozdsok meghatarozdasarol
sz010, 2003. mdajus 6-i 2003/361/EK
bizottsdgi ajanlds’ szerint nyijtott
valamennyi dsztonzore, amelyek legfeljebb
500 személyt foglalkoztatnak, és forgalmuk
nem haladja meg a 100 millio eurdt vagy
mérlegfoosszegiitk nem haladja meg a 70
millio eurot.

(2) Ugyanez vonatkozik azokra a
vallalkozasokra, amelyekben mas
vallalkozasok legfeljebb 50%-o0s
érdekeltséggel rendelkeznek, és amelyek
éves forgalmuknak tobb mint 15 %-at
forditjak kutatdasi és fejlesztési
tevékenységekre.

THL 124., 2003.5.20., 36. o.

Indokolas

Sok fiatal biotechnologiai vallalkozas szamara nehéz a KKV-kra vonatkozo kritériumok
teljesitése. Ennek egyik oka, hogy egy szabadalom vagy platform technologia megvasarlasa
vagy értékesitése nagy egyszeri forgalmat eredményezhet, ami meghaladja a jelenlegi
korlatozasokat. Egy masik ok, hogy sok vallalkozds nem teljesiti a fiiggetlenségre vonatkozo
jelenlegi kritériumokat (25% alatti érdekeltség), mivel mas cégekkel szovetségeket alakitottak
ki. Ezek a problémak valosziniileg a biotechnologiai vallalkozasok tekintetében birnak a
legnagyobb jelentoséggel. Mindazonaltal e cégek szamara kedvezobb pénziigyi feltételeket
kell teremteni.

Modositas: 30
19B. CIKK (1))

19b. cikk
A forgalomba hozatali engedély dijanak
csokkentése

(1) A forgalomba hozatali engedély dijat
50%-ra kell csokkenteni, ha a kérelmezo
igazolni tudja, hogy a fejlett terapias
készitmény a Kozosségben kiilondsen a
kozérdeket szolgdlja vagy ha a
befektetésnek az ilyen készitmény
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Jforgalmazasabdl eredd megtériilése
varhatéan alacsony.

(2) Az elsé bekezdés alkalmazando a
gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali
engedély kiadasat kovetd egy évben az
Ugyndikség forgalomba hozatal utdni
tevékenységeinek dijaira is.

(3) Az olyan kis- és kozépvallalkozdsok
esetében, amelyek legfeljebb 500 személyt
foglalkoztatnak, és forgalmuk nem haladja
meg a 100 millio eurot vagy
mérlegfoosszegiik nem haladja meg a 70
millio eurot, az (1) bekezdés az Ugynokség
Jforgalomba hozatal utdani tevékenységeinek
dijaira idokorlat nélkiil alkalmazando.

(4) Az olyan vallalkozasok esetében,
amelyekben mas vallalkozdsok legfeljebb
50%-os érdekeltséggel rendelkeznek, és
amelyek éves forgalmuknak tobb mint
15%-at forditjak kutatdasi és fejlesztési
tevékenységekre, az elso bekezdés az
Ugyndikség forgalomba hozatal utini
tevékenységeinek dijaira idokorlat nélkiil
alkalmazando.

Indokolas

A forgalomba hozatali engedély dijanak csokkentésére van sziikség a kozérdeket szolgalo
fejlett terapias gyogyszerkeszitmények, példaul a ritka betegségek gyogyszerei esetében,
illetve akkor, ha a kérelmezo KKV. E készitmények és vallalkozasok szamara a kézpontositott
eljaras nagy adminisztrativ terhet jelent, amelyet a minimalisra csokkentett dijakkal
konnyiteni kell. A megallapitott dijcsokkentésekre az autolog, illetve célzott felhasznalasu
fejlett terapias gyogyszerkészitmények esetében is sziikség van, mivel ezeket a készitményeket
csak korlatozott mértékben lehet forgalomba hozni.

Modositas: 3}
21. CIKK (1) BEKEZDES C) PONT

c) a Bizottsag altal az érdeklddés c) a Bizottsag altal az érdeklodés
kinyilvanitasara sz6l6 nyilvanos felhivas kinyilvanitasara sz6l6 nyilvanos felhivas
alapjan jelolt négy tag, kozilik kettd az alapjan jelolt négy tag, kozilik kettd az
orvosok, kettd pedig a betegképviseleti orvosok, kettd pedig a betegképviseleti
szervezetek képviseletére. szervezetek képviseletére.
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Indokolas

A magyar valtozatot a modositas nem érinti.

