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Rendeleti javaslat (COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

Modositas 1
Rendeletre iranyulo javaslat
-1 preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 2
Rendeletre iranyulé javaslat
1 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(-1) Az eurdpai egészségiigyi unio
kozponti célkitiizése annak biztositdsa,
hogy a betegek — fiiggetleniil attol, hogy
hol élnek az Unioban — megkapjak a
sziikséges gyogyszereket, amikor azokra
szitkségiik van. Az europai gyogyszeripar
versenyképességének biztositasa, valamint
a gyogyszerek jobb elérhetoségének és a
betegek szamara az egyenlobb és idoben
torténo hozzaférés biztositasa az Unio
Jjavasolt gyogyszeragazati reformjanak
kulcsfontossagu célkitiizése.

Modositas

(la) Ennek a rendeletnek hozza kell
jarulnia az ,,Egy az egészség” koncepcio
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Maoadositas 3
Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az unios gyogyszerstratégia
fordulopontot jelent, mivel tovabbi
kulcsfontossagu célokat tiiz ki, és olyan
modern keretrendszert hoz létre, amely
révén az innovativ €s a hagyomanyos
gyogyszerek megfizethetd aron allhatnak a
betegek ¢és az egészségligyi rendszerek
rendelkezésére, ugyanakkor garantalja az
ellatas biztonsagat és kezeli a
kornyezetvédelemmel kapcsolatos
kérdéseket.

Moédositas 4
Rendeletre iranyulé javaslat
2 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

megvalositasahoz, hangsulyozva az
emberek, az dllatok és az okoszisztémak
egészsége kozotti jol megalapozott
kapcsolatot, valamint azt, hogy a
kozegészségiigyi veszélyek kezelésénél
figyelembe kell venni ezt a harom
dimenziot. A kornyezeti terhelés és a
kornyezetkdarosodas, ezen beliil a biologiai
sokféleség csokkenése, hozzajarul a
betegségek emberek és dllatok kozotti
terjedéséhez, valamint a betegségteherhez.
Emellett a gyogyszerhatéanyagokbdl
szdrmazo szennyezés negativan
befolydsolja a vizek és az okoszisztémak
mindségét, hatdsdra gyorsan no azg
antimikrobidlis rezisztencia, és vilagszerte
kozegészségiigyi kockazatot jelent.

Modositas

(2) Az unios gyogyszerstratégia
fordulopontot jelent, mivel tovabbi
kulcsfontossagu célokat tiiz ki és vonzo
kornyezetet kivan teremteni a
gyogyszerkutatds, -fejlesztés és -gyartdas
szamdra az Unioban, és olyan modern
keretrendszert hoz létre, amely révén az
innovativ és a hagyomanyos gyogyszerek
megfizethetd aron allhatnak a betegek és az
egészségiigyi rendszerek rendelkezésére,
ugyanakkor erdsiti a gyogyszerhidany elleni
kiizdelmet, és garantalja az ellatas
biztonsagat és kezeli a
kornyezetvédelemmel kapcsolatos
kérdéseket.

Modositas

(2a) A gyogyszerhiany kezelésére
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Modositas 5
Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Amint azt a Tandacs és az Eurdpai
Parlament is kiemelte, az unids
gyogyszerstratégia egyik f6 prioritasként
kezelni kivanja a betegek gyodgyszerekhez
val6 egyenldtlen hozzaférésének kérdését.
A tagallamok a gyogyszerfejlesztésekre
iranyuloan feliilvizsgalt mechanizmusokat
¢s a kielégitetlen egészségligyi
szlikségletek szintjéhez szabott 6sztonzoket
szorgalmaztak, amelyekkel egytttal az
Osszes tagallamban biztosithato a betegek
gyogyszerekhez vald hozzaférése és a
gyogyszerek rendelkezésre allasa.

Moddositas 6
Rendeletre iranyulo javaslat
4 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A gyogyszerekkel kapcsolatos unios
jogszabalyok korabbi modositasai a
gyogyszerekhez valo hozzaférés érdekében
a forgalombahozatali engedély iranti

szolgalo intézkedések kiegészitése
érdekében a Bizottsagnak ,, A
gyogyszerhiany kezelése az EU-ban”
cimii, 2023. oktober 24-i kozleménye arra
torekszik, hogy kezelje a kritikus
gyogyszerhidnyt, és megerdositse az
ellatasbiztonsdgot az Unioban, tobbek
kozott azaltal, hogy elinditja a
gyogyszerekre vonatkozo onkéntes
eurdpai szolidaritasi mechanizmust,
amely hiany esetén lehetévé teszi a
tagallamok szamdra a rendelkezésre allo
készletek ujraelosztasat.

Modositas

(3) Amint azt a Tandacs és az Eurdpai
Parlament is kiemelte, az unids
gyogyszerstratégia egyik f6 prioritasként
kezelni kivanja a betegek gydgyszerekhez
valo egyenldtlen hozzaférésének keérdését.
A tagéllamok és az Eurdpai Parlament a
gyogyszerfejlesztésekre iranyuldan
feliilvizsgalt mechanizmusokat és a
kielégitetlen egészségligyi sziikségletek
szintjéhez szabott 6sztonzoket
szorgalmaztak, amelyekkel egyuttal az
Osszes tagallamban biztosithato a folyamat
dtlathatosdaga, valamint a betegek
gyogyszerekhez vald hozzaférése és a
gyogyszerek megfizethetosége és
rendelkezésre allasa.

Modositas

(4) A gyogyszerekkel kapcsolatos unios
jogszabalyok korabbi modositasai a
gyogyszerekhez valo hozzaférés érdekében
a forgalombahozatali engedély iranti
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kérelem gyorsabb elbirdsdrél rendelkeztek,
illetve lehetdvé tettek feltételes
forgalombahozatali engedély megadasat a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
gyogyszerei esetében. Bar ezek az
intézkedések felgyorsitottak az innovativ
¢s igéretes terapiak engedélyezését, az
ilyen gyogyszerek nem mindig jutnak el a
betegekhez, €s az Unioban a betegek még
mindig eltéré mértékben férnek hozzé a
gyogyszerekhez.

Modositas 7
Rendeletre iranyulo javaslat
S preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Covidl19-vilagjarvany ravilagitott
azokra a kritikus kérdésekre, amelyek
sziikségessé teszik a gyogyszerekkel
kapcsolatos unios keretrendszer arra
iranyul6 reformjat, hogy e keret
reziliensebbé valjon €s minden
kortilmények kozott az embereket
szolgalja.

Moddositas 8
Rendeletre iranyulé javaslat
5 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

kérelem gyorsabb elbirdldasdarol
rendelkeztek, illetve lehetové tették
feltételes forgalombahozatali engedély
megadasat a kielégitetlen egészségligyi
sziikségletek gyogyszerei esetében. Bar
ezek az intézkedések felgyorsitottak az
innovativ és igéretes terapiak
engedélyezését bizonyos teriileteken, és
még mindig sok megoldatlan
kozegészségiigyi prioritds maradt, ezek a
gyogyszerek nem mindig jutnak el a
betegekhez, és az Unidban a betegek még
mindig eltéré mértékben férnek hozza a
gyogyszerekhez.

Modositas

(5) A Covidl19-vilagjarvany még inkabb
ramutatott azokra a kritikus kérdésekre,
amelyek sziikségessé teszik a
gyogyszerekkel kapcsolatos unios
keretrendszer arra iranyuld reformjat, hogy
a gyogyszerek rendelkezésre allasa
javuljon, hogy e keret reziliensebbé valjon,
mikozben javitja a gyogyszerek
rendelkezésre dllasat, és biztositsa, hogy
az megfeleljen a népegészségiigyi
igényeknek és minden koriilmények kozott
az embereket szolgalja.

Modositas

(5a) A Covidl9-vilagjarvany ravilagitott
az egészségiigyi rendszerek kapacitdasa, a
nemzeti immunizdcios infrastruktira, a
hidny és az elokészités terén fenndallo
kiilonbségekre is. Az e rendeletben foglalt
intézkedéseken tulmenden a
tagallamoknak meg kell erdsiteniiik
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Modositas 9
Rendeletre iranyulo javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg
(6) Az egyértelmiiség érdekében a

726/2004/EK eurodpai parlamenti és tanacsi
rendeletet’® 0j rendelettel kell felvaltani.

38 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.)
az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznaldsra szant gydgyszerek
engedélyezésére ¢€s feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai
Gyodgyszeriigynokség 1étrehozasarol

(HL L 136.,2004.4.30., 1. 0.).

Maodositas 10
Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) Ami e rendelet alkalmazasi korét
illeti, az antimikrobialis szerek
engedélyezése elvben a betegek
egészségének uniods szintli érdekét
szolgalja, ezért lehetdvé kell tenni azok
unios szintll engedélyezését.

Maoddositas 11
Rendeletre iranyulo javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

nemzeti immunizdcios programjaikat,
biztositva a lakossag megfelelobb
védelmét a fertozd betegségekkel szemben,
valamint erdsitve a vilagjarvanyra valo
felkésziiltséget és reagdaldast.

Modositas

(6) Ezérta726/2004/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletet’® 1j
rendelettel kell felvaltani.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
726/2004/EK rendelete (2004. méarcius 31.)
az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai
Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol

(HL L 136.,2004.4.30., 1. 0.).

Modositas

(9) Ami e rendelet alkalmazasi korét
illeti, az antimikrobialis szerek
engedélyezése a betegek egészségének
unios szintll érdekét szolgalja, ezért
lehetdve kell tenni azok uniods szintii
engedélyezését.

Modositas
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(12) Az Ugynokséget alkoté kiilonféle
szervek struktarajat és mitkodését tigy kell
kialakitani, hogy az figyelembe vegye a
tudomanyos szakismeret folyamatos
megujitasanak, az unids és nemzeti szervek
kozotti egylittmiikodésnek, a civil
tarsadalom megfeleld részvételének
szlikségességét, valamint az Unid jovobeni
kibovitését. Az Ugynodkség kiilonféle
szerveinek megfeleld kapcsolatokat kell
kialakitaniuk és apolniuk az érintett
felekkel, kiilondsen a betegek és az
egészseégligyl szakemberek képviseldivel.

Modositas 12
Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13) Az Ugynokség f6 feladatanak kell
lennie, hogy a lehetd legmagasabb
szinvonalt tudomanyos véleményeket
nyujtsa az unids intézményeknek és a
tagallamoknak annak érdekében, hogy
lehetdvé tegye szamukra a gyogyszerekkel
kapcsolatos unids jogszabalyok altal a
gyogyszerek engedélyezésére és
feligyeletére vonatkozdan rajuk ruhazott
hataskoriik gyakorlasat. A Bizottsag csak
azt kdvetden adhatja meg a
forgalombahozatali engedélyt, hogy az
Ugynokség a leheté legszigoribb
szabvanyok alkalmazasaval lefolytatta az
egyetlen tudomanyos értékelési eljarast a
mindségére, biztonsdgossagara és
hatasossagara vonatkozoan.

Moddositas 13
Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) Az Ugynokséget alkoté kiilonféle
szervek struktarajat és mitkodését gy kell
kialakitani, hogy az figyelembe vegye a
tudomanyos szakismeret folyamatos
megujitdsanak, az unids és nemzeti szervek
kozotti egytittmiikodésnek, a civil
tarsadalom megfeleld részvételének
sziikségességét, valamint az Unid jovObeni
kibovitését. Az Ugyndkség kiilonféle
szerveinek megfeleld kapcsolatokat kell
kialakitaniuk és apolniuk az érintett
felekkel, kiilondsen a betegek, a fogyasztok
¢s az egészseégligyi szakemberek
képviseldivel.

Modositas

(13) Az Ugynokség f6 feladatanak kell
lennie, hogy a lehetd legmagasabb
szinvonalt tudomanyos véleményeket
nyujtsa az unids intézményeknek és a
tagallamoknak annak érdekében, hogy
lehetove tegye szamukra a gyogyszerekkel
kapcsolatos unios jogszabalyok altal a
gyogyszerek engedélyezésére és
feligyeletére vonatkozdan rajuk ruhazott
hataskoriik gyakorlasat. A Bizottsag csak
azt kovetden adhatja meg a
forgalombahozatali engedélyt, hogy az
Ugynokség a leheté legszigorubb
szabvanyok alkalmazasaval és a kornyezeti
kockazatértékelés elvégzésével lefolytatta
az egyetlen tudomanyos értékelési eljarast
mindségére, biztonsdgossagara és
hatasossagara vonatkozoan.

Modositas
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(15) Az Ugynokség koltségvetését a
maganszektor altal fizetett dijak és
igyintézési dijak, az unids koltségvetésbol
az unios szakpolitikdk végrehajtasdhoz
nyujtott hozzajarulasok és a harmadik
orszagok altal fizetett hozzajarulasok
biztositjak.

Moédositas 14
Rendeletre iranyulo javaslat
18 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 15
Rendeletre iranyulo javaslat
19 preambulumbekezdés

(15) Az Ugynokség kéltségvetésének
atlathatonak kell lennie, és azt a
maganszektor altal fizetett dijak és
ligyintézési dijak, az uniods koltségvetésbol
az unios szakpolitikak végrehajtasahoz
nyUjtott hozzéjaruldsok és a harmadik
orszagok altal fizetett hozzdjarulasok
biztositjak. Bdr finanszirozdasanak nagy
része dijakbol szarmazik, az Ugynokség
hatdésag. Az unios szabdlyozdsi keretbe
vetett kozbizalom fenntartdsa érdekében
rendkiviil fontos megorizni integritdsdt és
fiiggetlenségét.

Modositas

(18a) Az Ugynokségnek dtlathato
kritériumokat kell megdllapitania az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
bizottsagaba és a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsagba a betegek
és azg egészségiigyi szakemberek dltal
delegalt képviselok kinevezésére
vonatkozoan annak érdekében, hogy
biztositsa az orvosi szakteriiletek és
betegségek kiegyensulyozott képviseletét a
kinevezett tagok és pottagok korében,
valamint hogy szigoru szabdlyokat
dllapitson meg az osszeférhetetlenség
megelozésére vonatkozoan. A kinevezett
érdekelt felek partatlansagadt esetlegesen
befolydsolo, a gyogyszeriparban vagy mds
gyogyadszati dgazatban fenndllo kézvetlen
vagy kozvetett pénziigyi vagy egyéb
érdekeltségekral szolo nyilatkozatnak a
kivalasztasi eljaras szerves részét kell
képeznie, és azt kovetoen nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(19) A forgalombahozatali engedélyért
folyamodo jovObeni kérelmezdknek
altalanosabb és alaposabb tanacsadast kell
nyujtani. Hasonloképpen létre kell hozni
olyan strukturakat, amelyek lehetdvé teszik
a vallalkozasoknak — kiilondsen a kis- és
kozépvallalkozasoknak (a tovabbiakban:
kkv-k) — nyUjtott tanacsadas fejlesztését.

Maodositas 16
Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20) Korai és fokozott tudomanyos
tamogatast kell nytjtani azoknak az
igéretes gyogyszereknek, amelyek képesek
jelentds mértékben kezelni a betegek
kielégitetlen egészségligyi sziikségleteit.
Ez a tAmogatas végsd soron segiteni fogja a
betegeket abban, hogy a lehetd
leghamarabb élvezzék az 0j terapiak
elényeit.

Moddositas 17
Rendeletre iranyulo javaslat
20 a preambulumbekezdés (1))

Modositas

(19) A forgalombahozatali engedélyért
folyamodo jovObeni kérelmezdknek
altalanosabb és alaposabb tanacsadast kell
nyUjtani, amelyet hozza kell igazitani a
szoban forgo gyogyszer

sajatossdgaihoz. Hasonloképpen létre kell
hozni olyan struktirakat, amelyek lehetdvé
teszik a vallalkozasoknak — kiilondsen a
kis- és kozépvallalkozasoknak (a
tovabbiakban: kkv-k) és a nonprofit
szervezeteknek — nyujtott tanacsadas
fejlesztését. Az Ugynokségnek el kell
mozditania a legujabb tudomdnyos
fejleményekrdl és a tudomdnyos
iranymutatdsok frissitésérol szolo nyilt és
nyilvanos eszmecserét is.

Modositas

(20) Korai és fokozott tudomanyos
tamogatast kell nytjtani azoknak az
igéretes gyogyszereknek, valamint a
gyogyszerekbol orvostechnikai
eszkozokbol dllo bizonyos kombinalt
termékeknek és mads, kizdarolag
orvostechnikai eszkozzel hasznalhato
gyogyszereknek, amelyek képesek jelentds
mértékben kezelni a betegek kielégitetlen
egészségiigyi sziikségleteit, tobbek kozott a
betegek szamara relevdns in vitro és in
silico technologiak tamogatasa révén,
amelyek kulcsfontossaguak e termékek
kifejlesztése szempontjabol. Ez a
tamogatas végso soron segiteni fogja a
betegeket abban, hogy a lehetd
leghamarabb ¢lvezzék az uj terapidk
elényeit.

PE760.539/ 8

HU



A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 18
Rendeletre iranyulo javaslat
21 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 19
Rendeletre iranyulé javaslat
25 preambulumbekezdés

Modositas

(20a) A gyermekgyogyadszati,
antimikrobidlis, onkologiai, ritka és
neurodegenerativ betegségek terén mar
felismert kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletek mellett figyelmet kell
forditani a mentalis egészség teriiletén
Sfennallo kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletekre és azok kezelésére is.

Modositas

(21a) Az ombudsman arra vonatkozo
stratégiai vizsgdlata soran hozott 2019.
julius 17-i Ol/7/2017/KR. sz. hatdrozata
alapjan, hogy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség hogyan miikodik
egyiitt a gyogyszerfejlesztokkel az uj
gyogyszerek Union beliili forgalomba
hozatalanak engedélyezésére iranyulo
kérelmek benyujtasaig tarto idoszakban,
az Ugynikségnek fokoznia kell a
tudomanyos tandcsadds dtlathatosagat.
Ezenkiviil az illetékes nemzeti hatosagok
tudomanyos tandcsaddst nyujto
személyzete és szakértdi — amennyire
lehetséges — nem vehetnek részt az
ugyanazon termékekre vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem késobbi értékelésében.
Megfelelden indokolt esetekben azonban
— példaul ha egy gyogyszer javallata ritka
betegségre vonatkozik — az emlitett
szakértonek képesnek kell lennie arra,
hogy elvégezze ugyanazon termék késobbi
értékeléset, feltéve, hogy ezt megfeleloen
dokumentaljak.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) Bizonyos esetekben a tagallamok
feliigyeleti rendszerének ¢és a kapcsolodo
végrehajtasi tevékenységeinek a
hianyossagai azzal a kockdézattal jarhatnak,
hogy jelentdsen akadalyozzak e rendelet és
a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv
célkitizéseinek elérését, ami akar
népegészségiigyi kockazatok
felmeriiléséhez is vezethet. E kihivasok
kezelése érdekében az Ugyndkségen beliili
k6z0s auditalasi program létrehozasaval
harmonizalt inspekcios szabvanyokat kell
biztositani. Ez a k6z0s auditalasi program
tovabb fogja harmonizalni a helyes gyartasi
¢s forgalmazasi gyakorlatoknak az unids
jogszabalyi kovetelmények alapjan torténd
értelmezését is. Emellett tAmogatni fogja
az inspekciok eredményeinek a tagallamok
kozotti €s a stratégiai partnerekkel vald
tovabbi kolesonos elismerését. A kdzos
auditalasi program keretében az illetékes
hatosdgokat mas tagallamok rendszeresen
ellendrzik egy egyenértékii és harmonizalt
mindségbiztositasi rendszer fenntartasanak,
valamint a vonatkozo helyes gyartasi €s
forgalmazasi gyakorlatok nemzeti jogba
torténé megfeleld atiiltetésének és a tobbi
EGT-feliigyeleti hatosaggal valod
egyenértékiiségnek a biztositasa érdekében.

Moédositas 20
Rendeletre iranyulé javaslat
26 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(25) Bizonyos esetekben a tagallamok
felligyeleti rendszerének és a kapcsolodo
végrehajtasi tevékenységeinek a
hianyossagai azzal a kockdzattal jarhatnak,
hogy jelentdsen akadalyozzék e rendelet és
a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv
célkitiizéseinek elérését, ami akar
népegészsegligyl vagy kornyezeti
kockézatok felmertiléséhez is vezethet. E
kihivasok kezelése érdekében az
Ugynokségen beliili kozos auditalasi
program létrehozasaval harmonizalt
inspekcios szabvanyokat kell biztositani.
Ez a k6z0s auditalasi program tovabb fogja
harmonizélni a helyes gyartasi és
forgalmazasi gyakorlatoknak az unids
jogszabalyi kovetelmények alapjan torténd
értelmezését is. Emellett timogatni fogja
az inspekciok eredményeinek a tagallamok
kozotti €s a stratégiai partnerekkel valo
tovabbi kolesonds elismerését. A kozos
auditalasi program keretében az illetékes
hatosadgokat mas tagallamok rendszeresen
ellendrzik egy egyenértékii és harmonizalt
mindségbiztositasi rendszer fenntartasanak,
valamint a vonatkozo helyes gyartasi és
forgalmazasi gyakorlatok nemzeti jogba
torténd megfeleld atiiltetésének és a tobbi
EGT-feliigyeleti hatdsaggal valo
egyenértékiiségnek a biztositasa érdekében.

Modositas

(26a) A gyogyszerészeti kutatds donto
szerepet jatszik a kozegészség folyamatos
Javitasaban és az Unio
versenyképességének biztositisaban. A
gyogyszerek kifejlesztése — kiilonosen a
hosszadalmas, koltséges kutatast igénylo
gyogyszerek esetében — az Unioban csak
ugy folytathato, ha az ilyen kutatisok
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Moédositas 21
Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29) A gazdasagi tevékenységet nem
folytatd jogalanyok, példaul egyetemek,
kozintézmények, kutatokdzpontok vagy
nonprofit szervezetek az innovaci6 fontos
forrasat jelentik, és szintén részesiilniiik
kell e timogatasi rendszer elényeiben.
Noha e szervezetek sajatos helyzetének
egyedi alapon torténd figyelembevételét is
lehetdvé kell tenni, az ilyen timogatas — az
adminisztrativ tamogatast is beleértve —
leginkabb egy célzott tiamogatasi
rendszerrel valosithaté meg, valamint
dijesokkentés, halasztott dijfizetés vagy a
dijak elengedése réveén.

Modositas 22
Rendeletre iranyulé javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) Az Ugynokséget fel kell hatalmazni

osztonzése érdekében megfeleld védelmet
biztosito, kedvezd szabdlyozasrol
gondoskodnak. Nehéz azonban kézvetlen
kapcsolatot megdllapitani e kedvezd
szabalyok és az Unio versenyképessége
kozott. Ezek a szabdlyok, mikozben
vonzobba teszik az unios piacokat, nem
veszik figyelembe a gyogyszerek foldrajzi
eredetét, és a harmadik orszagokbol
szarmazo engedélyezett gyogyszerek
ugyanugy jogosultak valamennyi unios
osztonzore, mint ahogy az unios székhelyii
innovativ vdllalatok is részesiilhetnek
osztonzokben harmadik orszdagokban.

Modositas

(29) A gazdasagi tevékenységet nem
folytatd jogalanyok, példaul egyetemek,
kozintézmények, kutatokozpontok vagy
nonprofit szervezetek a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletekkel kapcsolatos
kutatas, a kiilonbozo alpopulaciokban
végzett kutatds, az ujrafelhaszndlas, az
optimalizalas és az innovaci6 fontos
forrasat jelentik, és szintén részesiilniiik
kell e tamogatasi rendszer elonyeiben.
Noha e szervezetek sajatos helyzetének
egyedi alapon torténd figyelembevételét is
lehetdvé kell tenni, az ilyen timogatds — az
adminisztrativ tamogatast is beleértve —
leginkabb egy célzott timogatasi
rendszerrel valosithato meg, valamint
dijesokkentés, halasztott dijfizetés vagy a
dijak elengedése révén.

Modositas

(30) Az Ugynokséget fel kell hatalmazni
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arra, hogy tudomanyos ajanlasokat
fogalmazzon meg arra vonatkozoan, hogy
egy fejlesztés alatt 4ll6 termék, amely
potencialisan a centralizalt eljaras kotelezd
hatalya ala tartozhat, megfelel-e a
gyogyszernek mindsités tudomanyos
kritériumainak. Egy ilyen tanacsado
mechanizmus a lehetd leghamarabb
foglalkozna a tudomany fejlédése soran
varhatoan felmertild, olyan mas
tertiletekkel valo hataresetekkel
kapcsolatos kérdésekkel, mint példaul az
emberi eredetli anyagok, a kozmetikumok
vagy az orvostechnikai eszk6zok teriilete.
Annak biztositasa érdekében, hogy az
Ugynokség ajanlasai figyelembe vegyék az
egy¢éb jogi keretek szerinti egyenértékii
tanacsadéasi mechanizmusok soran sziiletett
véleményeket, az Ugyndkségnek
konzultalnia kell az érintett tandcsadd vagy
szabalyozo szervekkel.

arra, hogy tudomanyos ajanlasokat
fogalmazzon meg arra vonatkozoan, hogy
egy fejlesztés alatt 4116 termék, amely
potencialisan a centralizalt eljaras kotelezd
hatalya ala tartozhat, megfelel-e a
gyogyszernek mindsités tudomanyos
kritériumainak. Egy ilyen tanacsado
mechanizmus a lehetd leghamarabb
foglalkozna a tudomany fejlédése soran
varhatoan felmeriild, olyan mas
tertiletekkel valo hataresetekkel
kapcsolatos kérdésekkel, mint példaul
elsdsorban az emberi eredetii anyagok, a
kozmetikumok vagy az orvostechnikai
eszkozok teriilete. Annak biztositasa
érdekében, hogy az Ugyndkség ajanlasai
figyelembe vegy¢k az egyéb jogi keretek
szerinti egyenértékil tandcsadasi
mechanizmusok soran sziiletett
véleményeket, az Ugynokségnek
konzultalnia kell az érintett tanacsadd vagy
szabalyoz6 szervekkel. Amennyiben
kétség meriil fel egy olyan, fejlesztés alatt
allo termék szabalyozasi statuszdval
kapcsolatban, amely potencidlisan a
kozpontositott eljaras kotelezd hatdlya ala
tartozhat, és megfelel a gyogyszerként
valo mindsités tudomdnyos
kritériumainak, az Ugynéokségnek és az
egyéb szabdlyozasi keretekért, nevezetesen
az orvostechnikai eszkozokért és az emberi
eredetii anyagokért felelos megfelelo
tandcsado szerveknek konzultaciokat kell
Jolytatniuk. Ilyen esetekben adott esetben
az (EU) 2024 /... eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben’ [az emberi eredetii
anyagokrol sz0lo rendelet] emlitett
osszefoglalohoz kell fordulni.
Amennyiben a kézikonyv sem ad
egyértelmii valaszt a szabdlyozadsi
statusszal kapcsolatban, az érintett
szerveknek tovabbi konzultdaciot kell
folytatniuk a szabadlyozdsi statusz
meghatdrozasa érdekében. A Bizottsagnak
eld kell segitenie az Ugynikség és az
egyéb unios jogszabdlyok dltal létrehozott
tandcsado szervek kozotti egyiittmiikodeést.
Az Ugynikségnek és az érintett tandcsado
szerveknek a termék szabalyozdsi
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Modositas 23
Rendeletre iranyulo javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(31) A tudomanyos értékelések é¢s minden
egyeéb tevékenység atlathatosaganak
novelése érdekében az Ugynokségnek létre
kell hoznia és fenn kell tartania egy eurdpai
internetes gyogyszerportalt.

Moddositas 24
Rendeletre iranyulo javaslat
31 a preambulumbekezdés (ij)

statuszdara vonatkozo véleményeit és
ajanlasait a konzultaciok utin
nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

Ia A7 Eurédpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2024y... rendelete az emberi
felhaszndlasra szant emberi eredetii
biztonsagi eldirasokrol, valamint a
2002/98/EK és a 2004/23/EK irdnyely
hatalyon kiviil helyezésérol (HL L ...).

Modositas

(31) A tudomanyos értékelések €s minden
egyeéb tevékenység atlathatosaganak
novelése érdekében az Ugynokségnek létre
kell hoznia és fenn kell tartania egy
felhasznalobardt eurdpai internetes
gyogyszerportalt. A portialnak valamennyi
centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerre vonatkozoan informdciot kell
nyujtania, tobbek kozott a
biztonsdagossagrol, a hatékonysagrol, a
kornyezeti kockazatokrol, a
betegpopulaciokrol, valamint adott
esetben informadciokat kell tartalmaznia
az antimikrobialis rezisztencidra, a
hianyra és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak fiiggoben lévi
kotelezettségeire vonatkozoan. Az
Ugynikség szamdra elegendd
koltségvetési forrast kell elkiiloniteni az
atlathatosagi kotelezettségek és
kotelezettségvallalasok megfelelo
végrehajtasanak biztositisa érdekében.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 25
Rendeletre iranyulo javaslat
33 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(31a) A Gyogyszerek Unids Nyilvantartisa
felsorolja mindazokat az emberi és
dllatgyogyaszati felhaszndlasra szant
gyogyszereket, valamint ritka betegségek
gyogyszereit, amelyek a centralizalt
eljaras keretében forgalombahozatali
engedélyt kaptak a Bizottsagtol. Az Unids
Nyilvantartasban szereplé informadciok
alapjan kereshetdk a szoban forgo
gyogyszerre vonatkozo informdciok,
beleértve a hatéanyagot, a nemzetkozi
szabadnevet, az anatomiai, gyogydszati és
kémiai kodot (ATC-kod), a gyogyszer
Jjavallatait, az engedélyezésre és az
engedélyezés utani kovetelményekre
vonatkozo informdciokat, valamint az
alkalmazando szabdlyozdsi védelmi
idoszakokat.

Modositas

(33a) A gyogyszeripari anyagok kornyezeti
kockazatértékelése soran a megfelelé
szakértelem és értékelés biztositasa
érdekében az Ugynikségnek egy uij ad hoc
kornyezeti kockazatértékelési
munkacsoportot kell létrehoznia. A
forgalombahozatali engedély iranti
kérelemtol fiiggoen sziikség esetén be kell
vonni a munkacsoportot. A
munkacsoportnak rendelkeznie kell a
gyogyszerek gyartasaval, felhasznalasaval
és artalmatlanitasaval kapcsolatos
kockazatok és kockazatcsokkentd
intézkedések jellemzéséhez és
értékeléséhez sziikséges tudomdanyos
ismeretekkel. A munkacsoportnak hozza
kell jarulnia az ,,Egy az egészség”
koncepcio megvalositasahoz, valamint a
gyogyszeripari és a kornyezeti értékelés
kozotti szakadék megsziintetéséhez.
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Maodositas 26
Rendeletre iranyulo javaslat
35 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(35) Az Ugynokség tudomanyos
bizottsdagai szamadra lehetévé kell tenni,
hogy — mikdzben tovabbra is teljes
felelosséget viselnek az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekért — értékelési
feladataik egy részét olyan
munkacsoportokra ruhazzdk, amelyek
nyitva allnak a tudomanyos vilagbol
érkez0, e célbol kinevezett szakértok elott.

Maodositas 27
Rendeletre iranyulo javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(36) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) ¢és a noveényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szaktertiletek szerint szervez6do
munkacsoportok €s szakértdi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP ¢és a PRAC munkéjat
segitik. A CHMP-be és a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakért6t, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az el6addi modell
nem valtozik. A betegeket és az
egeszseégligyl szakembereket kifejezetten
képviseld munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szakteriileten nd a betegek ¢és az
egészségiigyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek és a
gyermekbetegségek teriiletén is.

Modositas

(35) Az Ugynokség tudomanyos
bizottsdagait — mikozben tovabbra is teljes
felelosséget viselnek az altaluk kiadott
tudomanyos véleményekért — értékelési
feladataik egy részében olyan
munkacsoportoknak kell tamogatniuk,
amelyek nyitva allnak a tudomanyos
vilagbol érkezd, e célbdl kinevezett
szakeértOk elott.

Modositas

(36) A fejlett terapiakkal foglalkozo
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) ¢és a noveényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szakteriiletek szerint szervezddd
munkacsoportok, ad hoc munkacsoportok
¢s szakeértOi bazis 6rzi meg, akik a CHMP
és a PRAC munkajat segitik. Ertékelésiik
az eléadoi csoportok részeként tovabbra is
magaban foglalja az egyes termékekhez
szitkséges dsszes szakértelmet, azzal a
lehetoséggel, hogy a CHMP és a PRAC
tovabbi tudomadnyos szakértoket kérhet fel
arra, hogy fogalmazzanak meg konkrét
észrevételeket, és adjanak konkrét
tandcsot az értékelés sordan felvetett
konkrét szempontokkal kapcsolatban.
Emellett a betegeknek és az egészségiigyi
szakembereknek is a szakértoi bazis részét
kell képezniiik, és egy adott betegségi
teriileten szerzett szakértelmiiknek
megfeleloen be kell oket vonni az EMA
munkajaba. A CHMP-be és a PRAC-ba
minden tagallam kiild szakért6t, mig a
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Maodositas 28
Rendeletre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(39) A megalapozottabb dontéshozatal,
valamint az Ugynokség emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre
vonatkoz6 tudomanyos iranymutatasokkal
¢s a klinikai vizsgélatok vagy mas
tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek ¢€letciklusa sordn a
bizonyitékok eldallitasaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miiszaki jellegii
kérdésekre vonatkoz6 informacidcsere és
tudasmegosztas lehetove tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzultaciot folytathasson a
gyogyszerek életciklusa soran érintett
hatésagokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatésagok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgélatokkal foglalkoz6
koordinacids és tanacsadd csoportnak, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
koordinalo testiiletnek, az egészségligyi
technologiaértékeléssel foglalkozo

munkacsoportokban és szakértoi
csoportokban tobbségben a tagallamok
altal szakértelmiik alapjan kinevezett
szakértok, és mellettiik kiilsé szakérték
dolgoznak. Az el6ad6i modell nem
valtozik. A betegeket, gondozdikat és az
egészseégligyi szakembereket kifejezetten
képvisel6 munkacsoportok mellett a
CHMP és a PRAC keretében valamennyi
szakteriileten n6 a betegek ¢és az
egeészseégligyi szakemberek képviselete,
tobbek kozott a ritka betegségek és a
gyermekbetegségek teriiletén is. 4
bizottsagok és munkacsoportok
osszetételére és munkdjara vonatkozo
informacioknak nyilvanosan
hozzaférhetonek kell lenniiik.

Modositas

(39) A megalapozottabb dontéshozatal,
valamint az Ugynokség emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiilondsen a
kielégitetlen egészségligyi sziikségletekre
vonatkoz6 tudomanyos iranymutatasokkal
¢s a klinikai vizsgélatok vagy mas
tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek ¢€letciklusa sordn a
bizonyitékok eldallitdsaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miszaki jellegii
kérdésekre vonatkoz6 informacidcsere és
tudasmegosztas lehetdve tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzultaciot folytathasson a
gyogyszerek életciklusa soran érintett
hatésagokkal vagy szervekkel. Emellett a
szabadlyozasi biztonsag és az dgazatkozi
egyiittmiikodés javitasa érdekében a
Bizottsagnak évente — vagy sziikség esetén
gyakrabban — kozos iiléseket kell
szerveznie a mds unios jogszabalyok
alapjan létrehozott tandcsado testiiletekkel
a termékek szabalyozasi statuszaval
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koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatésdgoknak,
a gyogyszerekre vonatkozo arképzéssel €s
artamogatassal foglalkoz¢ illetékes nemzeti
hatosdgoknak, a nemzeti biztositasi
alapoknak vagy az egészségiigyi
szolgaltatdsokat finanszirozo feleknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugynokség
szdmara lehetéveé kell tenni tovabba, hogy
a konzultaciés mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre, az
egészségiigyi szakemberekre, az ipardgra, a
fizetd feleket képviseld szervezetekre vagy
mas érdekelt felekre is kiterjessze.

Maoddositas 29
Rendeletre iranyulo javaslat
43 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(43) A népegészségiigy érdekében a
forgalombahozatali engedélyre
vonatkozoan a centralizalt eljaras
keretében meghozand6 hatarozatokat az
érintett gyogyszer mindségére,
biztonsdgossagara €s hatasossagara
vonatkoz6 objektiv tudoméanyos
szempontokra kell alapozni, kizarva a
gazdasagi és egyéb megfontolasokat.
Lehetdséget kell azonban biztositani a
tagallamoknak, hogy teriiletiikon
kivételesen megtilthassak egyes emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek

kapcsolatos uj tendencidak és kérdések
értékelése, valamint a kozos szabalyozdsi
statusz elveirdl valo megallapodas
érdekében. Ezek a hatosagok adott esetben
a gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgélatokkal foglalkozo
koordinécids és tanacsadd csoportnak, az
emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6
koordinal¢ testiiletnek, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinécids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids
csoportnak, az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatésagoknak,
a gyogyszerekre vonatkozo arképzéssel €s
artamogatassal foglalkoz¢ illetékes nemzeti
hatosdgoknak, a nemzeti biztositasi
alapoknak vagy az egészségiigyi
szolgaltatasokat finanszirozo feleknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugyndkség
szamara lehetévé kell tenni tovabba, hogy
a konzultaciés mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre és
gondozoikra, az egészségiigyi
szakemberekre, a tudomanyos élet
szakértoire, az iparagra, a fizetd feleket
képviseld szervezetekre vagy mas érdekelt
felekre is kiterjessze.

Modositas

(43) A népegészségiigy érdekében a
forgalombahozatali engedélyre
vonatkozoan a centralizalt eljaras
keretében meghozand6 hatarozatokat az
érintett gyogyszer mindségére,
biztonsadgossagara €s hatasossagara
vonatkoz6 objektiv tudoméanyos
szempontokra kell alapozni, kizarva a
gazdasagi és egyéb megfontolasokat.
Lehetdséget kell azonban biztositani a
tagallamoknak, hogy teriiletiikon
kivételesen megtilthassak egyes emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek
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alkalmazasat.

Modositas 30
Rendeletre iranyulo javaslat
43 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 31
Rendeletre iranyulé javaslat
45 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

alkalmazasat. A tagallamoknak az ilyen
tilalom alkalmazdsa esetén megfelelo
indokoldssal kell szolgalniuk a Bizottsag
és az Ugynikség szamdra.

Modositas

(43a) Az Eurdpai Unio miikéodésérol szolo
szerzodés (EUMSZ) 208. cikke értelmében
az Unionak figyelembe kell vennie a
fejlesztesi célkitiizéseket az olyan
szakpolitikak sordn, amelyek varhatéan
hatassal lesznek az alacsony és kiozepes
Jjovedelmii orszagokra. Az unios
gyogyszerészeti jogszabalyoknak szerepet
kell jatszaniuk a globdlis népegészségiigyi
célkitiizések megvalositasaban azaltal,
hogy elosegiti a hatékony, biztonsdgos,
hozzdaférheto és megfizethetd innovdciok
kifejlesztését az antimikrobidlis
regisgtencia, a szegénységgel osszefiiggd
betegségek, az uj és ujra megjelend
egészségiigyi fenyegetések és elhanyagolt
betegségek, valamint mas, globdlis
népegészségiigyi érdekii allapotok
tekintetében. A Bizottsagnak nemzetkozi
kotelezettségvallaldsaival osszhangban
tovabbra is osztonoznie kell a kutatdst, a
fejlesztést és az innovdciot a globdlis
egészségiigy szempontjabol kiemelten
fontos teriileteken.

Modositas

(45a) Az Ugynokségnek kiilonds figyelmet
kell forditania a klinikai vizsgalatok
osszetételére, hogy biztositsa a nemek
kozotti egyenloséget és az atfogo klinikai
adatokat.
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Modositas 32
Rendeletre iranyulo javaslat
46 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(46) A tudoméanyos célokra felhasznalt
allatok védelmérdl sz616 2010/63/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv*® a
helyettesités, a csokkentés €s a
tokéletesités elve alapjan hatdrozza meg a
tudomanyos célokra hasznalt allatok
védelmére vonatkozo rendelkezéseket. A
gyogyszerek mindségére,
biztonsagossagara €s hatasossagara
vonatkoz6 alapvetd informacidkat biztosito
minden olyan vizsgéalatnak, amelyben €16
allatokat hasznalnak fel, figyelembe kell
vennie a helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités emlitett elvét az €16 allatok
gondozasa és tudomanyos célokra torténd
felhasznalasa tekintetében, és e
vizsgalatokat optimalizalni kell, hogy
minél kevesebb allat alkalmazasaval a
lehetd legkielégitdbb eredményre
vezessenek. Az ilyen vizsgalatok eljarasait
ugy kell kialakitani, hogy azok ne
okozzanak fajdalmat, szenvedést, talzott
stresszt vagy maradando
egészségkarosodast az allatoknal, és
kovetniiik kell az Ugyndkség és a
Nemzetk6zi Harmonizécios Tandcs (ICH)
iranymutatasait. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kiilondsen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott
elveket, igy — amennyiben lehetséges — az
allatkisérletek helyett j megkdzelitési
modszereket kell alkalmazniuk. Ezekbe
egyebek mellett a kdvetkezOk tartozhatnak:
in vitro modellek, példadul mikrofiziologiai
rendszerek, beleértve a szervesipeket, (2D
¢s 3D) sejtkultira-modelleket,
organoidokat és emberi dssejtalapt
modelleket; in silico eszk6zok vagy
kereszthivatkozasos megkdzelitések.

Modositas

(46) A tudoméanyos célokra felhasznalt
allatok védelmérdl sz616 2010/63/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv*® a
helyettesités, a csokkentés €s a
tokéletesités elve alapjan hatdrozza meg a
tudomanyos célokra hasznalt allatok
védelmére vonatkozo rendelkezéseket. A
gyogyszerek mindségére,
biztonsagossagara €s hatasossagara
vonatkoz6 alapvet6 informaciokat biztositd
minden olyan vizsgélatnak, amelyben €16
allatokat hasznalnak fel, figyelembe kell
vennie a helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités emlitett elvét az €16 allatok
gondozasa és tudomanyos célokra torténd
felhasznalasa tekintetében, és e
vizsgalatokat optimalizalni kell, hogy
minél kevesebb allat alkalmazasaval a
lehetd legkielégitdbb eredményre
vezessenek. Az ilyen vizsgalatok eljarasait
csak sziikséges esetben szabad alkalmazni,
és ugy kell kialakitani, hogy azokra csak
végsd esetben keriiljon sor és ne okozzanak
fajdalmat, szenvedést, tulzott stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast az
allatoknal, és kdvetniiik kell az Ugynokség
¢s a Nemzetkdzi Harmonizacids Tanacs
(ICH) iranymutatasait. A
forgalombahozatali engedély
kérelmezdjének és a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak kiilondsen
figyelembe kell vennie a 2010/63/EU
iranyelvben meghatarozott elveket,
elsibbséget adva az allatkisérletek helyett
az 0j megkozelitési modszerek
alkalmazdsdanak. Ezekbe egyebek mellett a
kovetkezok tartozhatnak: in vitro modellek,
példaul mikrofiziologiai rendszerek,
beleértve a szervcsipeket, (2D és 3D)
sejtkultara-modelleket, organoidokat és
emberi dssejtalapu modelleket; in silico
eszk6z0k, in chemico technologidak és ezek
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49 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve

(2010. szeptember 22.) a tudoményos
célokra felhasznalt allatok védelmérol
(HL L 276.,2010.10.20., 33. 0.).

Modositas 33
Rendeletre iranyulo javaslat
47 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(47) A 2010/63/EU iranyelv hatalya ala
tartozo €16 allatok felhasznalasaval végzett
vizsgalatok sziikségtelen megkettizésének
elkertilése érdekében lehetdség szerint
eljarasokat kell bevezetni a kozos
allatkisérletek megkonnyitésére. A
forgalombahozatali engedély
kérelmezdinek és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak minden
erofeszitést meg kell tennitik az
allatkisérletek eredményeinek
ujrafelhasznalasa érdekében, és az
allatkisérletek eredményeit nyilvanosan
hozzaférhet6vé kell tenniiik. A roviditett
kérelmek esetében a forgalombahozatali
engedély kérelmezd6jének a referencia-
gyogyszerrel kapcsolatban végzett relevans
vizsgalatokra kell hivatkoznia.

