HU

EUROPAI PARLAMENT

* X

2004 s 2009

* 5 Kk

Kiilso forditas

Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsdg

IDEIGLENES
2005/0227(COD)

***I

JELENTESTERVEZET

a fejlett terapids gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és
a 726/2004/EK rendelet modositasardl szo16 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre irdnyuld javaslatrol

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

Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
B. RESZ - Indokolés

Eléado: Miroslav Mikolasik

A vélemény eldadoja (*): Hiltrud Breyer, Jogi Bizottsag

(*) Bizottsagok kozotti megerdsitett egylittmitkodés — az eljarasi szabalyzat 47.
cikke

PR\615488HU.doc PE 374.157v01-00

HU



HU

PR _COD lam

Eljarasok jelolései

*

**I

skkok

***I

Konzultacios eljaras

leadott szavazatok tobbsége

Egyiittmiikddési eljaras (elso olvasat)

leadott szavazatok tobbsége
Egyiittmiikodési eljaras (masodik olvasat)

leadott szavazatok tobbsége a kozos allaspont jovahagydsahoz
a Parlament osszes képviseldjének tobbsége a kozos allaspont
elutasitasahoz vagy modositdasahoz
Hozz4jarulasi eljaras
a Parlament osszes képviseldjének tobbsége, kivéve az EK-
Szerzédes 105., 107., 161. és 300., valamint az EU-Szerzodeés 7.
cikke ala tartozo esetekben
Egyiittdontési eljaras (elso olvasat)
leadott szavazatok tobbsége
Egyiittdontési eljaras (masodik olvasat)
leadott szavazatok tobbsége a kézos allaspont jovahagydsahoz
a Parlament osszes képviseldjének tobbsége a kozos allaspont
elutasitasahoz vagy modositdasahoz
Egyiittdontési eljaras (harmadik olvasat)
leadott szavazatok tobbsége az egyiittes szovegtervezet
jovahagyasahoz

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

Moddosito javaslatok jogalkotasi szoveghez

A Parlament mddosité javaslataiban a modositott szoveg félkover dolt
betiivel van kiemelve. A normal dolt betiis kiemelés jelzi az illetékes
osztalyoknak, hogy a jogalkotasi szoveg mely részeiben javasolnak
javitasokat a végleges szoveg kidolgozasanak eldsegitése érdekében (példaul
nyilvanvalo6 hibék vagy kihagyasok egy adott nyelvi valtozatban). Az ilyen
jellegti javasolt médositasokat egyeztetni kell az érintett osztalyokkal.
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INDOKOLAS

A biologia, a biotechnologia és a gyogyaszat terén zajlo gyors fejlddés, valamint az Eurdpai
Unidban az egészségvédelem fenntarthatd novekedésének elérését célzo torekvések uj
kezelések és rendkiviil innovativ gydgyszerkészitmények kifejlesztéséhez vezetnek.

Ennek Osszefliggésében a génterapidhoz, sejtterapiahoz és szovetsebészethez kapcsolodo
beavatkozasokkal eldallitott készitmények oriasi jelentdségliek, mivel nagy potenciallal
birnak az olyan betegségek kezelése terén, mint a daganatos megbetegedések, a porcokat vagy
csontokat érintd betegségek vagy sériilések, a genetikai rendellenességek helyreallitasa, a
szivroham utani karosodasok helyreallitisa, valamint az égési sériilést elszenvedett személyek
borének potlasa.

Ma az ilyen fejlett terapidkkal kapcsolatos kozosségi szintii jogi keret még mindig téredezett,
mivel kizardlag a génterapids és a szomatikus sejtterapias gyogyszerkészitmények
rendelkeznek jogi fogalommeghatarozassal. A mddositott szovet alapu készitmények tovabbra
is szabalyozatlanok, ami a piac fragmentalédasahoz vezet, €s nem teszi lehetdvé, hogy a
betegek konnyen hozzaférjenek a sziikséges kezelésekhez.

Ez a javaslat egyetlen harmonizald szabalyozasi keretet vezet be a fejlett terapids
gyogyszerkészitmények értékelésére, engedélyezésére és feliigyeletére: a forgalomba hozatal
engedélyezésének kovetelményeit €s eljarasat, a forgalomba hozatal utani feliigyeletet és
nyomon kovethetdséget. A javasolt rendeletet az e téren meglevd jogszabalyok tagabb korén
beliil kell értelmezni, mint példaul a gydgyszerekrdl sz616 2001/83/EK iranyelv, az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségrol (EMEA) sz6l6 726/2004/EK rendelet vagy az emberi szovetekre és
sejtekre vonatkozo mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarol sz616 2004/23/EK
iranyelv.