MQdosités: 32 ,
21. CIKK (1) BEKEZDES C) PONT ES CA) PONT (tj)

¢) a Bizottsag altal az érdeklédés
kinyilvanitasara sz6l6 nyilvanos felhivas
alapjan jelolt négy tag, koziiliik kettd az
orvosok, ketto pedig a betegképviseleti
szervezetek képviseletére.

(c) a Bizottsag altal az érdeklddés
kinyilvanitasara sz616 nyilvanos felhivas
alapjan és az Eurdpai Parlamenttel
folytatott konzultaciot kovetéen jelolt két
tag és két pottag, az orvosok képviseletére;

(ca) a Bizottsag altal az érdeklodés
kinyilvanitdsara sz0lo nyilvanos felhivas
alapjan és az Europai Parlamenttel
Jolytatott konzultaciot kovetden jelolt két
tag és ket pottag a betegképviseleti
szervezetek képviseletére.

Indokolas

Annak érdekében, hogy a fejlett terapiakkal esetleg kapcsolatban dllo dsszes egyéb
gyogyaszati teriiletet lefedjék, a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagot altalanosabb
gvogydszati szaktuddsnak — pl. orvosok — kell jellemeznie. Ezen feliil a pottagok kijeldlése az
érintett csoportok dllando képviseletének biztositasat célozza. E tagok és pottagok kijelolését
az Europai Parlamenttel konzultalva kell elvégezni.

Modositas: 33
21. CIKK (2) BEKEZDES

(2) A fejlett terapiakkal foglalkozoé bizottsag
minden tagjat a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények vonatkozasaban
meglévo tudomanyos képesitése vagy
gyakorlata miatt valasztjak. Az (1) bekezdés
b) pontja alkalmazasaban a tagallamok az
Ugynokség iigyvezetd igazgatdjanak
koordinacidja mellett egylittmitkodnek
annak biztositdsa érdekében, hogy a fejlett
terapiakkal foglalkozo bizottsag végso
Osszetétele megfeleléen és aranyosan lefedje
a fejlett terapiak szempontjabol
jelentdséggel bird valamennyi tudomanyos
teriiletet, beleértve az orvostechnikai
eszkozoket, szoveti sebészetet, génterapiat,
sejtterapiat, biotechnologiat,

RR\651867HU.doc

(2) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag
minden tagjat és pottagjat a fejlett terapias
gyogyszerkészitmények vonatkozasadban
meglévo tudomanyos képesitése vagy
gyakorlata miatt valasztjak. Az (1) bekezdés
b) pontja alkalmazasaban a tagallamok az
Ugynokség iigyvezetd igazgatojanak
koordinécidja mellett egyiittmiikodnek
annak biztositdsa érdekében, hogy a fejlett
terapiakkal foglalkozo bizottsag végsod
Osszetétele megfelelden és aranyosan lefedje
a fejlett terapiak szempontjabol
jelentdséggel bird valamennyi tudomanyos
teriiletet, beleértve az orvostechnikai
eszkozoket, szoveti sebészetet, génterapiat,
sejtterapiat, biotechnologiat,
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farmakovigilanciat, kockazatkezelést és farmakovigilanciat, kockazatkezelést és
etikat. etikat.

Indokolas

A fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsag (1) bekezdésnek megfelelden kijelolt pottagjainak a
fejlett terapias gyogyszerkészitmeények teriiletével kapcsolatos tudomanyos képesitésiik vagy
gvakorlatuk tekintetében ugyanazoknak a szempontoknak kell megfelelniiik, mint a tagoknatk.

Modositas: 34
23. CIKK A) PONT

(a) a valamely fejlett terapids
gyogyszerkészitmény mindségeérol,
biztonsdgardl és hatdasossagarol szolo
véleménytervezet elkészitése az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
daltali végso jovahagyasra, illetve
tandcsadds a CHMP szamdra az ilyen
készitmények fejlesztése soran eldallitott
minden adatrél;

a) tandcsadds az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdga szdmara a fejlett
terdpids gyogyszerkészitmények fejlesztése
soran eloallitott minden adatrol, az annak
mindségérol, biztonsagarol és
hatasossagarol torténd
véleményalkotashoz;

Indokolas

A fejlett terapids gyogyszerkészitmények sajatos és egyedi jellege miatt az EMEA-n beliil vj,
fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag jon létre, amely ezen a rendkiviil innovativ és gyorsan
fejlédd teriileten szakismeretekkel vagy tapasztalattal rendelkezd szakértékbdl all. Igy ez az iij
testiilet felelos a készitmények mindségérol, biztonsagarol és hatasossagarol
véleménytervezetet késziteni a CHMP dltali végsé jovahagyasra. Ezen feliil az illetékességi

teriiletébe tartozo egyéb készitmények értékelésével kapcsolatban konzultalni kell a
bizottsaggal.