Modositas 34
Rendeletre iranyulo javaslat

barmilyen kombindcidja, vagy
kereszthivatkozasos megkdzelitések, vizi
tojasmodellek, valamint gerinctelen fajok.
Végso soron arra kell torekedni, hogy az
élg allatokon végzett tudomdnyos célu
eljarasokat teljes mértékben felvaltsak. Az
Ugynikségnek éves jelentésében ki kell
emelnie a kérelmezok dltal benyujtott, az
dllatkisérletek helyettesitésével,
csokkentésével és tokéletesitésével
kapcsolatos fobb észrevételeket és bevalt
gyakorlatokat.

49 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve

(2010. szeptember 22.) a tudoményos
célokra felhasznalt allatok védelmérol
(HL L 276.,2010.10.20., 33. 0.).

Modositas

(47) A 2010/63/EU iranyelv hatalya ala
tartozo €16 allatok hasznalataval

végzett sziikségtelen vizsgélatok elkeriilése
érdekében eljarasokat kell bevezetni a
kozos allatkisérletek lehetdség szerinti
megkonnyitésére. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdinek és a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak minden eréfeszitést meg kell
tenniiik az allatkisérletek eredményeinek
ujrafelhasznalasa érdekében, és az
allatkisérletek eredményeit nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenniiik. A réviditett
kérelmek esetében a forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének a referencia-
gyogyszerrel kapcsolatban végzett relevans
vizsgalatokra kell hivatkoznia.
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51 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 35
Rendeletre iranyulo javaslat
53 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(51a) Bevalt gyakorlatként a
forgalombahozatali engedélyt olyan
betegeken végzett dsszehasonlito klinikai
vizsgdlatok alapjan kell megadni, akik
reprezentativan képviselik a termékkel
kezelendd populaciot. Ezen tulmenden a
pdciensek egészségértékelési kérdoiveinek
(PROM-ok) és a pdaciensek
tapasztalatértékelési kérdoiveinek
(PREM-ek) a forgalombahozatali
engedély irdanti kérelemmel egyiitt
benyujtott klinikai adatok szerves részét
kell képezniiik az elldatas mindségének és a
kezelések betegekre gyakorolt hatisanak
értékelése érdekében.

Modositas

(53a) Tobb ellatasi utvonalat is meg kell
vizsgalni annak érdekében, hogy a
terapiak minden tagallamban elérhetové
valjanak, tobbek kozott a hatarokon
atnyulo ellatashoz valo hozzaférésre
vonatkozo rendelkezések — példaul a
2011/24/EU irdnyelv'® és a 883/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet’® —
elomozditasaval. E7 kiilonosen fontos a
fejlett terapias gyogyszerkészitmények
esetében, mivel egyedi jellemzoik jelentos
infrastrukturdlis dsszetettséget és
rendszerbeli akaddlyokat eredményeznek,
amelyek jelentdsen korlatozhatjak
folyamatos szallitasukat.

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a
hataron datnyulo egészségiigyi ellatdsra
vonatkozo betegjogok érvényesitésérol
(HL L 88., 2011.4.4., 45. o.).
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Maodositas 36
Rendeletre iranyulo javaslat
54 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(54) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] lehetdvé teszi a tagallamok
szdmara, hogy népegészségiigyi okokbol
vagy egyes betegek sziikségleteire
tekintettel ideiglenesen engedélyezzék nem
engedélyezett gydgyszerek alkalmazasat és
forgalmazasat, beleértve az e rendelet
alapjan engedélyezendd gyogyszereket is.
E rendeletnek tovabba lehetdvé kell tennie
a tagallamok szamara, hogy mar a
forgalombahozatali engedé¢ly kiadasa eldtt
elérhetdvé tegyenek egy gyogyszert
engedélyezés eldtti alkalmazasra. Azokban
a kivételes ¢és stlirgds helyzetekben, amikor
nincs megfelelé engedélyezett gyogyszer, a
népegészség vagy egyes betegek
egészségének védelme elsObbséget élvez
mas megfontolasokkal, kiilondsen a
forgalombahozatali engedély
megszerzésének és kovetkezésképpen
annak sziikségességével szemben, hogy
teljes korti informaciok alljanak
rendelkezésre a gyogyszer altal jelentett
kockazatokrol, beleértve a
géntechnoldgidval modositott
szervezeteket (GMO-kat) tartalmazo vagy
azokbol allo gyogyszerekbdl eredd
kornyezeti kockazatokat is. E termékek
késedelmes elérhetdvé tétele, illetve az
egyes tagallamokban fennallo statuszukkal
kapcsolatos bizonytalansagok elkeriilése
érdekében e kivételes és siirgds
helyzetekben helyénval6, hogy a GMO-kat
tartalmazoé vagy azokbdl allo gydgyszerek
esetében a 2001/18/EK iranyelv vagy a
2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

b Az Eurépai Parlament és a Tandcs
883/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.)
a szocidlis biztonsdgi rendszerek
koordindlasarol (HL L 166., 2004.4.30.,
1. o.).

Modositas

(54) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] lehetdvé teszi a tagallamok
szamara, hogy népegészségiigyi okokbol
vagy egyes betegek sziikségleteire
tekintettel ideiglenesen engedélyezzék nem
engedélyezett gydgyszerek alkalmazasat és
forgalmazasat, beleértve az e rendelet
alapjan engedélyezendd gyogyszereket is.
E rendeletnek tovabba lehetdvé kell tennie
a tagallamok szamara, hogy mar a
forgalombahozatali engedély kiadasa eldtt
elérhetdvé tegyenek egy gyogyszert
engedélyezés eldtti alkalmazasra. Azokban
a kivételes ¢és slirgds helyzetekben, amikor
nincs megfeleld engedélyezett gydgyszer, a
népegészség vagy egyes betegek
egészségeének védelme elsObbséget élvez
mas megfontolasokkal, kiilondsen a
forgalombahozatali engedély
megszerzésének ¢és kovetkezésképpen
annak sziikségességével szemben, hogy
teljes korti informaciok alljanak
rendelkezésre a gyogyszer altal jelentett
kockazatokrol, beleértve a
géntechnoldgiaval modositott
szervezeteket (GMO-kat) tartalmazo vagy
azokbol all6 gyogyszerekbol eredd
kornyezeti kockazatokat is. E termékek
késedelmes elérhetdvé tétele, illetve az
egyes tagallamokban fennallo statuszukkal
kapcsolatos bizonytalansagok elkeriilése
érdekében e kivételes és siirgds
helyzetekben helyénvald, hogy a GMO-kat
tartalmazo vagy azokbdl allo gydgyszerek
esetében a 2001/18/EK iranyelv vagy a
2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
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iranyelv>? szerinti kornyezeti
kockézatértékelés vagy hozzajarulas ne
legyen eldfeltétel. Az emlitett esetekben
ugyanakkor a tagallamoknak megfeleld
intézkedéseket kell hozniuk a
géntechnoldgiaval modositott
szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo
gyogyszerek kornyezetbe torténd
szdndékos vagy nem szandékos
kibocsatasabol eredd eldrelathatd negativ
kornyezeti hatdsok minimalizalasa
érdekében.

32 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmusok zart rendszerben
torténd felhasznalasarol (HL L 125.,
2009.5.21.,75. 0.).

Modositas 37
Rendeletre iranyulo javaslat
57 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 38
Rendeletre iranyulé javaslat
57 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iranyelv>? szerinti kornyezeti
kockézatértékelés vagy hozzajarulas ne
legyen eldfeltétel. Az emlitett esetekben
ugyanakkor a tagallamoknak az
elovigyazatossag elvével dsszhangban
megfeleld intézkedéseket kell hozniuk a
géntechnoldgidval modositott
szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo
gyogyszerek kornyezetbe torténd
szandékos vagy nem szandékos
kibocsatasabol eredd elorelathatd negativ
kornyezeti hatdsok minimalizalasa
érdekében, és meg kell dallapodniuk a
kornyezeti kockazatra vonatkozo adatok
dtadasanak megfelelo iitemezésérol.

32 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnoldgiaval modositott
mikroorganizmusok zart rendszerben
torténod felhasznalasarol (HL L 125.,
2009.5.21.,75. 0.).

Modositas

(57a) Tekintettel arra, hogy a mentdlis
egészségiigy teriiletén a sziikségleteket
nem latjak el megfelelden, a
feliilvizsgalatnak hozza kell jarulnia a
kezelésekhez valo hozzaférés javitasahoz
és az ujszerii kezelések kifejlesztéséhez
azon betegek szamadra, akiknek a
legnagyobb sziikségiik van rajuk.

Modositas

(57b) A Bizottsagnak tamogatnia kell a
korai hozzaférési kisérleti programok
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Maodositas 39
Rendeletre iranyulo javaslat
58 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(58) Bizonyos koriilmények kozott
lehetdség van forgalombahozatali
engedélyek feltételes alapon vagy kivételes
koriilmények kozott, kiilonleges
kotelezettségek vagy feltételek
megszabasaval torténd kiadasara. A
jogszabalynak hasonl6 koriilmények kozott
lehetévé kell tennie a szokvanyos
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerek 0j javallatban torténd,
feltételes alapon vagy kivételes
koriilmények kozott torténd
engedélyezését. A feltételes alapon vagy
kivételes kortilmények kozott
engedélyezett gyogyszereknek fOszabaly
szerint meg kell felelnitlik a szokvanyos
forgalombahozatali engedély
kovetelményeinek, a vonatkoz6 feltételes
vagy kivételes forgalombahozatali
engedélyben meghatarozott egyedi
eltérések vagy feltételek kivételével, és
kiilon feliilvizsgalat targyat kell képeznie
annak, hogy teljesiilnek-e az eldirt egyedi
feltételek vagy kotelezettségek. Egyetértés
van abban is, hogy a forgalombahozatali
engedély elutasitdsdnak indokai
értelemszertien alkalmazandok az ilyen
esetekre.

alkalmazasat a komplex tarsbetegségekkel
rendelkezo betegek — ezen beliil a fizikai
és mentalis egészségi dallapotok —
kezelésére, akiket gyakran kizdrnak a
klinikai vizsgalatokbol. Ennek lehetové
tétele tamogatna az ilyen kezelések
biztonsdagossdagdra és hatdsossdagdra
vonatkozo bizonyitékok gyiijtését. Ezeknek
a programoknak kezelési tapasztalatokat
kell nyujtaniuk az egészségiigyi
szolgaltatok szamdra, és értékes valos
adatokat kell eléallitaniuk az ilyen
kezelések jovobeli engedélyezéséhez.

Modositas

(58) Bizonyos kelléen indokolt
kortilmények kozott lehetdség van
forgalombahozatali engedélyek feltételes
alapon vagy kivételes koriilmények kozott,
kiilonleges kotelezettségek vagy feltételek
megszabdsaval torténd kiadasara. A
jogszabalynak hasonl6 koriilmények kozott
lehetéve kell tennie a szokvanyos
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerek 0j javallatban torténd,
feltételes alapon vagy kivételes
koriilmények kozott torténd
engedélyezését. A feltételes alapon vagy
kivételes koriilmények kozott
engedélyezett gyogyszereknek fészabaly
szerint meg kell felelniiik a szokvanyos
forgalombahozatali engedély
kovetelményeinek, a vonatkozo feltételes
vagy kivételes forgalombahozatali
engedélyben meghatarozott egyedi
eltérések vagy feltételek kivételével, és
kiilon feliilvizsgalat targyat kell képeznie
annak, hogy teljesiilnek-e az eldirt egyedi
feltételek vagy kotelezettségek. Egyetértés
van abban is, hogy a forgalombahozatali
engedély elutasitdsanak indokai
értelemszertien alkalmazandok az ilyen
esetekre.
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Modositas 40
Rendeletre iranyulo javaslat
60 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(60) A gyogyszerfejlesztésre, -
engedélyezésre €s -felligyeletre vonatkozo
szabalyozasi dontéshozatalt timogathatja
az egészségligyl adatokhoz valo hozzaférés
¢és azok elemzése, beleértve adott esetben a
valos adatokat is, azaz a klinikai
kutatasokon kiviil eléallitott egészségligyi
adatokat. Az Ugynokségnek képesnek kell
lennie ezen adatok felhasznalasara, tobbek
kozott az adatelemzési €s valos vilagra
vonatkoz6 lekérdezési halozat (DARWIN)
¢€s az eurdpai egészségligyl adattér
interoperabilis infrastruktirdjan keresztiil.
E képességek révén az Ugynokség,
megbizatasanak teljesitése érdekében, a
maganélet tiszteletben tartdsahoz vald
jogok sérelme nélkiil kihasznalhatja a
szuper-szamitastechnika, a mesterséges
intelligencia és a nagy adathalmazok
tudoményaban rejld valamennyi
lehetéséget. Az Ugynokség sziikség esetén
egyittmiikodhet a tagallamok illetékes
hatosagaival e cél elérése érdekében.

Modositas

(60) A gyogyszerfejlesztésre, -
engedélyezésre ¢és -felligyeletre vonatkozo
szabalyozasi dontéshozatalt timogathatja
az egészseégligyi adatokhoz vald hozzafeérés
és azok elemzése, beleértve adott esetben a
valos adatokat is, azaz a klinikai
kutatasokon kiviil eléallitott egészségligyi
adatokat és/vagy az in silico modszerekkel,
példaul szamitogépes modellezéssel és
szimuldcioval, digitdlis molekularis
dbrazolassal és mechanisztikus
modellezéssel, digitalis ikermodellekkel és
mesterséges intelligencidaval (Al)
elédllitott adatokat. Az Ugyndkségnek
képesnek kell lennie ezen adatok
felhasznalasara, tobbek kozott az
adatelemzési és valos vilagra vonatkozo
lekérdezési halozat (DARWIN) és az
eurdpai egészségligyi adattér
interoperabilis infrastruktirdjan keresztil.
E képességek révén az Ugyndkség,
megbizatasanak teljesitése érdekében, a
maganélet tiszteletben tartasahoz valo
jogok sérelme nélkiil kihasznalhatja a
szuper-szamitastechnika, a mesterséges
intelligencia €s a nagy adathalmazok
tudomanyaban rejlé valamennyi
lehetdséget, beleértve az in silico
maodszerekkel végzett vizsgalatok
eredményeit is. Az Ugynikségnek az (EU)
2016/679 rendelettel’™ és (EU) 2018/1725
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel’
osszhangban elégséges, hatékony és
konkrét technikai és szervezeti
intézkedéseket kell bevezetnie az érintettek
alapvetd jogainak és érdekeinek védelme
érdekében. Az Ugynokség sziikség esetén
egylttmiikddhet a tagallamok illetékes
hatdsagaival e cél elérése érdekében.

la A7 Eurépai Parlament és a Tandcs
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Modositas 41
Rendeletre iranyulo javaslat
65 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(65) Tudomanyos tanacsadas készitése
soran ¢s kellden indokolt esetekben az
Ugynikség szamdra lehetévé kell tenni,
hogy mas vonatkoz6 unios jogi aktusokban
l1étrehozott hatosdgokkal vagy adott
esetben az Unioban székhellyel rendelkezd
egyéb kozjogi szervekkel is konzultdljon.
Ide tartozhat a klinikai vizsgalatok, az
orvostechnikai eszk6zok, az emberi eredetli
anyagok szakértdi, vagy a szoban forgo
tudomanyos tanacsadashoz sziikséges
barmely mas szakérto.

Modositas 42
Rendeletre iranyulo javaslat

(EU) 2016/679 rendelete

(2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasarol, valamint a
95/46/EK irdnyelv hatdalyon kiviil
helyezésérdl (dltalanos adatvédelmi
rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. o.).

b 47 Eurédpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2018/1725 rendelete

(2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios
intézmények, szervek, hivatalok és
iigynokségek altali kezelése tekintetében
valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK
rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 295.,
2018.11.21., 39. o.).

Modositas

(65) Tudoméanyos tanacsadas készitése
soran ¢s kellden indokolt esetekben az
Ugynékségnek a mas vonatkozo unios jogi
aktusokban létrehozott hatosagokkal vagy
adott esetben az Uniodban székhellyel
rendelkezd egyéb kozjogi szervekkel is
konzultdlnia kell. 1de tartozhat a klinikai
vizsgalatok, az orvostechnikai eszkdzok, az
emberi eredetli anyagok szakértoi, vagy a
szoban forgd tudomanyos tanacsadashoz
sziikséges barmely mas szakértd. A
tudomanyos tandcsadas mellett az
Ugyndikségnek biztositania kell, hogy a
tudomadnyos iranymutatdsok naprakészek
legyenek, valamint elomozditia a
tudomanyos fejlemények nyilt és
nyilvanos megvitatdsat.
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67 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(67) Az Ugynokségnek a tagallamokkal és
a Bizottsaggal konzultdlva meg kell
hatdroznia az engedélyezés eldtti
tdmogatasban részesiilé gyogyszerek
kivalasztasanak tudomanyos kritériumait,
elsObbséget biztositva legigéretesebb
terapias fejlesztéseknek. A kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletek kezelésére
szolgalo gyodgyszerek esetében az
Ugynokség altal meghatdrozott
tudomanyos kivalasztasi kritériumok
alapjan barmely érdekelt fejlesztd eldzetes
bizonyitékot nytjthat be annak igazolasara,
hogy a gyogyszer potencialisan jelentds
terapias eldrelépést tud nyujtani az
azonositott kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet tekintetében.

Modositas 43
Rendeletre iranyulo javaslat
68 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(67) Az Ugynokségnek a tagallamokkal és
a Bizottsaggal konzultdlva meg kell
hataroznia az engedélyezés eldtti
tdmogatasban részesiilé gyogyszerek
kivalasztasanak tudomanyos kritériumait,
elsObbséget biztositva a népegészségiigyi
szitkségleteknek és a legigéretesebb
terapias fejlesztéseknek. A kielégitetlen
egeészseégligyi sziikségletek kezelésére
szolgélo gyodgyszerek esetében az
Ugynokség altal meghatarozott
tudomanyos kivalasztasi kritériumok
alapjan barmely érdekelt fejleszto eldzetes
bizonyitékot nyujthat be annak igazoléasara,
hogy a gyogyszer potencidlisan jelentds
terapias eldrelépést tud nyujtani az
azonositott kielégitetlen egészségiigyi
szlikséglet tekintetében.

Modositas

(68a) Egyelore nem dll rendelkezésre
elegendden részletes, unios szinten
osszehasonlithato adatbazis ahhoz, hogy
akar a tendenciak, akadr a lehetséges
kockazati tényezok azonosithatok
legyenek, és az antimikrobidlis
rezisgtencia kialakuldsanak kockdzatdt
csokkento tovabbi intézkedéseket lehessen
kidolgozni, vagy nyomon lehessen kovetni
a mdr meghozott intézkedések
hatékonysagat. Ezért fontos az
antimikrobidlis szerek értékesitésére és
felhasznalasdara, valamint az dllatokban,
emberekben és élelmiszerekben eldfordulo
antimikrobidlis szerekkel szemben
regisgtens organizmusokra vonatkozo
adatok gyiijtése. Annak érdekében, hogy a
megszerzett adatokat hatékonyan lehessen
felhasznalni, meg kell dllapitani az
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Maodositas 44
Rendeletre iranyulo javaslat
76 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(76) Helyénvalo az is, hogy a
Bizottsagnak lehetdsége legyen a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
kezelése érdekében ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyek kiadasara. Ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyek akkor adhatok ki, ha a
népegészségiigyi sziikséghelyzet
koriilményeire tekintettel az érintett
gyogyszer azonnali piaci
hozzaférhetdségének eldnyei meghaladjak
az abban all6 kockézatot, hogy még
sziikség lehet tovabbi atfogd mindségi,
nem klinikai €s klinikai adatokra. Az
ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély csak addig
lehet érvényes, ameddig a népegészségiigyi
sziikséghelyzet tart. A Bizottsag szamara
lehetdvé kell tenni, hogy modositsa,
felfiiggessze vagy visszavonja az ilyen
forgalombahozatali engedélyeket a
népegészség védelme érdekében, vagy ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem tett eleget az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyben meghatarozott feltételeknek
¢s kotelezettségeknek.

Modositas 45
Rendeletre iranyulo javaslat
76 a preambulumbekezdés (11j)

adatgyiijtésre és adatcserére vonatkozo
szabdlyokat. Az Ugynokség iranyitdsa
mellett a tagdllamokat kell megbizni az
antimikrobidlis szerek haszndlatdval
kapcsolatos adatok dsszegyiijtésével.

Modositas

(76) Helyénvalo az is, hogy a
Bizottsagnak lehetdsége legyen a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek
kezelése érdekében ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyek kiadasara. Ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyek akkor adhatok ki, ha a
népegészségiigyi sziikséghelyzet
koriilményeire tekintettel az érintett
gyogyszer azonnali piaci
hozzaférhetdségének eldnyei meghaladjak
az abban all6 kockézatot, hogy még
szlikség lehet tovabbi atfogd mindségi,
nem klinikai €s klinikai adatokra. Az
ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély csak addig
lehet érvényes, ameddig a népegészségiigyi
sziikséghelyzet tart. A Bizottsdg szdmara
lehetdvé kell tenni, hogy modositsa,
felfiiggessze vagy visszavonja az ilyen
forgalombahozatali engedélyeket a
népegészség védelme érdekében, vagy ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem tett eleget az ideiglenes
szlikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyben meghatarozott feltételeknek
és kotelezettségeknek, vagy ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja az
adott javallatra szokvanyos vagy feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 46
Rendeletre iranyulo javaslat
77 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(77) Az antimikrobialis rezisztencia
terjedése egyre nagyobb aggodalomra ad
okot, és a piaci hidnyossadgok akadalyozzak
a hatékony antimikrobidlis szerek
kifejlesztését; ezért 0j intézkedéseket kell
fontolora venni az antimikrobidlis
rezisztenciaval szemben hatasos, kiemelt
jelentéségli antimikrobialis szerek
kifejlesztésének elomozditasara, valamint

Modositas

(76a) Helyénvalo atlathatosagi
intézkedéseket és eldirdsokat bevezetni az
Ugynékségnek kiilonosen az ideiglenes
szitkséghelyzeti forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezo gyogyszerekkel
kapcsolatos szabdlyozdasi tevékenységei
tekintetében. Az emlitett intézkedéseknek
magukban kell foglalniuk a jovahagyott
gyogyszerekre és orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo valamennyi
relevdns informadcio és a klinikai adatok
idoben torténd kozzétételeét, beleértve a
klinikai vizsgadlati terveket is. A klinikai
vizsgalatokra és a forgalomba hozatali
engedélyekkel kapcsolatos hatdarozatokra
vonatkozo nyilvanos informdcioknak
osszhangban kell dllniuk az

(EU) 2022/123 europai parlamenti és
tandcsi iranyelvvel's,

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2022/123 rendelete

(2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség daltal a gyogyszerek
és orvostechnikai eszkozok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a
valsdagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérol (HL L 20., 2022.1.31.,

1. o0.).

Modositas

(77) Az antimikrobialis rezisztencia
terjedése egyre nagyobb aggodalomra ad
okot, és a piaci hidnyossadgok akadalyozzak
a hatékony antimikrobialis szerek
kifejlesztését, amelynek kiovetkeztében az
antimikrobidlis gyogyszerek alacsony
kereskedelmi értéke akadalyozza az
antimikrobidlis kutatdst és fejlesztést
(K+F); ezért a meglévo antimikrobidlis
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azon vallalkozasok — gyakran kkv-k —
tdmogatdsara, amelyek ugy dontenek, hogy
beruhaznak ezen a teriileten.

Modositas 47
Rendeletre iranyulé javaslat
77 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

szerek hatékonysagat a leheto legtovabb
fenn kell tartani és egy sor \j intézkedést
kell fontolora venni az antimikrobialis
rezisztenciaval szemben hatasos, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerek
kifejlesztésének eldmozditasara, valamint
azon vallalkozasok — gyakran kkv-k — és
nonprofit szervezetek tamogatasara,
amelyek ugy dontenek, hogy beruhdznak
ezen a teriileten. Ugyanigy tamogatni kell
az uj antimikrobidlis szerek kutatdasanak
és fejlesztésének tamogatdsa ag
antimikrobidlis szerek fejlesztésének
kiilonbozo fazisaiban, kiilondsen a piacra
lépési jutalmak és a mérfoldkovek szerinti
kifizetések révén. Ezenkiviil az olyan
eldfizetési modellek létrehozdsa, amelyek
elvdlasztiak az antimikrobidlis szerek
értékesitésének mennyiségét a kapott
Jjutalomtol, kiilobnosen az onkéntes kozos
beszerzés réven, segithet az ilyen piaci
hianyossagok lekiizdésében. Ezeknek az
intézkedéseknek elo kell segiteniiik az
olyan alternativ gyégymaodok, példaul
bakteriofdagok kifejlesztését, amelyek
hatasosak a multirezisztens baktériumok
ellen, és amelyek alternativ kezelésként
vagy antibiotikumokkal egyiitt
alkalmazhatok. Az antimikrobidlis
regisztencia azonban pusztin a K+F-re
tamaszkodva nem kezelheto. A meglévo
antibiotikumok koriiltekinto
alkalmazdsanak biztositisa érdekében a
Hatosagnak a megfelelo
gyogyszerrendelés garantdldasahoz a
gyorsdiagnosztikai esztkozok kifejlesztését
és beszerzését is tamogatnia kell.

Modositas

(77a) Részben azért vonakodnak
befektetni az antimikrobidlis szerek
fejlesztésébe, mert az antimikrobidlis
szerek kifejlesztése koltséges, és sok
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Modositas 48
Rendeletre iranyulo javaslat
77 b preambulumbekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

fejleszto, amelyek gyakran kkv-k, nem
engedheti meg magdnak, hogy a fejlesztés
kovetkezo szakaszaba lépjen. Tovabba, ha
egy antimikrobidlis szert kifejlesztettek, a
piac természetébol adodoan korlatozott,
mivel az antimikrobidlis szereket
koriiltekintoen kell haszndlni. Ezért
tovabbi unios szintii intézkedéseket kell
mérlegelni az antimikrobidlis szerek
fejlesztésének tamogatdsa és a meglévd
piaci hianyossdagok kezelése érdekében.
Ennek megfeleloen egy olyan
mérfoldkovek szerinti kifizetési rendszert
kell kidolgozni, amelyet egy eldfizetéses
alapu modellel osszekapcsolt onkéntes
kozos beszerzési rendszer egészit ki, annak
biztositasa érdekében, hogy a fejlesztok
szamdra olyan piac jojjon létre, amely
elvdlasztja az értékesitett mennyiségeket a
kapott kifizetéstol.

Modositas

(77b) A mérfoldkivek szerinti kifizetések
korai szakaszban nyujtott pénziigyi
Jjutalmak, amelyeket bizonyos K+F-célok
elérésekor, a piaci jovahagyas elott
nyujtanak, példaul az 1. fazis sikeres
befejezése esetén. Bar e mechanizmusok
célja elsosorban a meglévo
antimikrobidlis szerekhez valo hozzaférés
biztositasa, a fejlesztési szakaszban lévd uj
antimikrobidalis szereket is tamogathatnak.
Az eldfizetéses modell pénziigyi
kifizetésekbdol dall, amelyeket akkor kap az
antibiotikumfejleszto, ha megszerezte a
hatosagi jovahagyadst az elore
meghatdrozott kritériumoknak megfelelo
antibiotikumra vonatkozéan. Az énkéntes
kozos beszerzési megdallapodasokon
keresztiil megvalosulo eldfizetéses
modellrendszer mérsékli a fejlesztok
aggodalmait, mivel biztositja, hogy a
kifejlesztett antimikrobidlis szereknek
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Maodositas 49
Rendeletre iranyulo javaslat
78 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

piaca legyen.

Modositas

(78a) Annak érdekében, hogy — a meglévi
erdforrdasokra is épitve — eredményesen
kezeljék a jelenlegi és jovobeli fobb
népegészségiigyi kihivasokat, kiilonosen
az antimikrobidlis rezisztenciat, az
egészségiigyi sziikséghelyzet-kezelési
képességének fokozdsa érdekében létre
kell hozni az Egészségiigyi
Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagaldsi
Hatoésdgot (a tovabbiakban: HERA vagy
Hatosag) mint a 851/2004/EK europai
parlamenti és tandcsi rendelettel’
létrehozott Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) jogi
személyiségeén beliil miikodo kiilon
szervezetet. A Hatosdg feladata az
orvosbiologiai kutatdsi és fejlesztési
menetrend hosszu tavi eurdpai
portfoliojanak létrehozdsa, koordindlasa
és végrehajtdsa a jelenlegi és az uj
kozegészségiigyi veszélyekkel szembeni
egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkozoan, valamint eszkozoket kell
biztositania az e termékekhez valo unios
szintii hozzdférés biztositasdra, beleértve
az egészségiigyi ellenintézkedések és
egyéb kiemelt egészségiigyi termékek
eloallitasi, beszerzési, készletfelhalmozasi
és elosztasi kapacitisanak tamogatdsdt az
Unioban. A Hatosag kulcsfontossagu
szerepet fog jatszani az egészségiigyi
veszélyek globalis kezelésében. A
Hatosagnak elsosorban a legsiirgetobb
egészségiigyi veszélyek, koztiik az
antimikrobidlis rezisztencia és a
gyogyszerhiany elleni kiizdelemre kell
osszpontositania. A Hatosagnak azonban
a jovoben novekvo kapacitasaval ki kell
terjesztenie kiildetésének hatokoreét,
kiilonosen a kielégitetlen egészségiigyi
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Maodositas 50
Rendeletre iranyulo javaslat
78 b preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 51
Rendeletre iranyulo javaslat

sziikségletek egyéb teriileteinek, példaul a
ritka és elhanyagolt betegségeknek a
kezelése érdekében. A Hatosdagnak
megfelelo erdoforrasokkal kell
rendelkeznie feladatainak teljesitéséhez.

Ia 47 Eurédpai Parlament és a Tandcs
851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.)
az Europai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozasarol
(HL L 142., 2004.4.30., 1. o.).

Modositas

(78b) Az antimikrobidlis rezisztencia
novekvo veszélye mellett a gyogyszeripari
dagazatban tovabbi piaci hianyossdagok is
tapasztalhatok, amelyek esetében tovabbi
unios szintii fellépésre van sziikség az
unios polgdrok népegészségiigyi
szitkségleteinek kielégitése érdekében.
Kiilonosen a K+F prioritasok és az unios
polgarok népegészségiigyi sziikségletei
kozott eltérés tapasztalhato. Az Unidban
tapasztalhato piaci hianyossdgok bizonyos
esetekben azt eredményezték, hogy a ritka
betegségek esetében nem allt
rendelkezésre kezelés, a gyogyszerekhez
valo hozzaférés pedig egyenlitlen volt, és
ez hianyhoz vezetett. Ennek a rendeletnek
ezert kezelnie kell ezeket a piaci
hianyossagokat a piaci
kizarolagossdagokra vonatkozo modulalt
megkozelités és a K+F-kiadasok nagyobb
dtlathatosaga révén, hogy jobban
megvalosuljanak a gyogyszerek
megfizethetoségére, hozzdférhetoségere és
rendelkezésre dllasdara vonatkozo
célkitiizések az Unidban.
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78 ¢ preambulumbekezdés (i)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 52
Rendeletre iranyulo javaslat
79 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(79) Egy olyan utalvany létrehozéséaval,
amely a kiemelt jelentdségli
antimikrobialis szerek kifejlesztését
tovabbi egy évnyi szabalyozasi
adatvédelemmel jutalmazza, biztosithat6 a
kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek
fejlesztdinek sziikséges pénziigyi
tamogatas. Annak biztositasa érdekében
azonban, hogy a végsd soron az
egeészsegligyi rendszerek altal viselt
pénziigyi jutalmat elsésorban a kiemelt
jelentéségli antimikrobialis szerek
fejlesztdje élvezze, €s ne az, aki
megvasarolja az utalvanyt, a piacon
elérhetd utalvanyok szamat a lehetd
legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért
szigoru feltételeket kell megallapitani az
utalvdny megadasara, atruhazasara és
felhasznalasara vonatkozoan, és lehet6vé

Modositas

(78¢c) A kizos beszerzés — akar egy
orszdagon beliil, akadr tobb orszag
bevondsaval — javithatja a gyogyszerekhez
valo hozzdférést, a megfizethetiséget és az
ellatas biztonsdagat. A gyogyszerek kozos
beszerzésében érdekelt tagdallamok
szamara lehetové kell tenni, hogy
kérhessék a Bizottsdagtol a centralizalt
eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek
unios szinti, a 2014/24/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv'* szerinti
koz0s beszerzésének megkonnyitéset.

1a A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.)
a kozbeszerzésrol és a 2004/18/EK
iranyelv hatdalyon kiviil helyezésérél (HL
L 94., 2014.3.28., 65. o.).

Modositas

(79) Masik lehetdségként azon fejlesztok
esetében, akik nem vették igénybe a piacra
lépési jutalmak és a mérfoldkovek szerinti
kifizetések rendszerét, egy olyan utalvany
létrehozasaval, amely a kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerek kifejlesztését
tovabbi egy iddszaknyi szabalyozasi
adatvédelemmel jutalmazza, biztosithat6 a
kiemelt jelentdségli antimikrobialis szerek
fejlesztdinek sziikséges pénziigyi
tdmogatds. Annak biztositasa érdekében
azonban, hogy a végsd soron az
egészségligyi rendszerek altal viselt
pénziigyi jutalmat elsdsorban a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerek
fejlesztéje élvezze, és ne az, aki
megvasarolja az utalvanyt, a piacon
elérhetd utalvanyok szamat a lehetd
legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért
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kell tenni a Bizottsag szamadra azt is, hogy
bizonyos koriilmények kozott visszavonja
az utalvanyt.

Maodositas 53
Rendeletre iranyulo javaslat
80 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(80) Atruhazhato adatkizarélagossagi
utalvany csak azon antimikrobialis
gyogyszerekért adhatd, amelyek jelentds
klinikai elénnyel jarnak az antimikrobialis
rezisztencia tekintetében, és amelyek
rendelkeznek az e rendeletben leirt
jellemzokkel. Azt is biztositani kell, hogy
az ezen 0sztdnzdében részesiild vallalkozas
képes legyen Unio-szerte elegendd
mennyiségben ellatni a betegeket a
gyogyszerrel, valamint informacidval
szolgalni a gyogyszer fejlesztésével
kapcsolatos kutatasokra kapott minden
finanszirozésrol annak érdekében, hogy
teljes korlien szamot adjon a gyogyszerre
nyUjtott kozvetlen pénziigyi tamogatasrol.

Moddositas 54
Rendeletre iranyulo javaslat
81 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

szigoru feltételeket kell megallapitani az
utalvany megadasara, atruhazéasara és
felhasznalasara vonatkozoan, és lehetové
kell tenni a Bizottsdg szdmara azt is, hogy
bizonyos koriilmények kozott visszavonja
az utalvanyt. Ezenkiviil az utalvany
dtruhazasaert fizetett pénzbeli értéket dt
kell utalni a Hatosdagnak, amely a
megfelelo osszeget éves részletekben
kifizeti a forgalombahozatali engedély
jogosultianak annak érdekében, hogy
biztositsa a gyartasi kapacitast és a
kiemelt jelentoségii antimikrobidlis szerek
ellatasadt, amelyre az utalvanyt
létrehoztdk.

Modositas

(80) Atruhazhat6 adatkizarélagossagi
utalvany csak azon antimikrobialis
gyogyszerekért adhatd, amelyek jelentds
klinikai elénnyel jarnak az antimikrobialis
rezisztencia tekintetében, és amelyek
rendelkeznek az e rendeletben leirt
jellemzokkel. Azt is biztositani kell, hogy
az ezen 0sztonzoben részesiild vallalkozas
képes legyen Unio-szerte elegendo
mennyiségben ellatni a betegeket a
gyogyszerrel, valamint informécidval
szolgélni a gydgyszer fejlesztésével
kapcsolatos kutatasokra kapott minden
finanszirozasrol annak érdekében, hogy
teljes kortien szamot adjon /[a feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 57. cikke szerint a
gyogyszerre nyujtott kozvetlen és kozvetett
pénziigyi timogatasrol.

Modositas
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(81) Az atlathatosdg magas szintjének és
az atruhazhat6 adatkizardlagossagi
utalvany gazdasagi hatasara vonatkozo
teljes korti tajékoztatasnak a biztositasa
érdekében, kiilonos tekintettel a beruhazas
tulkompenzalasanak kockézatara, a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer
fejlesztdjének tajékoztatast kell nyujtania a
kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatasokra
kapott valamennyi kdzvetlen pénziigyi
tamogatasrol. A nyilatkozatba a vilagszerte
barmilyen forrasbol kapott, minden
kozvetlen pénziigyi timogatast bele kell
foglalni.

Modositas 55
Rendeletre iranyulo javaslat
82 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(82) A kiemelt jelentdségli antimikrobialis
szerért kapott utalvany értékesités utjan
atruhazhato. Az iigylet értékét, amely lehet
pénzbeli vagy a vevo és az eladd kozotti
egy¢éb megallapodas, a szabalyozok ¢és a
nyilvanossag tajékoztatasa érdekében
nyilvanossagra kell hozni. Az atlathatosag
¢és a bizalom maximalis szintjének
biztositasa érdekében a kiadott és még fel
nem hasznalt utalvany birtokosanak kiléte
mindenkor ismert kell, hogy legyen a
nyilvanossag szamara.

Moddositas 56
Rendeletre iranyulé javaslat
83 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(83) Az intézkedés tagallamok
egészségligyi rendszerei altal viselt
0sszkoltségének korlatozasa érdekében az

(81) Az atlathatosadg magas szintjének és
az atruhazhat6 adatkizardlagossagi
utalvany gazdasagi hatdsara vonatkozo
teljes kori tajékoztatasnak a biztositasa
érdekében, kiilonds tekintettel a beruhazas
tulkompenzalasanak kockazatéara, a kiemelt
jelentdségili antimikrobidlis szer
fejlesztdjének tajékoztatast kell nyujtania a
kiemelt jelentdségli antimikrobialis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatasokra
kapott valamennyi kdzvetlen pénziigyi
tamogatasrol. A nyilatkozatba a vilagszerte
barmilyen forrasbodl kapott, minden
kozvetlen pénziigyi tdmogatast és minden,
[a feliilvizsgalt 2001/83/EK irdanyelv]

57. cikke szerint nyujtott kozvetett
penziigyi tamogatdst bele kell foglalni.

Modositas

(82) A kiemelt jelentdségli antimikrobialis
szerért kapott utalvany értékesités utjan
atruhazhato, és csak egyszer ruhdzhato dt.
Az tigylet értékét, amely lehet pénzbeli
vagy a vev0 ¢€s az elado kozotti egyeb
megallapodas, a szabalyozok és a
nyilvanossag tajékoztatasa érdekében
nyilvanossagra kell hozni. Az 4tlathatdsag
¢s a bizalom maximalis szintjének
biztositasa érdekében a kiadott és még fel
nem hasznalt utalvany birtokosanak kiléte
mindenkor ismert kell, hogy legyen a
nyilvanossag szdmara.

Modositas

(83) Az intézkedés tagallamok
egészségligyi rendszerei altal viselt
Osszkoltségének korlatozasa érdekében az
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atruhazhato6 adatkizarolagossagi
utalvanyokra vonatkoz6 rendelkezések az e
rendelet hatalybalépésétdl szamitott
meghatdrozott ideig vagy addig az
1d6pontig alkalmazandok, amikor a
Bizottsag maximalis szdmban kiadta az
utalvanyokat. Az intézked¢s korlatozott
alkalmazasa lehetdvé teszi annak
értékelését, hogy eredményesen kezeli-e az
intézkedés az antimikrobidlis rezisztencia
kezelését célzo 1y antimikrobialis szerek
fejlesztését érintd piaci hianyossagokat,
valamint azt, hogy fel lehessen mérni a
nemzeti egészségligyi rendszerekre harulo
koltségeket. Ez az értékelés biztositja majd
a szlikséges ismereteket annak
eldontés¢hez, hogy meg kell-e
hosszabbitani az intézkedés alkalmazasat.

Modositas 57
Rendeletre iranyulo javaslat
86 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(86) Mindségiik, biztonsagossaguk és
hatasossaguk tekintetében a ritka
betegségek gyogyszereire €s a
gyermekeknek szant gyogyszerekre
ugyanazoknak a rendelkezéseknek kell
vonatkozniuk, mint barmely mas
gyogyszerre, példaul ami a
forgalombahozatali engedélyezési
eljarasokat, a farmakovigilanciat és a
mindségi kovetelményeket illeti. E
gyogyszerekre ugyanakkor kiilon
kovetelmények is vonatkoznak. Ezeket a
jelenleg kiilon jogszabalyokban
meghatarozott kovetelményeket bele kell
foglalni e rendeletbe annak érdekében,

atruhazhato6 adatkizarolagossagi
utalvanyokra vonatkoz6 rendelkezések az e
rendelet hatalybalépésétdl szamitott
meghatarozott ideig vagy addig az
id6pontig alkalmazandok, amikor a
Bizottsag maximalis szdmban kiadta az
utalvanyokat. Az intézked¢s korlatozott
alkalmazasa lehetdvé teszi annak
értékelését, hogy eredményesen kezeli-e az
intézkedés az antimikrobidlis rezisztencia
kezelését célzo 1y antimikrobialis szerek
fejlesztését érintd piaci hidnyossagokat,
valamint azt, hogy fel lehessen mérni a
nemzeti egészségligyi rendszerekre harulo
koltségeket. Ez az értékelés biztositja majd
a szlikséges ismereteket annak
eldontés¢hez, hogy meg kell-e
hosszabbitani az intézkedés alkalmazasat.
Ezen tulmenoen [0t évvel e rendelet
hatdlybalépését kivetden]-ig a
Bizottsagnak értékelo jelentést kell
készitenie mind a mérfoldkovek szerinti
kifizetések, mind az atruhazhato
adatkizardlagossagi utalvanyok
hatékonysdgarol a kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerek fejlesztése terén.

Modositas

(86) Mindségiik, biztonsagossaguk,
hatasossaguk és kornyezeti kockazatuk
tekintetében a ritka betegségek
gyogyszereire €s a gyermekeknek szant
gyogyszerekre ugyanazoknak a
rendelkezéseknek kell vonatkozniuk, mint
barmely mas gyogyszerre, példaul ami a
forgalombahozatali engedélyezési
eljarasokat, a farmakovigilanciat és a
mindségi kovetelményeket illeti. E
gyogyszerekre ugyanakkor kiilon
kovetelmények is vonatkoznak. Ezeket a
jelenleg kiilon jogszabalyokban
meghatarozott kovetelményeket bele kell
foglalni e rendeletbe annak érdekében,
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hogy biztositani lehessen az e
gyogyszerekre alkalmazandé intézkedések
egyértelmiiségét €s koherenciajat.

Modositas 58
Rendeletre iranyulo javaslat
88 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(88) A 141/2000/EK europai parlament
¢s a tanacsi rendelet® sikeresen 0sztonozte
az Unioban a ritka betegségek
gyogyszereinek fejlesztését; ezért az unids
szintli fellépés valtozatlanul kedvezdbb,
mint az 0sszehangolatlan tagallami
intézkedések, amelyek eldidézhetik a
verseny torzuldsat és korlatozhatjak az
Uniodn beliili kereskedelmet.

35 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
141/2000/EK rendelete (1999. december
16.) a ritka betegségek gyodgyszereirdl (HL
L 18.,2000.1.22., 1. 0.).

Modositas 59
Rendeletre iranyulo javaslat
90 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(90) Fenn kell tartani a ritka betegség
gyogyszerének mindsités objektiv
kritériumait, amelyek a diagnozist,
megeldzést vagy kezelést igényld,
¢letveszélyes vagy kronikus karosodast

hogy biztositani lehessen az e
gyogyszerekre alkalmazandé intézkedések
egyértelmiiségét €s koherenciajat.

