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ROVID INDOKOLAS

A ,,gyogyszerészeti csomag” az uj rendeletbdl és iranyelvbdl 4ll, és az Eurdpai Egészségligyi
Unio kiépitésének szerves részét képezd gyogyszerészeti jogszabalyok régota vart
feliilvizsgalatat jelenti. Mivel a gydgyszeripari dgazatot egyszerre tobb jogszabalyi reform is
érinti, létfontossagu, hogy felmérjiik ezeknek az EU globalis versenyképességére, az
innovaciodra ¢s a gyogyszerek elérhetdségére gyakorolt egyiittes hatasat.

Az eldadd tdmogatja a gyodgyszerészeti reform célkitlizéseit, amelyek egy versenyképes €s
innovacidbarat K+F-kornyezet eldmozditasa Eurdpéaban, a stratégiai autonomia fokozasa, az
antimikrobialis rezisztencia kezelése €s a gyogyszerek hozzaférhetdségének javitasa. Egyes
modszerek mindazonaltal finomitasra szorulnak.

Jelent6s aggodalomra ad okot a gyogyszeripar Europabol valo esetleges elvandorlasa. Ahhoz,
hogy Eurdpa globdlis szinten versenyképes maradjon, innovacidbarat szabalyozasi keretet kell
fenntartania. Az el6add hangsulyozza, hogy kiszdmithato, atlathatd, stabil és egyértelmi
jogszabalyokra van sziikség, hogy az EU vonzobba valjon a gydgyszerkutatas, -fejlesztés és -
gyartas szamara.

Atviheté kizarolagossagi utalvanyok

Az antimikrobidlis rezisztencia olyan silirgetd globalis egészségiigyi valsaghelyzet, amely
azonnali unids beavatkozédst igényel, mielétt még sulyosabb problémava fajulna. Az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelemhez sziikséges 1) gyogyszerek kifejlesztésének
jelenlegi piaca nem megfeleld. A termékeket dvatosan kell hasznalni ahhoz, hogy megdrizzék
hatdsossagukat, igy a vallalatok szdmara kevésbé jovedelmezo a kutatasukba €s fejlesztésiikbe
vald befektetés.

A Bizottsag az atruhazhat6 kizardlagossagi utalvanyok bevezetésével javasolja 6sztondzni az
Uj antimikrobidlis gydgyszerek kifejlesztését. Az eléadd pozitiv fejleményként tamogatja az
atruhdzhato adatkizarolagossdgi utalvanyokat. Az  atruhdzhat6 adatkizarolagossagi
utalvanyokra vonatkoz6 szigort feltételek azonban csokkenthetik azok hatékonysagat,
kiilonosen ha figyelembe vessziik, hogy csak a szabalyozasi adatvédelmet hosszabbitjak meg,
a kiegészitd oltalmi tanusitvanyokat (SPC) vagy a szabadalmi védelmet nem. Az atruhazhato
adatkizardlagossagi utalvanyok feltételeit az eldadd ajanlasainak megfeleléen feliil kell
vizsgalni.

Kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek

Az orvostudomany fejlddésének célja a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelése,
amelyek kiilonfélék lehetnek és gyorsan valtozhatnak. Egyes kielégitetlen egészségligyi
sziikségletek ,jelentdsnek” mindsitése etikai szempontbol problematikus lehet, mert ez
degradalhatja mas kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek fontossagat. A kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletet atfogoan kell értelmezni, mivel szdmos format Slthet.

A kielégitetlen egészségligyi sziikségletekrol vagy a jelentds kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletekrdl folyo vitdk az 1) gydgyszerek elérhetdségével, hozzaférhetdségével és
megfizethetdségével, valamint az egészségligyi rendszerek fenntarthatosagaval kapcsolatos
szélesebb korli kihivasok részét képezik. A betegek nézdpontjat gyakran figyelmen kiviil
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hagyjak, és nem ismerik el teljes mértékben azt a lehetdséget, hogy az 10j kezelések
megvaltoztathatjak a betegek életét.