Modositas: 35
23. CIKK AA) PONT (W)

(aa) a 18. cikk szerint tandcsadas az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdaga
szamadra arrdl, hogy valamely készitmény
fejlett terapias gyogyszerkészitménynek
mindsiil-e;

Indokolas
A fejlett terapids gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos szakértelménél fogva a fejlett

terapidkkal foglalkozo bizottsagnak segitenie kell a CHMP-t az osztalyozasi feladatanak
ellatasaban a tekintetben, hogy valamely készitmény fejlett terapidas gyogyszerkészitménynek
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minosiil-e.

Modositas: 36 )
23. CIKK (1A) BEKEZDES (1))

(1a) Az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsaganak végso
Jjovahagydsdra szant véleménytervezet
elkészitésekor a fejlett terdapiakkal
foglalkozo bizottsdg a tudomdanyos
konszenzus elérésére torekszik.
Amennyiben nem sikeriil konszenzust
elérni, a fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag a tagjai tobbségének allaspontjat
fogadja el. A véleménytervezet megemliti az
eltéro dllaspontokat, az alapjukat képezo
indokoldsokkal egyiitt.

Indokolas
A véleménytervezet elkészitési folyamata atlathatosaganak biztositasa érdekében egyértelmii

dontési eljarast kell meghatarozni a fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsagban. Ezért azt
Jjavasoljuk, hogy a tagoknak tudomanyos konszenzust kelljen elérniiik.

Modositas: 37

24. CIKK
A 26. cikk (2) bekezdésében emlitett A 26. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelden a Bizottsag eljarasnak megfelelden a Bizottsag
modositja az e rendelet L, IL., IT1. és IV. modositja az e rendelet I1., II1. és IV.
mellékletét a tudomanyos és technikai mellékletét a tudomanyos és technikai
fejlddéshez vald hozzaigazitas érdekében. fejlddéshez valod hozzaigazitas érdekében.
Indokolas

Az I melléklet alapveto és alapos fogalommeghatarozast tartalmaz. Ezért ugy itéljiik meg,
hogy a komitologia keretében nem szabad megvdaltoztatni. Ha a tudomanyos fejlodés
kovetkezteben valtoztatasokra lenne sziikség, akkor azokat az egyiittdontési eljaras keretében,
az Eurdpai Parlament teljes korii bevondsaval kell elfogadni.

Modositas: 38
25. CIKK
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Jelentésteétel

A Bizottsag e rendelet hatalybalépésétol
szamitott 6t éven beliil 4ltalanos jelentést
tesz kozz¢ annak alkalmazésarol, amelynek
Osszefoglalo tajékoztatast kell tartalmaznia
az e rendeletnek megfeleléen engedélyezett
fejlett terapias gyogyszerkészitmények
kiilonféle tipusairdl.

Jelentés és feliilvizsgalat

A Bizottsag e rendelet hatalybalépésétdl
szamitott 0t éven beliil altalanos jelentést
tesz kozz¢é annak alkalmazasarél, amelynek
Osszefoglalo tajékoztatast kell tartalmaznia
az e rendeletnek megfeleléen engedélyezett
fejlett terapias gyogyszerkészitmények
kiilonféle tipusairdl.

Ebben a jelentésben a Bizottsag a technikai
fejlodés e rendelet alkalmazdsdra gyakorolt
hatasat is értékeli, és sziikség esetén
Jjogalkotasi javaslatot terjeszt el a rendelet
alkalmazasi korének feliilvizsgalatara
vonatkozoan, az olyan uj terdapiak felvétele
érdekében, amelyek nem tartoznak sem a
génterdpia, sem a sejtterdpia, sem a szoveti
sebészet korébe.