Modositas

(88) A 141/2000/EK europai parlamenti
és tanacsi rendelet>® sikeresen 0sztonozte
az Unidban a ritka betegségek
gyogyszereinek fejlesztését, annak
ellenére, hogy tovabbi elorelépésre van
szitkség, mivel a ritka betegségek 95%-a
még mindig nem rendelkezik
engedélyezett kezeléssel, és a ritka
betegségek 5%-dra rendelkezésre dallo
kezelések nem feltétleniil transzformativ
vagy gyogyito kezelések; ezért az unids
szintli fellépés valtozatlanul kedvezdbb,
mint az 6sszehangolatlan tagallami
intézkedések, amelyek eldidézhetik a
verseny torzulasat és korlatozhatjak az
Uniodn beliili kereskedelmet. Az Unionak a
sikerre kell épitenie, és e rendelet
keretében hasonlo mértékii innovdciot
kell osztonoznie és biztositania.

35 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
141/2000/EK rendelete (1999. december
16.) a ritka betegségek gyodgyszereirdl (HL
L 18.,2000.1.22., 1. 0.).

Modositas

(90) Fenn kell tartani a ritka betegség
gyogyszerének mindsités objektiv
kritériumait, amelyek a diagnozist,
megeldzést vagy kezelést igényld,
¢letveszélyes vagy kronikus karosodast
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okozo6 allapot eléfordulasan, valamint azon
alapulnak, hogy nincs az Unidban
engedélyezett, a szoban forgo betegség
diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére szolgalo kielégité modszer; a
megfeleldnek tekintett prevalencia tizezer
emberbdl legfeljebb 6t megbetegedés. A
ritka betegség gydgyszerének mindsités
azon kritériumat, amely a beruhdzéasok
megtériilésén alapul, eltorolték, mivel azt
soha nem alkalmaztak.

Modositas 60
Rendeletre iranyulo javaslat
92 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(92) A ténylegesen ritka betegségek jobb
azonositasa érdekében a Bizottsdagot fel
kell hatalmazni arra, hogy
felhatalmazason alapulo jogi aktus révén
bizonyos orvosi kezelésre szorulo
dllapotok tekintetében kiegészitse a

eloirt kritériumok tudomadnyos okokbdl és
az Ugynikség ajanldsa alapjin nem
kritériumok megkovetelik, hogy a
Bizottsag végrehajtasi intézkedéseket
fogadjon el.

Modositas 61
Rendeletre iranyulé javaslat
92 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

okozo6 allapot eléfordulasan, valamint azon
alapulnak, hogy nincs az Unidban
engedélyezett, a szoban forgd betegség
diagnosztizalasara, megel6zésére vagy
kezelésére szolgalo kielégité modszer; a
megfeleldnek tekintett prevalencia tizezer
emberbdl legfeljebb 6t megbetegedés. A
ritka betegség gydgyszerének mindsités
azon kritériumat, amely a beruhdzasok
megtériilésén alapul, eltorolték, mivel azt
soha nem alkalmaztak. Mindazondltal a
gyogyszerek tovabbra is elveszithetik a
ritka betegségek gyogyszere statuszukat
azokban az esetekben, amikor a népességi
kritérium mar nem teljesiil.

Modositas

torolve

Modositas

(92a) Idovel valtozhat, hogy mi mindsiil
szignifikans elonynek egy
betegpopulacioban. Ezért a
kiszamithatosag biztositasa mellett az
Ugyndékségnek figyelembe kell vennie a
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Modositas 62
Rendeletre iranyulo javaslat
93 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(93) Ha mar létezik az Unidban
engedélyezett, kielégitd modszer a széban
forgo, orvosi kezelésre szorul6 allapot
diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére, akkor a ritka betegségek
gyogyszerének szignifikans eldnnyel kell
jérnia az orvosi kezelésre szorul6 allapot
altal érintett személyek szdmdara. Ebben az
Osszefliggésben az egyik tagallamban
engedélyezett gydgyszert altaldban az
Unidban engedélyezettnek kell tekinteni.
Ahhoz, hogy kielégité modszernek
mindsiiljon, nem sziikséges, hogy unids
engedéllyel rendelkezzen, vagy hogy az
Osszes tagallamban engedélyezett legyen.
Ezenkiviil a forgalombahozatali
engedélyhez nem kotott, altalanosan
hasznalt diagnosztikai, megeldzési vagy
kezelési modszerek kielégitének
tekinthetdk, ha hatdsossaguk és
biztonsagossaguk tudomanyosan
bizonyitott. Bizonyos esetekben az orvosi
rendelvénynek vagy a gyogyszerkonyvi
rendelvénynek megfelelden az egyes
betegek szamdara gyogyszertarban készitett
¢s kozvetleniil a gyogyszertar altal ellatott
betegeknek szant gydgyszerek kielégitd
kezelésnek tekinthetok, amennyiben jol
ismertek és biztonsagosak, és ez az Unio
¢érintett betegpopulacidja szdmara altalanos
gyakorlat.

Moddositas 63
Rendeletre iranyulo javaslat
95 preambulumbekezdés

tudomdnyos fejleményeket és
iranymutatdsokat is annak értékelésekor,
hogy a gyogyszerek megfelelnek-e a
szignifikans elony kritériumdnak.

Modositas

(93) Ha mar létezik az Unidban
engedélyezett, kielégité modszer a széban
forgo, orvosi kezelésre szorul6 allapot
diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére, akkor a ritka betegségek
gyogyszerének szignifikans eldnnyel kell
jérnia az orvosi kezelésre szorul6 allapot
altal érintett személyek szdmdara. Ebben az
Osszefliggésben az egyik tagallamban
engedélyezett gyogyszert altaldban az
Unidban engedélyezettnek kell tekinteni.
Ahhoz, hogy kielégité modszernek
mindsiiljon, nem sziikséges, hogy unios
engedéllyel rendelkezzen, vagy hogy az
Osszes tagallamban engedélyezett legyen.
Ezenkiviil a forgalombahozatali
engedélyhez nem kotott, altalanosan
hasznalt diagnosztikai, megeldzési vagy
kezelési modszerek kielégitének
tekinthetdk, ha hatdsossaguk és
biztonsagossaguk tudomanyosan
bizonyitott. Bizonyos esetekben az orvosi
rendelvénynek vagy a gyogyszerkonyvi
rendelvénynek megfelelden az egyes
betegek szdmara gyogyszertarban készitett
¢s kozvetleniil a gyogyszertar altal ellatott
betegeknek szant gydgyszereket is kielégitd
kezelésnek kell tekinteni, amennyiben jol
ismertek és biztonsagosak, és ez az Unio
érintett betegpopuldcidja szamara altalanos
gyakorlat.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(95) A ritka betegségek gyogyszerének
mindsitett készitmények gyorsabb
engedélyezésére valo 0sztonzés érdekében
a ritka betegségek gyogyszerének
mindsités érvényességét hét évben
allapitottak meg, és az Ugyndkség
bizonyos meghatarozott feltételek mellett
meghosszabbithatja azt; a ritka betegség
gyogyszerének szponzora kérelmére a ritka
betegség gyogyszerének mindsités
visszavonhato.

Maodositas 64
Rendeletre iranyulo javaslat
103 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(103) Annak osztéonzéséhez, hogy a ritka
betegségek gyogyszereihez is gyorsabban
és szélesebb korben hozza lehessen férni,
unios piaci bevezetés esetén a ritka
betegségek gyogyszerei — a jol
megalapozott gyogydszati alkalmazdsu
gyogyszerek kivételével — tovabbi egyéves
piaci kizarolagossagot kapnak.

Modositas 65
Rendeletre iranyulo javaslat
104 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(104) Az 0j terapias javallatokkal
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
jutalmazasa érdekében egy 0 terapias
javallatra tovabbi egyéves piaci
kizarolagossagi iddszak jar (legfeljebb két
javallat esetén adhato).

Modositas

(95) A ritka betegségek gyogyszerének
mindsitett készitmények gyorsabb
engedélyezésére valo 0sztonzés érdekében
a ritka betegségek gyogyszerének
mindsités érvényességét hét évben
allapitottak meg, és az Ugynokség
bizonyos meghatarozott feltételek mellett
meghosszabbithatja azt; a ritka betegség
gyogyszerének szponzora kérelmére a ritka
betegség gyogyszerének mindsités
visszavonhato, és a szgponzornak indokolni
kell tudnia a kérelem visszavondsdt. Az
Ugyndékségnek nyilvanosan
hozzaférhetové kell tennie a visszavonds
iranti kérelem indoklasat, amikor azt a
szponzor benyiijtja.

Modositas

torolve

Modositas

(104) A klinikai kutatds potencidalis
elonyeinek maximalizalasa érdekében
0sztonozni kell az uj javallatok tovabbi
feltarasat. Az 1j terapias javallatokkal
kapcsolatos kutatés és fejlesztés
jutalmazasa érdekében egy 1j terapias
javallatra tovabbi egyéves piaci
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Modositas 66
Rendeletre iranyulo javaslat
105 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 67
Rendeletre iranyulo javaslat
105 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

kizar6lagossagi iddszak jar (legfeljebb két
javallat esetén adhato).

Modositas

(105a) Az Ugynikség csak az ebben a
rendeletben és [a feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv]-ben meghatdrozott indokok
alapjan utasithatja el a referencia-
gyogyszer adataira hivatkozo
forgalombahozatali engedély iranti
kérelem validalasat. Ugyanez érvényes a
forgalombahozatali engedély megaddsdra,
mddositasdra, felfiiggesztésére,
korlatozdasdra vagy visszavondsdra
vonatkozo barmely hatdrozatra. Az
Ugynikség nem alapozhatja hatdrozatdt
mads indokra. Ezek a hatdrozatok
kiilonosen nem alapulhatnak a
referencia-gyogyszer szabadalmi vagy
kiegészito oltalmi tanusitvany stdatuszdn.

Modositas

(105b) E rendelet egyik datfogo célja a
ritka betegségekben szenvedo betegek
orvosi sziikségleteinek kielégitése, a ritka
betegségek gyogyszerei
megfizethetoségének és a betegek ritka
betegségek gyogyszereihez valo
hozzaférésének javitasa Unio-szerte,
valamint az innovdcio osztonzése a
rdaszorulo teriileteken. Bar mds unios
programok és szakpolitikak is
hozzajarulnak ezekhez a célokhoz, a ritka
betegségben szenvedok tovabbra is szamos
és tobbtényezos kozos kihivdssal néznek
szembe, ideértve a késedelmes
diagnozisokat, a rendelkezésre dllo
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Maodositas 68
Rendeletre iranyulo javaslat
112 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(112) Annak biztositasa érdekében, hogy a
kutatést csak biztonsagos és etikus modon
végezzek, €s hogy a gyermekpopulaciora
vonatkoz6 vizsgalati adatok kovetelménye
ne akadalyozza vagy késleltesse a més
populdcidknak szant gyogyszerek
engedélyezését, az Ugynokség korlatozott
iddre elhalaszthatja a gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervben szerepld egyes
intézkedések vagy az 0sszes intézkedés
megkezdését vagy végrehajtasat. E
halasztast csak kellden indokolt esetekben
lehet meghosszabbitani.

transzformativ kezelések hianyadt és a
kezelésekhez valo hozzdférés nehézségeit,
titkrozve a piac széttoredezettségeét a
tagallamokban. Mivel a betegek, a
szakértok, az adatok és az erdforrasok
ritkasdaga miatt rendkiviil magas a ritka
betegségben szenvedok sziikségleteinek
kielégitésében rejlé unios hozzdadott
értek, helyénvalo, hogy a Bizottsag e
rendelet kiegészitéseként kiilon keretet
dolgozzon ki a ritka betegségekre
vonatkozoan, hogy dthidalja a vonatkozo
jogszabalyokat, szakpolitikakat és
programokat, valamint timogassa a
nemzeti stratégidakat annak érdekében,
hogy jobban ki lehessen elégiteni a ritka
betegségekben szenvedok és gondozoik
kielégitetlen sziikségleteit. Ennek a
keretnek a sziikségleteken és a célokon
kell alapulnia, és a tagallamokkal és a
betegképviseleti szervezetekkel, valamint
adott esetben mas érdekelt felekkel
konzultalva kell kidolgozni azt.

Modositas

(112) Annak biztositasa érdekében, hogy a
kutatést csak biztonsagos és etikus modon
végezzEk, és hogy a gyermekpopulaciora
vonatkoz6 vizsgalati adatok kovetelménye
ne akadalyozza vagy késleltesse a mas
populédcidknak szant gyogyszerek
engedélyezését, az Ugynokség
tudomanyos, etikai és technikai okok
alapjan vagy népegészségiigyi
megfontoldasokbdl korlatozott idore
elhalaszthatja a gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervben szerepld egyes
intézkedések vagy az Osszes intézkedés
megkezdését vagy végrehajtasat. E
halasztést csak kelléen indokolt esetekben
lehet meghosszabbitani.
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Maodositas 69
Rendeletre iranyulo javaslat
126 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(126) Intézkedni kell az Unio altal
engedélyezett gyogyszerek
feligyeletétérdl, és kiilondsen e
gyogyszerek nemkivéanatos hatdsainak az
unioés farmakovigilanciai tevékenységek
keretében végzett intenziv feligyeletérdl
annak érdekében, hogy biztositani lehessen
a szokdasos alkalmazasi feltételek mellett
negativ elony-kockazat viszonyt mutato
gyogyszerek forgalombol torténd gyors
visszahivasat.

Modositas 70
Rendeletre iranyulo javaslat
129 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(129) Az adatelemzés és az
adatinfrastruktira tudomanyos ¢és
technologiai fejlédése elengedhetetlen a
gyogyszerek fejlesztéséhez,
engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A
digitalis transzformacio hatassal volt a
szabalyozdi dontéshozatalra, amelyet egyre
inkabb adatvezéreltté tett, megsokszorozva
a gyogyszerek teljes életciklusa soran
keletkezd bizonyitékokhoz val6 hozzaféres
lehetdségeit. Ez a rendelet elismeri az
Ugynokség tapasztalatat és képességét arra,
hogy a forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétdl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol fliggetleniil
benyujtott adatokhoz férjen hozza és
azokat elemezze. Ennek alapjan az
Ugynokségnek kezdeményeznie kell az
alkalmazasi eldiras aktualizalasat abban az
esetben, ha az 0] hatasossagi vagy
biztonsagossagi adatok hatdssal vannak a
gyogyszer elony-kockazat viszonyara.

Modositas

(126) Intézkedni kell az Unio altal
engedélyezett gyogyszerek
felligyeletétérol, és kiilondsen e
gyogyszerek nemkivanatos hatdsainak az
unioés farmakovigilanciai tevékenységek
keretében végzett intenziv feliigyeletérdl,
valamint a valos adatok gyiijtésérdl annak
érdekében, hogy biztositani lehessen a
szokasos alkalmazasi feltételek mellett
negativ elény-kockazat viszonyt mutatd
gyogyszerek forgalombol torténd gyors
visszahivasat.

Modositas

(129) Az adatelemzés ¢€s az
adatinfrastruktira tudomanyos ¢és
technologiai fejlédése elengedhetetlen a
gyogyszerek fejlesztéséhez,
engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A
digitalis transzformacio hatéassal volt a
szabalyozo6i dontéshozatalra, amelyet egyre
inkabb adatvezéreltté tett, megsokszorozva
a gyogyszerek teljes életciklusa soran
keletkezd bizonyitékokhoz és valos
adatokhoz valo hozzaférés lehetdségeit. Ez
a rendelet elismeri az Ugynokség
tapasztalatat és képességét arra, hogy a
forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétdl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol fliggetlentil
benyujtott adatokhoz férjen hozza és
azokat elemezze. Ennek alapjan az
Ugynokségnek kezdeményeznie kell az
alkalmazasi el6iras aktualizalasat abban az
esetben, ha az 0j hatdsossagi vagy
biztonsagossagi adatok hatdssal vannak a
gyogyszer elony-kockazat viszonyara.
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Ezekben az esetekben az Ugynokségnek
minden ilyen aktualizalds elott
konzultalnia kell a forgalombahozatali
engedély kérelmezdjével vagy a
forgalombahozatali engedély
jogosultjaval.

Modositas 71
Rendeletre iranyulo javaslat
132 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(132a) A betegek innovativ
gyogyszerekhez valo hozzaférésének
eldsegitése érdekében helyénvalo kozos
szabdalyokat megallapitani az olyan
innovativ gyogyszerek és az ilyen
termékekhez kapcsolodo innovativ
technologiak tesztelésére és
engedeélyezésére vonatkozoan, amelyek
tekintetében — kivételes jellegiiknél vagy
jellemzoiknél fogva — varhatoan nem
igazitjak ki a gyogyszerekre vonatkozo
unios szabalyozasi keretet.

Moédositas 72
Rendeletre iranyulo javaslat
132 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(132b) Kelloen indokolt esetekben
lehetové kell tenni a szabdlyozoi
tesztkornyezetek létrehozasat, ha a
gyogyszert vagy a gyogyszerkategoridat a
gyogyszerhez kapcsolodo jellemzokbol
vagy modszerekbol eredd tudomdnyos
vagy szabdlyozdsi kihivasok miatt nem
lehet a gyogyszerekre alkalmazando
kovetelményeknek megfeleloen
kifejleszteni, és ezek a jellemzok vagy
madszerek pozitiv és megkiilonbozteto
modon hozzdjarulnak a gyogyszer vagy
gyogyszerkategoria mindségéhez,
biztonsagossagahoz vagy hatasossagahoz,
vagy jelentdsen javitjak a betegek

PE760.539/ 45

HU



Moédositas 73
Rendeletre iranyulo javaslat
132 ¢ preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 74
Rendeletre iranyulo javaslat
133 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(133) A szabalyozoi tesztkornyezetek
lehetdséget kinalhatnak a szabalyozas
elémozditasara proaktiv szabalyozasi
tanulas révén, lehetdvé téve a szabalyozok
szamara, hogy jobb szabalyozasi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
legjobb eszkdzoket az innovaciok valds
bizonyitékokon alapuld szabalyozasara,
kiilonosen a gyogyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiillondsen fontos
lehet a nagy fokt bizonytalansaggal és a
gyokeres valtoztatast igényld kihivasokkal
szemben, valamint az 0j politikak
kidolgozasa soran. A szabalyozoi

kezeléshez valo hozzdféréset.

Modositas

(132¢) Az e rendelet szerinti
szabadlyozoi tesztkornyezetek
létrehozdsdanak lehetoségeérdl szolo
rendelkezés a kovetkezo célokat szolgdlja:
az Ugynikség és az illetékes nemzeti
hatosdagok jobban megértsék a miiszaki és
tudomanyos fejleményeket, lehetové
tegyék a fejlesztok szamara, hogy
ellenorzott kornyezetben teszteljenek és
fejlesszenek ki olyan innovativ
gyogyszereket és kapcsolodo
technologiakat, amelyek tekintetében a
jelenlegi szabalyozasi keretet nem
igazitjak ki, az illetékes hatosagokkal
egyetértésben, valamint hogy azonositsik
a gyogyszerek Union beliili
engedélyezésére vonatkozo jogi keret
lehetséges jovobeli kiigazitdsait.

Modositas

(133) A szabalyozoi tesztkornyezetek
lehetdséget kinalhatnak a szabalyozas
elémozditasara proaktiv szabalyozasi
tanulas révén, lehetdvé téve a szabalyozok
szamara, hogy jobb szabalyozasi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
legjobb eszkozoket az innovaciok valds
bizonyitékokon alapuld szabalyozasara,
kiilonosen a gyogyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiillondsen fontos
lehet a nagy foku bizonytalansaggal és a
gyokeres valtoztatast igényld kihivasokkal
szemben, valamint az 0j politikak
kidolgozésa soran. A kkv-k és az indulo
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tesztkornyezetek strukturalt kornyezetet
biztositanak a kisérletezéshez, adott
esetben korlatozott ideig és egy
szabalyozasi felligyelet alatt 4116 4gazat
vagy terlilet korlatozott részén, a megfeleld
biztositékok meglétének garantalasaval
lehetéve teszik az innovativ technologidk,
termékek, szolgaltatasok vagy
megkozelitések valds kdrnyezetben torténd
tesztelését — jelenleg kiilonosen a
digitalizacioval vagy a mesterséges
intelligencidnak és a gépi tanuldsnak a
gyogyszerek életciklusa soran vald
alkalmazasaval sszefiiggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétol,
egészen a gyogyszerek beadasaig. 2020.
december 23-1 kovetkeztetéseiben a Tanacs
arra 6sztonozte a Bizottsagot, hogy a
jogszabalyok kidolgozasa ¢és feliilvizsgalata
soran eseti alapon mérlegelje a szabalyozoi
tesztkornyezetek hasznalatat.

vallalkozdsok szamdra is lehetdséget kell
biztositani a szabalyozasi tesztkdrnyezetek
kihasznalasara, amelynek sordan adott
esetben hozzajarulhatnak sajat know-
how-jukkal és tapasztalataikkal. A
szabadlyozoi tesztkornyezetek olyan
szabalyozott keretrendszereket
biztosithatnak, amelyek azdltal, hogy
strukturalt kornyezetet biztositanak a
kisérletezéshez, adott esetben korlatozott
ideig és egy szabalyozasi feliigyelet alatt
all6 agazat vagy tertilet korlatozott részén,
a megfeleld biztositékok meglétének
garantalasaval lehetdvé teszik az innovativ
technologiak, termékek, szolgaltatasok
vagy megkozelitések valos kdrnyezetben
torténd tesztelését — jelenleg kiilondsen a
digitalizacioval vagy a mesterséges
intelligencianak és a gépi tanuldsnak a
gyogyszerek életciklusa soran vald
alkalmazaséaval osszefliggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétol,
egészen a gyogyszerek beadasaig.
Lehetové teszik a jogszabdlyok
végrehajtdasdval és érvényesitésével
megbizott hatosdagok szamdra, hogy eseti
alapon bizonyos foku rugalmassagot
gyakoroljanak az innovativ gyogyszerek
tesztelése tekintetében annak érdekében,
hogy ezeket a termékeket a mindségi,
biztonsagi és hatékonysagi normak
veszélyeztetése nélkiil juttassak el a
betegekhez. A szabdlyozoi
tesgtkornyezetnek elvileg lehetové kell
tennie az Ugynikség szamdra annak
értékelését, hogy a szoban forgo
gyogyszerre vonatkozo kiigazitott
keretrendszer megfelelo-e, és kell-e
fejleszteni. Mivel a szabdlyozoi
tesgtkornyezet nem folytatodhat a
végtelenségig, annak befejezését kivetoen
a szoban forgo gyogyszert adott esetben
egy kiigazitott keretrendszerben kell
szabdlyozni. 2020. december 23-1
kovetkeztetéseiben a Tanécs arra
0sztonozte a Bizottsagot, hogy a
jogszabalyok kidolgozasa és feliilvizsgalata
soran eseti alapon mérlegelje a szabalyozdi
tesztkornyezetek hasznalatat.
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Modositas 75
Rendeletre iranyulo javaslat
134 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(134) A gyogyszerek teriiletén mindig
biztositani kell tobbek kozott a polgarok, a
fogyasztok és az egészség magas szintil
védelmét, valamint a jogbiztonsagot, az
egyenld versenyfeltételeket és a
tisztességes versenyt, €s tiszteletben kell
tartani a védelem meglévd szintjét.

Modositas 76
Rendeletre iranyulo javaslat
135 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(135) A szabalyozoi tesztkornyezet
létrehozasanak az Ugyndkség ajanlasat
kdvetd bizottsagi hatarozaton kell
alapulnia. E hatdrozatot részletes terv
alapjan kell meghozni, amely felvazolja a
tesztkOrnyezet sajatossagait, valamint leirja
a lefedendd gyogyszereket. A szabalyozoi
tesztkornyezet korlatozott ideig tarthatd
fenn, és népegészségligyi megfontolasok
alapjan barmikor megsziintethetd. A
szabalyozoéi tesztkdrnyezetbdl szarmazo
tanulsdgoknak informéaciokkal kell
szolgalniuk a jogi keret annak érdekében
bevezetendd valtozasaihoz, hogy az adott
innovativ szempontok teljes mértékben
beépiiljenek a gydgyszerekre vonatkozo
szabalyozasba. A szabalyozoi
tesztkdrnyezet eredményei alapjan a
Bizottsag adott esetben kiigazitott
kereteket dolgozhat ki.

Modositas

(134) A gyogyszerek teriiletén mindig
biztositani kell tobbek kozott a polgarok, a
fogyasztok, az egészség és a kornyezet
magas szintli védelmét, valamint a
jogbiztonsagot, az egyenld
versenyfeltételeket és a tisztességes
versenyt, ¢és tiszteletben kell tartani a
védelem meglévo szintjét. Amikor csak
lehetséges, elsobbséget kell biztositani az
dllatkisérleteket mellozo megkaozelitések
alkalmazasanak.

Modositas

(135) A szabalyozoi tesztkornyezet
létrehozasanak az Ugynokség ajanlasat
kovetd bizottsagi hatarozaton kell
alapulnia. E hatarozatot részletes és dtfogo
terv alapjan kell meghozni, amely
felvazolja a tesztkdrnyezet sajatossagait,
valamint leirja a lefedendd gydgyszereket.
A szabalyozoi tesztkornyezet korlatozott
ideig tarthato fenn, és népegészségiigyi
megfontolasok alapjan barmikor
megsziintethetd. A szabalyozoi
tesztkornyezetbdl szarmazo tanulsagoknak
informaciokkal kell szolgélniuk a jogi keret
annak érdekében bevezetendo
véltozasaihoz, hogy az adott innovativ
szempontok teljes mértékben beépiiljenek a
gyogyszerekre vonatkozo szabalyozéasba. A
szabalyozoi tesztkornyezet eredményei
alapjan a Bizottsag adott esetben kiigazitott
kereteket dolgozhat ki.
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Modositas 77
Rendeletre iranyulo javaslat
135 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 78
Rendeletre iranyulo javaslat
135 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 79
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

(135a) Az unios gyogyszerpiac
tovabbra is széttoredezett, annak ellenére,
hogy az Unio egységes piaccal
rendelkezik, és a vilag masodik
legnagyobb gyogyszerpiaca. Az
egészségiigyi rendszerek megszervezése a
tagallamok nemzeti hataskorébe tartozik,
ami lehetové teszi, hogy a dontéseket a
betegekhez kiozelebb hozzak meg,
ugyanakkor eltérésekkel jar egyiitt mind
az arképzés, mind a betegek hozzdférése
terén. A nemzeti hatosdagok kozotti jobb és
szorosabb koordindcio utat nyit a
hatékonyabb és eredményesebb
gyogyszerellatas elott az egész Unioban.

Modositas

(135b) Kordabban gyakrabban
eldfordult, hogy a tagadllamok bizonyos
antimikrobidalis szerek kritikus hianydval
szembesiiltek, veszélyeztetve a betegek
egészséget és kockaztatva az
antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsat.
Ez a kritikus hiany a valtozo fertozési
mintaknak tudhato be, amelyek jelentésen
megnovelték a keresletet. A kindlati
oldalon a termelés fellenditéséhez
szitkséges hosszu dtfutdsi ido
megnehezitette a gyors reagdlast. Ez a
tapasztalat ramutat arra, hogy minden
szereplonek céliranyos erofeszitéseket kell
tennie a kritikus hiany problémdjanak
kezelése érdekében.
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136 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(136) A gyogyszerhianyok novekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
sulyos kockazattal is jarhatnak az Unioban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz. A hiany kivalto okai
tobbtényezodsek, és — a mindséggel és a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhidny kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibdl és a kulcsfontossagu
alkotoelemek és OsszetevOk kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hidnyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak
rendelkeznie kell hidnymegeldzési tervvel.
Az Ugynokségnek iranymutatést kell
nyUjtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szamara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszeriisitését célzo
megkozelitésekrol.

Médositas 80

Modositas

(136) A gyogyszerhianyok novekvo
népegészségiigyi veszElyt jelentenek,
sulyos kockazattal is jarhatnak az Unioban
a lakosok egészségére nézve, és hatassal
vannak a betegek azon jogara, hogy
hozzaférjenek a megfeleld orvosi
ellatashoz, ideértve az ellatds vagy a
kezelés hosszabb késedelmét vagy
megszakitasat, a korhazi elldatdas hosszabb
idotartamat, a hamisitott gyogyszereknek
valo kitettség fokozott kockazatit, a
gyogyszerelési hibdkat, a nem elérheté
gyogyszerek alternativ termékekkel valo
helyettesitésébol eredd kdros hatdsokat, a
betegek jelentos pszichologiai nehézségeit
és azg egészségiigyi rendszerek
koltségeinek novekedését. A
tagallamoknak adatokat kell gyiijteniiik a
gyogyszerhianyoknak a betegekre és a
fogyasztokra gyakorolt hatdsarél, és meg
kell osztaniuk a relevans informdciokat a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdanyitocsoporton keresztiil annak
érdekében, hogy informaciokkal segitsék
a gyogyszerhianyok kezelésére vonatkozo
megkozelitéseket. A hiany kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel €s a
gyartassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhiany kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibol és a kulcsfontossagli
alkotoelemek és OsszetevOk kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok
megeldzése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
rendelkeznie kell hianymegel6zési tervvel.
Az Ugyndkségnek irdnymutatast kell
nyUjtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszeriisitését célzo
megkozelitésekrol.
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Rendeletre iranyulé javaslat
137 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(137) A bels6 piacon a gydgyszerekkel
valo ellatas biztonsaganak javitasa és
ezaltal a népegészség magas szintll
védelméhez valo hozzajarulas érdekében
helyénval6 kozeliteni e rendeletben a
tényleges vagy potencialis
gyogyszerhidnyok nyomon kdvetésére és
jelentésére vonatkozo szabalyokat,
beleértve az eljarasokat, valamint érintett
szervezetek szerepét és kotelezettségeit.
Fontos biztositani a gyogyszerekkel valod
folyamatos ellatast, amelyet Eur6pa-szerte
gyakran magatol értetddonek tekintenek.
Ez kiilondsen azokra a legkritikusabb
fontossagu gyogyszerekre vonatkozik,
amelyek elengedhetetlenek Europaban az
ellatas folyamatossadganak biztositasahoz, a
mindségi egészségligyi ellatashoz és a
népegészség magas szintli védelmének
garantalasahoz.

Maoddositas 81
Rendeletre iranyulo javaslat
138 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(138) Az illetékes nemzeti hatosagokat fel
kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek

Modositas

(137) A bels6 piacon a gydgyszerekkel
valo ellatas biztonsadganak javitasa és
ezaltal a népegészség magas szintll
védelméhez valo hozzajarulas érdekében
helyénvalo6 kozeliteni e rendeletben a
tényleges vagy potencialis
gyogyszerhidnyok nyomon kovetésére €s
jelentésére vonatkozo szabalyokat,
beleértve az eljarasokat, valamint érintett
szervezetek szerepét és kotelezettségeit,
mikdzben lehetové teszi a tagallamok
szamadra, hogy a gyogyszerhiannyal
szembeni magasabb szintii védelmet
biztosito jogszabalyokat fogadjanak el
vagy tartsanak fenn. Fontos biztositani a
gyogyszerekkel vald folyamatos ellatast,
amelyet Eurdpa-szerte gyakran magatol
értetddonek tekintenek. Ez kiilondsen
azokra a legkritikusabb fontossagu
gyogyszerekre vonatkozik, amelyek
elengedhetetlenek Eurdpaban az ellatas
folyamatossaganak biztositasahoz, a
mindségi egészségligyi ellatashoz és a
népegészség magas szintli védelmének
garantalasahoz. Bizonyos hidnyok
lekiizdése érdekében lehetové kell tenni,
hogy egy adott beteg szamdra a
gyogyszertarban, orvosi rendelvényre
készitett ,,magisztralis gyogyszert” vagy a
gyogyszerkonyv szerint elkészitett
gyogyszereket haszndljanak, amelyeket
kozvetleniil a gyogyszertar altal kiszolgalt
betegeknek szannak.

Modositas

(138) Az illetékes nemzeti hatosagokat fel
kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
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jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a nemzeti és a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugynokséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hidnyéat. Kritikus hianyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatosagoknak és
az Ugynokségnek dsszehangoltan kell
dolgozniuk e kritikus hianyok kezelése
érdekében, fliggetleniil attdl, hogy a
kritikus hidny altal érintett gyogyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély
vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak €s mas €rintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informécidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazok és mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gyogyszer hidnyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
europai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhiannyal €s
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
iigyvezeto iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gyodgyszerhiannyal
foglalkoz6 irdnyitdcsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyogyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékét is, e
gyogyszerek kindlatdnak nyomon kdvetése
érdekében. A gyogyszerhidnnyal
foglalkoz6 iranyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozoan, amelyeket a

jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a nemzeti és a
centralizalt eljardsokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugynokséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hidnyét. Az ilyen hianyokra vonatkozo
informdciokat az e rendeletben eldirt
eurdpai internetes gyogyszerportdalon kell
kozzétenni. Kritikus hianyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatosagoknak és
az Ugyndkségnek 6sszehangoltan kell
dolgozniuk a sziikséges informdciok
betegekkel, fogyasztokkal és az
egészségiigyi szakemberekkel valo kozlése
érdekében, tobbek kozott a hiany becsiilt
idotartamara és a rendelkezésre dllo
alternativiakra vonatkozoan, valamint ¢
kritikus hianyok kezelése érdekében,
fliggetlentil attol, hogy a kritikus hiany
altal érintett gyogyszerre centralizalt
forgalombahozatali engedély vagy nemzeti
forgalombahozatali engedély vonatkozik-e.
A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak €s mas érintett
szervezeteknek, importoroknek,
gyartoknak és beszallitéknak meg kell
adniuk a nyomon kdvetéshez sziikséges
informaciokat. A nagykereskedelmi
forgalmazok €s mas személyek vagy
jogalanyok, beleértve a betegszervezeteket
vagy az egészseégligyi szakembereket, a
Jogyasztokat és mas olyan személyeket
vagy jogalanyokat, amelyek engedéllyel
rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatdasra, vagy arra jogosultak,
szintén bejelenthetik az illetékes
hatdsagnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gydgyszer hianyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
europai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
iigyvezetd iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gyogyszerhiannyal
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forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hidny
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositdsara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas
érintett szervezetek meghozzék a
megfeleld intézkedéseket, beleértve a
készletek 1étrehozasat vagy fenntartdsat.

6 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Europai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

foglalkoz¢6 irdnyitdcsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyogyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoportnak ezenfelill el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzékét is, e
gyogyszerek kindlatdnak nyomon kdvetése
érdekében. A gydgyszerhiannyal
foglalkozé irdnyitdcsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozoan, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel vald ellatasa
biztonsaganak érdekében. Adott esetben
ezeknek az ellatasbiztonsagi
intézkedéseknek magukban kell
foglalniuk a szabalyozdsi rugalmassag
alkalmazasat is, példaul a csomagoldsi és
cimkézési kovetelmények tekintetében. E7
a rugalmassdg azonban nem dshatja ald a
magas szintii minoségi és biztonsagi
eloirasokat. A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el annak biztositasara,
hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a nagykereskedelmi
forgalmazok vagy mas érintett szervezetek
meghozzak a megfeleld intézkedéseket,
beleértve a készletek 1étrehozéasat vagy
fenntartasat.

6 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Europai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).
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Modositas 82
Rendeletre iranyulo javaslat
138 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 83
Rendeletre iranyulo javaslat
138 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 84
Rendeletre iranyulo javaslat
139 a preambulumbekezdés (1uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(138a) A nagykereskedok daltalaban
kulcsfontossagu ellatasi kapcsolatot
jelentenek a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és a
gyogyszerhaszndlok kozott, és ezekben az
esetekben a kereslet becsléséhez
figyelembe kell venni a nagykereskedelmi
megbizdsokban igényelt mennyiséget.

Modositas

(138b) El kell keriilni, hogy az egyik
tagallamban a polgarok jogos
sziikségleteinek kielégitése sordn a
nemzeti szintii hiany megelozése vagy
enyhitése érdekében tervezett vagy hozott
intézkedések noveljék a hiany kockazatat
egy masik tagallamban.

Modositas

(139a) A kozbeszerzési eljardasok
hatékony eszkozei lehetnek a
gyogyszerhidany elleni kiizdelemnek.
Tagallami szinten a kizdrolag az aron
alapuld, illetve az egyetlen nyertes
ajanlattevovel lefolytatott ajanlati
felhivasok novelik a gyogyszerhiany
kockazatat, valamint annak a veszélyét,
hogy csokken a piacon lévo beszallitok
szama. Unids szinten a kozos
kozbeszerzéseket a kritikus hianyok elleni
kiizdelem eszkozeként kell elismerni,
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Maodositas 85
Rendeletre iranyulo javaslat
140 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(140) Elismert tény, hogy az
informaciokhoz valo jobb hozzaférés
hozzajarul az altalanos tajékozottsdghoz, €s
lehetdséget biztosit a nyilvanossagnak arra,
hogy észrevételeket tegyen, amelyeket a
hatdsadgok megfelelden figyelembe
vehetnek. A nyilvanossag szdmara ezért
hozzaférést kell biztositani a Gyogyszerek
Uniods Nyilvantartasadban, az
Eudravigilance adatbézisban, valamint a
gyartasi €s nagykereskedelmi forgalmazasi
adatbazisban talalhat6 informacidkhoz,
miutan az illetékes hatdsag torolte a
bizalmas iizleti informéciokat.

Az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet’’ a lehet6 legnagyobb
mértékben biztositja a nyilvanossagnak a
dokumentumokhoz valo hozzaférését, és
meghatarozza e hozzaférés altalanos elveit
és korlatait. Az Ugyndkségnek ennek
megfelelden a lehetd legszélesebb korli
hozzaférést kell biztositania
dokumentumaihoz, egyensulyt teremtve az
informaciokhoz valo jog és az adatvédelmi
kovetelmények kozott. Az 1049/2001/EK
rendelettel 6sszhangban biztosithat6 eltérés
réveén védelmezni kell bizonyos koz- €s
maganérdekeket, példaul a személyes
adatokat vagy a bizalmas tizleti
informdaciokat.

7 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)

kiilonosen egészségiigyi valsag idején,
amint arra a Covidl9-vilagjarvany is
ravilagitott.

Modositas

(140) Elismert tény, hogy az
informéciokhoz valo jobb hozzaférés
hozzajarul az altalanos tajékozottsdghoz és
noveli a kozbizalmat, és lehetdséget
biztosit a nyilvanossagnak arra, hogy
észrevételeket tegyen, amelyeket a
hatosagok megfelelden figyelembe
vehetnek. A nyilvanossag szdmara ezért
hozzaférést kell biztositani a Gyogyszerek
Unids Nyilvantartasaban, az
Eudravigilance adatbazisban, valamint a
gyartasi és nagykereskedelmi forgalmazasi
adatbazisban talalhato informacidokhoz,
miutan az illetékes hatosag az
1049/2001/EK europai parlamenti és
tandcsi rendeletnek®” megfeleléen torolte
a bizalmas tizleti informaciokat, kivéve, ha
a kozzétételt kiemelkedden fontos
kozérdek indokolja. Az 1049/2001/EK
rendelet a lehetd legnagyobb mértékben
biztositja a nyilvanossagnak a
dokumentumokhoz valo hozzaférését, és
meghatarozza e hozzaférés altalanos elveit
és korlatait. Az Ugynokségnek ennek
megfelelden a lehetd legszélesebb korti
hozzaférést kell biztositania
dokumentumaihoz, egyensulyt teremtve az
informaciokhoz valo jog és az adatvédelmi
kovetelmények kozott. Az 1049/2001/EK
rendelettel 6sszhangban biztosithat6 eltérés
révén védelmezni kell bizonyos koz- és
maganérdekeket, példaul a személyes
adatokat vagy a bizalmas iizleti
informéaciokat.

7 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.)
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az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valo
nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,
2001.5.31.,43. 0.).

Maodositas 86
Rendeletre iranyulo javaslat
149 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(149) Ezért helyénvalo eldirdnyozni az
illetékes nemzeti hatosadgok szakértdinek
bevonasaval végzett centralizalt kdrnyezeti
kockazatértékelést.

Modositas 87
Rendeletre iranyulo javaslat
155 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(155) E rendelet tiszteletben tartja
kiilonosen az Eurdpai Unid Alapjogi
Chartdjaban elismert alapvetd jogokat €s
alapelveket, mindenekel6tt az emberi
méltosagot, a személyi sérthetetlenséget, a
gyermekek jogait, a magan- és csaladi élet
tiszteletben tartasat, a személyes adatok
védelmét, valamint mivészet és a
tudomdany szabadsagat.

Moddositas 88
Rendeletre iranyulé javaslat
1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a rendelet unios eljarasokat allapit meg
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek

az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a
Bizottsag dokumentumaihoz valo
nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,
2001.5.31.,43. 0.).

Modositas

(149) Ezért helyénvalo eldirdnyozni az
illetékes nemzeti hatosdgok szakértdinek és
a kornyezeti kockadzatokat értékelo
munkacsoportnak a bevonasaval végzett
centralizalt kornyezeti kockazatértékelést.

Modositas

(155) E rendelet tiszteletben tartja
kiilondsen az Eurdpai Unid Alapjogi
Chartdjaban elismert alapvetd jogokat €s
alapelveket, mindenekel6tt az emberi
méltosagot, a szemelyi sérthetetlenséget, a
gyermekek jogait, a magan- és csaladi élet
tiszteletben tartasat, a személyes adatok
védelmét, valamint mivészet és a
tudomany szabadsagat. Hasonloképpen e
rendelet célja, hogy az EUMSZ 192.
cikkének (1) bekezdésével dsszhangban
biztositsa a kornyezet magas szinti
védelmét.

Modositas

Ez a rendelet unios eljarasokat allapit meg
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
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unios szintli engedélyezésére, feliigyeletére
¢és farmakovigilancidjara vonatkozoan,
unids és tagallami szintli szabalyokat és
eljarasokat allapit meg a gyogyszerellatas
biztonsagaval kapcsolatosan, valamint
megallapitja a 726/2004/EK rendelettel
létrehozott, az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekkel kapcsolatosan az e
rendeletben, az (EU) 2019/6 rendeletben ¢és
mas vonatkozo6 unids jogi aktusokban
meghatarozott feladatokat ellaté Europai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban:
Ugynokség) iranyitasara vonatkozo
rendelkezéseket.

Maodositas 89
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 7 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7. ,szignifikans elony” a ritka betegség
gyogyszere altal jelentett klinikailag
relevans elony vagy a betegellatashoz vald
lényeges hozzéjarulds, amennyiben ez az
elony illetve hozz4jarulés a célpopulacid
Jjelentos részének javara valik;

Modositas 90
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 8 pont — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  aritka betegség engedélyezett
gyogyszerénél nagyobb hatasossag a
célpopulécio jelentds részében;

Maoddositas 91
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 8 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  azengedélyezett gyogyszerénél

unios szintli engedélyezésére, feliigyeletére
¢és farmakovigilancidjara vonatkozoan,
uniods és tagallami szintli szabalyokat és
eljarasokat allapit meg a hidny és kritikus
hiany nyomon kovetése és kezelésével,
valamint a gyb6gyszerellatés biztonsagaval
kapcsolatosan, valamint megéallapitja a
726/2004/EK rendelettel 1étrehozott, az
emberi alkalmazasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatosan az e rendeletben, az (EU)
2019/6 rendeletben és mas vonatkoz6 unios
jogi aktusokban meghatérozott feladatokat
ellatd Europai Gyogyszeriigynokség (a
tovabbiakban: Ugyndkség) iranyitisara
vonatkoz6 rendelkezéseket.