Az 0sztonzok olyan kezelésekre valo korlatozasa, amelyek ma megfelelnek a kielégitetlen
egészségligyl sziikséglet vagy a jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet sziik
fogalommeghatarozasanak, akadalyozhatja a jové betegei szamara létfontossagu terapiak
kifejlesztését. Ez csokkentheti a kiszdmithatosagot a vallalatok szdmara, és visszatarthatja ket
attol, hogy a kielégitetlen egészségligyi sziikséglet kezelésére iranyuld kutatas-fejlesztésbe
fektessenek be az EU-ban.

A szabalyozoi tesztkornyezet

Az elmult években a tudomdanyos fejlédés gyors iitemben bdviilt, ami 1) gyogyszerek,
orvostechnikai és diagnosztikai eszkozok €s ezek 1y kombinacidinak kifejlesztéséhez vezetett,
amelyek tullépnek a jelenlegi szabéalyozasban eldiranyzott kereteken. Ahhoz, hogy a jo
mindségli, biztonsdgos és eredményesen alkalmazhatd termékek eljussanak a betegekhez, a
szabalyozdknak rugalmasnak kell lenniiik, és egyiitt kell miikodniiik a fejlesztokkel. Ez a cél a
szabalyozasi tesztkornyezettel valosithatdé meg.

A Bizottsag tesztkornyezetre vonatkozé javaslata azonban csak a gyogyszerekre terjed ki. A
szamos modern termek korébe tartoznak az orvostechnikai eszkdzok, diagnosztikai eszk6zok
¢s digitalis eszkozok is, amelyek mindegyikére kiilon szabalyozés vonatkozik. Az eldado ugy
véli, hogy a tesztkdrnyezet hatdlyat mindenképpen ki kell terjeszteni, hogy az e teriileteken
végbemend jovObeni fejlesztéseket is figyelembe lehessen venni.

A gyogyszerhiany kezelése

A gyogyszerhiany komoly probléma, amelyet gyakran a kereslet varatlan megugréasa okoz. A
Bizottsag a rendelettervezetben az atmeneti hidny esetén a bejelentési iddszak két honaprol hat
hoénapra valé meghosszabbitasat és a hidnymegel6zési terv minden gyogyszer esetében valod
kotelezdvé tételét javasolja.

A gyogyszerek elérhetdségének javitasa érdekében elengedhetetlen egy hatékony rendszer
anclkiil torténd létrehozédsa, hogy talzott adminisztrativ terheket ronank a szabalyozo
hatésdgokra és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira. Ahelyett, hogy minden
gyogyszerre vonatkozoan hianymegel6zési tervet irndnk eld, helyesebb lenne a kritikus
gyogyszerekre Osszpontositani, azok sziikségességének és egyedi kockéazatainak felmérése
utan.

A bejelentési iddszak tulzott meghosszabbitdsa sziikségtelen, ,,csak a biztonsag kedvéért”
benyujtott értesitésekhez vezethet. Az eldadd véleménye szerint bolcsebb lenne arra
Osszpontositani, hogy a keresletet Europa-szerte atlathatova tegyiik, és az adatok és a digitalis
eszk6zok segitségével azonositsuk és eldzziik meg a hianyokat.

Kovetkeztetés
Az eldado tamogatja a ,,gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalycsomagot”, és egyetért a

Bizottsag altal javasolt szamos prioritassal. Elengedhetetlen, hogy e reform védje az Eurdpai
Unid versenyképességét és gyogyszerellatasi lancanak biztonsagat.
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Tekintettel az elsd jelentéstervezet elkészitésének iddbeli korlataira, az eléad6 fenntartja
maganak a jogot, hogy tovabbi mddositdsokat, kiegészitéseket és pontositdsokat fiizzon e
jelentéstervezethez. A jelentéstervezet végén talalhaté melléklet tartalmazza azon szervezetek
¢és személyek teljes listajat, amelyekkel és akikkel az el6add kapcsolatba Iépett, vagy akiktdl a
folyamat soran informaciokat kapott.