A javaslat kdzpontositott europai forgalomba hozatali engedélyezési eljarast vezet be, és az
EMEA-n belill Iétrehozza az uj, fejlett terapidkkal foglalkozd bizottsagot, amely az e
készitményekhez kapcsolodo dsszes teriilet kimagaslo szakismeretekkel és tapasztalatokkal
rendelkezd szakértdibol all. Emellett a javasolt rendelet szigorubb kdvetelményt allapit meg a
forgalomba hozatal utdni nyomon kdvetési rendszerre és a betegek nyomon kdvethetdségére
vonatkozoan, és egyedi technikai kdvetelményeket irdnyoz el a médositott szovet alapt
készitményekre. Ezen feliil tovabbi tudomanyos 6sztonzdket vezet be a kérelmezdket, és
kiilonosen a KKV-kat illetéen, az EU-n beliili versenyképesség fokozasa érdekében.

Az eldado iidvozli ezt a rendeletre irdnyuld javaslatot és az emlitett innovativ, egyedi és
Osszetett gyogyszerkészitményekre vonatkozo 1j, kovetkezetes jogi keret bevezetését.
Egyetért azzal, hogy a piacra jutds megkdnnyitése, illetve a fejlett terapids
gyogyszerkészitmények Kozosségen beliili szabad mozgasanak biztositasa érdekében
kdzpontositott engedélyezési eljarasra van sziikség. Az EU-ban az egészségvédelem magas
szintjének biztositdsa érdekében e készitmények mindségének, biztonsagossaganak és
hatasossaganak igazolasat kiemelt fontossagu kérdésként kell kezelni. Az elegendd technikai
rugalmassag lehetové tétele mellett biztositani kell a jogbiztonsag lehetd legmagasabb
szintjét.

PE 374.157v01-00 4/5 PR\615488HU.doc

Kiilso forditas



Az eléad6 mindazonaltal a jogi bizonytalansag vagy a tisztdzatlan kérdések elkeriilése
érdekében hangstlyozni szeretné az egyértelmii fogalommeghatarozasok fontossagat,
kiilondsen a kombinalt fejlett terapids gyogyszerkészitményekre és azok értékelésére
vonatkoz6 fogalommeghatarozas tekintetében. Azt is kristalytisztava kell tenni, hogy a
valamely korhazban, egyszeri alkalommal, meghatarozott beteg szamara eléallitott
készitményeknek nem kell megfelelniiik a kdzpontositott engedélyezési eljarasnak.

Az el6ado emellett szeretné hangsulyozni a fejlett terapidkkal foglalkoz6 bizottsag EMEA-n
beliil betoltott jelentds szerepét. E kimagaslo szakismeretekkel rendelkezd testiiletnek
nélkiilozhetetlen szerepet kell betdltenie a fejlett terapids gyogyszerkészitmények tudomanyos
értekelésének folyamataban, €s belsé dontéshozatali eljarasat egyértelmiien meg kell
hatarozni.

A fejlett terapias gyogyszerkészitmények tovabba komoly etikai kérdéseket vethetnek fel,
mivel valoszinilileg emberi sejteket vagy szoveteket tartalmaznak. A Bizottsag javaslata nem
befolyasolhatja a bizonyos tipust emberi vagy allati sejtek (példaul embrionalis dssejtek)
felhasznalasat, illetve az e sejtekbdl szarmazo gyogyszerkészitmények értékesitését,
beszerzését vagy felhasznalasat tiltd vagy korlatozo nemzeti jogszabalyokra. A Parlament jogi
szolgalata szerint e rendelkezés jelenlegi megfogalmazasa sulyos aggalyokat vet fel,
figyelembe véve a javaslat jogalapjat. Az eldado irdsos jogi véleményt kért e rendelkezéssel
kapcsolatban, ezért idokozben fenntartotta alldspontjat, és a jelentéstervezetben nem javasolta
a 28. cikk (2) bekezdésének modositasat.

Végezetiil pedig a biotechnologiai €s biogyogyaszati fejlesztéseket az alapvetd jogok teljes
mértéki tiszteletben tartdsaval kell végrehajtani. Az oviedoi egyezményben, valamint az
alapjogi chartdban megallapitott jogokat, példaul az emberi méltésaghoz vagy a személyi
sérthetetlenséghez valod jogot teljes mértékben tiszteletben kell tartani. Az eléado ezért
hangsulyozza, hogy az engedélyezési eljarast az emberi test vagy testrészek kereskedelmi
jellegli felhasznalasanak tilalmat rogzité elvvel dsszhangban kell elvégezni. Ennélfogva és e
rendelet alkalmazasaban a szovetek vagy sejtek adomanyozasanak onkéntesnek és
téritésmentesnek kell lennie, és azok begylijtését nem szabad haszonszerzés céljabol végezni.
Emellett meg kell tiltani bizonyos készitmények engedélyezését, kiilondsen azokét, amelyek
megvaltoztatjadk az emberi csiravonalat, illetve amelyek ember-allat hibridekbdl vagy
kimérakbol szarmaznak.
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