Modositas

7. szignifikans elony a ritka betegség
gyogyszere altal jelentett klinikailag
relevans elény vagy a betegellatashoz valo
1ényeges hozzéjarulds, amennyiben ez az
elony illetve hozz4jarulés a célpopulacid
relevdns részének javara valik;

Modositas
a)  aritka betegség engedélyezett

gyogyszerénél nagyobb hatdsossag a
célpopulécio relevdans részében;

Modositas

b) azengedélyezett gyogyszerénél
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nagyobb biztonsagossag a célpopuléacid
Jjelentds részében;

Modositas 92
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 10 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

10. ,,szabdlyozoi tesztkdrnyezet™:
szabalyozasi keret, amelynek soran
lehetdség van olyan innovativ vagy
adaptalt szabalyozéasi megoldasok
ellendrzott kdrnyezetben valo
kifejlesztésére, validalasara €s tesztelésére,
amelyek megkonnyitik a valdszintileg e
rendelet hatalya alé tartoz6 innovativ
termékek — konkrét terv alapjan torténd, és
korlatozott ideig tartd szabalyozoi
feliigyelet melletti — kifejlesztését és
engedélyezését;

Modositas 93
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 12 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

12, ,hidny”: olyan helyzet, amelyben
egy, valamely tagallamban engedélyezett
¢s forgalomba hozott gydgyszer
tekintetében a kindlat az adott tagallamban
nem elégiti ki az emlitett gyogyszer iranti
keresletet;

Modositas 94
Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 14 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

nagyobb biztonsagossag a célpopulacid
relevans részében;

Modositas

10. ,,szabdlyozoi tesztkdrnyezet™:
szabalyozasi keret, amelynek soran
lehetdség van olyan innovativ vagy
adaptalt szabalyozéasi megoldasok
ellendrzott kdrnyezetben valo
kifejlesztésére, validalasara ¢és tesztelésére,
amelyek megkonnyitik a valdsziniileg e
rendelet hatalya al4 tartozo, de kiigazitott
fejlesztési és engedélyezési szabdlyokkal
nem rendelkezd innovativ termékek —
konkrét terv alapjan torténd, és korlatozott
ideig tartd szabalyozoi feliigyelet melletti —
kifejlesztését és engedélyezését;

Modositas

12.  ,hidny”: olyan helyzet, amelyben
egy, valamely tagallamban engedélyezett
¢s forgalomba hozott gydgyszer
tekintetében a kinalat az adott tagallamban
nem elégiti ki az emlitett gyogyszer iranti
keresletet, fiiggetleniil annak okatol,

Modositas

14a. ,kereslet”: egészségiigyi szakember
vagy beteg igénye egy gyogyszerre
egészségiigyi sziikséglet kielégitése
céljabdl; a kereslet kielégitden teljesiil,
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Modositas 95
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 14 b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 96
Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugynokség a kérelem
beérkezésétdl szamitott 20 napon beliil
ellendrzi, hogy a 6. cikkben eléirt minden
sziikséges informacid és dokumentacid
benyUjtasra keriilt-e, és hogy a kérelem
nem tartalmaz olyan kritikus
hidnyossagokat, amelyek megakadalyozzak
a gyogyszer értékelését, valamint eldonti,
hogy megfeleld-e a kérelem.

Modositas 97
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A dokumentaciénak nyilatkozatot kell
tartalmaznia arra vonatkozodan, hogy az
Uniodn kiviil elvégzett klinikai vizsgéalatok
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet
etikai kovetelményeinek. Az emlitett
adatoknak és dokumentacionak figyelembe

amennyiben a gyogyszert megfelelo
idoben és elegendd mennyiségben szerzik
be ahhoz, hogy lehetové tegye a betegek
legjobb ellatdasanak folyamatossagat;

Modositas

14b. , kindlat”: egy forgalombahozatali
engedély jogosultja vagy egy gyarto altal
Jorgalomba hozott adott gyogyszer
készletének teljes mennyisége;

Modositas

(5) Az Ugynokség a kérelem
beérkezésétdl szamitott 20 napon beliil
ellendrzi, hogy a 6. cikkben el6éirt minden
sziikséges informécio és dokumentacio
benyujtasra kertilt-e, és hogy a kérelem
nem tartalmaz olyan, az e cikk

(7) bekezdése szerint meghatarozott
iranymutatdsoknak megfeleld kritikus
hianyossagokat, amelyek megakadalyozzak
a gyogyszer értékelését, valamint eldonti,
hogy megfeleld-e a kérelem.

Modositas

A dokumentéacidnak nyilatkozatot kell
tartalmaznia arra vonatkozoan, hogy az
Unidn kiviil elvégzett klinikai vizsgalatok
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet
etikai kovetelményeinek. Az emlitett
adatoknak és dokumentacionak figyelembe

PE760.539/ 59

HU



kell venniiik a kérelmezett engedély
egyedi, unios jellegét, és — a védjegyekre
vonatkoz6 jogszabalyoknak az (EU)
2017/1001 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet® szerinti alkalmazasaval
Osszefiiggd rendkiviili esetektdl eltekintve—
tartalmazniuk kell egy egységes név
alkalmazasat a gydgyszer vonatkozasaban.
Az egységes név alkalmazasa nem zarja ki
kiegészitd jelzok hasznalatat, amennyiben
az adott gyogyszer kiilonféle
kiszereléseinek azonositdsara van sziikség.

6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/1001 rendelete (2017.
junius 14.) az eurdpai unids védjegyrol
(HL L 154.,2017.6.16., 1. 0.).

Modositas 98
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Azon gyogyszerek esetében, amelyek az
Unidban életveszélyes, sulyos
egészségkarosodast okozo vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizalasa,
megeldzése vagy kezelése terén
valdsziniileg kivételes terapids eldrelépést
jelentenek, az Ugynokség — az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaganak a fejlesztéssel kapcsolatos
adatok kiforrottsagara vonatkozo tanacsat

kell venniiik a kérelmezett engedély
egyedi, unios jellegét, és — a védjegyekre
vonatkoz6 jogszabalyoknak az (EU)
2017/1001 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet® szerinti alkalmazasaval
Osszefliggd rendkiviili esetektdl eltekintve—
tartalmazniuk kell egy egységes név
alkalmazasat a gyodgyszer vonatkozasaban.
Az egységes név alkalmazasa nem zarja ki
az alabbiakat:

a) kiegészito jelzOk hasznalatat,
amennyiben az adott gyogyszer kiilonféle
kiszereléseinek azonositasara van sziikség;
valamint

b) [a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
62. cikkében emlitett alkalmazasi eldirds
azonositott viltozatainak haszndlatdt
olyan helyzetekben, amikor a
terméktdjékoztato elemeire tovabbra is
kiterjed a szabadalmi jog vagy a
gyogyszerek kiegészito oltalmi
tanusitvdanya.

% Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/1001 rendelete (2017.
junius 14.) az eurdpai unids védjegyrol
(HL L 154.,2017.6.16., 1. 0.).

Modositas

Azon gyogyszerek esetében, amelyek az
Unidban életveszélyes, sulyos
egészségkarosodast okozo vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizalasa,
megeldzése vagy kezelése terén
valosziniileg kivételes terapids eldrelépést
jelentenek, vagy kozegészségiigyi
szempontbol varhatoan nagy jelentoséggel
birnak, illetve engedélyezett
alternativiakkal nem rendelkezé
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kovetden — felajanlhatja a kérelmezdnek az
(1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentécid egyes moduljaira vonatkozo
teljes adatcsomagok szakaszos
feltilvizsgalatat.

Médositas 99
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 5 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet kisérleteket
allatokon, ha rendelkezésre allnak nem
allatokon végzendd vizsgalatokkal jaro,
tudomdanyosan kielégitd modszerek.

Maodositas 100
Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 22. cikkének sérelme nélkiil a
2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (2)
bekezdése szerinti, géntechnologiaval
modositott szervezeteket tartalmazo vagy
azokbol allo, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek esetében a kérelemhez
mellékelni kell a géntechnologiaval
modositott szervezet altal az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt
lehetséges karos hatasok azonositasat és
értékelését tartalmazd kornyezeti
kockézatértékelést.

dallapotokra szdnjdk 6ket, az Ugyndkség —
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaganak a fejlesztéssel kapcsolatos
adatok kiforrottsdgara vonatkozé tandcsat
kovetden — felajanlhatja a kérelmezonek az
(1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentécid egyes moduljaira vonatkozo
teljes adatcsomagok szakaszos
feliilvizsgalatat.

Modositas

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet kisérleteket
allatokon, ha rendelkezésre allnak nem
allatokon végzendd vizsgalatokkal jaro,
tudomanyosan kielégitd modszerek. Az
Ugyndikség éves jelentésében kiemeli a
kérelmezok altal benyujtott, az
dllatkisérletek helyettesitésével,
csokkentésével és tokéletesitésével
kapcsolatos fobb észrevételeket és bevalt
gyakorlatokat.

Modositas

(1) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 22. cikkének sérelme nélkiil a
2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (2)
bekezdése szerinti, géntechnologiaval
modositott szervezeteket tartalmazo vagy
azokbol allo, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek esetében a kérelemhez
mellékelni kell a géntechnologiaval
modositott szervezet altal az emberi
egészségre, az dllatok egészségere ¢s a
kornyezetre gyakorolt lehetséges karos
hatasok azonositasat és értékelését
tartalmazé kornyezeti kockazatértékelést.
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Moédositas 101
Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) akornyezetre, az allatokra és az
emberi egészségre jelentett veszélyek
azonositasa €s jellemzése;

Moédositas 102
Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) az azonositott kockazatok kezelésére
javasolt kockdzatminimalizalasi stratégiak,
beleértve a gyogyszerrel valo érintkezés
korlatozasat szolgal6 konkrét
intézkedéseket.

Modositas 103
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsaga értékeli a
kornyezeti kockazatértékelést.

Modositas

b) akornyezetre, az allatokra és az
emberi egészségre jelentett veszélyek
azonositasa ¢€s jellemzése a gydgyszer
életciklusa sordn, beleérve az eloallitasat
is; e pont alkalmazdsdaban az ,,emberi
egészségre jelentett veszélyek” magukban
foglaljak a kezelt betegen kiviil mas
emberek egészséget érinto kockazatokat is,
mivel a kezelt betegre jelentett kockdzatot
a gyogyszer elony-kockazat értékelésének
részekent kell értékelnis;

Modositas

e) az azonositott kockazatok kezelésére
és csokkentésére javasolt
kockéazatminimalizalasi stratégiak,
beleértve a gyogyszerrel valo érintkezés
korlatozasat szolgald konkrét
intézkedéseket.

Modositas

Az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsdga értékeli a
kornyezeti kockazatértékelést, és sziikség
esetén konzultal a 150. cikkben emlitett ad
hoc kornyezeti kockazatértékelési
munkacsoporttal.

PE760.539/ 62

HU



Maoadositas 104
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Originalis gyogyszerek esetében
vagy ha 1j kérdés meriil fel a benyujtott
kornyezeti kockazatértékelés értékelése
soran, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdga vagy az eléado
megtartja a sziikséges konzultaciokat a
tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelv
értelmében létrehozott szervekkel. Erintett
unios testiiletekkel is konzultalhatnak. A
konzultacids eljaras részleteit az
Ugynokség legkésébb [HL: 12 honappal e
rendelet hatalybalépését kovetden]-ig
kozzéteszi.

Maoadositas 105
Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasatol
szamitott 90 napon beliil az értékelés sordn
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga ugy itéli meg, hogy a benyujtott
adatok mindsége vagy kiforrottsaga nem
elegendd az értékelés befejezéséhez,
leallithatja az értékelést. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga irasban 0sszefoglalja a
hianyossagokat. Ennek alapjan az
Ugynokség megfeleléen tajékoztatja a
kérelmezdt, és hataridot hataroz meg a
hidnyossagok orvoslasara. A kérelem
felfiiggesztésre keriil mindaddig, mig a
kérelmezd nem orvosolja a hidnyossagokat.
Ha a kérelmezd nem orvosolja a
hianyossagokat az Ugyndkség altal
megallapitott hataridén beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Modositas

(2) Originalis gyogyszerek esetében
vagy ha 10j kérdés meriil fel a benyujtott
kornyezeti kockazatértékelés értékelése
soran, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdga vagy az eléado
megtartja a sziikséges konzultaciokat a
tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelv
értelmében létrehozott szervekkel. Erintett
unios testiiletekkel is konzultalnak. A
konzultacids eljaras részleteit az
Ugynokség legkésébb [HL: 12 honappal e
rendelet hatalybalépését kovetden]-ig
kozzéteszi.

Modositas

(2) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasatol
szamitott 90 napon beliil az értékelés soran
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga ugy itéli meg, hogy a benyujtott
adatok mindsége vagy kiforrottsaga nem
elegendd az értékelés befejezéséhez,
leallithatja az értékelést. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsadga irasban dsszefoglalja a
hianyossagokat. Ennek alapjan az
Ugynokség megfeleléen tajékoztatja a
kérelmezot, és észszerii hataridot hataroz
meg a hidnyossagok orvoslasara. A
kérelem felfliggesztésre keriil mindaddig,
mig a kérelmezd nem orvosolja a
hianyossagokat. Ha a kérelmezé nem
orvosolja a hianyossagokat az Ugyndkség
altal megallapitott hataridon beliil, a
kérelmet automatikusan visszavontnak
kell tekinteni.
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Maoadositas 106
Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

g) adott esetben az engedélyezés utani
hatasossagi vizsgalatok lefolytatasara
vonatkozdan ajanlott kotelezettség
részletezését, amennyiben olyan
aggodalmak meriiltek fel a gyogyszer
hatasossaganak bizonyos szempontjai
tekintetében, amelyeket csak a gyogyszer
forgalomba hozatalat kdvetden lehet
megvalaszolni. Az ilyen vizsgalatok
elvégzésére vonatkozo kotelezettség a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 123.
cikkében szerepld tudomanyos
iranymutatasok figyelembevételével a 21.
cikk értelmében elfogadott felhatalmazéason
alapuld jogi aktusokon alapul;

Modositas 107
Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

h)  adott esetben az olyan engedélyezés
utani vizsgalatok lefolytatasara
vonatkozoan ajanlott kotelezettség
részletezését, amelyek a gyogyszer
biztonsagos ¢és hatékony alkalmazasanak
javitasat célozzak.

Moddositas 108
Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1)  azon gyogyszerek esetében,

Modositas

g)  adott esetben az engedélyezés utani
hatasossagi vizsgalatok lefolytatasara
vonatkozoan ajanlott kitelezettség
részletezését, amennyiben olyan
aggodalmak mertiltek fel a gyogyszer
hatasossaganak bizonyos szempontjai
tekintetében, amelyeket csak a gydgyszer
forgalomba hozatalat kovetden lehet
megvalaszolni. Az ilyen vizsgalatok
elvégzésére vonatkozo kotelezettség a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 123.
cikkében szerepld tudomanyos
iranymutatasok, valamint az e rendelet
162. cikkével osszhangban lévo
konzultacios folyamat figyelembevételével
a 21. cikk értelmében elfogadott
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokon
alapul;

Modositas

h)  adott esetben az olyan engedélyezés
utani vizsgalatok lefolytatasara
vonatkozoan ajanlott kotelezettség
részletezését, beleértve az engedélyezés
utani kezelés optimalizalasara iranyulo
vizsgalatokat is, amelyek a gydgyszer
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak
javitasat célozzak.

Modositas

1)  azon gyogyszerek esetében,
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amelyekre vonatkozodan lényeges
bizonytalansag dll fenn a kiegészitd
végpont és a varhatd egészségiigyi
kimenetel kapcsolatat illetden, amennyiben
az elény-kockazat viszony szempontjabol
megfeleld és relevans, a klinikai elony
alatdmasztasanak engedélyezés utani
kotelezettségét;

Maoadositas 109
Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — j a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 110
Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — m a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 111
Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 4 bekezdés — m b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

amelyekre vonatkozdan részletes
indokoldssal van aldatamasztva, hogy miért
dall fenn bizonytalansag a kiegészito
végpont és a varhatd egészségiigyi
kimenetel kapcsolatat illetden, amennyiben
az elény-kockézat viszony szempontjabol
megfeleld és relevans — kiilonos figyelmet
forditva az uj hatéanyagokra és terdapids
Jjavallatokra — a klinikai elony
alatdmasztasanak engedélyezés utani
kotelezettségét;

Modositas

ja) adott esetben az e rendelet 18., 19. és
30. cikke szerinti forgalombahozatali
engedély megadasanak indokldsa;

Modositas

ma) |[a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
17. cikke (1) bekezdése a) pontjanak
megfelelo stewardship és hozzdférési
tervet és az emlitett iranyelv 69. cikkének
megfelelo kiilonleges tajékoztatdsi
kovetelményeket minden antimikrobidlis
szerre vonatkozoan, valamint a
forgalombahozatali engedély jogosultjara
rott barmely egyéb kotelezettségeket;

Modositas

mb) adott esetben annak indokolasit,
hogy a gyogyszer megfelel-e a
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Modositas 112
Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés — 5 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Amennyiben a hatarozattervezet eltér az
Ugynokség véleményétdl, a Bizottsag
részletesen ismerteti a kiilonbségek okait.

Moédositas 113
Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés — 6 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag a hatarozattervezetet megkiildi
a tagallamoknak és a kérelmezonek.

Maodositas 114
Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Ugynokség tovabbitja a 12. cikk
(4) bekezdése a)—e) pontjaban emlitett
dokumentumokat, €s kozli az (1) bekezdés
elsd albekezdése szerint meghatarozott
hatariddket.

Moddositas 115
Rendeletre iranyulé javaslat
15 cikk — 1 bekezdés — d pont

[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikkében foglalt, a kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszerekre vonatkozo
kritériumoknak;

Modositas

Amennyiben a hatarozattervezet eltér az
Ugynokség véleményétél, a Bizottsag
részletesen ismerteti a kiilonbségek okait,
és ezt az informdciot kozzéteszi.

Modositas

A Bizottsag a hatarozattervezetet az otodik
albekezdésben emlitett indokoldssal egyiitt
megkiildi a tagallamoknak és a
kérelmezdnek.

Modositas

(4) Az Ugynokség tovabbitja a 12. cikk
(4) bekezdése a)—e) pontjaban emlitett
dokumentumokat, és adott esetben a 12.
cikk (4) bekezdésének f)—-mb) pontjaban
emlitett dokumentumokat, ¢s kozli az (1)
bekezdés elsd albekezdése szerint
meghatarozott hataridoket.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

d)  akornyezeti kockazatértékelés
hianyos, illetve a kérelmez6 nem
tdmasztotta ala megfelelden, vagy pedig a
kérelmezd nem kezelte megfelelden a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockazatokat;

Modositas 116
Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség a bizalmas iizleti
informdciok torlése utan haladéktalanul
kozzéteszi az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerre vonatkozo6 értékeld jelentést,
valamint a forgalombahozatali engedély
megadasat timogato véleményének
indoklasat.

Modositas 117
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

d)  akodrnyezeti kockazatértékelés
hianyos, illetve a kérelmez6 nem
tdmasztotta alad megfelelden, vagy pedig a
kérelmezd dltal [a feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelyv] 22. cikkének (3)
bekezdésével osszhangban javasolt
kockazatcsokkentd intézkedések nem
kezelték megfelelden a kornyezeti
kockazatértékelésben azonositott
kockazatokat;

Modositas

Az Ugynokség a bizalmas iizleti
informdaciok torlése utan és a megfeleld
betegszervezetek értesitését kovetoen
haladéktalanul kozzéteszi az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerre vonatkozd
értékeld jelentést, valamint a
forgalombahozatali engedély megadasat
tdmogato véleményének indoklasat. Az
Ugyndikség biztositja, hogy az eurdpai
nyilvanos értékelo jelentés osszefoglaloi
olvashatoak, vilagosak és érthetoek
legyenek.

16 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés — 2 franciabekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

— akornyezeti kockazatértékelési
vizsgalatoknak €s eredményeiknek a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott 6sszefoglalasa, valamint a
kornyezeti kockazatértékelés és a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 22.
cikkének (5) bekezdésében emlitett
informaciok Ugyndkség altali értékelése.

Modositas

— a forgalomba hozatali engedély
kérelmezdje dltal az Ugynikséghez
benyujtott teljes kornyezeti
kockazatértékelés, valamint a kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatoknak és
eredményeiknek a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal benyujtott
Osszefoglalasa, valamint a kornyezeti
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Modositas 118
Rendeletre iranyulo javaslat

kockazatértékelés és a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 22. cikkének (5)
bekezdésében emlitett informécidok
Ugynokség altali értékelése.

16 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés — 2 a franciabekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 119
Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Kivételes koriilmények kozott, ha
egy gyogyszer forgalombahozatali
engedélye iranti, a [fellilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 6. cikke szerinti
kérelemben, vagy egy meglévo
forgalombahozatali engedély 0 terapias
javallata iranti, e rendelet szerinti
kérelemben a kérelmezd nem tud atfogod
adatokat szolgaltatni a gyogyszer szokdsos
alkalmazasi feltételek melletti
hatasossagarol és biztonsagossagarol, a
Bizottsag a 6. cikktdl eltérve egyedi
feltételek mellett a 13. cikk szerint
engedélyt adhat ki, amennyiben teljesiilnek
az alabbi kovetelmények:

Modositas 120
Rendeletre iranyulé javaslat
18 cikk — 2 bekezdés — 2 a albekezdés (1))

Modositas

—  antimikrobidlis szerek esetében a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 17.
cikkében és 1. mellékletében emlitett
valamennyi informdcio, valamint a
Jforgalombahozatali engedély jogosultjara
rott barmely egyéb kotelezettség.

Modositas

(1) Kivételes koriilmények kozott, ha
egy gyogyszer forgalombahozatali
engedé¢lye iranti, a [fellilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 6. cikke szerinti
kérelemben, vagy egy meglévo
forgalombahozatali engedély 0 terdpias
javallata iranti, e rendelet szerinti
kérelemben a kérelmezd nem tud atfogod
adatokat szolgaltatni a gyogyszer szokasos
alkalmazasi feltételek melletti
hatasossagarol €s biztonsagossagarol,
illetve — amennyiben hianyzik — annak
kornyezeti kockazatairol, a Bizottsag a 6.
cikktdl eltérve egyedi feltételek mellett a
13. cikk szerint engedélyt adhat ki,
amennyiben teljesiilnek az alabbi
kovetelmények:
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 121
Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Aze cikk alapjan megadott feltételes
forgalombahozatali engedélyek vagy 1;j
feltételes terapias javallatok egyedi
kotelezettségek hatalya ald esnek. A
forgalombahozatali engedély feltételeinek
tartalmazniuk kell ezeket az egyedi
kotelezettségeket, valamint adott esetben
az azok teljesitésével kapcsolatos
hataridoket. Az emlitett egyedi
kotelezettségeket az Ugyndkség az
engedély megadasat kovetd elsé harom
évben évente, majd azt kovetden kétévente
feltilvizsgalja.

Moddositas 122
Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A (3) bekezdésben emlitett egyedi
kotelezettségek részeként az e cikk alapjan
megadott feltételes forgalombahozatali

Modositas

Amennyiben az e cikk (1) bekezdésének c)
pontjaban emlitett egyedi feltételek az
Ugyndikség dltal megadott hatdaridén beliil
nem teljesiilnek, vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem indokolja megfeleloen, hogy miért
nem teljesiti a feltételeket, a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok utjan
felfiiggesztheti, visszavonhatja vagy
maddosithatja a forgalombahozatali
engedélyt. Az emlitett végrehajtdsi jogi
aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljards
keretében kell elfogadni.

Modositas

(3) Az e cikk alapjan megadott feltételes
forgalombahozatali engedélyek vagy 1;j
feltételes terapids javallatok egyedi
kotelezettségek hatalya ald esnek. A
forgalombahozatali engedély feltételeinek
tartalmazniuk kell ezeket az egyedi
kotelezettségeket, kiilonosen a (4)
bekezdésben emlitett folyamatban lévo és
uj vizsgalatok esetében, valamint az azok
teljesitésével kapcsolatos hataridoket. Az
emlitett egyedi kotelezettségeket az
Ugynokség az engedély megadasat kovetd
elsé harom évben évente, majd azt
kovetden kétévente feliilvizsgalja.

Modositas

(4) A (3) bekezdésben emlitett egyedi
kotelezettségek részeként az e cikk alapjan
megadott feltételes forgalombahozatali
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engedély jogosultjanak el6 kell irni, hogy
fejezze be a folyamatban 1évo
vizsgalatokat, vagy végezzen Uj
vizsgalatokat annak igazolasara, hogy az
eldny-kockazat viszony kedvezo.

Moédositas 123
Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 7 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 124
Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 8 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  a feltételes forgalombahozatali
engedély megadasara, megujitasara,
valamint egy meglévo forgalombahozatali
engedély 0 feltételes terapias javallattal
valo kiegészitésére vonatkozo eljarasok és
kovetelmények.

Moddositas 125
Rendeletre iranyulé javaslat
19 cikk — 8 a bekezdés (1))

engedély jogosultjanak el kell irni, hogy
fejezze be a folyamatban 1évd
vizsgalatokat, vagy a 20. cikknek
megfeleléen végezzen 0 vizsgalatokat
annak igazolasara, hogy az elény-kockazat
viszony kedvezd.

Modositas

Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett
egyedi kitelezettségeket az Ugynikség
dltal megadott hatdaridén beliil nem
teljesitik, vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja nem indokolja
megfeleloen, hogy miért nem teljesiti a
kotelezettségeket, a Bizottsag végrehajtdsi
jogi aktusok utjan felfiiggesztheti,
visszavonhatja vagy mdodosithatja a
forgalombahozatali engedélyt. Az emlitett
végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Modositas

b) a feltételes forgalombahozatali
engedély megadasara, megujitasara, egy
meglévo forgalombahozatali engedély Uj
feltételes terapias javallattal valo
kiegészitésére, valamint a feltételes
forgalombahozatali engedély kivondsdara,
felfiiggesztésére vagy visszavondsdra
vonatkozo eljarasok és kovetelmények.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 126
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

(8a) Az Ugynikség a 138. cikk

(1) bekezdése masodik albekezdése

n) pontjaban emlitett adatbdzisban
kozzéteszi a feltételes forgalombahozatali
engedélyek jegyzékét a kovetkezo
informdciokkal egyiitt:

a) a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal teljesitendo egyedi
kotelezettségek;

b)  az egyedi kotelezettségek
teljesitésének hatarideje;

c¢) agegyedi kotelezettségeknek

a forgalombahozatali engedély jogosultja
altali késedelmes teljesitése és e késedelem
okai;

d) a feltételes forgalombahozatali
engedéllyel kapcsolatban az 56. cikkel
osszhangban hozott intézkedések.

20 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 127
Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben az Ugynokség ugy itéli meg,
hogy az a)—c) pontban emlitett,
engedélyezés utani vizsgalatok
barmelyikére sziikség van, errdl irasban
tajékoztatja a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, megjeldlve véleményének
indokait, valamint a vizsgalat

Modositas

ca) végezzen engedélyezés utani
vizsgdlatot a kezelés optimalizdlasa
céljabol, amennyiben az engedélyezett
gyogyszer optimalis haszndlatdt korabban
nem hataroztak meg.

Modositas

Amennyiben az Ugynokség ugy itéli meg,
hogy az elsé albekezdés a)—ca) pontjaban
emlitett, engedélyezés utani vizsgalatok
barmelyikére sziikség van, errdl irasban
tajékoztatja a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, megjeldlve véleményének
indokait, valamint a vizsgalat
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benyujtasanak ¢€s lefolytatasanak
célkitlizéseit és idOkeretét.

Moédositas 128
Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Amennyiben az Ugyndkség
véleménye alapjan megerdsitést nyer, hogy
az (1) bekezdés a)—c) pontjaban emlitett,
engedélyezést kovetd vizsgalatok
barmelyikét el kell végezni, a Bizottsag a
13. cikk alapjan elfogadott végrehajtasi
jogi aktusok révén modositja a
forgalombahozatali engedé¢lyt annak
érdekében, hogy a szoban forgod
kotelezettséget felvegye a
forgalombahozatali engedély feltételei
kozé, kivéve, ha a Bizottsag tovabbi
megfontolasra visszakiildi a véleményt az
Ugynokségnek. Az (1) bekezdés a) és b)
pontjaban foglalt kotelezettségek
tekintetében a forgalombahozatali engedély
jogosultja megfelelden frissiti a
kockazatkezelési rendszert.

Maodositas 129
Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amellett, hogy elkiildi a 116. cikk szerinti
értesitést, a forgalombahozatali engedély
jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil
értesiti az Ugyndkséget a gyogyszer
forgalmazasanak felfiiggesztése, a
gyogyszer forgalombol torténd kivonasa, a
forgalombahozatali engedély
visszavondsanak kérelmezése vagy a
forgalombahozatali engedély meg nem
ujitasa érdekében tett barmely
intézkedésérdl, annak indokaival egyiitt.

benyujtasanak ¢€s lefolytatasanak
célkitlizéseit és idokeretét.

Modositas

(4) Amennyiben az Ugyndkség
véleménye alapjan megerdsitést nyer, hogy
az (1) bekezdés elsd albekezdésének a)—
ca) pontjaban emlitett, engedélyezést
kovetd vizsgalatok barmelyikét el kell
végezni, a Bizottsag a 13. cikk alapjan
elfogadott végrehajtasi jogi aktusok révén
modositja a forgalombahozatali engedélyt
annak érdekében, hogy a szoban forgo
kotelezettséget felvegye a
forgalombahozatali engedély feltételei
kozé, kivéve, ha a Bizottsag tovabbi
megfontolasra visszakiildi a véleményt az
Ugynokségnek. Az (1) bekezdés a) és b)
pontjaban foglalt kotelezettségek
tekintetében a forgalombahozatali engedély
jogosultja megfelelden frissiti a
kockazatkezelési rendszert.

Modositas

Amellett, hogy elkiildi a 116. cikk szerinti
értesitést, a forgalombahozatali engedély
jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil
értesiti az Ugyndkséget a gyogyszer
forgalmazasanak felfiiggesztése, a
gyogyszer forgalombol torténd kivonasa, a
forgalombahozatali engedély
visszavondsanak kérelmezése vagy a
forgalombahozatali engedély meg nem
ujitasa érdekében tett barmely
intézkedésérol, annak részletes
indokolasaval egyiitt.
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Maoadositas 130
Rendeletre iranyulo javaslat

24 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — f a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 131
Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 132
Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 133
Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 4 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

fa) iizleti indokok.

Modositas

(3a) Az (1) bekezdés masodik
albekezdésének f) pontjaban emlitett
esetekben az Ugynikség haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot. A Bizottsag ezt
kovetoen tajékoztatja az illetékes nemzeti
és unios hatosdagokat. Adott esetben a
nemzeti hatosdgok tovabbitjak az
informadciokat az ivoviz-szolgaltatoknak és
a szennyviztisztito telepeknek.

Modositas

(4a) Az Ugynikség indokolt esetben,
eseti alapon donthet ugy, hogy a (4)
bekezdésben meghatarozott
kotelezettségeket kiterjeszti egy adott nem
kritikus gyogyszerre.

Modositas

(4b) A forgalombahozatali engedély
jogosultja, akitol a forgalombahozatali
engedélyt harmadik félre ruhaztak dat, a
leheto leghamarabb értesiti az
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Maodositas 134
Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az a) pontban emlitett megfeleld
szabadalom vagy kiegészit6 oltalmi
tantsitvany lejartat kovetden a
forgalombahozatali engedély jogosultja
visszavonja az elsd izben kiadott vagy a
parhuzamos forgalombahozatali engedélyt.

Maoadositas 135
Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) E cikk alkalmazasaban az
engedélyezés elotti alkalmazas a 3. cikk (1)
¢s (2) bekezdésében meghatarozott
kategoriaba tartozo gyodgyszer kivételes
okokbol biztositott hozzaférhetdségét
jelenti olyan betegek egy csoportja
szdmara, akik kronikus vagy maradandé
karosodast okozo betegségben szenvednek,
vagy akik betegsége ¢€letet veszélyezteto,
¢s akik engedélyezett gyogyszerrel nem
kezelhetdk kielégitd modon. Az ilyen
gyogyszerre vonatkozdéan mar folyamatban
kell lennie a 6. cikknek megfeleld
forgalombahozatali engedély iranti
kérelemnek, vagy kiiszobon kell allnia az
ilyen kérelem benyujtasanak, vagy pedig
az érintett javallat tekintetében klinikai
vizsgalatoknak kell folyamatban lenniiik.

Ugyndikséget az dtruhdzdsrol. Az
dtruhdzdsra vonatkozo informadciokat
nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

Modositas

Az a) pontban emlitett megfeleld
szabadalom vagy kiegészitd oltalmi
tantsitvany lejartat kovetden a
forgalombahozatali engedély jogosultja
indokolatlan késedelem nélkiil visszavonja
az elsd izben kiadott vagy a parhuzamos
forgalombahozatali engedélyt.

Modositas

(2) E cikk alkalmazasaban az
engedélyezés elotti alkalmazas a 3. cikk (1)
¢s (2) bekezdésében meghatarozott
kategoriaba tartozd gyogyszer kivételes
okokbol biztositott hozzaférhetoségét
jelenti egy olyan beteg vagy olyan betegek
egy csoportja szamara, akik kronikus vagy
maradando karosodast okozo betegségben
szenvednek, akiknek a betegsége ¢letet
veszélyeztetd, a kezeléssel szemben
ellenallo vagy a palliativ ellatas sordn
Ppszichés szorongdst okoz, és akik
engedélyezett gyogyszerrel nem kezelhetok
kielégité modon. Az ilyen gyogyszerre
vonatkozoan mar folyamatban kell lennie a
6. cikknek megfeleld forgalombahozatali
engedély iranti kérelemnek, vagy kiiszobon
kell allnia az ilyen kérelem benyujtasanak,
vagy pedig az érintett javallat tekintetében
klinikai vizsgélatoknak kell folyamatban
lennitik.

PE760.539/ 74

HU



Maodositas 136
Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdés alkalmazasa esetén a
tagallam értesiti az Ugynokséget.

Modositas 137
Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A vélemény kidolgozasa sordn az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga tajékoztatast és adatokat kérhet
be a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol és a fejlesztoktol, és eldzetes
egyeztetéseket folytathat veliik. A bizottsag
a klinikai kutatasokon kiviil eléallitott
egészsegligyi adatokat is felhasznalhat —
amennyiben ilyenek rendelkezésre allnak —
, figyelembe véve az emlitett adatok
megbizhatdsagat.

Maodositas 138
Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az Ugynokség a (4) bekezdéssel
Osszhangban elfogadott véleményekrol
naprakész jegyzéket vezet, €s azt honlapjan
kozzéteszi.

Maoddositas 139
Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 10 bekezdés

Modositas

(3) Az (1) bekezdés alkalmazasa esetén a
tagallam értesiti az Ugynokséget, amely
nyilvanosan hozzdférhetové teszi az
értesitést.

Modositas

A vélemény kidolgozasa sordn az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga tajékoztatast és adatokat kérhet
be a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol és a fejlesztoktol, és eldzetes
egyeztetéseket folytathat veliik. A bizottsag
a klinikai kutatasokon kiviil eléallitott
egészseégligyl adatokat, koztiik valos
koriilmények kozott gyiijtott adatokat is
felhasznalhat — amennyiben ilyenek
rendelkezésre allnak —, figyelembe véve az
emlitett adatok megbizhatdsagat.

Modositas

(6) Az Ugynokség a (4) bekezdéssel
Osszhangban elfogadott véleményekrdl
naprakész jegyzéket vezet, €s azt honlapjan
kozzéteszi a 138. cikk (1) bekezdése
mdasodik albekezdésének n) pontjaban
emlitett adatbazisban.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) Az Ugynokség részletes
iranymutatasokat fogadhat el a (3) és (5)
bekezdésben emlitett értesitések formajara
¢és tartalmara, valamint az e cikk szerinti
adatcserére vonatkozdan.

Moédositas 140
Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 141
Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
bizottsaga indokolatlan késedelem nélkiil
tudomanyos szakvéleményt adjon ki,
figyelembe véve a sziikséghelyzeti
munkacsoportnak a 38. cikk (1) bekezdése

masodik albekezdésében emlitett ajanlasat.

Véleményének kiadasa céljabol az
Ugyndkség az érintett gyogyszerre
vonatkoz6 barmely relevans adatot
figyelembe vehet.

Moddositas 142
Rendeletre iranyulé javaslat
32 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(10) Az Ugynokség részletes
iranymutatasokat fogad el a (3) és (5)
bekezdésben emlitett értesitések formajara
¢és tartalmara, valamint az e cikk szerinti
adatcserére vonatkozdan.

Modositas

Az alkalmazando szabdlyozdsi védelmi
idoszakokat a Bizottsag kozzéteszi a
Gydgyszerek Unids Nyilvantartasaban, és
adott esetben frissiti azokat.

Modositas

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
bizottsaga indokolatlan késedelem nélkiil
tudomanyos szakvéleményt adjon ki,
figyelembe véve a sziikséghelyzeti
munkacsoportnak a 38. cikk (1) bekezdése
masodik albekezdésében emlitett ajanlasat.
Véleményének kiadasa céljabol az
Ugynokség az érintett gyogyszerre
vonatkoz6 barmely relevans adatot
figyelembe vehet a kérelmezd
dokumentdaciodjaban benyujtott
bizonyitékok mellett.

Modositas
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Az Ugyndkség feliilvizsgalja a fejlesztd, a
tagallamok vagy a Bizottsag altal
benyUjtott Uj bizonyitékokat, illetve a
tudomasara jutott minden egyéb
bizonyitékot, kiilondsen az érintett
gyogyszer eldny-kockéazat viszonyat
potencialisan befolyasolo bizonyitékokat.

Moédositas 143
Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugynokség indokolatlan
késedelem nélkiil tovabbitja a Bizottsagnak
a tudomanyos szakvéleményt és annak
frissitett valtozatait, valamint az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyre vonatkozo ajanlasokat.

Modositas 144
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag az Ugynokségnek az (1)
bekezdésben emlitett tudomanyos
szakvéleménye alapjan egyedi feltételeket
hatdroz meg az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély tekintetében,
kiilondsen a gyartasra, az alkalmazésra, az
ellatasra, a biztonsagossag nyomon
kovetésére, valamint a kapcsolodo helyes
gyartasi és farmakovigilanciai gyakorlatok
betartatasara vonatkozoan. Sziikség esetén
a feltételekben meg lehet hatarozni, hogy

Az Ugynokség indokolatlan késedelem
nélkiil feliilvizsgélja a fejleszto, a
tagallamok vagy a Bizottsag altal
benyujtott Uj bizonyitékokat, illetve a
tudomadsara jutott minden egyéb tovabbi
bizonyitékot, figyelembe véve a fejleszto
daltal benyujtott bizonyitékot, kiilondsen az
érintett gyogyszer elény-kockazat
viszonyat potencialisan befolyasolo
bizonyitékokat.

Modositas

(3) Az Ugynokség indokolatlan
késedelem nélkiil tovabbitja a Bizottsagnak
a tudomanyos szakvéleményt és annak
frissitett valtozatait, valamint az ideiglenes
szlikséghelyzeti forgalombahozatali
engedé¢lyre vonatkoz6 ajanlasokat. Az
ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély
alkalmazdsdval kapcsolatos kérelemre
vonatkozo tudomadnyos szakvéleményt és
informdciékat az Ugynokség nyilvanosan
hozzaférhetové teszi.

Modositas

(2) A Bizottsag az Ugynokségnek az (1)
bekezdésben emlitett tudomanyos
szakvéleménye alapjan egyedi feltételeket
hatdroz meg az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély tekintetében,
kiilondsen a gyartasra, az alkalmazésra, az
ellatasra, a biztonsagossag nyomon
kovetésére, valamint a kapcsolodo helyes
gyartasi és farmakovigilanciai gyakorlatok
betartatdsara vonatkozoan. Sziikség esetén
a kérelmezovel vagy a forgalombahozatali
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az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély a gyogyszer
mely tételeit érinti.

Maoadositas 145
Rendeletre iranyulo javaslat
36 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

A 33. cikk szerinti forgalombahozatali
engedély jogosultja az 5. és 6. cikkel
Osszhangban kérelmet nyujthat be a 13.,
16. vagy 19. cikk szerinti engedély
megadasa irant.

Modositas 146
Rendeletre iranyulo javaslat
37 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha egy gyogyszer ideiglenes
forgalombahozatali engedélyét a gyogyszer
biztonsagossagaval kapcsolatos okoktol
eltérd okbol felfiiggesztik vagy
visszavonjak, vagy ha az ideiglenes
szlikséghelyzeti forgalombahozatali
engedély érvényét veszti, a tagallamok
kivételes koriilmények kozott atmeneti
1d6szakra engedélyezhetik azon betegek
ellatasat a szoban forgd gyogyszerrel,
akiket azzal mar kezelnek.

engedély jogosultjaval folytatott
konzultdciot kéovetden a feltételekben meg
lehet hatarozni, hogy az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedély a gyogyszer mely tételeit érinti.

Modositas

A 33. cikk szerinti forgalombahozatali
engedély jogosultja az 5. és 6. cikkel
Osszhangban kérelmet nyujthat be a 13.,
16. vagy 19. cikk szerinti engedély
megadasa irant az Ugynékséggel kozisen,
elozetesen megallapitott hataridok
alapjan.

Modositas

Ha egy gyogyszer ideiglenes
forgalombahozatali engedélyét a gyogyszer
biztonsagossagaval kapcsolatos okoktol
eltérd okbol felfiiggesztik vagy
visszavonjak, vagy ha az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedé¢ly érvényét veszti, a tagallamok
kivételes koriilmények kozott atmeneti
id6szakra engedélyezhetik azon betegek
ellatasat a szoban forgo6 gyogyszerrel,
akiket azzal mar kezelnek. Ilyen esetekben
a tagdllam tajékoztatia az Ugynokséget az
datmeneti idoszak alkalmazdsarol. A
gyartas, az alkalmazas, az ellatas és a
biztonsdagossdag nyomon kovetésére
vonatkozo feltételek, valamint a
kapcsolodo helyes gyartdsi és a
Jarmakovigilanciai gyakorlatok betartasa
ebben az idészakban tovabbra is
alkalmazandok.
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Modositas 147
Rendeletre iranyulo javaslat
39 a cikk (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas
39a. cikk

Meérfoldkovek szerinti kifizetéseken
alapulo jutalmazasi rendszer

(1) Egy antimikrobidlis szer akkor
tekintheto kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szernek, ha a preklinikai
és klinikai adatok alapjan szignifikdns
klinikai elony varhato az antimikrobidlis
rezisztencia tekintetében, és a szoban
Jforgo antimikrobas szer az alabbi
jellemzok legalabb egyikével rendelkezik:

a)  ag antimikrobidlis szerek uj
kategoridjat képviseli;

b)  hatasmechanizmusa egyértelmiien
eltér az Unioban engedélyezett
antimikrobidlis szerek
hatasmechanizmusatol;

¢ olyan hatéanyagot tartalmaz,
amelyet korabban nem engedélyeztek az
Uniodban olyan gyogyszerben, amely
multirezisztens szervezet dltali, valamint
sulyos vagy életveszélyes fertozés
kezelésére szolgdl.

Az elsé albekezdésben emlitett
kritériumok tudomanyos értékelése sordn,
valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynikség figyelembe veszi az
antimikrobidalis szerekkel szemben
regisgtens, kiemelt jelentoségii
korokozoknak az uij antibiotikumok
kutatdsa és fejlesztése céljabol a WHO
dltal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics), vagy egy ezzel egyenértékii,
unios szinten osszedllitott jegyzéket.

(2) A Bizottsag az Ugynikséggel
konzultalva mérfoldkovek szerinti
kifizetéseket és tamogatast nyujt az e cikk
(1) bekezdésében emlitett kiemelt
jelentoségii korokozok elleni potencidlisan
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kiemelt jelentoségii antimikrobialis szerek
szamdra. A mérfoldkovek szerinti
kifizetéseket a Bizottsag
forrasdtcsoportositassal finanszirozza,
tobbek kozott az (EU) 2021/695 europai
parlamenti és tandcsi rendelet'® 12. cikke
(2) bekezdése b) pontjanak i. alpontja és
az (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet'’ keretében.

A Bizottsag a 175. cikkel désszhangban
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogad el e rendelet kiegészitése céljabdol,
meghatdarozva a mérfoldkovek szerinti
kifizetések odaitélésének kritériumait,
beleértve az elore meghatarozott fejlesztési
szakaszok és kritériumok teljesitéséért
jaro kifizetéseket, figyelembe véve az adott
szakasz fejlesztési koltségeit és a kovetkezo
fejlesztési szakasz varhato kéltségeit.

A mérfoldkivek szerinti kifizetések
odaitélése a jogi kotelezettségviallaldasoktol
fiigg, amely értelmében a kifizetéseket a
kovetkezokre haszndljak fel:

a) a kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerek tovabbfejlesztése;

b)  forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtdasa e rendeletnek
megfelelden;

c¢) [afeliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
17. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett antimikrobidlis stewardship és
hozzaférési tervek elkészitése; valamint

d)  adott esetben a 39b. cikkben emlitett
kozos beszerzési megdllapoddas
kérelmezése.