MODOSITASOK

A Ipari, Kutatési és Energiatigyi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi €s
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy vegye figyelembe az
alabbiakat:

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(la) Az eurdpai egészségiigyi unio
kozponti célkitiizése annak biztositdsa,
hogy az eurdpaiak — fiiggetleniil attol,
hogy hol élnek az EU-ban — megkapjak a
sziikséges gyogyszereket, amikor azokra
szitkségiik van. Az europai gyogyszeripar
versenyképességének fokozdsa, valamint a
gyogyszerek jobb elérhetoségének és a
betegek szamara az egyenlobb és idoben
torténo hozzdaférés biztositasa az EU
Jjavasolt gyogyszerdgazati reformjanak
kulcsfontossdagu eredménye.

Maoadositas 2
Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(2) Az uniods gyogyszerstratégia (2) Az uniods gyogyszerstratégia
fordulopontot jelent, mivel tovabbi fordulopontot jelent, mivel tovabbi
kulcsfontossagu célokat tiiz ki, €és olyan kulcsfontossagu célokat tiiz ki és vonzo
modern keretrendszert hoz létre, amely kornyezetet kivdan teremteni a
révén az innovativ €s a hagyomanyos gyogyszerkutatds, -fejlesztés és -gyartds
gyogyszerek megfizethetd 4ron allhatnak a szamadra az Uniéban, és olyan modern
betegek és az egészségligyi rendszerek keretrendszert hoz 1étre, amely révén az
rendelkezésére, ugyanakkor garantalja az innovativ és a hagyomanyos gyogyszerek
ellatas biztonsagat és kezeli a megfizethetd aron allhatnak a betegek és az
kornyezetvédelemmel kapcsolatos egészségiigyi rendszerek rendelkezésére,
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kérdéseket.

Modositas 3
Rendeletre iranyulo javaslat
2 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 4
Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Amint azt a Tandcs és az Eurdpai
Parlament 1s kiemelte, az unios
gyogyszerstratégia egyik f6 prioritasként
kezelni kivanja a betegek gyogyszerekhez
vald egyenl6tlen hozzaférésének kérdését.
A tagallamok a gyogyszerfejlesztésekre
iranyuldan feliilvizsgalt mechanizmusokat
és a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek szintjéhez szabott §sztonzoket
szorgalmaztak, amelyekkel egytttal az
Osszes tagallamban biztosithato a betegek
gyogyszerekhez val6 hozzaférése és a
gyogyszerek rendelkezésre allasa.
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ugyanakkor garantalja az ellatas
biztonsagat és kezeli a
kornyezetvédelemmel kapcsolatos
kérdéseket.

Modositas

(2a) Az egészségiigy és az ellatds
digitalis atalakitdsa segit névelni azg
egészségiigyi rendszerek kapacitdasat, hogy
azok az eroforrasok kisebb mértékii
pazarldasa mellett személyre szabottabb és
hatékonyabb egészségiigyi és apoldsi
szolgaltatasokat nyujtsanak. E7 a rendelet
az energiafogyasztds, a hulladék, a
szennyezés és a karos anyagok, koztiik a
gyogyszerek kornyezetbe torténo
kibocsatasdanak csokkentésével hozzd fog
jarulni az europai polgarok egészségiigyi
ellatasanak biztositasahoz, az
egészségiigyi technologiak és gyartasuk
fenntarthatobba tételéhez.

Modositas

3) Amint azt a Tandcs €s az Eurdpai
Parlament 1s kiemelte, az unios
gyogyszerstratégia egyik f6 prioritasként
kezelni kivdnja a betegek gyogyszerekhez
vald egyenl6tlen hozzaférésének kérdését.
A tagéillamok és a Parlament a
gyogyszerfejlesztésekre iranyuldan
feliilvizsgalt mechanizmusokat és a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
szintjéhez szabott 6sztonzoket
szorgalmaztak, amelyekkel egyuttal az
Osszes tagallamban biztosithat6 a betegek
gyogyszerekhez valo hozzaférése és a
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Modositas 5
Rendeletre iranyulo javaslat
5 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 6
Rendeletre iranyulo javaslat
5 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AD\1297690HU.docx

gyogyszerek rendelkezésre allasa.