Indokolas

A tudomanyos fejlodés olyan tovabbi uj terapiakat tehet lehetove, amelyek nem tartoznak sem
a génterapia, sem a sejtterdpia, sem a szoveti sebészet kérébe. A pdciensek érdekét szolgalna,
ha ezeket a terapiakat egy jovobeni idopontban felvennék annak érdekében, hogy az ezekbol
keletkezo termékek europai engedélyezését lehetové tegyék.

Modositas: 39
25A. CIKK (4j)

25a. cikk

A Bizottsag legkésobb 2007 végén
jogalkotdasi javaslatot terjeszt elé annak
érdekében, hogy a kozmetikai célokra
hasznalt, dllati sejteket vagy szoveteket
tartalmazo termékekre is vonatkozzon
megfelelo kozosségi jogszabaly.

Indokolas

Mostandig nem szabdlyozta kozosségi jogszabaly az dllati sejteket vagy szoveteket tartalmazo,
kozmetikai célokra hasznalt termékeket, jollehet ezek mar forgalomban vannak. Ezt a

szabdlyozasi hézagot meg kell sziintetni.

Modositas: 40
26. CIKK (2) BEKEZDES ELSO ALBEKEZDES
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(2) Ha hivatkozas torténik e bekezdésre, az
1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell
alkalmazni, tekintettel annak 8. cikkének
rendelkezéseire.

(2) Ha hivatkozas torténik e bekezdésre, és a
26a. cikk sérelme nélkiil, az 1999/468/EK
hatarozat 5. ¢és 7. cikkét kell alkalmazni,
tekintettel annak 8. cikkének
rendelkezéseire.

Indokolas

Ez a 26a. (uj) cikk lentebbi bevezetésébol adodo modositas.

Modositas: 41
26A. CIKK (1))

26a. cikk

A legkésobb 2008. aprilis 1-jéig elfogadott
végrehajtasi rendelkezések sérelme nélkiil a
miiszaki eloirasok, modositasok és dontések
e rendeletben eloirt elfogadasat tartalmazo
rendelkezések végrehajtasat felfiiggesztik.

A Bizottsag javaslata alapjan az Europai
Parlament és a Tandcs megujithatja a
hivatkozott intézkedéseket a Szerzodés 251.
cikkében foglalt eljarasnak megfeleloen; e
célbol at kell tekinteniiik azokat a fent
hivatkozott idépontot megelozoen.

Az elsé bekezdés a fenti idopontig
alkalmazando, hiszen azt kovetden az uj
komitologiai megallapodas hatalyon kiviil
fogja helyezni.

Indokolas

Ez a modositas az uj, a Parlamentnek erésebb ellenorzo szerepet biztosito komitologiai

eljaras elfogadasaig ideiglenes jellegii.

Modositas: 42
27. CIKK 2) PONT
Melléklet 1a) pont (726/2004/EK rendelet)

»la. A[.../.../EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben (a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl sz616 rendelet)*]
meghatarozott, fejlett terapias
gyogyszerkészitmények
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»la. A[.../.../EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletben (a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl szol6 rendelet)]
meghatarozott, fejlett terapias
gyogyszerkészitmények, kivéve az autolog
vagy célzott felhaszndldsra szant fejlett
terdpids gyogyszerkészitményeket,
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amelyeket kizarolag egy tagallamban
gydrtanak és forgalmaznak, és amelyre
vonatkozoan az emlitett tagallam a nemzeti
forgalomba hozatali engedélyezési eljardst
alternativaként hatdarozta meg, a nemzeti
szintii forgalomba hozatali engedély
kiadasat kovetd ot éves idotartamig. Ezt
kovetden a kozpontositott eljards keretében
benyujtott megujitdasi kérelemre van
szitkség annak érdekében, hogy a megujitis
utin a nemzeti forgalomba hozatali
engedély kozpontositott eljards keretében
kiadott forgalomba hozatali engedéllyé
vdljon.

Indokolas
Annak érdekében, hogy megkonnyitsék a piacra jutas szakaszat a termékét csak egy
tagallamban forgalmazni kivano szamos KKV- szamara, lehetové kell tenni a nemzeti szintii
forgalomba hozatali engedély kiadasat a nemzeti szinten forgalmazott készitmények szamdara.
Ezt a nemzeti forgalomba hozatali engedélyt ot éves idoszakra kell korldtozni.
Az elso ot éves idoszakot kéveto megujitast a kozpontositott forgalomba hozatali engedélyezés
réven lehet elvégezni.