(3) A kiemelt jelentoségii antimikrobas
szereket az (EU) 2021/2282 rendelet 7.
cikke (2) bekezdésének a) pontjdaval
osszhangban kozos klinikai értékelésnek
is ala kell vetni.

(4) Az e cikk alapjan mérfoldkovek
szerinti kifizetésben részesiilo fejleszto
nem jogosult a 40. cikk szerinti
datruhazhato kizardlagossagi utalvany
igénybevételére.
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Modositas 148
Rendeletre iranyulo javaslat
39 b cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1a A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis
28.) a Horizont Eurdpa kutatdsi és
innovdcios keretprogram létrehozasarol,
valamint részvételi és terjesztési
szabalyainak megadllapitasarol, tovabba az
1290/2013/EU és az 1291/2013/EU
rendelet hatdalyon kiviil helyezésérol (HL
L 170.,2021.5.12., 1. o.).

b Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius
24.) a 2021-2027-es idoszakra sz0lo unios
egészségiigyi cselekvési program (az ,,EU
az egészségert program?”) létrehozasarol
és a 282/2014/EU rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérol (HL L 107., 2021.3.26., 1. o.).

Modositas
39b. cikk

Az antimikrobialis szerek kozos
kozbeszerzésére vonatkozo eldfizetési
modell

(1) A Bizottsag és barmelyik tagallam
szerzodo félkeént részt vehet az (EU,
Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet'® 165. cikkének (2)
bekezdése szerinti kozos kozbeszerzési
eljarasban, amelynek célja az
antimikrobidlis szerek elozetes beszerzése.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kozos
kozbeszerzési eljarast a felek kozotti kozos
kozbeszerzési megallapodas elozi meg,
amely meghatdrozza az eldfizetéses modell
rendszerére vonatkozo gyakorlati
szabdlyokat és egyéb eljardsokat, beleértve
az eldfizetési szerzodés idotartamat és a
parhuzamos beszerzés lehetoséget.

(3) A kozos kozbeszerzési megallapodas
tobbéves elofizetés formajaban jon létre,
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és a kovetkezo feltételeket tartalmazza:

a)  a finanszirozds szétvalasztasa vagy
részleges szétvalasztasa az antimikrobidlis
szer értékesitési volumenétol;

b)  kotelezettségvillalas az elore
egyeztetett mennyiségi, folyamatos és
elégséges szallitasra;

¢) kotelezettségvallalas [a feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 17. cikke (1)
bekezdésének a) pontjaban emlitett
antimikrobidlis stewardship és hozzadférési
tervekre;

d)  kotelezettségvallalas [a feliilvizsgalt
2001/83/EK irdnyelv] 22. cikkében
emlitett kornyezeti kockazatértékelésre;

e)  globalis hozzdférési terv benyujtisa
a kritikus sziikségletekkel rendelkezo
harmadik orszdgok ellatasdara, tobbek
kozott fejlesztési partnereken keresztiil
vagy onkéntes engedélyezéssel.

(4) Az (EU, Euratom)

2018/1046 rendelet 165. cikkének

(2) bekezdésétol eltérve a kozos
kozbeszerzési eljarasban valo részvétel
lehetosége nyitva all valamennyi tagallam
és harmadik orszag, koztiik az Eurdpai
Szabadkereskedelmi Tarsulas (EFTA)
dllamai és az unios tagjelolt orszagok,
tovabba az Andorrai Hercegség, a
Monacoi Hercegség, San Marino
Koztarsasdg és a Vatikdnvdrosi Allam
szamdra.

(5) A Bizottsag tajékoztatia az Eurdpai
Parlamentet az antimikrobidlis szerekre
iranyulo kozos kozbeszerzési eljardasokrol,
és kérésre hozzaférést biztosit az emlitett
eljarasok eredményeként kotott
szerzodésekhez, figyelemmel az iizleti
titoknak, a kereskedelmi kapcsolatoknak
és az Unio érdekeinek a megfelelé
védelmére. A Bizottsag az 1049/2001/EK
rendelet 9. cikkének (7) bekezdésével
osszhangban informdciokat kozol az
Eurdpai Parlamenttel a mindsitett
dokumentumokrol.
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Moédositas 149
Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasat kovetden a Bizottsag —
az Ugynokség tudomdanyos értékelése
alapjan, végrehajtasi jogi aktusok utjan —
atruhdzhato adatkizardlagossagi utalvanyt
adhat a (3) bekezdésben emlitett, kiemelt
jelentdségli antimikrobialis szerre, a (4)
bekezdésben emlitett feltételek mellett.

Modositas 150
Rendeletre iranyulé javaslat
40 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett utalvany
egy adott, engedélyezett gyogyszer
tekintetében tovabbi 12 honapra sz616
adatvédelmet biztosit a tulajdonosanak.

1a A7 Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU, Euratom) 2018/1046 rendelete
(2018. julius 18.) az Unio dltaldanos
koltségvetésére alkalmazando pénziigyi
szabalyokrél, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az
1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az
1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU
hatarozat modositdasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérol (HL L 193., 2018.7.30.,
1. o0.).

Modositas

(1) A kérelmezo dltal

a forgalombahozatali engedély kiadasat
megelozéen benyujtott, forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet kovetden a
Bizottsag — az Ugyndkség tudomanyos
értekelése alapjan, végrehajtasi jogi
aktusok utjan — atruhazhat6
adatkizardlagossagi utalvanyt adhat a 39a.
cikk (1) bekezdésében emlitett, kiemelt
jelentdseégli antimikrobidlis szerre, az e
cikk (4) bekezdésében emlitett feltételek
mellett.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett utalvany
egy adott, engedélyezett gyogyszer
tekintetében legfeljebb tovabbi 12 honapra
sz0l6 adatvédelmet biztosit a
tulajdonosanak.
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Maoadositas 151
Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

(2a) A Bizottsag a 175. cikkel
osszhangban felhatalmazdson alapulo
jogi aktusokat fogad el e rendelet
kiegészitése céljabol, meghatdarozva
korokozoknak az e cikk (2) bekezdésében
emlitett védelmi iddszakokra valo
jogosultsagat a WHO kiemelt jelentoségii
korokozok jegyzékével vagy egy azzal
egyenértékii, unios szinten megdallapitott
jegyzékkel osszhangban, a ., kritikus”
besorolasu engedélyezett termékek
esetében 12 honapos, a ,magas”
besorolasuak esetében 9 honapos, a
wkozepes” besorolasuak esetében pedig 6
honapos adatvédelemmel.

Modositas 152
Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3) Egy antimikrobidlis szer akkor torolve
tekintheto kiemelt jelentdségii

antimikrobidlis szernek, ha a preklinikai

és klinikai adatok alapjan szignifikans

klinikai elony varhato az antimikrobidlis

rezisztencia tekintetében, és a szoban

forgo antimikrobas szer az alabbi

jellemzok legalabb egyikével rendelkezik:

a) ag antimikrobidlis szerek uj
kategoriajat képviseli;

b)  hatismechanizmusa egyértelmiien
eltér az Unioban engedélyezett
antimikrobidlis szerek
hatasmechanizmusatol;

¢)  olyan hatéanyagot tartalmaz,
amelyet korabban nem engedélyeztek az
Unioban olyan gyogyszerben, amely
multirezisztens szervezet dltali, valamint
sulyos vagy életveszélyes fertozés
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kezelésére szolgal.

Az elso albekezdésben emlitett
kritériumok tudomanyos értékelése sordn,
valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynikség figyelembe veszi az
antimikrobidlis szerekkel szemben
regisgtens, kiemelt jelentoségii
korokozoknak az uj antibiotikumok
kutatdsa és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics), vagy egy ezzel egyenértékii,
unios szinten osszedllitott jegyzéket.

Modositas 153
Rendeletre iranyulo javaslat

40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  bizonyitania kell, hogy képes a
kiemelt jelentdségli antimikrobialis szert az
unids piacon varhato keresletnek megfeleld
mennyiségben forgalmazni;

Maodositas 154
Rendeletre iranyulo javaslat

40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  t4jékoztatast kell adnia a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
kapott minden kozvetlen pénziigyi
tamogatasrol.

Maoddositas 155
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

a)  bizonyitania és biztositania kell,
hogy képes a kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szert az unids piacon
varhato keresletnek megfeleld
mennyiségben forgalmazni a Hatdsdggal
kotott szerzodésben meghatdrozottak
szerint,;

Modositas

b)  t4jékoztatast kell adnia a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
kapott minden kozvetlen pénziigyi
tamogatasrol és [a feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 57. cikke szerint
nyujtott minden kozvetett pénziigyi
tamogatdsrol.
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40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — b a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 156
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

ba) be kell nyujtania [a feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 17. cikke (1)
bekezdésének a) pontjaban és I.
mellékletében emlitett stewardship és
hozzafeérési tervet;

40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — b b pont (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maoadositas 157
Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

bb) globalis hozzdférési tervet kell
benyujtania a kritikus sziikségletekkel
rendelkezo harmadik orszdagok ellatdsara,
tobbek kozott fejlesztési partnereken
keresztiil vagy onkéntes engedélyezéssel.

Modositas

(4da) A kiemelt jelentiségii
antimikrobidlis szert fel kell venni az
egyes human fertozések kezelésére
fenntartott antimikrobidlis szerek
jegyzékébe, valamint az (EU) 2022/1255
bizottsdgi végrehajtdsi rendelettel’®
létrehozott unios jegyzékbe.

la 4 Bizottsag (EU) 2022/1255
végrehajtasi rendelete (2022. julius 19.)
egyes human fertozések kezelésére
fenntartott antimikrobidlis szereknek vagy
antimikrobidlis szerek csoportjainak az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel osszhangban torténd
meghatarozasarol (HL L 191., 2022.7.20.,
58. 0.).
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Maodositas 158
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az utalvany segitségével az ugyanazon
vagy egy masik forgalombahozatali
engedély jogosultja szamara e rendelettel
Osszhangban engedélyezett kiemelt
jelentdseégli antimikrobialis szer vagy
egyeb gyogyszer adatvédelmi ideje 12
hoénappal meghosszabbithato.

Maoadositas 159
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az utalvany csak egyszer ¢s egyetlen
centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében hasznalhato, és
csak akkor, ha az adott gydgyszerre
vonatkoz6 szabalyozasi adatvédelem elsd
négy éve még nem telt le.

Maoadositas 160
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az utalvany dtruhdzhato egy masik

forgalombahozataliengedély-jogosultra,
tovabb azonban mar nem ruhazhato at.

Moddositas 161
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 3 a bekezdés (1))

Modositas

Az utalvany segitségével az ugyanazon
vagy egy masik forgalombahozatali
engedély jogosultja szamara e rendelettel
Osszhangban engedélyezett kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer vagy
egyeb gyogyszer adatvédelmi ideje 6., 9.
vagy 12 honappal meghosszabbithato.

Modositas

Az utalvany csak egyszer ¢és egyetlen
centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében hasznalhato, és
csak akkor, ha az adott gyogyszerre
vonatkoz6 szabalyozasi adatvédelem elsd
négy éve még nem telt le. Az utalvany nem
hasznalhato fel olyan termék esetében,
amely mar részesiilt [a feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 81. cikkében
meghatdrozott maximalis szabdlyozdsi
adatvédelmi iddszakban.

Modositas

(3) Az utalvany egyszer ruhdzhato at
egy masik forgalombahozataliengedély-
jogosultra, tovabb azonban mar nem
ruhazhato at.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 162
Rendeletre iranyulo javaslat
42 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  ha az utalvanyt az odaitélésétil
szamitott 5 éven beliil nem hasznaljak fel.

Modositas 163
Rendeletre iranyulo javaslat
42 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag az utalvanynak a 41.
cikk (3) bekezdésében emlitett atruhdzdsa
elott visszavonhatja az utalvanyt, ha a
kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szer
forgalmazasara, beszerzésére vagy
megvasarlasara iranyul6 valamely kérelmet
nem teljesitették az Unidban.

Modositas

(3a) Az utalvany datruhazdasaért fizetett
penzbeli értéket dat kell utalni a
Hatosagnak, amely az 0sszeget éves
részletekben kifizeti a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak annak érdekében,
hogy biztositsa a gydrtasi kapacitdst és a
kiemelt jelentdségii antimikrobidlis szerek
ellatasat. A Bizottsag a 175. cikkel
osszhangban felhatalmazdson alapulo
jogi aktusokat fogad el e rendelet
kiegészitése céljabol, meghatdarozva az
éves részletfizetések feltételeit és miikodési
kereteit.

Modositas

b)  haaz utalvanyt a 41. cikkben emlitett
feltételeknek az elado altali teljesitésétol

szadmitott négy éven beliil nem hasznaljak
fel.

Modositas

(2) A Bizottsag a 41. cikk (3)
bekezdésében emlitetteknek megfeleléen
visszavonhatja az utalvanyt, ha a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer
forgalmazasara, beszerzésére vagy
megvasarlasara iranyul6 valamely kérelmet
nem teljesitették az Unioban. Annak
érdekében, hogy megvédjék a vevot az
utalvany dtruhazds utdni esetleges
visszavondsabol eredd karoktol, az elado
és a vevo szerzodéses feleldsségre
vonatkozo megallapodasokat kot.
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Maodositas 164
Rendeletre iranyulo javaslat
43 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a fejezet [Megjegyzés a
Kiadohivatalnak: kérjiik, illesszék be az e
rendelet hatdalybalépését 15 évvel koveto
datumot]-ig vagy addig az idépontig
alkalmazando, amikor a Bizottsag e
fejezettel 6sszhangban 6sszesen 10
utalvanyt kiadott, attol fliggden, hogy a
kettd koziil melyik a korabbi id6pont.

Modositas 165
Rendeletre iranyulo javaslat
43 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 166
Rendeletre iranyulo javaslat
45 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség barmikor felszolithatja a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy nyujtson be adatokat annak
igazolasara, hogy az eldny-kockazat
viszony tovabbra is kedvezd. A
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
teljes mértékben €s azonnali hatdllyal
teljesitenie kell az ilyen felszolitasokat.
Emellett a forgalombahozatali engedély
jogosultja teljes kortien és a megadott

Modositas

Ez a fejezet [e rendelet hatdalybalépésének
idopontja)-tol/-t6l haladéktalanul vagy
addig az idépontig alkalmazando, amikor a
Bizottsag e fejezettel 0sszhangban
Osszesen 10 utalvanyt kiadott, attol
fliggden, hogy a kettd koziil melyik a
koréabbi idépont.

Modositas

A Bizottsag [0t évvel e rendelet
hatalybalépését kovetoen]-ig értékelo
jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak, amely
tudomdnyos értékelést tartalmaz az
antimikrobidlis kutatds és fejlesztés terén
elért eredményekrol, valamint az e
fejezetben szereplo osztonzok és jutalmak
hatékonysdgarol.

Modositas

Az Ugynokség barmikor felszolithatja a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy nyujtson be adatokat annak
1gazolasara, hogy az eldny-kockazat
viszony tovabbra is kedvezd. A
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
teljes mértékben és a felszolitdsra
megadott hataridon beliil teljesitenie kell
az ilyen felszolitasokat. Emellett a
forgalombahozatali engedély jogosultja
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hataridon beliil valaszol az illetékes
hatdsdgnak a korabban elrendelt
intézkedések — koztiik a
kockazatminimalizal6 intézkedések —
végrehajtasaval kapcsolatos barmely
megkeresésére.

Modositas 167
Rendeletre iranyulo javaslat
47 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A centralizalt forgalombahozatali
engedély modositasa iranti kérelmet a
forgalombahozatali engedély jogosultja
elektronikus tton, az Ugyndkség 4ltal
rendelkezésre bocsatott formatumban
nyujtja be, kivéve, ha a modositas az
adatbazisban tarolt informacidknak a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altali frissitése Gtjan valosul meg.

Modositas 168
Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy gazdasagi tevékenységet nem folytatd
jogalany (a tovabbiakban: nonprofit
jogalany) az Ugynokségnek vagy a
tagallam illetékes hatosaganak érdemi, nem
klinikai vagy klinikai bizonyitékokat
nyujthat be egy olyan 1 terapias javallatra
vonatkozoan, amely varhatéan
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletet
elégit ki.

Médositas 169
Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

teljeskortien és a megadott hataridon beliil
vélaszol az illetékes hatosagnak a korabban
elrendelt intézkedések — koztiik a
kockazatminimalizal6 intézkedések —
végrehajtasaval kapcsolatos barmely ilyen
megkeresésére.

Modositas

(1) A centralizalt forgalombahozatali
engedély modositasa iranti kérelmet a
forgalombahozatali engedély jogosultja
elektronikus tton, az Ugyndkség altal
rendelkezésre bocsatott formatumban
nyujtja be, kivéve, ha a modositas az
adatbazisban tarolt informécidknak a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altali frissitése Gtjan valosul meg. Az
elektronikus formdatumnak tartalmaznia
kell az érvényes dokumentumok sorozatdt
(baseline sequence) a kozos miiszaki
dokumentumra (CTD) vonatkozoan.

Modositas

Egy gazdasagi tevékenységet nem folytatd
jogalany (a tovabbiakban: nonprofit
jogalany) az Ugyndkségnek vagy a
tagallam illetékes hatosaganak érdemi, nem
klinikai vagy klinikai bizonyitékokat
nyujthat be egy 10j terapias javallatra
vonatkozoan.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség — valamely tagallam vagy a
Bizottsag kérésére, illetve sajat
kezdeményezésére és az dsszes
rendelkezésre all6 bizonyiték alapjan —
tudomanyos értékelést készithet egy uj,
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletre
iranyulo terapias javallati gyogyszer
alkalmazaséanak elény-kockazat
viszonyardl.

Modositas 170
Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség véleményét nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni, és arrdl
tajékoztatni kell a tagallamok illetékes
hatosagait.

Modositas 171
Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 81. cikke (2) bekezdésének c)
pontja az e cikk szerinti modositasokra
nem alkalmazando.

Moddositas 172
Rendeletre iranyulé javaslat

52 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  segitséget nyljt a helyszinért felelds
feliigyeleti hatosaggal végzett kdzos

Modositas

Az Ugynokség — valamely tagallam vagy a
Bizottsag kérésére, illetve sajat
kezdeményezésére és az Osszes
rendelkezésre 4ll6 bizonyiték, tobbek
kozott az érintett gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai dltal esetlegesen benyujtott
tovabbi bizonyitékok alapjan — tudomanyos
értékelést készithet egy Uj terapias javallata
gyogyszer alkalmazéasanak elény-kockazat
viszonyarol.

Modositds
Az Ugynokség véleményét nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni, és arrol
tajékoztatni kell a tagallamok illetékes

hatosagait és a forgalombahozatali
engedély jogosultjat.

Modositas

torolve

Modositas

a)  segitséget nyujt a helyszinért felelds
feliigyeleti hatosaggal végzett kzos
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inspekcioban valo részvétel formdjaban.
Ebben az esetben az inspekciot és annak
nyomon kovetését a feliigyeleti hatdsag
vezeti. Az inspekcio befejezését kovetden a
felligyeleti hatosag kiadja a helyes gydrtasi
gyakorlatra vonatkozo megfeleld
tantsitvanyt, és a tanusitvany adatait
rogziti az uniés adatbazisban; vagy

Modositas 173
Rendeletre iranyulo javaslat
53 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag az Ugynokséggel
egylittmiikddésben részletes
iranymutatasokat fogadhat el, amelyekben
meghatdrozza az emlitett nemzetkozi
inspekciods programokra alkalmazando
elveket.

Modositas 174
Rendeletre iranyulo javaslat
56 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 175

inspekcioban valo részvétel formdjaban a
helyes gyartasi gyakorlatnak, valamint a
kornyezetvédelemmel és a munkavallalok
biztonsagaval kapcsolatos gyakorlatoknak
valo megfelelés értékelése céljabol. Ebben
az esetben az inspekciot és annak nyomon
kovetését a feliigyeleti hatosag vezeti. Az
inspekcio befejezését kovetden a
felligyeleti hatosag kiadja a megfeleld
tanusitvanyt, és a tanusitvany adatait
r0gziti az unios adatbazisban; vagy

Modositas

(2) A Bizottsag az Ugyndkséggel
egylittmiikddésben részletes
iranymutatasokat fogad el, amelyekben
meghatdrozza az emlitett nemzetkozi
inspekciods programokra alkalmazando
elveket. Az irdnymutatasok az ellenérok
partatlansagdara, fiiggetlenségére és
osszeférhetetlenségére vonatkozo
szabdlyokat is tartalmaznak.

Modositas

Amennyiben a forgalombahozatali
engedély jogosultja nem teljesiti az
engedélyezést kovetd vizsgalatok sordn a
20. cikkel osszhangban megallapitott
kotelezettségeket, a Bizottsdag a 13.
cikkben megallapitott eljarasnak
megfeleloen hatdarozatot hozhat a
Jforgalombahozatali engedély
mddositasarol, felfiiggesztésérol vagy
visszavondsarol.
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Rendeletre iranyulé javaslat
58 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdésben emlitett
tudomanyos tanacsadas elokészitése soran
és kellden indokolt esetekben az
Ugynokség konzultalhat mas uniods jogi
aktusokkal 1étrehozott, a szoéban forgd
tudomanyos tandcsadas szempontjabol
relevans hatésagokkal vagy adott esetben
az Unidban talalhat6 mas
kozintézményekkel.

Maoadositas 176
Rendeletre iranyulo javaslat
58 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Ugynokség — a gyogyszerre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatos megfeleld hatarozat
meghozatalat és a bizalmas tizleti
informaciok torléseét kovetden —
belefoglalja az eurdpai nyilvanos értékeld
jelentésbe a tudomanyos tandcsadas
kulcsfontossagu teriileteit.

Modositas 177
Rendeletre iranyulé javaslat
58 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(3) Azecikk (1) bekezdésében emlitett
tudomanyos tandcsadas elokészitése soran
az Ugyndkség konzultalhat mds unids jogi
aktusokkal 1étrehozott, a szoban forgd
tudomanyos tanacsadas szempontjabol
relevans hatdsagokkal, az Unioban
talalhat6 mas kozintézményekkel,
kiilondsen adott esetben az e rendelet 162.
cikkében felsorolt kozintézményekkel,
illetve kellben indokolt esetekben a
harmadik orszagokban taldlhato
kozintézményekkel.

Modositas

(4) Az Ugynokség — a gyogyszerre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatos megfelel hatarozat
meghozatalat és a bizalmas tizleti
informaciok torléseét kovetden —
belefoglalja az eurdpai nyilvanos értékeld
jelentésbe a tudomanyos tandcsadas
kulcsfontossagu teriileteit, valamint a
gyogyszer benyujtasdat megelozo
tevékenységek részletes naplojat, beleértve
az érintett szakértok nevét is. Ezt a
Jjelentést nyilvanosan hozzaférhetové kell
tenni.

Modositas

(4a) Az Ugynikség, amennyire
lehetséges, biztositja az adott
gyogyszerfejlesztonek nyujtott
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Modositas 178
Rendeletre iranyulo javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugynokség megerésitett
tudomanyos és szabalyozasi tamogatast
biztosithat — tobbek kozott adott esetben
mas szervekkel folytatott, az 58. €és 59.
cikkben emlitett konzultacio, illetve
gyorsitott értékelési mechanizmusok
form4jaban — egyes olyan gyogyszerek
esetében, amelyek a fejlesztd altal
benyujtott eldzetes bizonyitékok alapjan
megfelelnek a kovetkezo feltételeknek:

Maoddositas 179
Rendeletre iranyulo javaslat
60 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c)  népegészségiigyi szempontbdl —
kiilondsen a terapias innovacio
tekintetében — varhatdan nagy
jelent6séggel birnak, figyelembe véve a

tudomdnyos tandcsadasért felelos
személyek és az ugyanazon gyogyszerre
vonatkozo forgalombahozatali engedély
iranti kérelem értékeléséért a
késobbiekben felelos személyek
szétvalasztdsat.

Az Ugynokség biztositia, hogy a
Sforgalombahozatali engedély irdanti
kérelemért felelos ket eldado koziil
legalabb az egyikiik nem vesz részt az
adott gyogyszerrel kapcsolatos, benyujtdst
megelozo tevékenységekben. A kivételek
okait dokumentalni kell, és azokat az
eurdpai nyilvanos értékelo jelentéssel
egyiitt kozzé kell tenni, valamint a 147.
cikk (2) bekezdésével dsszhangban az
iilések osszefoglalo jegyzokonyvében fel
kell tiintetni.

Modositas

(1) Az Ugynokség megerésitett
tudomanyos és szabalyozasi tamogatast
biztosithat — tobbek kozott adott esetben
mas szervekkel folytatott, az 58. és 59.
cikkben emlitett konzultacio, illetve
gyorsitott értékelési mechanizmusok
form4jaban — egyes olyan gyogyszerek
esetében, amelyek a fejleszto altal
benyujtott elézetes bizonyitékok alapjan
megfelelnek a kovetkezo feltételek
legalabb egyikének:

Modositas

c) népegészségiigyi szempontbdl —
kiilondsen a terapias innovaciod
tekintetében — varhatéan nagy
jelentdséggel birnak, figyelembe véve a
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fejlesztés korai szakaszat, vagy pedig a 40.
cikk (3) bekezdésében emlitett jellemzdok
barmelyikével rendelkez6 antimikrobidlis
szerek.

Maodositas 180
Rendeletre iranyulo javaslat
60 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 181
Rendeletre iranyulo javaslat
61 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az 1. mellékletben felsorolt, az Unio altal
engedélyezendd gyogyszerkategoriakba
tartozo, fejlesztés alatt allo termékek
esetében a fejlesztd vagy egy tagallami
illetékes hatosag kelléen megindokolt
kérelmet nyujthatnak be az Ugynokséghez

fejlesztés korai szakaszat, vagy pedig a 40.
cikk (3) bekezdésében emlitett jellemzok
barmelyikével rendelkezd vagy ,,az uj
antibiotikumok kutatds-fejlesztése
szempontjabol kiemelt jelentoségii
korokozok WHO altal osszeallitott
listajaban” szereplo — kiilonos az 1.
prioritasként (kritikus) vagy a 2.
prioritasként (magas) felsorolt —, illetve
elsodlegesen a kiemelt jelentoségii
korokozok barmely ezzel egyenértékii,
unios szinten elfogadott listdjat
figyelembe vevd antimikrobialis szerek.

Modositas

(4a) Amennyiben egy kiemelt jelentoségii
gyogyszerre az Ugynokség fokozott
tudomanyos és szabdlyozdsi tamogatdst
nyujt, az eurdpai nyilvanos értékeldé
jelentésnek kiilon szakaszt kell
tartalmaznia az Ugynokség benyiijtds
elotti tevékenységeirél, valamint a
tudomdnyos tandcsadds és a szabdlyozdsi
tamogatds kulcsfontossagu teriileteirol,
valamint a kérelmezd dltal végzett nyomon
kovetésrol, beleértve azokat a megfeleld
informaciokat és adatokat, amelyek
igazoljak, hogy a PRIME-rendszer
alkalmazasanak feltételei teljesiiltek.

Modositas

Az 1. mellékletben felsorolt, az Unio altal
engedélyezendd gyogyszerkategoriakba
tartozo, fejlesztés alatt allo termékek
esetében a fejlesztd vagy egy tagallami
illetékes hatosag kelléen megindokolt
kérelmet nyujthatnak be az Ugynokséghez
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tudomanyos ajanlés irant annak a
tudomanyos alapon torténd megallapitasa
c€ljabol, hogy az érintett termék
potencialisan ,,gyogyszernek” tekinthetd-e,
ideértve az 1394/2007/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet’! 2. cikkében
meghatarozott ,,fejlett terapias
gyogyszereket” is.

"' Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).

Modositas 182
Rendeletre iranyulo javaslat
61 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az (1) bekezdésben emlitett ajanlas
kidolgozéasa soran az Ugyndkség adott
esetben konzultal a kapcsolodo teriileteket
érintd mas uniods jogi aktusokkal
l1étrehozott megteleld tandcsado vagy
szabalyoz6 szervekkel. Emberi eredetii
anyagokon alapul6 termékek esetében az
Ugynokség konzultal az (EU) faz
elfogadast kovetéen a hivatkozas
beillesztendd, vo. COM(2022)338 finall
rendelettel 1étrehozott, az emberi eredeti
anyagokkal foglalkozo6 koordinalo
testiilettel.

Modositas 183
Rendeletre iranyulo javaslat

tudomanyos ajanlés irant annak a
tudomanyos alapon torténd megallapitasa
c€ljabol, hogy az érintett termék
potencialisan ,,gyogyszernek” tekinthet6-e,
ideértve az 1394/2007/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet’! 2. cikkében
meghatarozott ,,fejlett terapias
gyogyszereket” is. Az Ugynikség az
ajanlasa megfogalmazdasakor a
munkacsoportok és szakértoi csoportok
vonatkozo szakértelmére tamaszkodhat.

"' Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 121. 0.).

Modositas

Az (1) bekezdésben emlitett ajanlas
kidolgozasa soran az Ugyndkség adott
esetben, illetve ha kétség meriil fel a
fejlesztés alatt allo termék szabalyozadsi
statuszaval kapcsolatban, konzultal a
kapcsolodo tertileteket érintd mas unids
jogi aktusokkal 1étrehozott megfeleld
tanacsado vagy szabalyozé szervekkel.
Emberi eredetli anyagokon alapuld
termékek esetében az Ugynokség eldszor
konzultal az [emberi eredetii anyagokrol
szolo] (EU) 2024/... rendeletben emlitett
kompendiummal, és sziikség esetén
egyiittes iiléseket tart az emlitett
rendelettel 1étrehozott, az emberi eredetii
anyagokkal foglalkoz6 koordinald
testiilettel.
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61 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség — az 6sszes bizalmas iizleti
informacio torlését kovetden — kdzzéteszi
az (1) bekezdéssel 6sszhangban adott
ajanlasok osszefoglaloit.

Moédositas 184
Rendeletre iranyulo javaslat
61 cikk — 2 bekezdés — 3 a albekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 185
Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkségnek a 61. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban kiadott
ajanlasara vonatkozo, kelléen megindokolt
egyet nem értés esetén a tagallamok
kérhetik a Bizottsagtol annak eldontését,
hogy a termék a 61. cikk (1) bekezdésében
emlitett termék-e.

Modositas 186
Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Egy tagallam indokolassal ellatott, 0j,
tudomanyos vagy technikai jellegii
kérdéseket felvetd kérelme esetén, vagy

Modositas

Az Ugynokség — az 6sszes bizalmas iizleti
informacio torlését kovetden — kdzzéteszi
az (1) bekezdéssel 6sszhangban adott
ajanlasokat.

Modositas

Az atlathatosag érdekében a
konzultaciokat és adott esetben az egyiittes
iiléseket kovetoen nyilvanossagra kell
hozni az Ugynékségnek és az érintett
tandcsado szerveknek a termék
szabalyozasi statuszdara vonatkozo
véleményét és kovetkeztetéseit.

Modositas

Az Ugynokségnek a 61. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban kiadott
tudomdnyos ajanlaséara vonatkozd, kellden
megindokolt egyet nem értés esetén a
tagallamok kérhetik a Bizottsagtdl annak
eldontését, hogy a termék a 61. cikk (1)
bekezdésében emlitett termék-e.

Modositas

(2) Egy tagallam indokolassal ellatott, j,
tudomanyos vagy technikai jellegii
kérdéseket felvetd kérelme esetén, vagy
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pedig sajat kezdeményezésére a Bizottsag
pontositasokat kérhet az Ugynokségtol,
vagy tovabbi megfontolas céljabol
visszautalhatja az ajanlast az
Ugynokséghez.

Maodositas 187
Rendeletre iranyulo javaslat
62 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(3) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett hatdrozatat végrehajtasi jogi
aktusok utjan, a 173. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében fogadja el, figyelembe
véve az Ugyndkség tudomdnyos ajanlasat.

Maodositas 188
Rendeletre iranyulo javaslat
63 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés a) pontjatol eltérve
és az Ugynikség ajanldsa alapjdn,
amennyiben az (1) bekezdés a) pontjaban
meghatdrozott kovetelmények bizonyos
feltételek sajatossagai vagy barmely mads
tudomanyos ok miatt nem megfeleloek, a
Bizottsag felhatalmazdast kap arra, hogy a
175. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdés a) pontjanak
kiegészitése céljabal, és bizonyos
feltételekre vonatkozoan egyedi
kritériumokat hatdarozzon meg.

Moddositas 189
Rendeletre iranyulé javaslat
64 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d pont

pedig sajat kezdeményezésére a Bizottsag
pontositdsokat kérhet az Ugynokségtél és a
tudomanyos ajdanlas kidolgozdsdaban részt
vevd érintett tandcsado és szabdlyozo
szervektol, vagy tovabbi megfontolas
céljabol visszautalhatja az ajanlast az
Ugynokséghez.

Modositas

(3) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett hatdrozatat végrehajtasi jogi
aktusok utjan, a 173. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében fogadja el, figyelembe
véve az Ugyndkség vagy mds tandcsado
szervek tudomanyos ajanléasat.

Modositas

torolve
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) annak megindoklasa, hogy a 63. cikk
(1) bekezdésében megallapitott vagy a 63.
cikk (2) bekezdésével osszhangban
elfogadott, felhatalmazdason alapulo
relevans jogi aktusokban meghatdrozott
kritériumok teljesiilnek, tovabba a
fejlesztés szakaszanak leirédsa, kitérve a
valoszinli terapids javallatra is.

Modositas 190
Rendeletre iranyulo javaslat
64 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumok vagy a 63. cikk (2)
bekezdésével osszhangban elfogadott,
felhatalmazdason alapulo relevans jogi
aktusokban emlitett kritériumok alapjan, a
megfeleldnek talalt kérelem
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil
hatarozatot fogad el a ritka betegség
gyogyszereként valé mindsités
megadasardl vagy elutasitasarol. A kérelem
akkor tekinthetd megfeleldnek, ha a (2)
bekezdésben emlitett valamennyi adatot és
dokumentaciot tartalmazza.

Modositas 191
Rendeletre iranyulo javaslat
65 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 192
Rendeletre iranyulo javaslat
66 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

d) annak megindoklasa, hogy a 63. cikk
(1) bekezdésében megallapitott kritériumok
teljesiilnek, tovabba a fejlesztés
szakaszanak leirasa, kitérve a valoszini
terapias javallatra is.

Modositas

Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében
emlitett kritériumok alapjan, a
megfelelonek talalt kérelem
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil
hatarozatot fogad el a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsités
megadasardl vagy elutasitasarol. A kérelem
akkor tekintheté megfeleldnek, ha a (2)
bekezdésben emlitett valamennyi adatot €s
dokumentéciot tartalmazza.

Modositas

ca) aritka betegség gyogyszereként valo
mindsités dtruhazdasanak okai.

Modositas
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(5) A ritka betegség gyogyszereként valo
mindsitést a ritka betegség gyogyszere
szponzoranak kérésére barmikor vissza
lehet vonni.

Modositas 193
Rendeletre iranyulo javaslat
67 cikk — 3 bekezdés — f a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 194
Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasat megeldzden a ritka
betegség gyogyszerének szponzora kérheti
az Ugynokség tanacsat a kovetkezokkel
kapcsolatban:

Maoadositas 195
Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) agyogyszer mindségének,
biztonsagossaganak és hatasossaganak
bizonyitasahoz sziikséges kiilonb6z6
vizsgalatok ¢és kisérletek elvégzése a 138.
cikk (1) bekezdése masodik albekezdése p)
pontjanak megfelelden;

(5) A ritka betegség gyogyszereként valo
mindsitést a ritka betegség gyogyszere
szponzoranak kérésére barmikor vissza
lehet vonni. A4 ritka betegség
gyogyszerének szponzora indokoldst
nyujthat be a visszavonds iranti kérelem
alatamasztasdara, amelyet nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni.

Modositas

fa) adott esetben a 66. cikk (2)
bekezdésével osszhangban benyujtott
kérelmek és az e tekintetben hozott
hatarozatok.

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasat megelézden a ritka
betegség gyogyszerének szponzora az
Ugynokség tanacsat kéri a kovetkezokkel
kapcsolatban:

Modositas

a) agyogyszer mindségének,
biztonsagossaganak, hatasossaganak és
kornyezeti hatdasanak bizonyitasahoz
szlikséges kiilonbozd vizsgalatok és
kisérletek elvégzése a 138. cikk (1)
bekezdése masodik albekezdése p)
pontjanak megfelelden;
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Maoadositas 196
Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio és a tagallamok 0sztonzokkel
tamogathatjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett gyogyszereket,
hogy ezzel eldsegitsék a ritka betegségek
gyogyszereinek kutatasat, fejlesztését és
forgalmazasat, és hogy kiilondsen a
kutatasi és technoldgiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozasoknak juttassanak
tamogatast.

Modositas 197
Rendeletre iranyulo javaslat
69 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a
gyogyszerre mar megadtak a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsitést, és hogy a
63. cikk (1) bekezdésében, vagy pedig a
63. cikk (2) bekezdésével osszhangban
elfogadott, felhatalmazdason alapulo
relevdns jogi aktusokban meghatarozott
kritériumok a kérelmezett terapias javallat
tekintetében teljesiilnek.

Moddositas 198
Rendeletre iranyulo javaslat
69 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsaga értékeli, hogy a
gyogyszer megfelel-e a 63. cikk (1)
bekezdésében, vagy pedig a 63. cikk (2)
bekezdésével osszhangban elfogadott,
felhatalmazdason alapulo relevans jogi

Modositas

(2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio és a tagallamok 6sztonzokkel
tamogathatjak a ritka betegség
gybdgyszerének mindsitett gyogyszereket,
hogy ezzel eldsegitsék a ritka betegségek
gybdgyszereinek kutatasat, fejlesztését és
forgalmazasat, és hogy kiilondsen a
kutatasi €s technologiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozasoknak és gazdasagi
tevékenységet nem folytato szervezeteknek
juttassanak tdmogatast.

Modositas

A kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a
gyogyszerre mar megadtak a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsitést, és hogy a
63. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
kritériumok a kérelmezett terapias javallat
tekintetében teljesiilnek.

Modositas

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga értékeli, hogy a
gyogyszer megfelel-e a 63. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott
kritériumoknak. A (2) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett esetben az emlitett
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aktusokban meghatarozott kritériumoknak.
A (2) bekezdés masodik albekezdésében
emlitett esetben az emlitett bizottsag
értékeli azt is, hogy a gyodgyszer a 70. cikk
(1) bekezdésében meghatarozottak szerint
jelentds kielégitetlen egészségligyi
sziikséglet kezelésére szolgal-e.

Maoadositas 199
Rendeletre iranyulo javaslat
69 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(4) A ritka betegség gyogyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély
csak azokra a terapias javallatokra terjed
ki, amelyek a ritka betegség gydgyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély
megadasanak idépontjaban megfelelnek a
63. cikk (1) bekezdésében, vagy pedig a
63. cikk (2) bekezdésével osszhangban
elfogadott, felhatalmazdason alapulo
relevdns jogi aktusokban meghatarozott
kovetelményeknek.

Maoadositas 200
Rendeletre iranyulo javaslat
69 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A kérelmezd kiilon
forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nytjthat be az olyan egyéb
javallatok tekintetében amelyek nem
felelnek meg a 63. cikk (1) bekezdésében,
vagy pedig a 63. cikk (2) bekezdésével
osszhangban elfogadott, felhatalmazdson
alapulo relevans jogi aktusokban
meghatarozott kritériumoknak.

Modositas 201
Rendeletre iranyulé javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — a pont

bizottsag értékeli azt is, hogy a gyogyszer a
70. cikk (1) bekezdésében meghatarozottak
szerint jelentds kielégitetlen egészségligyi
szlikséglet kezelésére szolgal-e.

Modositas

(4) A ritka betegség gyogyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély
csak azokra a terapias javallatokra terjed
ki, amelyek a ritka betegség gyodgyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély
megadasanak idépontjaban megfelelnek a
63. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
kovetelményeknek.

Modositas

(6) A kérelmez0d kiilon
forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nytjthat be az olyan egyéb
javallatok tekintetében amelyek nem
felelnek meg a 63. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott kritériumoknak.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  az Unidban nem létezik
engedélyezett gyogyszer az ilyen orvosi
kezelésre szorulo allapot kezelésére, vagy
ha annak ellenére, hogy a szoban forgo
dllapot tekintetében léteznek az Unidban
engedélyezett gyogyszerek, a kérelmezo
bizonyitja, hogy a ritka betegség
gyogyszere — amellett, hogy szignifikans
elonyokkel jar — kivételes terapids
elorelépést fog jelenteni;

Modositas 202
Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  aritka betegségek gyogyszerének
alkalmazasa az érintett betegpopuldcioban
a betegséggel 0sszefiiggd morbiditasnak
vagy mortalitasnak a jelentds csokkenését
eredményezi.

Modositas 203
Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Amennyiben az Ugyndkség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a 162. cikkben emlitett
hatésdgokkal vagy szervekkel.

Moddositas 204
Rendeletre iranyulé javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

Modositas

a)  az Unidban nem létezik
engedélyezett gyogyszer az ilyen allapot
kezelésére, vagy

Modositas

b)  ha a szoban forgo dllapot
tekintetében létezik engedélyezett
gyogyszer, és az — amellett, hogy
szignifikans elonyokkel jar — kivételes
terapidas elorelépést fog jelenteni, valamint
a ritka betegségek gyogyszerének
alkalmazasa az érintett betegpopuldcidoban
a betegséggel Osszefiiggd morbiditdsnak
vagy mortalitdsnak a jelentds csokkenését
eredményezi.

Modositas

(3) Amennyiben az Ugyndkség
tudomanyos irdanymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal, a 162. cikkben emlitett
hatosagokkal vagy szervekkel és mds
érintett érdekelt felekkel.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfelelden valamely jelentds kielégitetlen
egeészseégligyi sziikséglet kezelésére
szolgalnak, #iz év;

Modositas 205
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) ritka betegségek azon gydgyszerei
esetében, amelyeket a [feliillvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
0sszhangban engedélyeztek, o¢ év.

Maoadositas 206
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Egy referencia-gyogyszerhez hasonlo
termék piaci kizarolagossaga nem
akadalyozhatja meg a generikus vagy a
lejart piaci kizarolagossagu referencia-
gyogyszerhez biohasonlo gyogyszer
forgalombahozatali engedélyére iranyuld
kérelem benyujtasat, validalasat és
értékelését, valamint forgalombahozatali
engedélyének megadasat.

Maoadositas 207
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Egy ritka betegség gyogyszerének
piaci kizarolagossaga nem akadalyozza
meg a hasonl6 gyogyszerekre — tobbek
kozott a generikus €s biohasonlo

Modositas

b)  ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfelelden valamely jelentds kielégitetlen
egeészségligyi sziikséglet kezelésére
szolgalnak, tizenegy év;

Modositas

c) ritka betegségek azon gydgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
0sszhangban engedélyeztek, négy év.

Modositas

(5) Egy referencia-gyogyszerhez hasonlo
termék piaci kizarolagossaga nem
akadalyozhatja meg a generikus referencia-
gyogyszerhez biohasonl6 gyogyszer
forgalombahozatali engedélyére irdnyuld
kérelem benyujtasat, validalasat és
értekelését, valamint forgalombahozatali
engedélyének megadasat.

Modositas

(6) Egy ritka betegség gyogyszerének
piaci kizarolagossaga nem akadalyozza
meg a hasonl6 gyogyszerekre — tobbek
kozott a generikus €s biohasonlo
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gyogyszerekre — vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasat, validalasat és értékelését,
amennyiben a piaci kizar6lagossag
hétralevd id6tartama két évnél rovidebb.

Modositas 208
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A7l cikk (2) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett piaci kizarolagossag
idotartama 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultia
bizonyitani tudja, hogy a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 81. cikke (2)
bekezdésének a) pontjaban és 82.
cikkének (1) bekezdésében emlitett
feltételek teljesiilnek.

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 82.
cikkének (2)—(5) bekezdésében
meghatdrozott eljarasok ennek
megfeleloen alkalmazandok a piaci
kizdarolagossdag meghosszabbitdsara.

Maoadositas 209
Rendeletre iranyulo javaslat
73 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

gyogyszerekre — vonatkoz6
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasat, validalasat és értékelését,
illetve az engedély megaddsdt, amennyiben
az elso piaci kizardlagossag hatralevo
iddtartama két évnél rovidebb.