Modositas

(5a) A gyogyszerekre vonatkozo
keretrendszert ossze kell hangolni az EU
iparral, digitalizacioval és
kereskedelemmel kapcsolatos
torekvéseivel, elismerve az europai
élettudomanyi dagazat, kiilonésen a
gyogyszeripar kritikus szerepét az EU
versenyeldnyének fenntartdisaban. Az
europai kutatds és fejlesztés
megszilarditasanak tamogatdsa alapvetd
fontossagu az eurdpai szuverenitds
szempontjabol a globdlisan versengd
geopolitikai kornyezetben. A
gyogyszerészeti jogszabalyi keretet hozza
kell igazitani az EU tagabb értelemben
vett iparstratégiajahoz, hangot adva a
Tandcs 2023. marcius 23-i véleményének,
amely a hangsulyt az innovdcioba valo
beruhazas osztonzésének fokozdsara
helyezte, valamint a Tandcs 2016. évi
iranymutatdasanak, miszerint a
mddositdasok — beleértve az
osztonzorendszert érintd modositasokat is
— nem akaddlyozhatjak a ritka betegségek
kezelésére szolgadlo gyogyszerek
létrehozdsadt. Az innovdcio terén tett
elorelépések kulcsfontossaguak a
betegeknél elért eredmények és a tagabb
értelemben vett kozegészségiigyi dgazat
Javitdasa szempontjabol.

Modositas

(5b) A tudas és a know-how
eloallitasanak és hasznositasanak

PE754.772v03-00

HU



Modositas 7
Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 8
Rendeletre iranyulo javaslat
26 a preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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értéklanca mentén vagy a
tuddashdaromszogon (kutatdas—oktatds—
innovdcio) beliil folytatott
egyiittmiikodésen tul az EU-nak stratégiai
érdeke, hogy az EU-n kiviili és a mads
kontinenseken taldlhato orszdagokkal is
kapcsolatba lépjen és egyiittmiikodjon. Ez
kiilonosen vonatkozik a globdlis
egészségiigyi kérdésekkel kapcsolatos
tobboldalu egyiittmiikodésre a Horizont
Eurdpahoz tarsult orszagokkal, de a vilag
mds partnerorszdagaival és régidival is. A
nemzetkozi partnerek bevondsanak
novelnie kell a tudomdnyos ismereteket a
partnerorszdagok kozott, lehetové kell
tennie a globalis egészségiigyi kihivasok
kezelését az egész vilagon, ezaltal pedig
Jfenntarthato novekedést és
munkahelyeket kell teremtenie.

Modositas

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

Modositas

(26a) A gyogyszeripari kutatds dontd
szerepet jatszik a betegek dllapotanak
enyhitésében és a népegészségiigy
Javitasaban. A kedvezo, de
kiegyensulyozott szabdlyok, amelyek
megkonnyitik az innovdciot és elegendd
védelmet biztositanak az ilyen kutatdasok
osztonzéséhez, beleértve a szabdlyozoi
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Modositas 9
Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29) A gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanyok, példaul egyetemek,
kozintézmények, kutatdkézpontok vagy
nonprofit szervezetek az innovacioé fontos
forrasat jelentik, €s szintén részesiilniiik
kell e tamogatasi rendszer elényeiben.
Noha e szervezetek sajatos helyzetének
egyedi alapon torténd figyelembevételét is
lehetdve kell tenni, az ilyen tdmogatas — az
adminisztrativ timogatast is beleértve —
leginkébb egy célzott tamogatasi
rendszerrel valdsithaté meg, valamint
dijcsokkentés, halasztott dijfizetés vagy a
dijak elengedése révén.

Modositas 10
Rendeletre iranyulo javaslat
30 a preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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teszthornyezeteket is, hozzdjarulnak az
unios piacok vonzobba tételéhez, valamint
az antimikrobidlis rezisztencidval
kapcsolatos hatékony, biztonsdgos,
hozzaférheto és megfizethetd innovdciok
fejlesztésének elomozditasahoz. A
kutatdasnak és az innovdcionak tovabbra is
biztositania kell az egészségiigyi termékek
legmagasabb szinvonalat.