Modositas: 43
28. CIKK 2. PONT

“5. Ez az irdnyelv és a benne emlitett ,,5. Ez az irdnyelv és a benne emlitett
rendeletek nem érintik azon nemzeti rendeletek nem érintik azon nemzeti
jogszabalyok alkalmazasat, amelyek jogszabalyok alkalmazasat, amelyek
megtiltjak vagy korlatozzak valamely megtiltjadk vagy korlatozzak valamely
meghatarozott fajtaji emberi vagy allati sejt meghatarozott fajtaju emberi vagy allati sejt
felhasznalasat, vagy az ilyen sejteket felhasznalasat, vagy az ilyen sejteket
tartalmaz6 vagy ezeken alapuld tartalmaz6 vagy ezeken alapuld
gyogyszerkészitmények eladasat, szallitasat gyogyszerkészitmények eladasat, szallitasat
vagy felhasznalasat. A tagdllamok kozlik a vagy felhasznalasat, az Eurdpai Kozosséget
Bizottsaggal az érintett nemzeti létrehozo szerzodés 30. cikke alapjan.”
jogszabadlyokat.”
Indokolas

Mivel ez a rendelet részben harmonizalo intézkedés, egyértelmiivé kell tenni, hogy a
tagallamoknak jogaban dll az EK-Szerzodés 30. cikkére hivatkozni akkor, amikor bizonyos
gyogyszerkészitmények piacaikra valo bejutasara keriil sor. Tekintettel az EK-Szerzodés 95.
cikke (4) bekezdésére az érintett nemzeti jogszabdly Bizottsaggal torténd ismertetésére
vonatkozo kotelezettség csak akkor megfeleld, ha a kézosségi intézkedés teljes mértékben
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harmonizalo jellegii.

Modositas: 44
28A. CIKK (1))
2. cikk (1) bekezdés (2004/23/EK iranyelv)

28a. cikk

A 2004/23/EK iranyelv modositisa

A 2004/23/EK iranyely 2. cikkének (1)
bekezdésében a masodik albekezdés helyébe
a kovetkezd szoveg lép:

wHa az ilyen gydrtott termékekre mads
kozosségi jogszabdlyok vonatkoznak, ez a
rendelet csak az adomdnyozdsra, a
beszerzésre és a vizsgalatra alkalmazando.
E rendelet adomdnyozdsra, beszerzésre és
vizsgdlatra vonatkozo rendelkezései
azonban nem érintik a mas kozosségi
jogszabalyokban taldlhato konkrétabb
rendelkezéseket.”

Indokolas

A hatalyos jogszabalyok szerint az emberi szovetek és sejtek adomanyozasanak, beszerzésének
és vizsgalatanak a legmagasabb szintii mindségi és biztonsagi eléirasoknak kell megfelelnie a
Kozosségen beliili magas szintii egészségvédelem biztositasa érdekében. Ezenkiviil azt is
biztositani kell, hogy az emberi testet vagy annak részeit iizleti célra ne haszndljak fel. Ezért e
rendelet alkalmazdsdaban a tagallamok kotelessége az onkéntes és téritésmentes adomanyozas
biztositdsa, és annak garantaldasa, hogy a szovetek és sejtek beszerzését nonprofit alapon
végezzék.

Modositas: 45 )
29. CIKK (1) BEKEZDES

(1) Az e rendelet hatalybalépésekor a (1) Az e rendelet hatalybalépésekor a

nemzeti vagy koz0sségi jogszabalyoknak nemzeti vagy kozosségi jogszabalyoknak

megfelelden a K6zosség piacan jogszerlien megfelelden a K6zosség piacan jogszeriien

jelenlévd fejlett terapias jelen 1év0, modositott szovet alapu

gyogyszerkészitményeknek legkésébb a készitménynek nem mindsiilo fejlett terapias

rendelet hatalybalépését kovet 2 évvel meg gyogyszerkészitményekre vonatkozoan

kell felelniiik a rendeletnek. legkésobb a rendelet hatalybalépését kovetd
ot évvel forgalomba hozatal iranti kérelmet
kell benyujtani.
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Indokolas
Az eldiranyzott két éves atmeneti idoszak tul révid, mivel sok esetben a klinikai vizsgalatok
idotartama 6nmagaban meghaladja a javasolt idoszakot. Ezenfeliil a kérelmezo csak a
kérelem benyuijtisanak idépontjaért lehet felel6s, az Ugynékségnek/nemzeti illetékes
hatosagoknak vagy az értékelési szakaszban jelentkezo problémaknak felrohato késedelmekért
nem. Ellenkezo esetben a betegek szamara nem lennének elérhetok ezek a fontos uj

gyogyszerkészitmények.