Modositas

torolve

Modositas
73a. cikk

Centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerek kiozos beszerzése

(1) A tagallamok kérésére a Bizottsag
eldsegiti a centralizalt eljards szerint
engedélyezett gyogyszerek tagallamok
nevében torténd, unios szinti kozos
beszerzését.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
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Modositas 210
Rendeletre iranyulo javaslat
73 b cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 211
Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  haaz Ugynokség a (3) bekezdéssel
Osszhangban elfogadta a kérelmezo
indokolassal ellatott kérelmét.

Moddositas 212
Rendeletre iranyulo javaslat

hogy a 175. cikknek megfeleléen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet annak érdekében
torténd kiegészitése céljabol, hogy
részletesebben meghatdarozza a centralizalt
eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek
kozos beszerzésének feltételeit és
eljardsait.

Modositas
73b. cikk

A ritka betegségek unios keretrendszere

A Bizottsag [e rendelet hatdalybalépésétol
szamitott 24 honap|-ig a tagallamokkal, a
betegképviseleti szervezetekkel és mads
érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetden javaslatot tesz a
ritka betegségekre vonatkozo, igények
daltal vezérelt és célokon alapulo unios
keretre az unios szakpolitikak és
programok jobb kialakitdasa és
osszehangoldsa, valamint a
tagallamoknak a ritka betegségekben
szenvedok és gondozoik kielégitetlen
sziikségleteinek jobb kielégitését célzo
nemzeti stratégiak kidolgozasaban valo
tamogatdsa érdekében.

Modositas

b)  haaz Ugyndkség a (3) bekezdéssel
Osszhangban elfogadta a kérelmez6 kello
indokolassal ellatott kérelmét.
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74 cikk — 3 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Amennyiben tudomanyosan indokolt
okokbol nincs lehetdség a
gyermekgyogyaszati fejlesztési tervnek a
76. cikk (1) bekezdésében megadott
iitemezés szerinti teljes kidolgozasara, a
kérelmez6 indokoléssal ellatott kérelmet
nyujthat be az Ugynokséghez a (2)
bekezdésben emlitett eljaras alkalmazésa
irant. Az Ugynokségnek 20 nap 4ll
rendelkezésére a kérelem elfogadasara
vagy elutasitasara, és errdl haladéktalanul
tajékoztatja a kérelmezdt, kozolve az
elutasitas okait.

Modositas 213
Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  abetegség vagy allapot, amelynek
kezelésére a specifikus gydgyszert vagy
gyogyszerosztalyt szanjak, csak
felndttpopuldciokban fordul eld, kivéve, ha
a gyogyszer olyan molekularis célpontra
iranyul, amely a rendelkezésre allo
tudomanyos adatok alapjan gyermekek
esetében ugyanazon a terdpias teriileten
mas betegségért vagy allapotért felelds,
mint amelyre az adott gydgyszert vagy
gyogyszerosztalyt felndttpopulacio
esetében szanjak;

Modositas 214
Rendeletre iranyulé javaslat
75 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az e cikk alkalmazdsa sordn szerzett
tapasztalatok vagy a tudomdnyos
ismeretek alapjan a Bizottsag

Modositas

(3) Amennyiben tudomanyosan indokolt
okokbol nincs lehetdség a
gyermekgyogyaszati fejlesztési tervnek a
76. cikk (1) bekezdésében megadott
iitemezés szerinti teljes kidolgozasara, a
kérelmez0 kellé indokoléssal ellatott
kérelmet nyujthat be az Ugyndkséghez a
(2) bekezdésben emlitett eljaras
alkalmazasa irant. Az Ugynokségnek 20
nap all rendelkezésére a kérelem
elfogadasara vagy elutasitasara, és errdl
haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezdt,
kozolve az elutasitas okait.

Modositas

b) abetegség vagy allapot, amelynek
kezelésére a specifikus gyogyszert vagy
gyogyszerosztalyt szanjak, csak
felndttpopuldciokban fordul eld, kivéve, ha
a gyogyszer molekularis célpontra iranyul
vagy a rendelkezésre all6 tudomanyos
adatok alapjan a hatiasmechanizmusdanak
koszonhetéen gyermekek esetében
ugyanazon a terdpids teriileten mas
betegségért vagy allapotért felelds, mint
amelyre az adott gyogyszert vagy
gyogyszerosztalyt felndttpopuléacio
esetében szanjak;

Modositas

torolve
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felhatalmazast kap arra, hogy a 175.
cikknek megfeleloen felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat fogadjon el abbol a
célbol, hogy modositsa az (1) bekezdés
szerinti mentesités megaddsdt biztosito
feltételeket.

Modositas 215
Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 216
Rendeletre iranyulo javaslat
81 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A halasztas id6tartamat tigynokségi
hatarozatban kell meghatarozni, és az nem
haladhatja meg az Gt évet.

Maoadositas 217
Rendeletre iranyulo javaslat
84 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(3a) Az Ugynikség a Bizottsiggal és az
érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetdoen iranymutatdisokat
dolgoz ki e cikk alkalmazasara
vonatkozoan.

Modositas

(3) A halasztas id6tartamat tigynokségi
hatarozatban kell meghatarozni, valamint
tudomdnyos és technikai indokokkal vagy
népegészségiigyi megfontolasokkal kell
alatamasztani, ¢s az nem haladhatja meg
az Ot évet.

Modositas

(la) Az e cikk (1) bekezdésében eloirt
eljarast akkor is alkalmazni kell, amikor a
kérelmezo aktualizdlja a 74. cikk

(2) bekezdésével osszhangban benyujtott
elso gyermekgyogydszati vizsgdlati tery
elemeit.
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Maodositas 218
Rendeletre iranyulo javaslat
84 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ha a gyermekgydgydaszati vizsgalati tervet
jovahagyo, a 77. cikk (1), (2) és (4)
bekezdésében emlitett hatarozat
elfogadésat kovetden vagy a 77. cikk (3)
bekezdése szerint megkiildott aktualizalt
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv alapjan
az Ugynokség a rendelkezésre 4ll6 0
tudomanyos informaciok alapjan ugy itéli
meg, hogy a jovahagyott terv vagy annak
barmely eleme mar nem megfeleld, felkéri
a kérelmezdt, hogy tegyen javaslatot a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
modositasara.

Modositas 219
Rendeletre iranyulo javaslat
84 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 220
Rendeletre iranyulo javaslat
84 cikk — 2 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

Ha a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet
jovahagyo, a 77. cikk (1), (2) és (4)
bekezdésében emlitett hatarozat
elfogadésat kdvetden vagy a 77. cikk (3)
bekezdése szerint megkiildott aktualizalt
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv alapjan
az Ugynokség a rendelkezésre 4llo 1
tudomanyos informaciok alapjan ugy itéli
meg, hogy a jovahagyott terv vagy annak
barmely eleme mar nem megfeleld,
részletes tudomanyos indokok alapjan
felkéri a kérelmezdt, hogy tegyen
javaslatot a gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv modositasara.

Modositas

(2a) A77.,78., 80., 81, 82. és

84. cikkben a hatarozat elfogadadsdra
elGirt hataridékon beliil az Ugynékség
tovabbitja tudomadnyos kovetkeztetéseit a
kérelmezo fele.

Modositas

(2b) Amennyiben a forgalombahozatali
engedély kérelmezdi vagy a
Jforgalombahozatali engedély jogosultjai
nem értenek egyet a tudomdnyos
kovetkeztetésekkel, az emlitett
kovetkeztetések kézhezvételétol szamitott
20 napon beliil a feliilvizsgalathoz
kapcsolodo részletes indoklas és
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Moédositas 221
Rendeletre iranyulo javaslat
88 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 77. cikk (1), (2) és (4) bekezdésének
rendelkezéseivel 6sszhangban jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
megszakitasa esetén a kérelmezdnek
értesitenie kell az Ugynokséget a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasanak megszakitasara irdnyulo
szandekarol, és a megszakitast legkésobb
hat honappal a megszakitast megeldzden
meg kell indokolnia.

Modositas 222
Rendeletre iranyulo javaslat
91 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A termékeknek e rendelet
rendelkezéseivel 6sszhangban torténd
engedélyezése esetén a Bizottsag
aktualizalhatja az alkalmazasi el6irast és a
betegtajékoztatdt, €s ennek megfeleléen
modosithatja a forgalombahozatali
engedélyt.

bizonyiték benyujtasaval valaszolhatnak.

Az Ugynikség értékeli a feliilvizsgdlat
iranti kérelmet, és ezen eljards keretében
tovabbi informdcidkat kérhet a
forgalombahozatali engedély
kérelmezojétol vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol.

A feliilvizsgalat iranti kérelem
kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil
az Ugynikség megerésiti tudomdnyos
kovetkeztetéseit vagy indokolt esetben
megkezdi a feliilvizsgalatot.

Modositas

A 77. cikk (1), (2) és (4) bekezdésének
rendelkezéseivel 6sszhangban jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
megszakitdsa esetén a kérelmezének
értesitenie kell az Ugyndkséget a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasanak megszakitasara iranyulo
szandékarol, €s a megszakitast legkésObb
hat honappal a megszakitast megeldzden,
illetve mihamarabb meg kell indokolnia.

Modositas

(3) A termékeknek e rendelet
rendelkezéseivel 6sszhangban torténd
engedélyezése esetén a Bizottsag
aktualizalhatja az alkalmazasi eldirast és a
betegtajékoztatdt, s ennek megfeleléen
modosithatja a forgalombahozatali
engedélyt, beleértve az adagolas
pontossdgara vonatkozo informdcidkat is.
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Modositas 223
Rendeletre iranyulo javaslat
101 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Eudravigilance adatbazis informaciokat
tartalmaz a gyogyszernek a
forgalombahozatali engedélyben szerepld
feltételeknek megfeleld vagy a
forgalombahozatali engedélyben szerepld
feltételektdl eltérd alkalmazasa mellett
emberekben mutatkozo feltételezett
mellékhatasairdl, valamint az
engedélyezést kovetden végzett
gyogyszervizsgalatok soran jelentkezd
vagy a foglalkozasi expozicidhoz kothetd
mellékhatasokrol.

Maoadositas 224
Rendeletre iranyulo javaslat
101 cikk — 2 bekezdés — 5 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség biztositja, hogy az
egészségiigyi szakemberek €s a
nyilvanossag a személyes adatok
védelmének biztositasa mellett megfeleld
szintli hozzaféréssel rendelkezzenek az
adatbazishoz. Az Ugyndkség
egyittmiikodik valamennyi érdekelt féllel,
tobbek kozott a kutatointézetekkel, az
egeészsegligyi szakemberekkel, valamint a
betegképviseleti és a fogyasztoi
szervezetekkel annak érdekében, hogy az
egészségiigyi szakemberek €s a
nyilvanossag szamara meghatarozzak az
Eudravigilance adatbazishoz valo
,megfeleld szintli hozzaférést”.

Maoddositas 225
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

Az Eudravigilance adatbazis informaciokat
tartalmaz a gyogyszernek a
forgalombahozatali engedélyben szerepld
feltételeknek megfeleld vagy a
forgalombahozatali engedélyben szerepld
feltételektdl eltérd alkalmazasa mellett
emberekben mutatkozo feltételezett
mellékhatasairol, beleértve a
gyogyszereléssel kapcsolatos hibakat is,
valamint az engedélyezést kdvetden
végzett gyogyszervizsgalatok soran
jelentkez6 vagy a foglalkozasi
expozicidhoz kdthetd mellékhatasokrol.

Modositas

Az Ugyndkség biztositja, hogy az
egészségiigyi szakemberek ¢€s a
nyilvanossag a személyes adatok
védelmének biztositdsa mellett megfeleld
szintli hozzaféréssel rendelkezzenek az
adatbazishoz, az unios adatvédelmi és
magdnélet védelméral szolo
jogszabdlyokkal ésszhangban. Az
Ugynokség egyiittmiikddik valamennyi
érdekelt féllel, tobbek kozott a
kutatointézetekkel, az egészségiigyi
szakemberekkel, valamint a
betegképviseleti €s a fogyasztoi
szervezetekkel annak érdekében, hogy az
egészségiigyi szakemberek és a
nyilvanossag szamara meghatarozzak az
Eudravigilance adatbazishoz valo
,megfeleld szintli hozzaférést”.
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101 cikk — 2 bekezdés — 6 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Eudravigilance adatbazisban tarolt
adatokat Gsszesitett forméaban bocsatjak a
nyilvanossag rendelkezésére, az adatok
értelmezésére vonatkozd magyarazattal

egylutt.

Maoadositas 226
Rendeletre iranyulo javaslat
101 cikk — 3 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maoadositas 227
Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

Az Eudravigilance adatbazisban tarolt
adatokat Osszesitett és anonimizalt
formaban bocsatjak a nyilvanossag
rendelkezésére, az adatok értelmezésére
vonatkoz6 magyarazattal egyiitt.

Modositas

(3a) Az idoszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéseket emellett nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni a 138. cikk

(1) bekezdése masodik albekezdésének
n) pontjaban emlitett internetes portdlon.

104 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugynokség a tagallamokkal és a
Bizottsaggal egyiittmiikodve létrehoz és
fenntart egy eurdpai internetes
gyogyszerportalt az Unidban engedélyezett
vagy engedélyezendd gyogyszerekkel
kapcsolatos informéaciok terjesztése
céljabol. Az emlitett portalon az
Ugynokség kdzzéteszi az alabbiakat:

Modositas

Az Ugynokség a tagallamokkal és a
Bizottsaggal egyiittmiikodve 1étrehoz és
fenntart egy eurdpai internetes
gyogyszerportalt az Unidban engedélyezett
vagy engedélyezendd gyogyszerekkel
kapcsolatos informaciok terjesztése
c€ljabol. Az e célt szolgalo internetes
portalt az (EU) 2016/2102 eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel’®
osszhangban kell létrehozni. Az emlitett
portalon az Ugyndkség kdzzéteszi az
alabbiakat:

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2016/2102 iranyelve (2016. oktober
26.) a kozszférabeli szervezetek
honlapjainak és mobilalkalmazdsainak
akaddalymentesitésérol (HL L 327.,
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Maodositas 228
Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) aze rendelettel 6sszhangban
engedélyezett gyogyszerek
kockazatkezelési tervének osszefoglalija,

Maoadositas 229
Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

h)  a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
41. cikke (2) bekezdésében, valamint 114.,
115. és 116. cikkében eldirt eljaras
meginditdsa, az érintett hatdanyagok vagy
gyogyszerek €s a szoban forgo kérdés, az
eljarassal 0sszefiiggd nyilvanos
meghallgatasok, valamint t4jékoztatas az
informéciobenyt;jtas és a nyilvanos
meghallgatasokon valo részvétel modjarol;

Modositas 230
Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

i) az Ugyndkségnek és bizottsagainak
az e rendelet €s a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] alapjan végzett
értékeléseibdl, ajanlasaibol, véleményeibdl,
jovahagyasaibdl és hatarozataibol levont
kovetkeztetések, kivéve, ha ezen
informdciokat az Ugynokségnek mds
mdodon kell nyilvanossdagra hoznia,

2016.12.2., 1. o.).

Modositas

c) aze rendelettel 6sszhangban
engedélyezett gyogyszerek
kockazatkezelési terve, valamint a
kockazatkezelési terveket kisérd
osszefoglalok;

Modositas

h) erendelet 41. cikkének (2)
bekezdésében, valamint a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 114., 115. és 116.
cikkében eldirt eljaras meginditasa, az
¢rintett hatdanyagok vagy gyodgyszerek és a
szoban forgo kérdés, az eljarassal
Osszefliggd nyilvanos meghallgatasok,
valamint tajékoztatas az
informaciobenyujtas €s a nyilvanos
meghallgatasokon valo részvétel modjarol;

Modositas

i) az Ugyndkségnek és bizottsagainak
az e rendelet €s a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] alapjan végzett
értékeléseibdl, a forgalomba hozatalt
koveto tanulmanyokkal kapcsolatos
kotelezettségeibol, ajanlasaibol,
véleményeibdl, jovahagyasaibol és
hatarozataibol levont kovetkeztetések;
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Maoadositas 231
Rendeletre iranyulo javaslat

104 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — j pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1 a koordindciods csoportnak, a
tagallamok illetékes hatdsagainak és a
Bizottsagnak az e rendelet 16., 106., 107.
¢és 108. cikkében, valamint a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] IX. fejezetének 3. és
7. szakaszaban meghatarozott eljarasok
keretében kiadott értékeléseibdl,
ajanlasaibol, véleményeibdl,
jovahagyasaibol €s hatarozataibol levont
kovetkeztetések.

Moédositas 232
Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A c) pont szerinti dsszefoglaloknak
tartalmazniuk kell az esetleges tovabbi
kockéazatminimalizald intézkedések
leirasat.

Modositas 233
Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az internetes portal fejlesztése és
feliilvizsgalata soran az Ugyndkség
konzultal az érintett érdekelt felekkel,
tobbek kozott a betegképviseleti és
fogyasztoi csoportokkal, egészségiigyi
szakemberekkel és az agazati
képviseldkkel.

Médositas 234

Modositas

1 a koordinaciods csoportnak, a
tagallamok illetékes hatdsagainak és a
Bizottsagnak az e rendelet 16., 106., 107.
¢és 108. cikkében, valamint a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] IX. fejezetének 3. és
7. szakaszaban meghatarozott eljarasok
keretében kiadott értékeléseibol,
ajanlasaibol, véleményeibdl,
jovahagyasaibol, a feltételes forgalomba
hozatali engedélyekbil eredd
kotelezettségeibol és hatarozataibol levont
kovetkeztetések.

Modositas

A c) pont szerinti kockdzatértékelési
terveknek tartalmazniuk kell az esetleges
tovabbi kockazatminimalizald
intézkedések, valamint a
Sforgalmazadsi/végrehajtdsi tervek leirasat.

Modositas

(2) Az internetes portal fejlesztése és
feliilvizsgalata soran az Ugyndkség
konzultal az érintett érdekelt felekkel,
tobbek kozott a betegképviseleti és
fogyasztdi csoportokkal, egészségiigyi
szakemberekkel, nonprofit kutatdsi
egységekkel ¢és az dgazati képviseldkkel.
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Rendeletre iranyulé javaslat
104 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség a tagallamokkal és a
Bizottsaggal egylittmiikodve nyilvantartast
hoz 1étre és tart fenn az Unidban
engedélyezett gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésének tdmogatasa céljabol
végzett kornyezeti kockéazatértékelési
vizsgalatokrol, kivéve, ha ezeket az
informadciokat az Unioban mas modon
hozzak nyilvanossdgra.

Modositas 235
Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A nyilvantartasban szerepld informaciokat
nyilvanosan hozzaférhetove kell tenni,
kivéve, ha a bizalmas iizleti informaciok
védelme miatt korlatozasok sziikségesek. E
nyilvantartas létrehozésa céljabol az
Ugyndkség felkérheti a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait és az illetékes
hatosagokat, hogy az Unioban
engedélyezett termékekre vonatkozoan
mar elvégzett vizsgalatok eredményeit
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
datumot = 24 honappal e rendelet
alkalmazasanak kezdOnapjat kdvetden]-ig
nyujtsak be.

Maoddositas 236
Rendeletre iranyulo javaslat
105 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

Az Ugynokség a tagillamokkal és a
Bizottsaggal egytittmiikodve nyilvantartast
hoz 1étre és tart fenn az Unidban
engedélyezett gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésének tdmogatasa céljabol
végzett kornyezeti kockazatértékelési
vizsgalatokrol.

Modositas

A nyilvantartasban szerepl6 informaciokat
nyilvanosan elérhetové és konnyen
hozzaférhetové kell tenni, valamint
azoknak tartalmazniuk kell legalabb a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]

11. mellékletének 1.6. szakaszaval
osszhangban bejelentett informdciodkat,
kivéve, ha a bizalmas iizleti informaciok
védelme miatt korlatozasok sziikségesek. E
nyilvantartas létrehozasa céljabol az
Ugynodkség — amennyiben még nem kapta
meg az Unioban engedélyezett termékekre
vonatkozoan mdr elvégzett vizsgalatok
eredményeit — felkéri a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait és az illetékes
hatosagokat, hogy [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot = 24 hénappal e
rendelet alkalmazéasanak kezddnapjat
kovetden]-ig nyujtsak be azokat.

Modositas
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(3) Az Ugynokség — a Bizottsaggal, a
tagallamokkal és az érdekelt felekkel
egyeztetve — részletes utmutatot készit az
orvosi szakirodalom figyelemmel
kisérésérdl és a vonatkozo informacidknak
az Eudravigilance adatbazisba torténd
bevitelérdl.

Maoadositas 237
Rendeletre iranyulo javaslat
109 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség és a Kabitészer és
Kabitoszerfiiggoség Eurdpai
Megfigyelokiozpontia megosztja egymas
kozott a gyogyszerekkel valo visszaéléssel
kapcsolatban hozzajuk beérkezett
informaciokat, ideértve a tiltott
kabitoszerekkel kapcsolatos informacidkat
is.

Modositas 238
Rendeletre iranyulo javaslat
111 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség és a tagallamok
egyiittmiikddnek annak érdekében, hogy
folyamatosan fejlesszék azon
farmakovigilancia-rendszereket,
amelyekkel — tekintet nélkiil a
forgalombahozatali engedélyezés mddjara
— a kdzegészség védelmének magas szintjét
el lehet érni valamennyi gyogyszer
tekintetében, ideértve az egylittmiikodésen
alapul6d megkozelitések alkalmazasat is, az
Unidban rendelkezésre allo eréforrasok
maximalis kihasznéalasa érdekében.

(3) Az Ugynokség — a Bizottsaggal, a
tagallamokkal, azok érintett hatésdagaival
és mas érintett felekkel, koztiik a
tudomadnyos szakértokkel egyeztetve —
részletes utmutatot készit az orvosi
szakirodalom figyelemmel kisérésérol és a
vonatkoz6 informacidknak az
Eudravigilance adatbazisba torténd
bevitelérdl.

Modositas

(2) Az Ugynokség és az Eurdpai Unié
Kabitoszer-iigynoksége megosztja egymas
kozott a gyogyszerekkel valo visszaéléssel
kapcsolatban hozzajuk beérkezett
informaciodkat, ideértve a tiltott
kabitoszerekkel kapcsolatos informacidkat
is.

Modositas

Az Ugynokség és a tagallamok
egytttmiikddnek annak érdekében, hogy
folyamatosan fejlesszék azon
farmakovigilancia-rendszereket — beleértve
azokat is, amelyek rogzitik a
nemkivanatos eseményeket, koztiik a
gyogyszerelési hibdkat, a
gyogyszerbiztonsagi folyamatokat és
szabvdanyokat —, amelyekkel — tekintet
nélkiil a forgalombahozatali engedélyezés
modjara — a kdzegészség védelmének
magas szintjét el lehet érni valamennyi
gyogyszer tekintetében, ideértve az
egylttmiikodésen alapuld megkozelitések
alkalmazasat is, az Unioban rendelkezésre
allo er6forrasok maximalis kihasznélasa
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Maodositas 239
Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag az Ugyndkség ajanlasa
alapjan és a (4)—(7) bekezdésben
meghatarozott eljarasnak megfeleléen
szabalyozoi tesztkornyezetet hozhat létre
egy kiilon tesztkOrnyezeti terv alapjan,
amennyiben az alabbi feltételek
mindegyike teljesiil:

Maodositas 240
Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugynokség figyelemmel kiséri az
Ujonnan megjelend gyogyszerek teriiletét,
informaciokat és adatokat kérhet a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a fejlesztoktol, a fiiggetlen
szakértoktol és kutatoktol, valamint az
egeészseégligyl szakemberek €s a betegek
képviselditdl, és elozetes megbeszéléseket
folytathat veliik.

Modositas 241
Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben az Ugynokség olyan
gyogyszerek esetében tartja indokoltnak,
hogy szabalyozo6i tesztkornyezet hozzanak
létre, amelyek minden valdszinliség szerint
e rendelet hatalya ald fognak tartozni,
ajanlast nyujt be a Bizottsagnak. Az

érdekében.

Modositas

(1) A Bizottsag az Ugyndkség ajanlasa
alapjan és a (4)—(7) bekezdésben
meghatarozott eljardsnak megfelelden eseti
alapon szabalyozoi tesztkdrnyezetet hozhat
létre egy kiilon tesztkornyezeti terv

alapjan, amennyiben az alabbi feltételek
mindegyike teljesiily

Modositas

(3) Az Ugynokség figyelemmel kiséri az
Ujonnan megjelend gyogyszerek teriiletét,
informdaciokat és adatokat kérhet a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a fejlesztoktol, a fiiggetlen
szakeértoktol és kutatoktol, valamint az
egeészseégligyl szakemberek ¢€s a betegek
képviselditdl, és eldzetes megbeszéléseket
folytathat veliik, adott esetben igénybe
véve a 162. cikkben eldirt konzultacios
mechanizmust.

Modositas

Amennyiben az Ugynokség olyan
gyogyszerek esetében tartja indokoltnak,
hogy szabalyozo6i tesztkornyezet hozzanak
létre, amelyek minden valoszinliség szerint
e rendelet hatalya ald fognak tartozni, de
amelyek tekintetében a fejlesztés és az
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Ugynokség az ajanlasban felsorolja a
tesztkdrnyezethez kivalasztott termékeket
vagy termékkategoriakat, és csatolja az (1)
bekezdésben emlitett tesztkornyezeti
tervet.

Moédositas 242
Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugynokség felel a tesztkornyezeti
terv kidolgozésaért, amelyet a
tesztkdrnyezethez kivalasztott termékek
fejlesztoi altal benyujtott adatokra alapoz
¢s a megfelel6 konzultaciokat kdvetden
végez el. E tervben szerepelnie kell a
tesztkornyezet klinikai, tudomanyos és
szabalyozasi indokolasanak, és abban
azonositani kell e rendeletnek, [a
feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvnek] és
az 1394/2007/EK rendeletnek azon
kovetelményeit, amelyek nem teljesithetdk,
tovabba adott esetben alternativ vagy
enyhitd intézkedésekre vonatkozo
javaslatot kell tenni. A tervnek
tartalmaznia kell a tesztkérnyezet
iddtartamara vonatkozé javasolt litemtervet
is. Adott esetben az Ugynokség
intézkedéseket javasol annak érdekében,
hogy enyhitse a piaci feltételeknek a
szabalyozoi tesztkdrnyezet 1étrehozasabol
eredo esetleges torzulasait.

Moddositas 243
Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 6 bekezdés

engedélyezés vonatkozdasaban nem dllnak
rendelkezésre kiigazitott szabdlyok,
ajanlast nyujt be a Bizottsagnak. Az
Ugynékség az ajanlasban felsorolja a
tesztkdrnyezethez kivalasztott termékeket
vagy termékkategoriakat, és csatolja az (1)
bekezdésben emlitett tesztkdrnyezeti
tervet.

Modositas

(5) Az Ugynokség felel a tesztkornyezeti
terv kidolgozasaért, amelyet a
tesztkdrnyezethez kivalasztott termékek
fejlesztoi altal benyujtott adatokra alapoz
¢s a megfeleld — adott esetben tobbek
kozott a betegekkel, a tudomdnyos
korokkel, az egészségiigyi
technologiaértékelésert felelos szervekkel,
azg egészségiigyi szakemberekkel vagy a
fejlesztokkel folytatott — konzultaciokat
kovetden végez el. E tervben szerepelnie
kell a tesztkornyezet klinikai, tudomanyos
¢s szabalyozasi indokolasanak, és abban
azonositani kell e rendeletnek, [a
feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvnek], az
1394/2007/EK rendeletnek azon
kovetelményeit, amelyek nem teljesithetdk,
tovabba adott esetben alternativ vagy
enyhitd intézkedésekre vonatkozo
javaslatot kell tenni. A tervnek
tartalmaznia kell a tesztkornyezet
id6tartamara vonatkozd javasolt litemtervet
is. Adott esetben az Ugyndkség
intézkedéseket javasol annak érdekében,
hogy enyhitse a piaci feltételeknek a
szabalyozo6i tesztkdrnyezet 1étrehozasabol
eredd esetleges torzuldsait.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag végrehajtdsi jogi
aktusok utjan hatarozatot hoz a
szabalyozoi tesztkornyezet 1étrehozasarol,
amelyhez figyelembe veszi az Ugynokség
ajanlasat és a (4) bekezdés szerinti
tesztkornyezeti tervet. Az emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat a 173. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Moédositas 244
Rendeletre iranyulo javaslat

113 cikk — 8 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  haindokolt a kozegészség védelme.

Maoadositas 245
Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) Amennyiben a Bizottsagnak a
szabalyozoi tesztkdrnyezet 1étrehozasarol
sz010, (6) bekezdés szerinti hatarozatat
kovetden egészségiigyi kockazatokat
azonositanak, amelyeket ugyanakkor
kiegészitd feltételek elfogadasaval teljes
mértékben csokkenteni lehet, a Bizottsag
az Ugynokséggel folytatott konzultaciot
kovetden végrehajtasi jogi aktusok utjan
modosithatja a hatarozatat. A Bizottsagnak
lehetoségében dll az is, hogy végrehajtdsi
jogi aktusok utjan meghosszabbitsa a
szabalyozoi tesztkornyezet idobeli
hatalydat. Az emlitett végrehajtasi jogi
aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Modositas

(6) A Bizottsag a 175. cikkel
osszhangban felhatalmazdson alapulo
jogi aktusokat fogad el e rendelet
kiegészitése céljabol, amelyek keretében
hatarozatot hoz a szabalyozoi
tesztkornyezet 1étrehozasardl, amelyhez
figyelembe veszi az Ugynokség ajanlasat
¢s a (4) bekezdés szerinti tesztkornyezeti
tervet.

Modositas

b)  haindokolt a kozegészség vagy a
kornyezet védelme.

Modositas

(9) Amennyiben a Bizottsagnak a
szabalyozoi tesztkdrnyezet 1étrehozasarol
sz010, (6) bekezdés szerinti hatarozatat
kovetden egészségiigyi kockazatokat
azonositanak, amelyeket ugyanakkor
kiegészitd feltételek elfogadasaval teljes
mértékben csokkenteni lehet, a Bizottsag
az Ugynokséggel folytatott konzultaciot
kovetden végrehajtasi jogi aktusok utjan
modosithatja a hatarozatat. Az emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat a 173. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni. 4
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
175. cikknek megfelelden
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet kiegészitése
céljabol, amelyek keretében az
Ugyndikségtol kapott, kellGen
alatamasztott indokok és bizonyitékok
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Modositas 246
Rendeletre iranyulo javaslat
114 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A szabalyozoi tesztkornyezet
keretében kifejlesztett gyogyszer csak
akkor hozhat6 forgalomba, ha azt e
rendelettel 6sszhangban engedélyezték. Az
ilyen engedély kezdeti érvényességi ideje
nem haladhatja meg a szabalyozoéi
tesztkdrnyezet idobeli hatalyat. Az
engedély a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kérésére meghosszabbithato.

Modositas 247
Rendeletre iranyulo javaslat
114 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Kellden indokolt esetekben a
szabalyozoi tesztkornyezet keretében
kifejlesztett gydgyszer forgalombahozatali
engedélyében szerepelhetnek az e
rendeletben és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvben] meghatéarozott
kovetelményektdl valo eltérések. Ezek az
eltérések a kovetelmények mddositasaban,
kiterjesztésében, elengedésében vagy
halasztasaban allhatnak. Minden eltérésnek
a kitlizott célok eléréséhez megfeleld és
feltétlentil sziikséges meértekre kell
korlatozodnia, tovabba kellden indokoltnak
kell lennie, és szerepelnie kell a
forgalombahozatali engedély feltételeiben.

alapjan meghosszabbitja a szabalyozoi
tesgtkornyezet idotartamadt.

Modositas

(2) A szabalyozoi tesztkornyezet
keretében kifejlesztett gyogyszer csak
akkor hozhat6 forgalomba, ha azt e
rendelettel 6sszhangban engedélyeztek. Az
ilyen engedély kezdeti érvényességi ideje
nem haladhatja meg a szabalyozoi
tesztkdrnyezet idobeli hatalyat. Az
engedély a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kérésére az Ugynikség
indokolt ajanldsa alapjan
meghosszabbithato.

Modositas

(3) Kellden indokolt esetekben a
szabalyozoi tesztkornyezet keretében
kifejlesztett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyében szerepelhetnek az e
rendeletben és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvben]| meghatéarozott
kovetelményektdl valo eltérések. A
tesztkornyezettel kapcsolatos
kovetelményektol valo barmely eltérés
esetében biztositani kell, hogy garantaljak
a megfeleld szintii betegbiztonsagot és a
népegészség megfelelo szintii védelmet,
valamint eleget tesznek az etikai elveknek.
Ezek az eltérések a kovetelmények
modositasaban, kiterjesztésében,
elengedésében vagy halasztasaban
allhatnak. Minden eltérésnek a kitlizott
célok eléréséhez megfeleld és feltétleniil
szlikséges mértékre kell korlatozodnia,
tovabba kell6en indokoltnak kell lennie, és
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Moédositas 248
Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben a kockazat csokkentése nem
lehetséges vagy eredménytelennek
bizonyul, a fejlesztési és tesztelési
folyamatot haladéktalanul fel kell
fiiggeszteni mindaddig, amig a
kockazatokat nem tudjak hatékonyan
enyhiteni.

Moédositas 249
Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Ugynokség a tagallamoktol
érkezd adatokat felhasznalva éves
jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak a
szabalyozoi tesztkdrnyezet végrehajtasanak
eredményeirdl, megemlitve a bevalt
gyakorlatokat, a levont tanulsagokat,
valamint a tesztkornyezetek 1étrehozasara,
tovabba adott esetben ez e rendeletnek és a
tesztkornyezetben feliigyelt egyéb unios
jogi aktusoknak az alkalmazaséra
vonatkoz6 ajanlasokat. Ezeket a
jelentéseket a Bizottsag nyilvanosan
hozzaférhetvé teszi.

szerepelnie kell a forgalombahozatali
engedély feltételeiben.

Modositas

Amennyiben a kockazat csokkentése nem
lehetséges vagy eredménytelennek
bizonyul, a fejlesztési és tesztelési
folyamatot haladéktalanul fel kell
fiiggeszteni mindaddig, amig a
kockazatokat nem tudjak hatékonyan
enyhiteni. Amennyiben nem dall
rendelkezésre hatékony
kockdzatcsokkentési terv, az Ugynikség
indokolatlan késedelem nélkiil
megsziinteti a tesztkornyezetet.

Modositas

(4) Az Ugynokség a tagallamoktol
érkezd adatokat felhasznalva éves
jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak a
szabalyozdi tesztkdrnyezet végrehajtasanak
eredményeirdl, megemlitve az odaitélt
tesztkornyezetek szama szerinti bontdst, a
szabadlyozasi tesztkornyezetre jogosult
gyogyszerekkel kapcsolatos tendencidkat,
a bevalt gyakorlatokat, a tapasztalt
nehézségeket, a levont tanulsagokat, a
szabdlyozasi keret esetleges jovobeli
kiigazitasaira vonatkozo megfontoldsokat,
valamint a tesztkornyezetek 1étrehozasara,
tovabba adott esetben ez e rendeletnek €s a
tesztkdrnyezetben feliigyelt egyéb unios
jogi aktusoknak az alkalmazésara
vonatkoz6 ajanlasokat. Ezeket a
jelentéseket és a laikusok szamadra késziilt
osszefoglalokat a Bizottsag nyilvanosan
hozzaférhet6veé teszi.
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Modositas 250
Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gyodgyszer centralizalt vagy
nemzeti forgalombahozatali engedélyének
jogosultja (a tovabbiakban: a
forgalombahozatali engedély jogosultja)
értesiti annak a tagallamnak az illetékes
hatdsagat, amelyben a gyogyszert
forgalomba hozték, tovabba centralizalt
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszer tekintetében az Ugyndkséget (e
fejezetben a tovabbiakban ezek: az érintett
illetékes hatosag) a kovetkezokrol:

Modositas 251
Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) egy gyogyszer adott tagallamban
val6 forgalmazasanak ideiglenes
felfiiggesztésére vonatkozd dontésérol,
melyet legalabb hat honappal azt
megelézden kozolnie kell, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
ideiglenesen felfiiggeszti az adott
gyogyszer forgalmazasat az adott tagallam
piacan;

Modositas 252
Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) agyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez6 gyogyszer centralizalt vagy
nemzeti forgalombahozatali engedélyének
jogosultja (a tovabbiakban: a
forgalombahozatali engedély jogosultja)
értesiti annak a tagallamnak az illetékes
hatdsagat, amelyben a gyogyszert
forgalomba hozték, tovabba centralizalt
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszer tekintetében az Ugynodkséget (e
fejezetben a tovabbiakban ezek: az érintett
illetékes hatosag) a kovetkezdkrol,
valamint kifejti az okokat:

Modositas

c) egy gyogyszer adott tagallamban
valo forgalmazasanak ideiglenes
felfiiggesztésére vonatkozd dontésérdl,
melyet mihamarabb, de legalabb hat
hénappal azt megelézden kozolnie kell,
hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultja ideiglenesen felfiiggeszti az
adott gyogyszer forgalmazasat az adott
tagallam piacén;

Modositas

d) agyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak és adott esetben a
nemzeti illetékes hatosagoknak a
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megallapitott, varhatoan tobb mint két
hétig tartd atmeneti zavararol, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete eldtt kdzolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, €s
kelléen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrol, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Modositas 253
Rendeletre iranyulo javaslat
117 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjanak
minden forgalomba hozott gyogyszerre
vonatkozoan hidnymegel6zési tervvel kell
rendelkeznie, melyet naprakészen kell
tartania. Az alkalmazando6 hidnymegel6zési
tervben a forgalombahozatali engedély
jogosultja feltlinteti a IV. melléklet V.
részében meghatarozott minimalis
informaciokat, és figyelembe veszi az
Ugynokség altal a (2) bekezdésnek
megfelelden kidolgozott iranymutatést.

Modositas 254
Rendeletre iranyulé javaslat
117 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) Az Ugynokség a 121. cikk (1)

bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egylittmitkodve

keresletre vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tartd, eloreldathato atmeneti zavararol,
melyet mihamarabb, de legalabb hat
honappal az ellatas ilyen atmeneti
zavaranak kezdete elott kozolnie kell,
illetve ha ez nem lehetséges és nem lathato
elore, és kelloen indokolt, amint tudomast
szerez egy ilyen dtmeneti zavarrol, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Modositas

(1) [E rendelet hatalybalépésétol
szamitott 18 honap|-ig a
forgalombahozatali engedély 116. cikk (1)
bekezdése szerinti jogosultjanak minden
forgalomba hozott gydgyszerre
vonatkozoan hidnymegeldzési tervvel kell
rendelkeznie, melyet naprakészen kell
tartania. Az alkalmazando6 hidanymegel6zési
tervben a forgalombahozatali engedély
jogosultja feltlinteti a IV. melléklet V.
részében meghatarozott minimalis
informaciokat, és figyelembe veszi az
Ugynokség altal a (2) bekezdésnek
megfelelden kidolgozott irdnymutatést. A
hianymegeldzési tervet az Ugyniokségnek
vagy a gyogyszert forgalomba hozo
tagallam illetékes hatosaganak kérésére
rendelkezésére bocsatjak.

Modositas

(2) Az Ugynokség a 121. cikk
(1) bekezdésében emlitett munkacsoporttal
egylttmiikodve, valamint az egészségiigyi
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iranymutatast dolgoz ki a
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szamara a
hianymegel6zési terv bevezetéséhez.

Modositas 255
Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 120. cikk (1) bekezdésében és a 121.
cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
jelentések, a 119. cikkben, a 120. cikk (2)
bekezdésében és a 121. cikkben emlitett
informéciok, valamint a 116. cikk (1)
bekezdésének a)—d) pontja szerinti értesités
alapjan a 116. cikk (1) bekezdésében
emlitett érintett illetékes hatdsag
folyamatosan nyomon koveti az emlitett
gyogyszerek potencidlis vagy tényleges
hianyat.

Modositas 256
Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

dolgozok érdekvédelmi
munkacsoportjaval és a betegek és
fogyasztok érdekvédelmi
munkacsoportjaval folytatott konzultaciot
kovetden iranymutatast dolgoz ki a
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szamara a
hidnymegel6zési terv bevezetéséhez.

Modositas

A 120. cikk (1) bekezdésében és a 121.
cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
jelentések, a 119. cikkben, a 120. cikk (2)
bekezdésében €s a 121. cikkben emlitett
informdaciok, valamint a 116. cikk (1)
bekezdésének a)—d) pontja szerinti értesités
alapjan a 116. cikk (1) bekezdésében
emlitett érintett illetékes hatdsag nemzeti
informatikai feliigyeleti rendszerein vagy
adatbazisain keresztiil folyamatosan
nyomon koveti az emlitett gyogyszerek
potencialis vagy tényleges hianyat, az
informadciokat pedig indokolatlan
késedelem nélkiil tovabbitja az
Ugynikségnek.

Modositas

(la) A 121. cikk (2) bekezdésének f)
pontja szerint benyujtott informdciok
alapjan az Ugynikség a gyogyszerek
unios szintii rendelkezésre dlldsdra és az
unios szintii gyogyszerellatasra gyakorolt
hatasuk tekintetében nyomon koveti és
értékeli a tagallamok dltal a nemzeti
szintii hiany mérséklése érdekében
tervezett vagy hozott intézkedéseket.
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Maodositas 257
Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdés alkalmazédsiban a
116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
érintett illetékes hatosag tovabbi
informaciokat kérhet a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjatol. E tekintetben felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy a 119. cikk (2) bekezdésével
0sszhangban nytjtson be egy
hianymérséklési tervet, a 119. cikk (3)
bekezdésének megfelelden a felfiiggesztés,
megsziintetés vagy visszavonas hatasara
vonatkozo kockazatértékelési tervet, illetve
egy, a 117. cikk szerinti hidnymegel6zési
tervet. Az érintett illetékes hatosag
hatéariddt d@llapithat meg a kért informaciok
benyujtasara.

Maodositas 258
Rendeletre iranyulo javaslat
120 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A nagykereskedelmi forgalmazok és
egyéb személyek vagy jogalanyok,
amelyek a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 5. cikke alapjan egy tagallam
piacan forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gyogyszerek esetében lakossagi
ellatasra engedéllyel rendelkeznek vagy
arra jogosultak, bejelenthetik az adott
tagallam illetékes hatosaganak, ha az
érintett tagallamban forgalmazott bizonyos
gyogyszer tekintetében hiany all fenn.

Modositas

(2) Az (1) bekezdés alkalmazédsaban a
116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott
¢érintett illetékes hatosag tovabbi
informaciokat kérhet a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjatol. E tekintetben felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy a 119. cikk (2) bekezdésével
0sszhangban nytjtson be egy
hianymérséklési tervet, a 119. cikk (3)
bekezdésének megfelelden a felfiiggesztés,
megsziintetés vagy visszavonds hatasara
vonatkoz6 kockazatértékelési tervet, illetve
egy, a 117. cikk szerinti hidnymegel6zési
tervet. Az érintett illetékes hatosag
hatéariddt d@llapit meg a kért informaciok
benyujtasara.

Modositas

(1) A nagykereskedelmi forgalmazok és
egyéb személyek vagy jogalanyok,
amelyek a [felilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 5. cikke alapjan egy tagallam
piacan forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gydgyszerek esetében lakossagi
ellatasra engedéllyel rendelkeznek vagy
arra jogosultak, bejelentik az adott
tagallam illetékes hatosaganak, ha az
érintett tagallamban forgalmazott bizonyos
gyogyszer tekintetében hiany all fenn.
Ezenkiviil a nagykereskedelmi
forgalmazoknak rendszeresen
tajékoztatniuk kell az illetékes hatosagot
az altaluk szallitott gyogyszerek
rendelkezésre dllo készleteirol.
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Maoadositas 259
Rendeletre iranyulo javaslat
120 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 260
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — -a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 261
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(la) Ha a forgalombahozatali engedély
jogosultja a gyogyszerelldatas atmeneti
zavardrol kiild értesitést, a
nagykereskedelmi forgalmazok, valamint
egyéb olyan személyek vagy jogalanyok,
amelyek engedéllyel rendelkeznek a
lakossagi gyogyszerellatdasra, vagy arra
jogosultak, kérésre idoben megadjak az
Ugynikségnek, az illetékes tagdllami
hatosdagnak és az érintett
forgalombahozatali engedély
Jjogosultjanak az azzal kapcsolatos
informdciokat, hogy mi okozta az egyik
tagallamban a gyogyszerellatiasban
bekovetkezd datmeneti zavart.