Modositas

(29) A gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanyok, példaul egyetemek,
kozintézmények, kutatokdézpontok vagy
nonprofit szervezetek a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletekkel kapcsolatos
kutatas, a kiilonbozo alpopuldaciokban
végzett kutatds, az ujrafelhasznadldas, az
optimalizalds és az innovacio fontos
forrasat jelentik, €s szintén részesiilniiik
kell e tamogatasi rendszer eldnyeiben.
Noha e szervezetek sajatos helyzetének
egyedi alapon torténd figyelembevételét is
lehetove kell tenni, az ilyen tdmogatas — az
adminisztrativ timogatast is beleértve —
leginkébb egy célzott tamogatasi
rendszerrel valdsithaté meg, valamint
dijcsokkentés, halasztott dijfizetés vagy a
dijak elengedése révén.

Modositas

(30a) A szakpolitikak megalapozott
kidolgozdsa érdekében az Ugyniokségnek
fenn kell tartania a kisérleti programok
végrehajtasdra vonatkozo hatdskoreét,
elosegitve a jovobeli kihivasokhoz
alkalmazkodo szabalyozdsi kornyezet
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Mboédositas 11
Rendeletre iranyulo javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(36) A fejlett terapidkkal foglalkozé
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) és a ndvényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szakteriiletek szerint szervez6dd
munkacsoportok és szakértéi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munkéjat
segitik. A CHMP-be ¢s a PRAC-ba minden
tagallam kiild szakértdt, mig a
munkacsoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az eléadoi modell
nem valtozik. A betegeket és az
egészségiigyi 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 ¢€s a
gyermekbetegségek teriiletén is.

PE754.772v03-00

10/61

kialakitasat. Az olyan erdfeszitéseknek,
mint a 2022. évi kisérleti program, amely
fokozott tamogatdst nyujtott a fejlett
terdpids gyogyszerkészitmények
tudomanyos és nonprofit fejlesztoinek,
meg kell jelenniiik a szakpolitikai
dontésekben, és finomitaniuk kell a
szabadlyozasi iranymutatdsokat.

Modositas

(36) A fejlett terapidkkal foglalkozo
bizottsag (CAT), a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag
(COMP), a gyermekgyogyaszati bizottsag
(PDCO) és a ndvényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag (HMPC) szakértelmét
szakteriiletek szerint szervez6dd
munkacsoportok és szakértéi bazis 6rzi
meg, akik a CHMP és a PRAC munk4jat
segitik. Ertékelésiik az eldaddi csoportok
részeként tovabbra is magaban foglalja az
egyes termékekhez sziikséges dsszes
szakértelmet, azzal a lehetdoséggel, hogy a
CHMP és a PRAC tovabbi tudomdnyos
szakértoket kérhet fel arra, hogy
fogalmazzanak meg konkrét
észrevételeket, és adjanak konkrét
tandcsot az értékelés sordan felvetett
konkrét szempontokkal kapcsolatban.
Ezenkiviil a betegek és az egészségiigyi
szakemberek a szakértoi allomdny részét
képezik, és az EMA munkdjdaba is
bevonjak dket, az adott betegségteriileten
szerzett tapasztalataiknak megfeleléen. A
CHMP-be és a PRAC-ba minden tagallam
kiild szakértot, mig a munkacsoportokban
és szakértoi csoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan
kinevezett szakértok, és mellettiik kiilso
szakértok dolgoznak. Az el6ad6i modell
nem valtozik. A betegeket és az
egészségiigyi szakembereket kifejezetten
képvisel6 munkacsoportok mellett a
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Modositas 12
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 vizsgalatok vagy mas
tanulmanyok tervezésével, valamint a
gyogyszerek ¢€letciklusa sordn a
bizonyitékok eldallitasaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy miiszaki jellegi
kérdésekre vonatkoz6 informacidcsere és
tudasmegosztas lehetdve tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzulticiot folytathasson a
gyogyszerek életciklusa soran érintett
hatosadgokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatésagok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgalatokkal foglalkozo
koordinécids €s tanacsadod csoportnak, az
emberi eredetii anyagokkal foglalkozo
koordinalo testiiletnek, az egészségligyi
technologiaértékeléssel foglalkozd
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd koordinacios
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatésagoknak,
a gyogyszerekre vonatkozo arképzéssel és
artamogatéssal foglalkoz¢ illetékes nemzeti
hatésagoknak, a nemzeti biztositasi
alapoknak vagy az egészségiigyi
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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, kiilonosen 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 vonatkozo6 informécidcsere €s
tudasmegosztas lehetove tétele érdekében
az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni,
hogy konzultaciot folytathasson a
gyogyszerek életciklusa soran érintett
hatosadgokkal vagy szervekkel. Ezek a
hatésagok adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a
klinikai vizsgalatokkal foglalkoz6
koordinécids és tanacsadd csoportnak, az
emberi eredetli anyagokkal foglalkozo
koordinalo testiiletnek, az egészségligyi
technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkoz6 koordinacids
csoportnak, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkozo illetékes nemzeti hatésagoknak,
a gyogyszerekre vonatkozo arképzéssel és
artamogatéssal foglalkoz¢ illetékes nemzeti
hatésagoknak, a nemzeti biztositasi
alapoknak vagy az egészségiigyi
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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.