Modositas: 46 )
29. CIKK (1A) BEKEZDES (1))

(1a) A Kozosség piacan a 8. cikkben
emlitett technikai kovetelmények
hatalybalépésének idopontjaban a nemzeti
vagy kozosségi jogszabalyokkal
osszhangban jogszeriien forgalomban levo,
mddositott szovet alapu készitményeknek az
emlitett technikai kiovetelmények
hatalybalépését kivetoen legkésobb 4 évvel
meg kell felelniiik ennek a rendeletnek.

Indokolas
Az elbiranyzott két éves atmeneti idoszak tul révid, mivel sok esetben a klinikai vizsgdlatok
idotartama 6nmagaban meghaladja a javasolt idészakot. Ezenfeliil a kérelmezo csak a
kérelem benyujtasdanak idépontjaért lehet felel6s, az Ugynokségnek/nemzeti illetékes
hatosagoknak vagy az értékelési szakaszban jelentkezo problémaknak felrohato késedelmekert
nem. Ellenkezo esetben a betegek szamara nem lennének elérhetok ezek a fontos uj

gvogyszerkészitmények.

MQdosités: 47
II. MELLEKLET 2.2. PONT

2.2. a hatdanyagok és egyéb Osszetevok
vonatkozasadban a mennyiségi €s mindségi
Osszetétel, aminek ismerete alapvetd a
készitmény rendeltetésszerii alkalmazaséhoz,
beadasahoz vagy beiiltetéséhez.
Amennyiben a készitmény sejteket vagy
szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek
részletes leirasat, valamint egyedi eredetiiket
is meg kell adni.

380.740v02-00

2.2. a hatdanyagok és egyéb Osszetevok
vonatkozasadban a mennyiségi €s mindségi
Osszetétel, aminek ismerete alapvetd a
készitmény rendeltetésszerti alkalmazasahoz,
beadasahoz vagy beiiltetéséhez.
Amennyiben a készitmény sejteket vagy
szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek
részletes leirdsat, beleértve az dllat fajat
nem emberi eredet esetében, valamint
egyedi eredetiiket is meg kell adni.
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Indokolas

Ez a modositas annak biztositasara torekszik, hogy a kiilonbozo kulturalis megfontolasokkal
rendelkezo potencialis recipienseket megfeleloen tajékoztassak a dontésiik meghozatala elott.

Mégiosités: 48
III. MELLEKLET B) PONT

b) A hatéanyag(ok) mindségi €s mennyiségi b) A hatéanyag(ok) mindségi és mennyiségi
leirasa, beleértve a sejteket és szoveteket leirasa, beleértve a sejteket és szoveteket
tartalmazo készitmény esetében az ,,Ez a tartalmazo készitmény esetében az ,,Ez a
készitmény emberi/allati (megfeleldoen) készitmény emberi/allati (megfelelden)
eredetli sejteket tartalmaz!” felirat, valamint eredetli sejteket tartalmaz!” felirat, valamint
e sejtek vagy szovetek és egyedi eredetiik e sejtek vagy szovetek és egyedi eredetiik
rovid leirdsa rovid leirdsa, beleértve az dllat fajdat nem

emberi eredet esetében;

Indokolas

Ez a modositas annak biztositasara torekszik, hogy a kiilonbozo kulturalis megfontolasokkal
rendelkezo potencialis recipienseket megfeleloen tajékoztassak a dontésiik meghozatala elott.

’ Modositas: 49
IV. MELLEKLET A) PONT III. PONT

1i1. amennyiben a készitmény sejteket vagy 1il. amennyiben a készitmény sejteket vagy
szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek szoveteket tartalmaz, e sejtek és szovetek
valamint egyedi eredetiik leirasa. valamint egyedi eredetiik leirdsa, beleértve

az dllat fajat nem emberi eredet esetében.

Indokolas

Ez a modositas annak biztositasara torekszik, hogy a kiilonbozo kulturalis megfontolasokkal
rendelkezo potencialis recipienseket megfeleloen tajékoztassak a dontésiik meghozatala elott.
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