Modositas

-a) 0sszegylijti és értékeli a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a gyogyszerek vagy
hatoanyagok importorei, gydrtoi és
szallitoi, a nagykereskedelmi forgalmazok,
azg egészségiigyi szakemberek, a betegek és
a fogyasztok, valamint a lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult egyéb személyek vagy
jogalanyok dltal szolgaltatott, lehetséges
és tényleges hianyra vonatkozo
informdciokat;

Modositas
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b) egy nyilvanosan elérheté weboldalon
kozzéteszi a gydgyszerek tényleges
hianyara vonatkoz6 informéciokat azon
esetekben, amelyekben az illetékes hatosag
felmérte a hianyt;

Modositas 262
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — b a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 263
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) egy nyilvanosan elérhetd és
felhaszndlobarat weboldalon kozzéteszi és
rendszeresen frissiti a gyogyszerek
tényleges hianyéra vonatkozo
informaciokat azon esetekben, amelyekben
az illetékes hatosag felmérte a hianyt, és
biztositja, hogy ezen informdciokrol —
koztiik a rendelkezésre allo
alternativakkal kapcsolatos
informadciokrdl is — aktivan tajékoztatjak
az egészségiigyi szakemberek és a betegek
képviseloit; az illetékes hatosagok mielobb
tajékoztatjik az Ugynikséget a hidany vagy
a vdarhato hiany mérséklése érdekében
nemzeti szinten tervezett vagy hozott
intézkedésekrol.

Modositas

ba) létrehoz egy olyan rendszert, amely
lehetové teszi a betegek szamdra a
gyogyszerhidany bejelentését, és felkéri a
korhazakat elldato gyogyszertirakat és a
korhazi gyogyszertarakat, hogy a
gyogyszerellatas szempontjabol relevans,
kiiszobon dllo vagy fenndllo ellatdsi hiany
elharitasa vagy mérséklése érdekében
elektronikus uton kozoljék az érintett
gyogyszer rendelkezésre dllo készletére
vonatkozo adatokat.

Modositas

ca) ajanlasokat fogalmaz meg az
egészségiigyi szakemberek szamdra a
gyogyszerhidny esetén a kezelések
folytatasahoz hasznalhato alternativ
gyogyszerekkel kapcsolatban;
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Maodositas 264
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — ¢ b pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 265
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

f)  tajékoztatja az Ugynokséget minden
olyan intézkedésrdl, amelyet az adott
tagallam a hiany nemzeti szinten torténd
enyhitése érdekében meghozott vagy
meghozni tervez.

Modositas 266
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 2 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 267
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 5 bekezdés — a pont

Modositas

cb) meérlegeli a hiany mérséklését célzo
megfeleld szabdlyozasi intézkedések
alkalmazdsat.

Modositas

f)  indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja az Ugyndkséget minden olyan
intézkedésrdl, amelyet az adott tagallam a
hidny nemzeti szinten torténd enyhitése
érdekében meghozott vagy meghozni
tervez.

Modositas

(2a) A 122. cikk (6) bekezdésében
emlitett, gyogyszerhianyt nyomon kovetd
eurdpai platform kibovitését kovetden és a
118. cikk (1) bekezdésének, valamint a
121. cikk (2) bekezdése a) pontjanak
alkalmazdsdaban az illetékes tagallami
hatosagok olyan nemzeti informatikai
rendszereket hoznak létre, amelyek
interoperdabilisak a gyogyszerhianyt
nyomon kévetd europai platformmal és a
kettos jelentéstétel elkeriilése mellett
lehetové teszik a platformmal valo
automatikus informdciocserét.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) jelenti az Ugynokségnek a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének a 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol,
illetve a 120. cikk (2) bekezdése szerinti
egyeb szereploktol kapott barmely
informaciot;

Maoadositas 268
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 5 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

d)  tajékoztatja az Ugynokséget minden
olyan intézkedésrdl, amelyet az adott
tagallam a b) és ¢) ponttal 6sszhangban
meghozott vagy meghozni tervez, és
jelentést tesz minden olyan egyéb
intézkedésrdl, amelyet a kritikus tagallami
hidny enyhitése vagy megoldasa érdekében
hoztak, valamint ezen intézkedések
eredményeirol.

Maodositas 269
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallamok kérhetik, hogy a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitdcsoport tegyen tovabbi ajanldsokat
a 123. cikk (4) bekezdése szerint.

Moddositas 270
Rendeletre iranyulé javaslat

Modositas

a) jelenti az Ugynokségnek a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének a 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol,
illetve a 120. cikk (1a) és (2) bekezdése
szerinti egyéb szereploktdl kapott barmely
informaciot;

Modositas

d) indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja az Ugyndkséget minden olyan
intézkedésrdl, amelyet az adott tagallam a
b) és c) ponttal 6sszhangban meghozott
vagy meghozni tervez, €s jelentést tesz
minden olyan egyéb intézkedésrdl, amelyet
a kritikus tagallami hidny enyhitése vagy
megoldasa érdekében hoztak, valamint
ezen intézkedések eredményeirdl.

Modositas

(6) A tagallamok kérhetik, hogy a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitdcsoport tegyen tovabbi ajanldsokat
a 123. cikk (4) bekezdése szerint.
Amennyiben a tagallamok nemzeti szinten
olyan alternativ intézkedést hoznak, amely
nem felel meg a gyogyszerhiannyal
Jfoglalkozo iranyitécsoport ajanlasainak,
ennek okairdl kelld idoben tdjékoztatjik a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoportot.
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121 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 271
Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 118. cikk (1) bekezdésének
alkalmazéasaban az Ugynokség a 121. cikk
(1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporton keresztiil tovabbi
informaciokat kérhet a tagallam illetékes
hatosagatol. Az Ugyndkség hataridot
allapithat meg a kért informaciok
benyujtasara.

Moddositas 272
Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 1 a bekezdés (14j)

Modositas
121a. cikk

Gydgyszerhiannyal foglalkozo nemzeti
weboldalak

A 121. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban
emlitett weboldal legalabb a kivetkezd
informdciokat tartalmazza:

a) a gyogyszer kereskedelmi neve és —
interoperabilitdasi célokbol — nemzetkozi
szabadnév;

b)  a hiany dltal érintett gyogyszerrel
kapcsolatos terapids javallat;

¢)  a hianyok okai és az ilyen hianyok
kezelése érdekében hozott mérséklesi
intézkedeések.

d)  a hiany kezdetének és varhato
végének idopontja;

e)  egyéb relevans informdciok az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
szamara, beleértve a rendelkezésre dallo
alternativ kezelésekre vonatkozo
informadciokat is.

Modositas

(1) A 118. cikk (1) és (1a) bekezdesének
alkalmazéasaban az Ugynokség a 121. cikk
(1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporton keresztiil tovabbi
informaciokat kérhet a tagallam illetékes
hatosagatol. Az Ugynokség hataridot
allapithat meg a kért informaciok
benyujtasara.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 273
Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 2 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 274
Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(la) A 118. cikk (1a) bekezdésének
alkalmazasaban és a 121. cikk (1)
bekezdésének cb) pontja és (2) bekezdése
szerint benyujtott informdciok alapjan az
Ugyndikség a gyégyszerek mds
tagallamokon beliili és unios szintii
rendelkezésre dllasdra és
ellatasbiztonsdagdra gyakorolt minden
lehetséges és tényleges kedvezotlen
hatasuk tekintetében értékeli a valamely
tagallam dltal a nemzeti szintii hiany
mérséklése érdekében tervezett vagy
hozott intézkedéseket. Az Ugynokség az
(EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (6)
bekezdésében emlitett, egyediili
kapcsolattarto pontként mitkédo
munkacsoporton keresztiil idében
tajékoztatja az érintett tagdallamot és az
gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoportot, valamint az esetlegesen
vagy ténylegesen érintett tagdallamokat az
értékeléséril. Az Ugynikség a Bizottsagot
is tajékoztatja az értékelésérol.

Modositas

(2a) Azon gyogyszerek azonositdsa
céljabol, amelyek esetében a hianyt a (2)
bekezdés szerinti unios koordindcio nélkiil
nem lehet megoldani, az Ugynikség
konzultalhat a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaival és mds érintett
érdekelt felekkel.

Modositas
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(4) A 118. cikk (1) bekezdésében,
valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett
feladatok ellatasa céljabol az Ugynokség a
121. cikk (1) bekezdésének c¢) pontjaban
emlitett munkacsoporttal konzultalva
biztositja a kovetkezdket:

Maoadositas 275
Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatalyat. Az Ugyndkség adott esetben
biztositja, hogy az adatok az ESM-
platform, a tagallami
informaciotechnolodgiai rendszerek,
valamint az egy¢b relevans
informdciotechnoldgiai rendszerek és
adatbazisok kozott interoperabilisak
legyenek, a jelentéstétel megkettdzése
nélkdl.

Maoadositas 276
Rendeletre iranyulo javaslat
123 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport sziikség esetén
feliilvizsgalja a kritikus hiany éallapotat, és
frissiti a jegyzéket, ha ugy itéli meg, hogy
egy gyogyszert fel kell venni a jegyzékbe,
vagy ha a 122. cikk (5) bekezdése szerinti
jelentés alapjan gy latja, hogy a kritikus
hiany megsziint.

(4) A 118. cikk (1) bekezdésében,
valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett
feladatok ellatasa céljabol az Ugynokség a
121. cikk (1) bekezdésének c¢) pontjaban
emlitett munkacsoporttal, a betegek és
fogyasztok érdekvédelmi
munkacsoportjaval és az egészségiigyi
dolgozok érdekvédelmi
munkacsoportjaval, valamint mas érintett
érdekelt felekkel konzultalva biztositja a
kovetkezOket:

Modositas

(6) E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatalyat. Az Ugyndkség biztositja, hogy az
adatok az ESM-platform és a tagallami
informaciotechnologiai rendszerek kozott,
valamint adott esetben az egyéb relevans
informaciotechnologiai rendszerekkel és
adatbazisokkal interoperabilisak legyenek,
a jelentéstétel megkettézése nélkiil.

Modositas

(2) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport sziikség esetén
feliilvizsgalja a kritikus hiany allapotat, és
frissiti a jegyzéket, ha ugy itéli meg, hogy
egy gyogyszert fel kell venni a jegyzékbe,
vagy ha a 122. cikk (5) bekezdése szerinti
jelentés alapjan gy latja, hogy a kritikus
hiany megszlint. A gydgyszerhiannyal
foglalkozo iranyitocsoport javasolhatja,
hogy az Unioban kovessék nyomon az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre
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Maodositas 277
Rendeletre iranyulo javaslat
123 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport a 122. cikk (4)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel dsszhangban a kritikus hiany
felszamolasara vagy enyhitésére irdnyulo
intézkedésekre vonatkozo ajanlasokat tehet
a forgalombahozatali engedélyek érintett
jogosultjai, a tagallamok, a Bizottsag, az
egészségiigyl szakemberek képviseldi vagy
mas jogalanyok szamadra.

Maodositas 278
Rendeletre iranyulo javaslat

123 cikk — 4 bekezdés — 1 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

vonatkozo keresleti és kinalati
elorejelzéseket, valamint a teljes elldtdsi
lancban rendelkezésre dallo készleteket.

Modositas

(4) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6
irdnyitocsoport a 122. cikk (4)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel 6sszhangban indokolatlan
késedelem nélkiil a kritikus hiany
felszamoldsara vagy enyhitésére iranyuld
intézkedésekre vonatkozé ajanlasokat zesz
a forgalombahozatali engedélyek érintett
jogosultjai, a tagallamok, a Bizottsag, az
egészségiigyi szakemberek képviseldi vagy
mas jogalanyok szamara.

Modositas

A tagallamok a gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitocsoporton beliil
donthetnek ugy, hogy aktivaljak a
»Zyogyszerekre vonatkozo onkéntes
szolidaritdasi mechanizmust” a kovetkezok
érdekében:

a) értesitsék a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot valamely gyogyszer nemzeti
szintii kritikus hianydarol;

b)  az Ugynokség segitségével
meghatarozzak a gyogyszer mds
tagallamokon beliili rendelkezésre dalldasat;

c) az Ugynokség segitségével
talalkozokat szervezzenek a forgalomba
hozo tagdllamokkal, az adomanyozo féllel
és mads érintett érdekelt felekkel az
operativ kovetelmények megvitatasa
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Maoadositas 279
Rendeletre iranyulo javaslat
124 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

E bekezdés alkalmazasaban az Ugyndkség
hatéariddt d@llapithat meg a kért informaciok
benyujtasara.

Maodositas 280
Rendeletre iranyulo javaslat
124 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az Ugynokség a 104. cikkben
emlitett internetes portaljan 1étrehoz egy
nyilvanosan elérhetd weboldalt, amely
tajékoztatast nyujt a gyogyszerek tényleges
kritikus hianyardl azon esetekben,
amelyekben az Ugynokség felmérte a
hianyt, és ajanlasokat fogalmazott meg az
egészségiigyi szakemberek €s a betegek
szamara. E weboldalon ezenfeliil
hivatkozéasokat kell elhelyezni a tényleges
hidnyokat feltiintetd, a 121. cikk (1)
bekezdésének b) pontja alapjan a tagallami
illetekes hatosagok altal kozzétett
jegyzékekre.

céljabol;

d)  az onkéntes gyogyszerszallitas
koordinaldsa és logisztikai tamogatdsa
céljabdl az unios polgari védelmi
mechanizmus aktivalasat kérjék.

Modositas

E bekezdés alkalmazasaban az Ugyndkség
hatéariddt d@llapit meg a kért informaciok
benyujtasara.

Modositas

(3) Az Ugynokség a 104. cikkben
emlitett internetes portaljan létrehoz egy
nyilvanosan elérhetd és felhaszndlobardt
weboldalt, amely tajékoztatast nyljt a
gyogyszerek valamennyi tényleges kritikus
hianyarol, beleértve a hianyok okait is. A
hianyok értékelését kovetoen az
Ugynokség ajanlasokat fogalmaz meg az
egeészseégligyl szakemberek ¢€s a betegek
szamara. A weboldal az egyes hianyok
altal érintett tagdllamok felsoroldasan
kiviil a 121a. cikkben foglalt
informadciokat is tartalmazza. E
weboldalon ezenfeliil hivatkozasokat kell
elhelyezni a tényleges hianyokat feltiintetd,
a 121. cikk (1) bekezdésének b) pontja
alapjan a tagallami illetékes hatdsagok altal
kozzétett jegyzékekre és az ESM-
platformra, tovabba a weboldal a
lehetbségekhez mérten az Ugynikség dltal
azonositott mds forrdasokbol és
adatbazisokbdl szarmazo informadciokat is
tartalmaz, valamint hivatkozdasokat
tartalmaz az alternativ kezelési
lehetoségekre vagy termékekre és a
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Maodositas 281
Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  benytjtani az Ugyndkség altal
esetlegesen kért tovabbi informaciodkat;

Modositas 282
Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f)  tajékoztatni az Ugyndkséget a
kritikus hiany megsziinésének idépontjarol.

Modositas 283
Rendeletre iranyulo javaslat
126 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 284
Rendeletre iranyulo javaslat
127 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéllami illetékes hatosag a 130.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatdrozott médszertant alkalmazva
azonositja az adott tagallamban a kritikus

megfelelo kommunikdciora.

Modositas

a)  benyujtani az Ugynokség altal
esetlegesen kért tovabbi informacidkat,
ideértve a gyogyszerek rendelkezésre allo
készleteirol rendszeresen nyujtott
informadciokat is,

Modositas

f)  indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatni az Ugynokséget a kritikus
hiany megsziinésének 1idopontjarol;

Modositas

(2a) A Bizottsag megfelelo intézkedéseket
hoz, hogy kezelje az Ugyniokség 122. cikk
(1a) bekezdésében emlitett értékelésében
felvetett aggdlyokat.

Modositas

(1) A tagéllami illetékes hatosag az
egészségiigyi szakemberekkel és a
betegképviseleti szervezetekkel folytatott
konzultaciot kovetden, a 130. cikk (1)
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fontossagu gyogyszereket.

Modositas 285
Rendeletre iranyulo javaslat
128 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A forgalombahozatali engedély 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja
felelds azért, hogy a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére pontos, nem
félrevezetd €s teljes korl tajékoztatast
nyujtson, ¢s kotelessége, hogy
egylittmiikodjon az emlitett illetékes
hatdsaggal és hivatalbdl, indokolatlan
késedelem nélkiil minden relevans
informéciot kozoljon vele, tovabba
aktualizalja az informacidkat, amint 0j
informécio valik elérhetdveé.

Modositas 286
Rendeletre iranyulo javaslat
129 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk
(2) bekezdése c¢) pontjanak és a 130. cikk
(4) bekezdése c) pontjanak alkalmazasidban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egy¢éb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,

bekezdésének a) pontjaban meghatarozott
modszertant alkalmazva azonositja az adott
tagallamban a kritikus fontossag
gyogyszereket.

Modositas

(A magyar valtozatot nem érinti.)

Modositas

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk
(2) bekezdése c¢) pontjanak és a 130. cikk
(4) bekezdése c) pontjanak alkalmazasaban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatdéanyagok importdrei és gyartoi,
valamint ezek érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
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megfeleld idoben rendelkezésre bocsatjak
a kért informaciokat.

Maoadositas 287
Rendeletre iranyulo javaslat
130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  adott esetben az érintett érdekelt
felekkel konzultalva kdzos mddszertant
dolgoz ki a kritikus fontossagu
gyogyszerek azonositasara, beleértve az
emlitett gyogyszerek ellatasi lancaval
kapcsolatos sebezhetdségek értékelését is;

Maodositas 288
Rendeletre iranyulo javaslat
130 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) agyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja, a 117. cikkben
emlitett hidnymegeldzési tervre kiterjedden
1S;

Modositas 289
Rendeletre iranyulo javaslat
130 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A kritikus fontossagu gyogyszerek
unios jegyzékének a 131. cikkel
Osszhangban torténo elfogadasat kdvetden
az Ugynokség jelenti a gyogyszerhidnnyal
foglalkoz6 iranyitocsoportnak a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol

az Ugyndikség dltal meghatdrozott
hataridoig rendelkezésre bocsatjak és
szitkség esetén frissitik az informacidkat.

Modositas

a)  a betegek és fogyasztok
érdekvédelmi munkacsoportjdaval és az
egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi
munkacsoportjaval, valamint mds érintett
érdekelt felekkel konzultalva k6zos
madszertant dolgoz ki a kritikus fontossagu
gyogyszerek azonositasara, beleértve az
emlitett gyogyszerek ellatasi lancaval
kapcsolatos sebezhetdségek és a megfelelé
alternativak rendelkezésre dllasanak
értékelését 1s;

Modositas

b) agyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja, a 117. cikkben,
illetve a 119. cikk (2) bekezdésében
emlitett hianymegel&zési és -mérséklési
tervre kiterjedden is;

Modositas

(5) A kritikus fontossagu gyogyszerek
unios jegyzékének a 131. cikkel
Osszhangban torténd elfogadasat kvetden
az Ugynokség értékeli és jelenti a
gyo6gyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoportnak a forgalombahozatali
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a 133. cikk alapjan, valamint a tagallami engedély jogosultjatol a 133. cikk alapjan,

illetékes hatosagtol a 127. cikk (7) és (8) valamint a tagallami illetékes hatosagtol a

bekezdésével 6sszhangban kapott 127. cikk (7) és (8) bekezdésével

valamennyi relevans informaciot. Osszhangban kapott valamennyi relevans
informaciot.

Maoddositas 290
Rendeletre iranyulo javaslat
130 cikk — 6 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

(6a) A 132. cikk (1a) bekezdésében
emlitett onkéntes szolidaritdsi
mechanizmus igénybevételére iranyulo
tagallami kérelmet kovetden az
Ugyndikség segitséget nyijt a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoport szamdra, és:

a)  megerositheti, hogy teljesiilnek az
onkéntes szolidaritasi mechanizmus
elinditasanak feltételei;

b)  értesitheti a gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitocsoport tagjait az
onkéntes szolidaritasi mechanizmus
elinditasarol;

¢ meghatdrozott hataridon beliil
relevdans informdcidkat kérhet a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoport tagjaitol;

d)  osszekapcsolhatja a forgalomba
hozo orszagot azokkal a tagdllamokkal,
amelyek a segitségére lehetnek;

e) talalkozokat szervezhet a
forgalomba hozo tagdllamokkal, az
adomanyozo féllel és mas érintett érdekelt
felekkel;

) az onkéntes gyogyszerszallitas
koordinaldsa és logisztikai tamogatdsa
céljabol kérheti az unios polgari védelmi
mechanizmus aktivaldsat.

Moddositas 291
Rendeletre iranyulé javaslat
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131 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 130. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésében és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt
kdvetden a gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport konzultal a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjdban emlitett
munkacsoporttal. E konzultacio alapjan a
gyoégyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitdcsoport javaslatot tesz az azon
kritikus fontossagu gyogyszereket
tartalmazo unios jegyzékre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5.
cikke alapjan forgalomba hozhatok
valamely tagallamban, és amelyek esetében
Osszehangolt uniods szintl fellépésre van
szlikség (a tovabbiakban: kritikus
fontossagu gyogyszerek unios jegyzeke).

Modositas 292
Rendeletre iranyulo javaslat
131 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoport sziikség esetén javaslatot
tehet a Bizottsagnak a kritikus fontossag
gyogyszerek unios jegyzékének
aktualizalasara.

Moddositas 293
Rendeletre iranyulé javaslat
132 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) A kritikus fontossagu gyogyszerek

uniods jegyzékének a 131. cikk (3)
bekezdése szerinti, az Ugynokséggel és a

Modositas

(1) A 130. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésében és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt
kovetden a gyodgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport konzultal a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjdban emlitett
munkacsoporttal, a betegek és fogyasztok
érdekvédelmi munkacsoportjaval, az
egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi
munkacsoportjaval, valamint az ipari
dllando csoporttal. E konzultacio alapjan a
gyodgyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoport javaslatot tesz az azon
kritikus fontossadgu gyogyszereket
tartalmazo unios jegyzekre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5.
cikke alapjan forgalomba hozhatok
valamely tagallamban, és amelyek esetében
Osszehangolt uniods szintl fellépésre van
sziikség (a tovabbiakban: kritikus
fontossagu gyogyszerek unios jegyzeke).

Modositas

(2) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6
iranyitocsoport sziikség esetén javaslatot
tesz a Bizottsagnak a kritikus fontossagu
gyogyszerek unios jegyzékének
aktualizalasara.

Modositas

(1) A kritikus fontossagu gyogyszerek
uniods jegyzékének a 131. cikk (3)
bekezdése szerinti, az Ugynokséggel és a
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121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal konzultalva
torténd elfogadasat kovetden a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoport a 130. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel 6sszhangban ajanlasokat

tehet a forgalombahozatali engedélyek 116.

cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai, a
tagallamok, a Bizottsag vagy mas
jogalanyok szamdra a megfeleld
ellatasbiztonsagi intézkedésekre
vonatkozoan. Ezek az intézkedések a
beszallitok diverzifikalasara és a
készletkezelésre vonatkozo ajanlasokat is
magukban foglalhatnak.

Modositas 294
Rendeletre iranyulo javaslat
132 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett munkacsoporttal konzultalva
torténd elfogadasat kovetden a
gyoégyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoport a 130. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel 6sszhangban ajanlasokat
tehet a forgalombahozatali engedélyek 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai, a
tagallamok, a Bizottsag vagy mas
jogalanyok szamara a megfeleld
ellatasbiztonsagi intézkedésekre
vonatkozoan. Ezek az intézkedések a
siirgds igények kielégitése érdekében a
gyartdasi kapacitds bovitésére és
dtszervezésére, a beszallitok
diverzifikalasara, a készletkezelésre, a
minimadlis biztonsagi készlet létrehozdsdra
és sziikség esetén az onkéntes szolidaritdsi
mechanizmus keretében a rendelkezésre
allo készletek tagallamok kozotti
ujraelosztasara, valamint arképzési és
kozbeszerzési mechanizmusokra és
intézkedésekre, tovabba adott esetben a
szabalyozasi rugalmassdagok —
biztonsdagossdgra és hatdasossdagra
vonatkozo normdak csokkentése nélkiili —
alkalmazasdra vonatkozo ajanlasokat is
magukban foglalhatnak.

Modositas

(la) A gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport koordindlja az onkéntes
szolidaritasi mechanizmust, ami lehetove
teszi a tagallamok szamdra, hogy kritikus
hidny esetén segitséget kérjenek valamely
gyogyszer készletének beszerzéséhez. A
gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoport a tagallamokkal, az
Ugyndikséggel és a Bizottsaggal
konzultalva meghatdarozza az onkéntes
szolidaritdasi mechanizmus elinditdsdval
kapcsolatos eljardasokat és kritériumokat.
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Modositas 295
Rendeletre iranyulo javaslat
132 cikk — 1 b bekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 296
Rendeletre iranyulo javaslat
134 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag, amennyiben
helyénvalonak és sziikségesnek tartja:

Modositas 297
Rendeletre iranyulo javaslat
134 cikk — 1 bekezdés — -a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 298
Rendeletre iranyulo javaslat
134 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(1b) A kritikus fontossdagu gyogyszerek
unios jegyzékének frissitését kovetoen a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport értékeli a jegyzékben
szerepld gyogyszerekre vonatkozo
hianymegelozési tervet.

Modositas

(1) A Bizottsag:

Modositas

-a) a rd ruhazott hataskorok keretein
beliil minden sziikséges intézkedést
megtehet a gyogyszerek kritikus
hianyanak mérséklése érdekében;

Modositas

ca) iranymutatast dolgoz ki, hogy
biztositsa a nemzeti kezdeményezésii
készletfelhalmozas aranyossdgadt a
sziikségletekhez viszonyitva, és azt, hogy
ez mds tagallamokban ne jarjon nem
kivant kovetkezményekkel, példaul ellatasi
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Maoadositas 299
Rendeletre iranyulo javaslat
134 cikk — 1 bekezdés — ¢ b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 300
Rendeletre iranyulo javaslat
134 cikk — 1 a bekezdés (dj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 301
Rendeletre iranyulo javaslat
134 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett informaciokra vagy véleményre,
illetve a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport ajanlasaira figyelemmel
hatdrozhat ugy, hogy végrehajtdsi jogi
aktust fogad el az elldtds biztonsdgdnak
javitasa érdekében. A végrehajtasi jogi
aktusban eldirhatok készletezési

terheltséggel.

Modositas

cb) a2014/24/EU iranyelv keretében
iranymutatdst dolgoz ki a gyogyszerészeti
kozbeszerzési gyakorlatok tamogatdasa
céljabdl, tobbek kozott a gazdasagilag
legelonyosebb ajanlat szempontjainak
végrehajtasat illetben annak érdekében,
hogy korrekcios intézkedéseket
alkalmazzanak a csupdn dr alapu és
egyetlen nyertes ajdanlattevojii palyazati
kiirasokkal szemben.

Modositas

(1a) A Bizottsag egyiittmiikodik az
Eurdpai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal, hogy
megbizhato elorejelzéseket készitsen a
lehetséges veszélyekrdl és az esetleges
hianyokrol.

Modositas

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben
emlitett informdciokra vagy véleményre,
illetve a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport ajanlasaira figyelemmel
felhatalmazast kap arra, hogy a 175.
cikkel osszhangban felhatalmazdson
alapulo jogi aktust fogadjon el e
rendeletnek az elldtdsbiztonsdg javitasa
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kovetelmények a gydgyszerhatéanyagok
vagy a kész gydgyszerformak tekintetében,
vagy az ellatas biztonsaganak javitasahoz
szlikséges egyéb relevans intézkedések a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok, illetve az
egy¢b érintett jogalanyok szdmara.

Modositas 302
Rendeletre iranyulo javaslat
134 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A (2) bekezdésben emlitett
végrehajtasi jogi aktust a 173. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Modositas 303
Rendeletre iranyulo javaslat
138 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség feladata, hogy a lehetd
legjobb tudomanyos szakvéleménnyel lassa
el a tagallamokat és az Unid intézményeit
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
és az allatgyogyaszati gydgyszerek
mindségének, biztonsagossaganak és
hatasossaganak értékelésére vonatkozo
olyan kérdésekben, melyek kapcsan az
emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre
vagy az allatgyogyaszati gyogyszerekre
vonatkoz6 unids jogi aktusokkal
0sszhangban hozz4 fordulnak.

céljabol torténd kiegészitése érdekében,
ugyanakkor az onkéntes szolidaritdasi
mechanizmus keretében vallalt
kotelezettségek tekintetében lehetové téve
a tagallamok szamdra, hogy a
gyogyszerhiannyal szemben magasabb
szintii védelmet biztosito jogszabdlyokat
fogadjanak el vagy tartsanak fenn. A
felhatalmazdason alapulo jogi aktusban
eléirhatok készletezési kovetelmények a
gyogyszerhatoanyagok vagy a kész
gyogyszerformdk tekintetében, vagy az
ellatas biztonsaganak javitasahoz
sziikséges egyéb relevans intézkedések a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok, illetve az
egy¢b érintett jogalanyok szdmara.

Modositas

torolve

Modositas

Az Ugyndkség feladata, hogy a leheté
legjobb tudomanyos szakvéleménnyel lassa
el a tagallamokat és az Unid intézményeit
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
és az allatgydgyaszati gyogyszerek
mindségének, biztonsagossaganak,
hatasossaganak és kérnyezeti
kockazatanak értékelésére vonatkozo
olyan kérdésekben, melyek kapcsan az
emberi alkalmazésra szant gyogyszerekre
vagy az allatgyogydaszati gyogyszerekre
vonatkoz6 unios jogi aktusokkal
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0sszhangban hozza fordulnak.

Médositas 304
Rendeletre iranyulo javaslat
138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
Az Ugyndkség, kiilondsen a bizottsdgain Az Ugyndkség, kiilondsen a bizottsagain és
keresztiil eljarva, a kovetkez feladatokat munkacsoportjain keresztiil eljarva, a
latja el: kovetkezd feladatokat latja el:

Maoadositas 305
Rendeletre iranyulo javaslat
138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a)  koordinalja az unios a)  koordinalja az unios
forgalombahozatali engedélyezési forgalombahozatali engedélyezési
eljarasok hatalya alé tartozo6, emberi eljarasok hatalya alé tartoz6, emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek alkalmazasra szant gyogyszerek
mindségének, biztonsdgossaganak és mindségének, biztonsagossaganak,
hatasossaganak tudomanyos értékelését; hatasossaganak és kérnyezeti

kockazatanak tudomanyos értékelését;

Maoadositas 306
Rendeletre iranyulo javaslat
138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — a a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

aa) e rendelet 162. cikkével
osszhangban az arképzésért és a
visszatéritésert felelos nemzeti
hatésagokkal és nemzeti szervekkel,
valamint az (EU) 2021/2282 rendelet 3.
cikkével létrehozott, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
tagallami koordindcios csoporttal
Sfolytatott konzultaciot kovetoen a
tudomanyos tanulmanyok tervezésével
kapcsolatban egységes szabvanyokat
dolgoz ki a forgalombahozatali engedély
jogosultja szamara.
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Maoadositas 307
Rendeletre iranyulo javaslat

138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  koordinalja az (EU) 2019/6
rendelettel 6sszhangban unids
forgalombahozatali engedélyezési
eljarasok hatélya ala tartozo
allatgyogyaszati gydgyszerek
mindségének, biztonsdgossaganak és
hatdsossaganak tudomanyos értékelését,
valamint az (EU) 2019/6 rendeletben ¢és a
470/2009/EK rendeletben meghatarozott
egy¢b feladatok ellatasat;

Modositas 308
Rendeletre iranyulo javaslat

138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) kérelemre tovabbitja, és nyilvanosan
hozzaférhetové teszi az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerekhez késziilt
értékeld jelentéseket, alkalmazasi
eldirasokat, cimkeszdvegeket és
betegtdjékoztatokat;

Maoddositas 309
Rendeletre iranyulo javaslat

2 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — n pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

n) nyilvadnosan hozzaférhetd adatbazist
hoz 1étre az emberi alkalmazasra szant

Modositas

b)  koordinélja az (EU) 2019/6
rendelettel 6sszhangban unios
forgalombahozatali engedélyezési
eljarasok hatdlya ala tartozo
allatgy6gyaszati gydgyszerek
mindségének, biztonsagossadganak és
hatdsossaganak tudomanyos értékelését,
tandcsot nyujt az ilyen termékek kapcsdan
végzett vizsgalatok modszertani
szempontjaival és az érintett klinikai
vizsgalatok eredményeinek szabalyozasi
célokra torténd felhasznaldasaval
kapcsolatban, valamint koordindlja az
(EU) 2019/6 rendeletben és a 470/2009/EK
rendeletben meghatarozott egyéb feladatok
ellatasat;

Modositas

c) kérelemre tovabbitja, és nyilvanosan
hozzaférhetové teszi az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerekhez késziilt
értékeld jelentéseket, alkalmazasi
eldirasokat, iddszakos gyogyszerbiztonsdgi
Jjelentéseket, cimkeszovegeket,
betegtajékoztatokat és adott esethben az
antimikrobidlis rezisztencidra vonatkozo
tajékoztato kartydkat;

Modositas

n) nyilvadnosan hozzaférhetd,
felhaszndlobardt adatbazist hoz l1étre az
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gyogyszerekrol, és biztositja annak
naprakész allapotat, valamint a
gyogyszeripari vallalatoktol fiiggetlen
kezelését; az adatbazis célja, hogy
megkonnyitse a betegtdjékoztatok
vonatkozasdban mar engedélyezett
informaciok keresését; tartalmaznia kell
egy, a gyermekek kezelésére
engedélyezett, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekre vonatkozo részt is; a
nyilvanossagnak szant informacidkat
megfeleld és értheté modon kell
megfogalmazni;

Modositas 310
Rendeletre iranyulo javaslat

138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — zc pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

zc) konzultacids mechanizmust alakit ki
az emberi alkalmazdasra szant
gyogyszerekkel — azok teljes ¢életciklusa
mentén — foglalkozé hatésagokkal vagy
szervekkel az Ugynokség feladataihoz
kapcsolddo altalanos tudomanyos vagy
miiszaki jellegli kérdésekkel kapcsolatos
informaciocsere €s tudasmegosztas
céljabol;

Modositas 311
Rendeletre iranyulé javaslat

138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — ze pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

ze) egyiittmikddik az unios

emberi alkalmazasra szant gyogyszerekrol,
¢s biztositja annak naprakész allapotat,
valamint a gyogyszeripari vallalatoktol
fliggetlen kezelését; az adatbazis célja,
hogy megkonnyitse a betegtdjékoztato és
az Ugyndikség dltal Iényegesnek tartott
mds dokumentumok vonatkozasaban mar
engedélyezett informaciok keresését;
tartalmaznia kell egy, a gyermekek
kezelésére engedélyezett, emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 részt is; a nyilvanossagnak szant
informaciokat megfeleld és értheté mdédon
kell megfogalmazni;

Modositas

zc) konzultacids mechanizmust alakit ki
az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekkel — azok teljes ¢életciklusa
mentén — foglalkozé hatésagokkal vagy
szervekkel az Ugyndkség feladataihoz
kapcsolddo altalanos tudomanyos vagy
miszaki jellegli kérdésekkel kapcsolatos
informaciocsere €s tudasmegosztas
céljabol, kiilondsen az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozo koordindalo
testiilettel, az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordinalo testiilettel, az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoporttal, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
tagallami koordindcios csoporttal,
valamint az arképzéssel és artamogatdssal
foglalkozo nemzeti hatosdagokkal,

Modositas

ze) egyiittmikddik az unios
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decentralizalt tigynokségekkel és az unids
jog alapjan létrehozott egyéb tudomanyos
hatosdgokkal és szervekkel, nevezetesen az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal,
az Europai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Eurdpai
Kérnyezetvédelmi Ugynokséggel a
relevans anyagok tudomanyos értékelése,
az adatok és informaciok cseréje, valamint
koherens tudomanyos modszertanok
kidolgozésa tekintetében, az
allatkisérleteknek a gyogyszerek
értékelésének sajatossagaira figyelemmel
torténd helyettesitését, csokkentését vagy
pontosabba tételét érintden is;

Modositas 312
Rendeletre iranyulo javaslat

decentralizalt tigynokségekkel és az unids
jog alapjan létrehozott egyéb tudomanyos
hatosagokkal és szervekkel, nevezetesen az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokséggel, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal,
az Europai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Europai
Kornyezetvédelmi Ugyndkséggel a
relevans anyagok tudomanyos értékelése,
az adatok és informaciok cseréje, valamint
koherens tudomanyos modszertanok
kidolgozésa tekintetében, az
allatkisérleteknek a gyogyszerek
értékelésének sajatossagaira figyelemmel
torténd helyettesitését, csokkentését vagy
pontosabba tételét érintden is, valamint
lehetoség szerint elonyben részesitve a
helyettesitési stratégidakat, példaul a nem
dllatokon végzett in vitro és in silico
megkozelitést,

138 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — zI a pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 313
Rendeletre iranyulé javaslat
138 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az (1) bekezdés n) pontjaban eldirt
adatbazisba az Unidban engedélyezett
valamennyi emberi alkalmazésra szant
gyogyszert fel kell venni az alkalmazasi
eldirassal, betegtajékoztatoval és a
cimkeszdvegben megadott informaciokkal
egylitt. Adott esetben tartalmaznia kell az

Modositas

zla) amennyiben tudomdnyos
iranymutatdasokat bocsdatanak
rendelkezésre, az Ugynikség biztositja,
hogy ezek az iranymutatdsok naprakészek
legyenek és a legujabb tudomdnyos
fejleményeken alapuljanak.

Modositas

Az (1) bekezdés n) pontjaban el6irt
adatbazisba az Unidban engedélyezett
valamennyi emberi alkalmazésra szant
gyogyszert fel kell venni az alkalmazasi
eldirassal, europai termékértékelési
jelentésekkel, idoszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel, adott
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erre a célra létrehozott azon weboldalakra
mutat6 elektronikus linkeket, amelyeken
keresztiil a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 40. cikke (4) bekezdésének b)
pontja ¢és 57. cikke szerint bejelentették az
informaciokat.

Modositas 314
Rendeletre iranyulo javaslat

esetben a tudomdnyos tandcsadashoz
kapcsolodo dokumentdacioval, a kornyezeti
kockazatértékelési jelentésekkel,
betegtajékoztatdval, a cimkeszovegben
megadott informéciokkal, antimikrobidlis
szerek esetében a tajékoztato kartydkkal, a
gyogyszerrel kapcsolatos, forgalomba
hozatal utdani kotelezettségekkel, a
hianymegelozési és adott esetben -
meérsékleési tervekkel, az arra vonatkozo
informadciokkal, hogy a terméket mely
tagallamokban hoztik forgalomba,
valamint az Ugynékség dltal lényegesnek
tartott mas dokumentumokkal egyiitt.
Adott esetben tartalmaznia kell az erre a
célra létrehozott azon weboldalakra mutato
elektronikus linkeket, amelyeken keresztiil
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 40. cikke (4) bekezdésének b)
pontja és 57. cikke szerint bejelentették az
informéaciokat.

138 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — b a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 315
Rendeletre iranyulo javaslat
138 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Adott esetben az adatbazis az 536/2014/EU
rendelet 81. cikkében el6irt, klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 adatbazisban
szerepld, folyamatban 1év6 vagy mar

Modositas

ba) a forgalombahozatali engedély
jogosultjai elektronikus uton benyujtjak
az Ugynokségnek az arra vonatkozo
informaciokat, hogy az Unioban
engedélyezett, emberi alkalmazdsra szant
gyogyszereket mely tagdllamokban hoztak
Jforgalomba.

Modositas

(A magyar valtozatot nem érinti.)

PE760.539/ 148

HU



befejezett klinikai vizsgalatokra vonatkoz6
hivatkozésokat is tartalmaz.

Modositas 316
Rendeletre iranyulo javaslat
142 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1)  atitkarsag, amely miiszaki,
tudomanyos és adminisztrativ timogatast
nyujt az Ugynokség valamennyi
testiiletének, és biztositja kozottiik a
megfeleld koordinaciot, tovabba miiszaki
¢s adminisztrativ timogatast nytjt a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 37.
cikkében emlitett koordinécids csoport
szamara, és garantalja az emlitett csoport
¢s a bizottsagok kozotti megteleld
koordinaciot. Ezenfelill a titkarsag végzi el
a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel,
mentesitésekkel, halasztasokkal
kapcsolatos, vagy a ritka betegség
gyogyszerének mindsitéssel kapcsolatos
hatarozatok értékelésére és elokészitésére
vonatkoz6 eljarasok keretében az
Ugynokség szamara eldirt munkat is.

Modositas 317
Rendeletre iranyulo javaslat
143 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezenfeliil a Tanacs az Eurdpai Parlamenttel
konzultalva — a Bizottsag altal 6sszeallitott,
a betdltendd tisztségek szamanal
lényegesen tobb nevet tartalmazo jegyzék
alapjan — kinevezi a betegképviseleti
szervek két képvisel6jét, az orvosi
szervezetek egy képviseldjét, valamint az
allatorvosi szervezetek egy képvisel6jét,
akik mindegyike szavazati joggal
rendelkezik. A Bizottsag altal 6sszeallitott

Modositas

1)  atitkarsag, amely miiszaki,
tudomanyos és adminisztrativ timogatast
nyujt az Ugynokség valamennyi
testiiletének, €s biztositja kozottiik a
megfeleld koordinacidt, tovabba miiszaki
¢s adminisztrativ timogatast nyujt a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 37.
cikkében emlitett koordinécids csoport
szamara, és garantalja az emlitett csoport
¢s a bizottsagok kozotti megfeleld
koordinéciot. Ezenfeliil a titkarsag
biztositja az atlathatosdaggal kapcsolatos
osszes kotelezettségvallalas végrehajtdsdt,
és végzi el a gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervekkel, mentesitésekkel,
halasztasokkal kapcsolatos, vagy a ritka
betegség gyogyszerének mindsitéssel
kapcsolatos hatarozatok értékelésére és
elokészitésére vonatkozo eljarasok
keretében az Ugynokség szamara eldirt
munkat is.

Modositas

Ezenfeliil a Tanacs az Eurdpai Parlamenttel
konzultalva — a Bizottsag altal 6sszeallitott,
a betdltendd tisztségek szamanal
lényegesen tobb nevet tartalmazo jegyzék
alapjan — kinevezi a betegképviseleti
szervek két képvisel6jét, az orvosi
szervezetek egy képviseldjét, a
gyogyszerészi szervezetek egy képviselojét,
valamint az 4llatorvosi szervezetek egy
képviseldjét, akik mindegyike szavazati
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jegyzéket a relevans
hattérdokumentumokkal egyiitt megkiildik
az Eurdpai Parlamentnek. Az Eurdpai
Parlament a lehet6 legrovidebb id6 alatt, de
legkésObb az értesitést kovetd harom
hoénapon beliil megfontolas céljara
megkiildheti véleményét a Tanacsnak,
amely ezt kovetden kinevezi a szoban
forgo képviseldket az igazgatotanacsba.

Modositas 318
Rendeletre iranyulo javaslat
143 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az igazgatotanacs munkdjanak
folytonossagat biztositando, az
igazgatotanacsban képviselt valamennyi
félnek torekednie kell arra, hogy korlatozza
nemek igazgatdtanacson beliili
kiegyenstulyozott képviseleti aranyanak
biztositasara torekszik.

Maodositas 319
Rendeletre iranyulo javaslat
143 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(4) A tagok és a pottagok hivatali ideje

négy év. Ez az idGtartam
meghosszabbithato.