Modositas 13
Rendeletre iranyulo javaslat
42 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 14
Rendeletre iranyulo javaslat
43 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(43) A népegészségiigy érdekében a
forgalombahozatali engedélyre

vonatkozoan a centralizalt eljarés
keretében meghozand6 hatarozatokat az
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szolgaltatasokat finanszirozo feleknek a
képviseléi lehetnek. Az Ugyndkség
szamara lehetové kell tenni tovabba, hogy
a konzultaciés mechanizmust adott esetben
a fogyasztokra, a betegekre, gondozoikra,
az egészségligyi szakemberekre, az
iparagra, a fizetd feleket, a tudomdnyos
élet szakértoit képviseld szervezetekre
vagy mas érdekelt felekre is kiterjessze.

Modositas

(42a) A tudas és a know-how
eloallitasanak és hasznositasanak
értéklanca mentén vagy a
tuddashdaromszogon (kutatds—oktatds—
innovdcio) beliil folytatott
egyiittmiikodésen tul az EU-nak stratégiai
érdeke, hogy az EU-n kiviili orszagokkal
is kapcsolatba lépjen és egyiittmiikodjon.
Ez kiilonésen vonatkozik a globadlis
egészségiigyi kérdésekkel kapcsolatos
tobboldalu egyiittmiikodésre a Horizont
Eurdpadhoz tarsult orszdagokkal, de a vilag
mds partnerorszdagaival és régioival is. A
nemzetkozi partnerek bevondsdanak
novelnie kell a tudomdnyos ismereteket a
partnerorszdgok kozott, lehetové kell
tennie a globadlis egészségiigyi kihivasok
kezelését az egész vilagon, ezadltal pedig
fenntarthato novekedést és
munkahelyeket kell teremtenie.

Modositas

(43) A népegészségiigy érdekében a
forgalombahozatali engedélyre
vonatkozoan a centralizalt eljarés
keretében meghozand6 hatarozatokat az
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érintett gyogyszer mindségére,
biztonsagossagara ¢€s hatasossagara
vonatkoz6 objektiv tudomanyos
szempontokra kell alapozni, kizarva a
gazdasagi és egy€b megfontolasokat.
Lehetdséget kell azonban biztositani a
tagallamoknak, hogy teriiletiikon
kivételesen megtilthassdk egyes emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek
alkalmazasat.

Maodositas 15
Rendeletre iranyulo javaslat
45 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 16
Rendeletre iranyulo javaslat
51 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(51)  Altalanos szabaly, hogy a
forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan
idore kell megadni, ugyanakkor a
gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatos
alapos indokolassal annak egy
megujitasarol lehet hatarozni.
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érintett gyogyszer mindségére,
biztonsagossagara €s hatasossagara
vonatkoz6 objektiv tudomanyos
szempontokra kell alapozni, kizarva a
gazdasagi és egy€b megfontolasokat.
Lehetdséget kell azonban biztositani a
tagallamoknak, hogy teriiletiikon
kivételesen megtilthassak egyes emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek
alkalmazasat, megfeleloen megindokolva
ezt az Ugynokségnek.