Modositas 320
Rendeletre iranyulé javaslat
143 cikk — 4 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

joggal rendelkezik. A Bizottsag altal
Osszeallitott jegyzéket a relevans
hattérdokumentumokkal egyiitt megkiildik
az Europai Parlamentnek. Az Europai
Parlament a lehet6 legrovidebb 1d6 alatt, de
legkésObb az értesitést kovetd harom
honapon beliil megfontolas céljara
megkiildheti véleményét a Tanacsnak,
amely ezt kovetden kinevezi a szoban
forgo képviseloket az igazgatotanacsba.

Modositas

(A magyar valtozatot nem érinti.)

Modositas

(4) A tagok és a pottagok hivatali ideje
négy év. Ez az idGtartam folytatélagosan
egy alkalommal meghosszabbithato.

Modositas

(4da) A betegképviseleti szervezeteknek a
tudomanyos bizottsagokban tagként vagy
pottagkent feladatot elldato képviseloi
jogosultak a képviseloi feladataik ellatisa
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Maoadositas 321
Rendeletre iranyulo javaslat
146 cikk — 8 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

A tudoményos bizottsagok, valamint az e
cikknek megfelelden 1étrehozott
munkacsoportok és tudoméanyos tanacsado
csoportok altalanos kérdésekben —
tandcsadoi alapon — kapcsolatokat
alakitanak ki az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban
érintett felekkel, kiilonosen a
betegképviseleti €s fogyasztoi
szervezetekkel és az egészségiigyi
szakszovetségekkel. E célbdl az
Ugynokség munkacsoportokat hoz létre a
betegképviseleti €s fogyasztoi szervezetek,
valamint az egészségligyi szakszovetségek
részvételével. E csoportok azt hivatottak
biztositani, hogy méltanyosan, valamint
sz¢€les foldrajzi teriiletre kiterjedden
képviseltetve legyenek azok az
egeészseégligyl szakemberek, betegek €s
fogyasztok, akik széleskorii tapasztalati
hattérrel rendelkeznek €és szamos betegség
terliletén jartasak, fellelve a ritka
betegségeket, a gyermekbetegségeket és a
geriatriai betegségeket, valamint a fejlett
terapias gyogyszereket.

Modositas 322
Rendeletre iranyulé javaslat
147 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Osszeférhetetlenség

sordan felmeriilo koltségek megtéritésére,
amit az Ugynokségre alkalmazando
penziigyi szabdlyokkal dsszhangban az
Ugyndikség koltségvetésébol
finansziroznak.

Modositas

A tudomanyos bizottsagok, valamint az e
cikknek megfelelden létrehozott
munkacsoportok és tudomanyos tanacsadé
csoportok altalanos kérdésekben —
tanacsadoi alapon — kapcsolatokat
alakitanak ki az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek alkalmazaséaval kapcsolatban
érintett felekkel, kiilonosen a
betegképviseleti €s fogyasztoi
szervezetekkel — koztiik a
gyermekgyogyadszati képviselokkel — ¢s az
egészségiigyi szakszovetségekkel. E célbol
az Ugynokség munkacsoportokat hoz létre
a betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetek, valamint az egészségligyi
szakszovetségek részvételével. E csoportok
azt hivatottak biztositani, hogy
méltanyosan, valamint széles foldrajzi
teriiletre kiterjedden képviseltetve legyenek
azok az egészségiigyi szakemberek,
betegek ¢és fogyasztok, akik széleskorii
tapasztalati hattérrel rendelkeznek és
szamos betegség teriiletén jartasak,
felolelve a ritka betegségeket, a
gyermekbetegségeket €s a geriatriai
betegségeket, valamint a fejlett terapis
gyogyszereket.

Modositas

Fiiggetlenség és dsszeférhetetlenségek
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Modositas 323
Rendeletre iranyulo javaslat
147 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség magatartisi kodexe eldirja
az e cikk végrehajtasara vonatkoz6
eljarasokat, kiilonos tekintettel az
ajandékok elfogaddasara.

Maoadositas 324
Rendeletre iranyulo javaslat
147 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség iilésein vagy
munkacsoportjaiban részt vevo
igazgatdtandcsi tagok, bizottsagi tagok,
eléadok és szakértdk nyilatkozatot tesznek
az egyes liléseken a napirenden szerepld
kérdések vonatkozasaban fennall6 minden
olyan konkrét érdekeltségiikrol, amely
befolyasolhatja fliggetlenségiiket. E
nyilatkozatokat nyilvdnosan
hozzaférhetdvé kell tenni.

Maoddositas 325
Rendeletre iranyulo javaslat
147 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

Az Ugynodkség magatartasi kodexe eldirja
az e cikk végrehajtasara vonatkozo
eljarasokat.

Modositas

(2) Az Ugynokség iilésein vagy
munkacsoportjaiban részt vevo
igazgatdtanacsi tagok, bizottsagi tagok,
eléadok és szakértdk nyilatkozatot tesznek
az egyes liléseken a napirenden szerepld
kérdések vonatkozésaban fenndllo minden
olyan konkrét érdekeltségiikrol, amely
befolyasolhatja fiiggetlenségiiket vagy
partatlansagukat. E nyilatkozatokat
nyilvanosan hozzaférhetévé kell

tenni. Amennyiben az Ugynokség tigy
hataroz, hogy a valamely képviseld
tekintetében bejelentett érdekeltség
osszeférhetetlenségnek mindsiil, az
érintett képviseld az adott napirendi
pontra vonatkozoéan nem vehet részt
semmilyen megbeszélésen vagy
dontéshozatalban, és arrol nem szerezhet
informadciot. Az ilyen képviseloi
nyilatkozatokat és a Bizottsag hatdarozatdt
rogziteni kell az iilés dsszefoglalo
Jjegyzokonyvében.

Modositas
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Maodositas 326
Rendeletre iranyulo javaslat
147 cikk — 2 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 327
Rendeletre iranyulé javaslat
147 cikk — 2 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2a) Az iigyvezetd igazgato a szolgalati
Jjogviszonydnak megsziinését kovetden is
koteles tisztességes és koriiltekinto
magatartdst tanusitani bizonyos
kinevezések vagy elonyok elfogaddsaval
kapcsolatban, és ha a szolgdlati
Jjogviszony megsziinését kovetd két éven
beliil keresotevékenységbe kivin kezdeni —
fiiggetleniil attol, hogy az
jovedelemszerzo-e vagy sem —, errol
Jjovahagyas céljabol tajékoztatia az
igazgatotandcsot. Az igazgatotandcs a
szolgalati jogviszonydanak megsziinését
koveto 12 honapig elvileg megtiltja
szamadra, hogy lobbitevékenységet vagy
tandcsadast folytasson az unios
intézmények, szervek és hivatalok
személyzetével kapcsolatban vallalkozdsa,
iigyfelei vagy munkaltatoi részére a
szolgdlatban toltott utolso harom év sordn
a felelossége ala tartozo iigyek kapcsan.

Modositas

(2b) A betegeknek, a klinikai
szakértoknek és az egyéb relevans
szakértoknek nyilatkozniuk kell minden
olyan pénziigyi vagy egyéb érdekeltségrol,
amely kapcsolodik ahhoz a kozos
munkadhoz, amelyben részt vesznek. Az
ilyen nyilatkozatokat és az azok
eredményeként hozott intézkedéseket
rogziteni kell az iilés osszefoglalo
jegyzokonyvében és a szoban forgo kiozos
munka zarodokumentumaiban.

Modositas

(2¢c) Az Ugynikség weboldalan kizzéteszi
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Modositas 328
Rendeletre iranyulo javaslat
150 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Tudoményos munkacsoportok és
tudomanyos tanacsadd csoportok

Modositas 329
Rendeletre iranyulo javaslat
150 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A bizottsag szlikség szerint létrehozhat egy
kornyezeti kockazatértékelési
munkacsoportot, valamint mas tudomanyos
munkacsoportokat.

Maodositas 330
Rendeletre iranyulo javaslat

az igazgatotandcs, a bizottsagok, a
munkacsoportok és a tandcsado
bizottsagok eljarasi szabalyzatat,
napirendjeit, jegyzokonyveit és tagjait.

Modositas

Tudoményos munkacsoportok, ad hoc
munkacsoportok és tudoményos tanacsado
csoportok

Modositas

A bizottsag sziikség szerint létrehoz egy ad
hoc kornyezeti kockazatértékelési
munkacsoportot, valamint mas tudomanyos
munkacsoportokat.

150 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 331
Rendeletre iranyulo javaslat
150 cikk — 3 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

ba) a 147. cikkben emlitett
osszeférhetetlenségi kovetelmények
teljesitése;

Modositas

(3a) A munkacsoportok tagjai kiozé adott
esetben a betegek, a gondozok, a klinikai
orvosok és a tudomadanyos élet képviseloit
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Modositas 332
Rendeletre iranyulo javaslat
150 cikk — 5 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 333
Rendeletre iranyulo javaslat
151 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Sziikség esetén mas szakértdk kinevezése
céljabol az Ugynodkség részvételi szandék
kifejezésére valo felhivast tehet kozz¢,
miutdn az igazgatotanacs jovahagyta a
szlikséges kritériumokat és szakteriileteket,
kiilonosen a kdzegészség €s az allatok
magas szintll védelmének biztositasa
érdekében.

Modositas 334
Rendeletre iranyulo javaslat
152 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az érintett személy vagy munkaltatoja [az
igazgatotandcs dltal megéllapitott
pénziigyi rendelkezésekbe beillesztendd / a
dijazdsra vonatkozo uj jogszabdlyban
szereplo mechanizmus szerinti

is be kell vonni.

Modositas

(5a) Az Ugynikség a kovetkezd ad hoc
munkacsoportokat hozza létre:

a)  fejlett terapidas gyogyszerkésekkel
foglalkozo ad hoc munkacsoport;

b)  ritka betegségek gyogyszereivel
foglalkozo ad hoc munkacsoport;

c¢)  gyermekgyogyaszati alkalmazdasra
szdant gyogyszerekkel foglalkozo ad hoc
munkacsoport.;

Modositas

Sziikség esetén mas szakértok kinevezése
céljabol az Ugynodkség részvételi szandék
kifejezésere valo felhivast tesz kozze,
miutdn az igazgatotanacs jovahagyta a
sziikséges kritériumokat és szaktertiileteket,
kiilondsen a kozegészség és az allatok
magas szintll védelmének biztositasa
érdekében.

Modositas

Az érintett személy vagy munkaltatoja [az
(EU) 2024/568 europai parlamenti és
tandcsi rendeletben’® megallapitott
pénziigyi rendelkezésekbe beillesztendd
dijtablanak] megfeleld dijazésban részesiil.
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dijtablanak] megfelel6 dijazasban részesiil.

Modositas 335
Rendeletre iranyulo javaslat
153 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség a Bizottsag kérésére
minden hozzaférhetd informaciot
Osszegyljt az emberi alkalmazasra szant
engedélyezett gyogyszerekkel
kapcsolatban azokrol a modszerekrdl,
amelyeket a tagallami illetékes hatosagok
az emberi alkalmazasra szant Uj
gyogyszerek nyujtotta terapids tobbletértek
meghatdrozasara alkalmaznak.

Maoddositas 336
Rendeletre iranyulo javaslat
154 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(4) Az Ugynokség fiiggetlenségének

biztositasa érdekében a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmek értékelésével, a

Ia A7 Eurédpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2024/568 rendelete (2024. februadr
7.) az Europai Gyogyszeriigynokség
részére fizetendo szolgdltatdsi és
iigyintezési dijakrol, az (EU) 2017/745 és
az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet modositasarol, valamint a
658/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet és a 297/95/EK tandcsi
rendelet hatdalyon kiviil helyezésérél (HL
L, 2024/568, 2024.2.14., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Modositas

Az Ugynokség a Bizottsag kérésére
minden hozzaférhetd informaciot
Osszegyljt az emberi alkalmazasra szant
engedélyezett gyogyszerekkel
kapcsolatban azokrol a modszerekrol,
amelyeket a tagallami illetékes hatosagok
az emberi alkalmazasra szant 0j
gyogyszerek nyujtotta terapias tobbletértek
meghatarozasara alkalmaznak. Az
Ugynikség a betegképviseleti
szervezetekkel és az egészségiigyi
szakemberekkel egyiittmiikodve
iranymutatdsokat dolgoz ki a terdpids
tobbletérték meghatarozdsdra
vonatkozoan.

Modositas

(4) Az Ugynokség fiiggetlenségének
biztositasa érdekében a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmek értékelésével, a
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késdbbi modositasokkal, a
farmakovigilanciaval, a kommunikacios
halézatok miikodésével €s a
piacfeliigyelettel kapcsolatos
tevékenységek az igazgatotanacs allando
ellendrzése alatt llnak. Ez nem zarja ki
annak a lehetdségét, hogy az Ugyndkség a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol dijakat szedjen be az
Ugynokség altal elvégzett ezen
tevékenységekert, feltéve, hogy az
Ugynokség fiiggetlensége szigortian
biztositott.

Maodositas 337
Rendeletre iranyulo javaslat
162 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség a konzultacids
folyamatba adott esetben bevonhatja a
betegeket, a gydgyszerfejlesztoket, az
egészségiigyi szakembereket, az iparagakat
vagy mas érdekelt feleket is.

Maodositas 338
Rendeletre iranyulo javaslat
163 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az igazgatotanacs a Bizottsaggal
egyetértésben megfeleld kapcsolatokat épit
ki az Ugynokség, illetve az iparag, a
fogyasztok és betegek, valamint az
egeészseégligyl szakemberek képviseldi
kozott. E kapcesolatok az igazgatotanacs
altal el6zetesen meghatarozott €s a
Bizottsaggal egyeztetett feltételek mellett
az Ugyndkség munkajanak bizonyos
vonatkozasaiban megfigyeldk részvételét is
jelenthetik.

késobbi modositasokkal, a
farmakovigilanciaval, a kommunikacios
halézatok miikodésével és a
piacfeliigyelettel kapcsolatos
tevékenységek az igazgatotanacs allando
ellendrzése alatt llnak. Ez nem zarja ki
annak a lehetdségét, hogy az Ugyndkség a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol dijakat szedjen be az
Ugynokség altal elvégzett ezen
tevékenyseégekert, feltéve, hogy az
Ugynokség fiiggetlensége a 147. cikkel
osszhangban szigoruan biztositott.

Modositas

(2) Az Ugynokség a konzultacids
folyamatba adott esetben bevonja a
betegeket, a gydgyszerfejlesztoket, az
egészségiigyi szakembereket, az iparagakat
vagy mas érdekelt feleket is.

Modositas

Az igazgatotanacs a Bizottsaggal
egyetértésben megfeleld kapcsolatokat épit
ki az Ugynokség, illetve az iparag, a
fogyasztok és betegek, valamint az
egeészseégligyl szakemberek képviseldi
kozott, tobbek kozott a betegek és
fogyasztok érdekvédelmi
munkacsoportjan, az egészségiigyi
dolgozok érdekvédelmi munkacsoportjan,
valamint az ipari dllando csoporton
keresztiil. E kapcsolatok az igazgatdtanacs
altal el6zetesen meghatarozott és a
Bizottsaggal egyeztetett feltételek mellett
az Ugyndkség munkajanak bizonyos
vonatkozasaiban megfigyeldk részvételét is
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Maoadositas 339
Rendeletre iranyulo javaslat
164 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A nonprofit jogalanyok esetében a
Bizottsag a [feliilvizsgalt 297/95/EK
rendelet] 10. és 12. cikkében emlitett
eljarassal 0sszhangban egyedi
rendelkezéseket fogad el a
fogalommeghatarozasok pontositasara, és
adott esetben a dijak elengedésére,
csokkentésére vagy elhalasztasara.

Modositas 340
Rendeletre iranyulo javaslat
165 cikk — 3 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 341
Rendeletre iranyulo javaslat
166 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Népegészségiigyi feladatainak és
kiilonosen a gydgyszerek értékelésének €s
nyomon kovetésének, illetve a szabalyozasi
dontések és tudomanyos vélemények
elkészitésének tamogatasa érdekében az
Ugynokség kezelhet a klinikai
vizsgalatoktol eltérd forrasokbol szarmazo
személyes egészségiigyi adatokat abbdl a
célbol, hogy a gydgyszer értékelésével
vagy feliigyeletével 0sszefliggésben
megalapozottabba tegye tudomanyos

jelenthetik.

Modositas

(5) A nonprofit jogalanyok esetében a
Bizottsag a [feliilvizsgalt 297/95/EK
rendelet] 10. és 12. cikkében és V.
mellékletében emlitett eljarassal
0sszhangban egyedi rendelkezéseket fogad
el a fogalommeghatarozasok pontositasara,
¢s adott esetben a dijak elengedésére,
csokkentésére vagy elhalasztasara.

Modositas

Elegendd erdforrdst kell az Ugynokség
rendelkezésére bocsdtani az
datlathatosdaggal kapcsolatos
kotelezettségei és kotelezettségvallaldasai
megfelelo végrehajtasanak biztositasahoz.

Modositas

(1) Népegészségiigyi feladatainak és
kiilonosen a gyogyszerek értékelésének €s
nyomon kovetésének, illetve a szabalyozasi
dontések és tudomanyos vélemények
elkészitésének tamogatasa érdekében az
Ugynokség kezelhet a klinikai
vizsgalatoktol eltérd forrasokbol szarmazo
személyes egészségligyi adatokat — tobbek
kozott valos adatokat — abbol a célbol,
hogy a gyogyszer értékelésével vagy
feligyeletével 6sszefiiggésben
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értékelését, vagy ellendrizze a
kérelmezOnek vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak allitasait.

Moédositas 342
Rendeletre iranyulo javaslat
166 cikk — 1 bekezdés — 1 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 343
Rendeletre iranyulo javaslat
166 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség a forgalombahozatali
engedély kérelmezdje vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott adatoktol fiiggetleniil

megalapozottabbd tegye tudomanyos
értékelését, vagy ellendrizze a
kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak allitasait. Az
Ugynikség az (EU) 2016/679 és az

(EU) 2018/1725 rendelettel osszhangban
megfelelo, hatékony és egyedi technikai és
szervezeti intézkedéseket vezet be az
érintettek alapvetd jogainak és érdekeinek
védelme érdekében, ideértve tobbek kozott
az egyertelmii és célzott adattakarékossagi
politikakat, valamint a legkorszeriibb

rrrrr

kovetelményeket is.

Modositas

Az ilyen adatok kozé tartoznak kiilonosen
az (EU) .../.. rendeletben [az europai
egészségiigyi adattérrol sz0lo rendelet,
2022/0140(COD)] meghatdarozott
személyes elektronikus egészségiigyi
adatok, az Eudravigilance adatbazisbol
szarmazo adatok, a klinikai adatok és
adott esetben a nyomonkaovetési
tanulmanyokbdl szarmazo, a betegségek
kezelésére, megelozésére vagy
diagnosztizalasdra szant gyogyszerek
felhasznadlasara, hatékonysagdra és
biztonsagossagara vonatkozo adatok,
ideértve a hatosdagok altal szolgdltatott
egészségiigyi adatokat is.

Modositas

(2) Az Ugynokség a forgalombahozatali
engedély kérelmezdje vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott adatoktol fiiggetleniil
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figyelembe vehet tovabbi, rendelkezésre
all6 bizonyitékokat és donthet azokrol.
Ennek alapjan az alkalmazasi eldirast
frissiteni kell, ha a tovabbi bizonyitékok
hatassal vannak a gydgyszer elony-
kockazat viszonyara.

Moédositas 344
Rendeletre iranyulo javaslat
167 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elsd albekezdés alkalmazésaban az
Ugyndkség a kibertimaddsok megel6zése,
észlelése, mérséklése és elharitasa
érdekében aktivan azonositja és
végrehajtja az unids intézményeken,
szerveken, hivatalokon és ligynokségeken
beliil elfogadott legjobb kiberbiztonsagi
gyakorlatokat.

Maoddositas 345
Rendeletre iranyulo javaslat
168 cikk — 1 bekezdés

figyelembe vehet tovabbi, rendelkezésre
all6 bizonyitékokat és donthet azokrol.
Ennek alapjan az alkalmazasi eldirast
frissiteni kell, ha a tovabbi bizonyitékok
hatassal vannak a gyodgyszer elony-
kockazat viszonydra. Ilyen frissitésre csak
az érintett forgalombahozatali engedély
kérelmezojével vagy jogosultjaval
folytatott konzultaciot kovetéen keriilhet
sor. A forgalombahozatali engedély
kérelmezoi és a forgalombahozatali
engedély jogosultjai szamdra lehetdséget
kell biztositani arra, hogy az Ugynikség
dltal meghatarozott észszerii hataridon
beliil valaszoljanak. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdi vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjai
kérdéseket intézhetnek az Ugynokséghez,
és adott esetben lehetoséget kell biztositani
szamukra, hogy magyardazattal
szolgaljanak az alkalmazasi eldirds
Javasolt frissitéseivel kapcsolatban. A
levont kovetkeztetések indokoldsdt bele
kell foglalni a végleges véleménybe.

Modositas

Az els albekezdés alkalmazédsiban az
Ugynokség a kibertamadasok megeldzése,
észlelése, mérséklése és elharitasa
érdekében aktivan intézkedéseket hoz
annak biztositisa érdekében, hogy
megfeleljen a kiberbiztonsdag unios
intézményeken, szerveken, hivatalokon és
iigynokségeken beliil elfogadott
egységesen magas szintjének, valamint
azonositja és végrehajtja a legjobb és
legfrissebb kiberbiztonsagi gyakorlatokat.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) E rendelet eltérd rendelkezéseinek
hianyaban, tovabba az 1049/2001/EK
rendeletnek és az (EU) 2019/1937 eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek®,
valamint a bizalmas kezelésre vonatkozé
meglévd nemzeti rendelkezéseknek és
tagdllami gyakorlatoknak a sérelme nélkiil
az e rendelet alkalmazasaban részt vevo
valamennyi fél tiszteletben tartja a feladatai
végzése soran szerzett informaciok és
adatok bizalmas jellegét annak érdekében,
hogy védje a természetes vagy jogi
személyek bizalmas tizleti informacioit és
iizleti titkait az (EU) 2016/943 europai
parlamenti és tanacsi iranyelvvel®¢
Osszhangban, beleértve a szellemitulajdon-
jogokat is.

85 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
(EU) 2019/1937 iranyelve

(2019. oktdber 23.) az unios jog
megsértését bejelentd személyek
védelmérdl (HL L 305.,2019.11.26.,
17.0.).

86 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/943 iranyelve (2016. janius 8.) a nem
nyilvanos know-how és iizleti informaciok
(tizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével,
hasznositasaval és felfedésével szembeni
védelemrol (HL L 157.,2016.6.15., 1. 0.).

Modositas 346
Rendeletre iranyulé javaslat

169 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) aszemélyes adatok kiilonleges
kategoriai tekintetében feltétleniil
szlikséges, és arra megfeleld biztositékok
vonatkoznak, amelyek koz¢ tartozhat az
dlnevesités is.

Modositas

(1) E rendelet eltérd rendelkezéseinek
hianyéaban, tovabba az 1049/2001/EK
rendeletnek és az (EU) 2019/1937 eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek®,
valamint a bizalmas kezelésre vonatkozd
meglévé nemzeti rendelkezéseknek a
sérelme nélkiil az e rendelet
alkalmazasdban részt vevd valamennyi fél
tiszteletben tartja a feladatai végzése soran
szerzett informaciok €s adatok bizalmas
jellegét annak érdekében, hogy védje a
természetes vagy jogi személyek bizalmas
lizleti informacidit és tizleti titkait az
(EU) 2016/943 eurdpai parlamenti €és
tanacsi iranyelvvel®® 6sszhangban,
beleértve a szellemitulajdon-jogokat is.

85 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2019/1937 iranyelve

(2019. oktdber 23.) az unios jog
megsértését bejelentd személyek
védelmérdl (HL L 305.,2019.11.26.,
17.0.).

86 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/943 iranyelve (2016. junius 8.) a nem
nyilvanos know-how ¢és iizleti informaciok
(tizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével,
hasznositasaval ¢s felfedésével szembeni
védelemrdl (HL L 157.,2016.6.15., 1. 0.).

Modositas

b) aszemélyes adatok kiilonleges
kategoriai tekintetében feltétleniil
sziikséges, €s arra megfeleld biztositékok
vonatkoznak, amelyek koz¢ az dlnevesitési
kovetelmények és technikdk, az
adattakarékossagi intézkedések, a
szitkséges ismeret elve alapjdan
meghatdrozott egyedi szervezeti
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Modositas 347
Rendeletre iranyulo javaslat
171 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok megallapitjdk az e
rendelet megsértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozo6 szabalyokat, és
meghoznak minden sziikséges intézkedést
ezek végrehajtasara. Az eldirt
szankcioknak hatékonyaknak,
aranyosaknak és visszatarto erejliecknek
kell lennitik. A tagallamok e szabalyokrol
¢s intézkedésekrol haladéktalanul
tajékoztatjak a Bizottsagot, €s
haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot
az e szabalyokat ¢és intézkedéseket érintd
minden kés6bbi mddositasrol.

Modositas 348
Rendeletre iranyulo javaslat
172 cikk — 5 bekezdés — b a pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 349
Rendeletre iranyulo javaslat
172 cikk — 5 bekezdés — b b pont (1ij)

intézkedések és hozzaférés-ellenorzések,
valamint az (EU) 2016/679 és az (EU)
2018/1725 rendeletben meghatdrozottak
egyéb megfelelo intézkedések, titoktartdsi
kovetelmények és az érintettek alapveto
jogai tartozhatnak.

Modositas

(1) A tagallamok ... [e rendelet
hatalybalépésének idopontjatol szamitott
12 honap|-ig megallapitjak az e rendelet
megseértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozod szabalyokat, és
meghoznak minden sziikséges intézkedést
ezek végrehajtasara. Az eldirt
szankcioknak hatékonyaknak,
aranyosaknak ¢és visszatartd erejlicknek
kell lennitik. A tagallamok e szabalyokrol
¢s intézkedésekrol haladéktalanul
tajékoztatjak a Bizottsagot, €s
haladéktalanul t4jékoztatjak a Bizottsdgot
az e szabalyokat ¢és intézkedéseket érintd
minden kés6bbi mddositasrol.

Modositas

ba) a jogsértés és a jogsértés
kovetkezményeinek jellege, sulyossdga és
idotartama, figyelembe véve az érintett
személyek korét és szamat, valamint az
altaluk elszenvedett kar meértéket;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 350
Rendeletre iranyulo javaslat
172 cikk — 5 bekezdés — b ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 351
Rendeletre iranyulo javaslat
172 cikk — 5 bekezdés — b d pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 352
Rendeletre iranyulo javaslat
172 cikk — 5 bekezdés — b e pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 353
Rendeletre iranyulo javaslat
172 cikk — 5 bekezdés — b f pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

bb) a jogsértést elkovetd jogalany mérete
és piaci részesedése;

Modositas

bc) ajogsértés szandékos vagy
gondatlan jellege;

Modositas

bd) a jogseérto fél altal a jogsértéssel
okozott kar enyhitésére tett barmilyen
intézkedes;

Modositas

be) a jogsérto fél felelosségének
mértéke, figyelembe véve a jogsértés
megelozése érdekében végrehajtott
technikai és szervezeti intézkedéseket;

Modositas

bf) azilletékes hatosagokkal a jogsértés
orvoslasa és a jogsértés esetleges kdaros
hatasainak enyhitése érdekében folytatott
egyiittmitkodés mértéke;
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Modositas 354
Rendeletre iranyulo javaslat
172 cikk — 5 bekezdés — b g pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 355
Rendeletre iranyulo javaslat
172 cikk — 5 bekezdés — b h pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 356

Rendeletre iranyulo javaslat

175 a cikk (aj) — 1 bekezdés — 1 pont
851/2004/EK rendelet

11a a () és 11a b (0j) cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

bg) az, ahogyan az illetékes hatosdagok
tudomast szereztek a jogsértésrol, kiilonos
tekintettel arra, hogy a jogsérto fél
bejelentette-e a jogsértést, és ha igen,
milyen részletességgel;

Modositas

bh) tobbek kozott a gyogyszerhamisitds
esetében fellépd népegészségiigyi
kockazat.

Modositas
175a. cikk

A 851/2004/EK rendelet modositdasai

A 851/2004/EK rendelet a
kovetkezoképpen modosul:

1.  arendelet a kivetkezd cikkekkel
egésziil ki:

wllaa. cikk

Egészségiigyi Sziikséghelyzet-
Sfelkeésziiltségi és -reagalasi Hatosag

(1) E rendelettel az Eurdpai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozpont (a tovabbiakban: ECDC) jogi
személyiségén beliil onallo strukturaként
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létrejon az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-
felkésziiltségi és -reagalasi Hatosag (a
tovabbiakban: HERA vagy hatosdg).

(2) A hatosag felel a fennallo és
ujonnan megjelend népegészségiigyi
veszélyekkel szembeni egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
orvosbiologiai kutatdsi és fejlesztési
menetrend hosszu tavu europai
portfoliojanak létrehozdsaért,
koordinalasaért és végrehajtasaért,
valamint az egészségiigyi
ellenintézkedések és mas kiemelt
Jjelentoségii gyogyszerek eldallitasdra,
beszerzésére, felhalmozasdra és
elosztasdara valo képességért az Unidban.

(3) A hatosagot az ECDC iigyvezeto
igazgatdja képviseli.

11ab. cikk
A hatosag célkitiizései és feladatai

(1) A hatosag stratégiai iranymutatdst
és erdforrasokat biztosit a tagallamok és
az unios intézmeények, szervek és hivatalok
szdmdra a jelentds népegészségiigyi
kérdések kezeléséhez sziikséges szilard
orvosbioldgiai kutatds-fejlesztési
kapacitas kiépitéséhez.

A hatosag a kovetkezo feladatokat latja el:

a)  a kutatasi és fejlesztési projektek
hosszu tavi eurdpai portfoliojanak
meghatdarozdsa a Bizottsag dltal az
Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO)
konzultalva meghatdarozott
népegészségiigyi prioritisokkal
osszhangban;

b)  olyan orvosbiologiai kutatds-
fejlesztési projektek meghatarozdsa,
amelyek legalabb a kovetkezo teriileteket
érintik:

i a [gyogyszerészeti rendelet] 40a.
cikkében meghatarozott, kiemelt
jelentoségii antimikrobidlis szerek
kifejlesztése;

ii. agegészségiigyi ellenintézkedések és
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a kapcsolodo technologiak kifejlesztése;

¢)  egyiittmiikodés kialakitisa a nemzeti
és europai szinti harmadik fél
kutatokozpontokkal, a nonprofit
szervezetekkel, a tudomadnyos korokkel és
az iparral, valamint ezen egyiittmiikodés
irdnyitdsa;

d)  ag orvosbioldgiai kutatds-
fejlesztéshez sziikséges forrasok megfeleld
elosztasanak biztositisa érdekében
stratégiai tandcsadds biztositdsa a
Bizottsag szamadra a vonatkozo unios
tamogatdasok és az egyéb pénziigyi
erdforrasok elosztasaval kapcsolatban;

e a biologiai és egyéb egészségiigyi
veszélyek kimutatdsa roviddel a
megjelenésiik utan, hatasuk értékelése és
a lehetséges ellenintézkedések
meghatdarozdsa;

P azegészségiigyi ellenintézkedés és
gyogyszerek Union beliili rendelkezésre
dllasaval kapcsolatosan a globdlis elldtadsi
lancokban tapasztalhato sebezhetdségek
és a stratégiai fliggoségek értékelése és
kezelése az (EU) 2022/123 rendelettel
létrehozott, gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdanyitocsoporttal és orvostechnikai
esgkozok hianyaval foglalkozo
iranyitocsoporttal egyiittmiikiodve;

g)  a piaci kihivasok kezelése az
Unioban a kiemelt jelentoségii
gyogyszerek gyartdsi helyeinek
azonositdasa és rendelkezésre dallasanak
biztositasa révén;

h)  a gyogyszerek kozos beszerzésének
és forgalmazasanak megkonnyitése a
tagallamokban;

i) a finanszirozdsi és kozbeszerzési
megallapoddsok betartasanak ellendrzése;

J) az »Egy az egészség« koncepcioval
osszhangban konzultacios és
egyiittmiikodési mechanizmus létrehozdsa
az ECDC-n beliil, valamint mds unios
szervekkel és iigynokségekkel, kiilonosen
az EMA-val, az Europai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdggal és az
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Maoadositas 357

Rendeletre iranyulo javaslat

175 a cikk (4j) — 1 bekezdés — 2 pont
851/2004/EK rendelet

13 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 358

Rendeletre iranyulo javaslat

175 a cikk (4j) — 1 bekezdés — 3 pont
851/2004/EK rendelet

16 cikk — 2 bekezdés — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 359
Rendeletre iranyulé javaslat

Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynikséggel;

k)  aglobadlis egészségiigyi
szitkséghelyzet-felkésziiltségi és -reagaldsi
architektura megerdositéséhez valo
hozzajarulas.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogadjon el e rendelet
kiegészitése céljabol, amelyekben a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
egyéb teriileteinek kezelése érdekében
kiboviti az (1) bekezdés masodik
albekezdésének b) pontjaban
meghatdrozott kiemelt jelentdségii
kutatdsi menetrendet.”

Modositas
2. a l3. cikk a kovetkezo ponttal
egésziil ki:
wba) HERA-tandcs;”

Modositas
3. a 16. cikk (2) bekezdése a kovetkezd
ponttal egésziil ki:

wda) annak biztositasa, hogy a HERA-
tandcs megfelelé tudomanyos, technikai
és adminisztrativ tamogatdsban részesiil;
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175 a cikk (4j) — 1 bekezdés — 4 pont
851/2004/EK rendelet
17 a (0j) és 17 b (1)) cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

4. a rendelet a kovetkezo cikkekkel
egésziil ki:

wl17a. cikk
HERA-tandcs

(1) A HERA-tandcs a tagallamok egy-
egy képviselojébol, a Bizottsag két
képviselojébol és az Eurdpai Parlament
két képviselojébil dll, akik mindegyike
szavazati joggal rendelkezik. A HERA-
tandcs minden tagjat kétéves idotartamra
nevezik ki, amely egyszer megujithato.

(2) Ezenfeliil a Tandcs az Eurdpai
Parlamenttel konzultilva — a Bizottsag
altal osszeallitott jegyzék alapjan —
kinevez két népegészségiigyi szakértot. A
Bizottsag dltal osszeadllitott jegyzéket a
relevans hattérdokumentumokkal egyiitt
megkiildik az Eurdpai Parlamentnek. Az
Europai Parlament a leheto legriovidebb
ido alatt, de legkésobb az értesitést kovetd
hdarom honapon beliil megfontolas céljara
megkiildheti véleményét a Tandcsnak,
amely ezt kovetoen kinevezi az emlitett
képviseloket a HERA-tandcsba.

(3) A HERA-tandcs elndki tisztét az
igazgato és egy tagdllami valasztott
képviselo kozosen tolti be. A HERA-
tandcs tagjait ugy kell kinevezni, hogy
garantdljak a szakképzettségek
legmagasabb szintjét, a relevins
szakértelem széles skalajat, valamint azt,
hogy nem dll fenn sem kozvetlen, sem
kozvetett osszeférhetetlenség.

(4) A tagok és a pottagok hivatali ideje
négy év. Ez azg idotartam folytatolagosan
egy alkalommal meghosszabbithato.

(5) Az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsag egy képviseldje és az EMA egy
képviseldje allando megfigyeloként részt
vesz a HERA-tandcs iilésein. Adott
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esetben mads érintett unios szervek és
iigynokségek is meghivast kaphatnak
megfigyeloként valo részvételre.

(6) A HERA-tandcs tarselnokei érintett
érdekelt feleket is meghivhatnak, hogy
megfigyeloként részt vegyenek a HERA-
tandcs iilésein. A megfigyelok minden
iilés elott nyilatkozatot tesznek az
érdekeltségeikrol.

(7) A HERA-tandcs elfogadja eljarasi
szabalyzatat, tobbek kozott a tarselnokok
megvdlasztdsa és a szavazdsi eljarasok
tekintetében.

(8) A tagok és pottagok jegyzékét, a
HERA-tandcs eljarasi szabdlyzatdt,
valamint iiléseinek napirendjeit és
Jjegyzokonyveit hozzdaférhetové kell tenni a
hatosag weboldalan.

17b. cikk
A HERA-tandcs feladatai
A HERA-tandcs feladatai a kévetkezok:

a) elfogadja a HERA tobbéves
stratégiai terveét;

b)  stratégiai dontéseket hoz a HERA-ra
vonatkozoan az antimikrobidlis szerekkel
és azg egészségiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos kutatdsi és innovdcios,
valamint ipari stratégia tekintetében;

¢) elfogadja a kutatasi és fejlesztési
projektek hosszu tavi eurdpai portfoliojat
a Bizottsag dltal a WHO-val konzultdilva
meghatdrozott népegészségiigyi
prioritasokkal osszhangban;

d)  biztositia a HERA tudomdnyos és
technikai iranyitdsat;

e) értékeli a HERA-ra bizott feladatok
elvégzését;

P hozzdjarul az Unio valsaghelyzet-
felkésziiltségi és -reagaldsi iranyitasanak
koherencidjahoz;

g)  hozzdjarul a Bizottsag és a

tagallamok altal az (EU) 2022/2371
rendelet végrehajtisa érdekében hozott
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Modositas 360

Rendeletre iranyulo javaslat

175 a cikk (4j) — 1 bekezdés — 5 pont
851/2004/EK rendelet

19 cikk

Hatalyos széveg

19. cikk

Erdekeltségi nyilatkozat

(1) Az igazgatdtanacs tagjai, a tanacsado
férum tagjai, az igazgat6 ¢és a tudomdanyos
testiiletek tagjai kotelezettséget vallalnak
arra, hogy a koz érdekében jarnak el.

(2) Azigazgatotandcs tagjainak, az
igazgatonak, a tandcsado forum

osszehangolt intézkedéseihez;

h)  hozzdjarul az unids globdlis
egeészségiigyi stratégia végrehajtasahoz,
kiilonosen a fenndllo és ujonnan
megjelend egészségiigyi veszélyek kezelése
terén;

i) véleményeket és iranymutatdasokat
fogad el, tobbek kozott a hatarokon at
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek —
tobbek kozott az antimikrobidlis
regisgtencia — megelozésére és
megfékezésére iranyulo konkrét tagallami
valaszintézkedésekkel kapcsolatban.

Jj)  Jjavaslatokat fogad el a HERA éves
koltségvetését és végrehajtasanak nyomon
kovetését illetoen.”

Modositas

5. al9. cikk helyébe a kivetkezo
szoveg lép:

»19. cikk
Atlithatésdg és dsszeférhetetlenség

(1) Az igazgatdtanacs tagjai, a HERA-
tandcs tagjai, a tudomdnyos testiiletek
tagjai, a tanacsado6 forum tagjai, az
igazgatd €s a sgemélyzet kotelezettséget
véllalnak arra, hogy a koz érdekében és
fiiggetleniil jarnak el. Nem lehetnek olyan
kozvetlen vagy kozvetett anyagi vagy
egyéb gyogyszer- vagy mds gyogydszati
ipari érdekeltségeik, amelyek hatdssal
lehetnek partatlansigukra. Evente
nyilatkoznak péncziigyi érdekeltségeikrol,
és a nyilatkozatukat évente, illetve sziikség
eseten frissitik. A nyilatkozatot kérésre
rendelkezésre kell bocsdtani.

(2) Az ECDC és a hatdsag magatartasi
kodexe rendelkezik e cikk végrehajtasarol.
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tagjainak, valamint a tudomadnyos
testiiletekben részt vevd kiilso
szakértoknek kotelezettségvallalasi és
érdekeltségi nyilatkozatot kell tenniiik,
amelyben feltiintetik vagy azt, hogy nincs
olyan érdekeltségiik, amelyet a
fiiggetlenségiiket befolyasolo lehet
tekinteni, vagy azt, hogy olyan kozvetlen
vagy kozvetett érdekeltségeik vannak,
amelyeket a fiiggetlenségiiket
befolyasolonak lehet tekinteni. Ezeket a
nyilatkozatokat évente, irasban kell
benyujtani, és elérhetové kell tenni a
nyilvanossdg szamdra.

(3) Azigazgato, a tandcsado forum
tagjai, valamint a tudomdnyos
testiiletekben részt vevo kiilso szakértok
minden iilésen nyilatkoznak arrdl, ha a
napirenden szerepld pontokkal
kapcsolatban olyan érdekeltségeik
vannak, amelyek sérthetik a
fiiggetlenségiiket. Ilyen esetekben ezeknek
a személyeknek ki kell zarniuk magukat a
megfelelo targyaldsokbdl és a
dontéshozatalbol.

Modositas 361
Rendeletre iranyulo javaslat
181 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 362
Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — 16 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

16. A forgalomba hozatalt kovetd

(3) Az ECDC és a hatosag weboldalan
kozzéteszi az eljarasi szabadlyzatot, az
iilések napirendjét és jegyzokonyveit,
valamint az (1) bekezdésben emlitett
strukturdk tagjait és az érdekeltségi
nyilatkozataikat.

(4) Az ECDC és a hatosag iiléseire
meghivott érdekelt felek az iilés elott
nyilatkoznak érdekeltségeikrol.”

Modositds
A I11. fejezetben foglalt rendelkezéseket ...

[e rendelet hatdalybalépésének napjaj-tol
kell alkalmazni.

Modositas

16. A forgalomba hozatalt kovetd
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vizsgalatok végzésének kotelezettsége,
ideértve az engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokat és az
engedélyezés utani hatdsossagi
vizsgalatokat is, valamint ezek
feliilvizsgalatra bocsatasat a 20. cikkben
eldirtak szerint;

Modositas 363
Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — 25 a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 364
Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — 25 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoadositas 365
Rendeletre iranyulo javaslat

vizsgalatok végzésének kotelezettsége,
ideértve az engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokat, az
engedélyezés utani hatdsossagi
vizsgalatokat és az engedélyezés utani
kornyezeti kockazatértékeléseket is,
valamint ezek feliilvizsgalatra bocsatasat a
20. cikkben eloirtak szerint;

Modositas

25a. A X. fejezetben meghatdrozott, a
gyogyszerek rendelkezésre dllasaval
kapcsolatos és gyogyszerellatdsi
kotelezettségek.

Modositas

25b. A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 57. cikkében meghatdrozott, a
penziigyi tamogatdsra, valamint a kutatdsi
és fejlesztési koltségekre vonatkozo
jelentéstételi kotelezettségek.

IV melléklet — III rész — 1 bekezdés — 2 pont — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) ahiany oka;

Modositas

e) ahiany oka, adott esetben megadva
a kovetkezokkel kapcsolatos
informdciokat:

i. nyersanyagellatdsi zavar;
ii. hatoanyag-ellatasi zavar;

iii. segédanyag-ellatasi zavar;
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Maoadositas 366
Rendeletre iranyulo javaslat

iv. gyartasi problémak;

v. mindségi problémdk;

vi. gyartasi kapacitds;

vii. logisztikai problémdak;

viii. elosztasi problémdak;

ix. készletezési és tarolasi gyakorlatok;
X. kereslet novekedése;

xi. kereskedelmi okok; valamint

xii. barmilyen mads okok;

IV melléklet — V rész — 1 bekezdés — 2 pont — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 367
Rendeletre iranyulo javaslat
IV melléklet — V a rész (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

da) a kereslet elorejelzésének
modszertana;

Modositas
Va. rész

A 118. cikk (1) bekezdése szerinti
Jjelentéstétel és az ellatdasi hiany korai
észlelése céljabol a nagykereskedok kello
idoben rendelkezésre bocsatjak a
kovetkezo informdciokat:

1. Informaciok a termékek rendelkezésre
allasarol:
termékek rendelkezésre dallasat

raktaronként kell jelenteni és igen/nem
megjeloléssel ellatni.

2. A szolgaltatasi szintre vonatkozo
informdciok

Jelenteni kell azokat a szolgaltatdsi szintre
vonatkozo informaciokat, amelyek a
nagykereskedelmi megrendelések
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
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és a szallitok altali teljesitésének szintjét
titkrozik. Ezek az informadciok magukban
foglaljak a megrendelt mennyiség és a
ténylegesen kapott mennyiség
osszehasonlitasat a termék szintjén. Az igy
kapott kiilonbség mutatja a szolgaltatdsi
szintet.
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