Modositas

(45a) Kiilonos figyelmet kell forditani a
klinikai vizsgalatok nemek kozotti
egyensulydra, hogy a nok teljes mértékben
és biztonsdgosan részesiilhessenek a
gyogyszerek elonyeibol egész életiik sordn.

Modositas

(51)  Tekintettel arra, hogy a
Sforgalombahozatali engedély
jogosultianak haladéktalanul be kell
nyujtania minden olyan uj adatot, amely
hatassal lehet termékei elony-kockazat
profiljara, és tekintettel arra, hogy az
Ugynikség szamos eszkizzel (az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelése,
jelzésészlelés, vissza- és tovabbutalds)
rendelkezik az engedélyezett gyogyszerek
elonyeinek és kockazatainak folyamatos
nyomon kovetésére, a termék teljes
életciklusa soran meghozhatok a
sziikséges szabalyozasi intézkedések.
Altaldnos szabaly ezért, hogy a
forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan
idore kell megadni, ugyanakkor a
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Modositas 17
Rendeletre iranyulo javaslat
79 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(79)  Egy olyan utalvany létrehozdsaval,
amely a kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerek kifejlesztését
tovabbi egy évnyi szabalyozasi
adatvédelemmel jutalmazza, biztosithato a
kiemelt jelentdségli antimikrobialis szerek
fejlesztéinek sziikséges pénziigyi
tamogatds. Annak biztositasa érdekében
azonban, hogy a végsd soron az
egészségiigyi rendszerek altal viselt
pénziigyi jutalmat elsdsorban a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis 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
utalvany megadasara, atruhazasara és
felhasznalasara vonatkozoan, és lehetové
kell tenni a Bizottsdg szamara azt is, hogy
bizonyos koriilmények kozott visszavonja
az utalvanyt.

Modositas 18
Rendeletre iranyulé javaslat
79 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatos
alapos indokolassal annak egy
megujitasarol lehet hatdrozni.

Modositas

(79)  Egy olyan utalvany létrehozdsa,
amely a kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerek kifejlesztését
tovabbi egy évnyi szabalyozasi
adatvédelemmel jutalmazza, egy sor
wpush” és ,,pull” elembdl dallo
osztonzorendszerrel kombindlva olyan
alternativdt jelent, amely képes biztositani
a kiemelt jelentdségii antimikrobialis
szerek fejlesztdinek sziikséges pénziigyi
tamogatdst. Annak biztositasa érdekében
azonban, hogy a végsd soron az
egeészségligyi 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
szigoru feltételeket kell megallapitani az
utalvany megadasara, atruhazasara és
felhasznalasara vonatkozoan, és lehetové
kell tenni a Bizottsag szamadra azt is, hogy
bizonyos kortilmények kozott visszavonja
az utalvanyt.

Modositas

(79a) Az antimikrobidlis rezisztencia
veszélyének és a kozegészségiigyre és a
nemzeti egészségiigyi koltségvetésekre
gyakorolt hatdasanak kezelése érdekében
tamogatni kell az uj gazdasagi modellek,
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Modositas 19
Rendeletre iranyulo javaslat
80 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(80)  Atruhazhato adatkizarélagossagi
utalvany csak azon antimikrobidlis
gyogyszerekért adhato, amelyek jelentds
klinikai elonnyel jarnak az antimikrobialis
rezisztencia tekintetében, és amelyek
rendelkeznek az e rendeletben leirt
jellemzdkkel. Azt is biztositani kell, hogy
az ezen 0sztonzdoben részesiilod vallalkozas
képes legyen Unio-szerte elegendd
mennyiségben ellatni a betegeket a
gyogyszerrel, valamint informacidval
szolgalni a gydgyszer fejlesztésével
kapcsolatos kutatasokra kapott minden
finanszirozésrol annak érdekében, hogy
teljeskoriien szamot adjon a gydgyszerre
nyujtott kozvetlen pénziigyi tamogatasrol.

Moddositas 20
Rendeletre iranyulo javaslat
87 a preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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kisérleti projektek, valamint az uj
terdpiak, diagnosztika, antibiotikumok,
orvostechnikai eszkozok és az
antimikrobidlis szerek haszndlatanak
alternativdi fejlesztésének fellenditését
célzo osztonzo intézkedések kidolgozasat
és alkalmazasat. A tagallamok ,,push” és
wpull” osztonzokkel valo ellatasa donto
jelentoségii lesz az antimikrobidlis
rezisztencia dltal okozott ndovekvo negativ
hatasok kezelésében, és hozzdajarul a piaci
hianyossag kezeléséhez.

Modositas

(80)  Atruhazhato adatkizarélagossagi
utalvany és a kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerek kifejlesztésének
fellenditését célzo egyéb ,,push” és ,,pull”
osztonzdrendszer csak azon antimikrobidlis
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 elegendo
mennyiségben ellatni a betegeket a
gyogyszerrel, valamint informécidval
szolgélni a gydgyszer fejlesztésével
kapcsolatos kutatasokra kapott minden
finanszirozasrol annak érdekében, hogy
teljeskoriien szamot adjon a gyogyszerre
nyUjtott kozvetlen pénziigyi timogatasrol.

Modositas

(87a) Azon gyogyszerek esetében,
amelyek az Unioban életveszélyes, sulyos
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Maoédositas 21
Rendeletre iranyulo javaslat
96 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 22
Rendeletre iranyulo javaslat
102 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(102) A ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
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egészségkarosodast okozo vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizdlasa,
megelozése vagy kezelése terén
valosziniileg kivételes terdpids elorelépést
jelentenek, az Ugynokség szdmdra
lehetové kell tenni, hogy a véglegesitett
vizsgalatokra és kisérletekre vonatkozo
adatcsomagokat a forgalombahozatali
engedély iranti hivatalos kérelem
benyujtasa elott ,,szakaszosan
feliilvizsgalja”, hogy lehetiové tegye a
gyogyszerek hatékonyabb értékelését,
ugyanakkor garantdlja az emberi egészség
magas szintii védelmét.

Modositas

(96a) A szabadlyozasi palya bizonytalan
lehet, és hianyzik a rugalmassag a ritka
betegségek gyogyszereinek egyedi
kihivasaival szemben, mind a tekintetben,
hogy a fejlesztoknek milyen modon kell
megfelelniiik a bizonyitdsi
szabvdnyoknak, mind a fejlesztok és a
szabalyozo szereplok kozotti
kolcsonhatasokban. Ezért az
Ugyndikségnek ki kell dolgoznia egy
célzott és egyedi helyzetre szabott eljarast
a ritka betegségek gyogyszereinek
fejlesztoivel valo korai egyiittmiikodésre
annak biztositdisa érdekében, hogy az
erdforrasok hatékony kezelése mellett
tobb ritka betegségek gyogyszere legyen
sikeres a szabalyozdsi palyan.

Modositas

(102) A ritka betegségek gyogyszereire
iranyulo beruhdzdsok és innovdcio,

AD\1297690HU.docx



kezelésére szolgalo gyogyszereivel
kapcsolatos kutatas ¢és fejlesztés
Osztonzése, a piac kiszamithatosaganak
biztositasa és az 0sztonzok méltanyos
elosztasanak biztositiasa érdekében a piaci
kizarolagossag modulacioja kertil
bevezetésre; a leghosszabb ideig tarto
piaci kizdardlagossag a ritka betegségek
jelentos kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet kezelésére szolgalo
gyogyszereinek jar, mig a legrovidebb
piaci kizarolagossagban részesiilnek a ritka
betegségek azon gyogyszerei, amelyek
gyodgyaszati alkalmazasa jol megalapozott,
tehat amelyek kevesebb beruhazast
igényelnek. Annak biztositasa érdekében,
hogy a fejlesztok szdmara ndvekedjen a
kiszamithatosag, megsziinik a piaci
kizar6lagossagra vonatkozd jogosultsagi
kritériumok hat évvel a forgalombahozatali
enged¢ly kiaddsa utani feliilvizsgalatanak
lehetdsége.

Maodositas 23
Rendeletre iranyulo javaslat
104 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(104) Az terapias javallatokkal
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
jutalmazasa érdekében egy 1j terapias
javallatra tovabbi egyéves piaci
kizarolagossagi idészak jar (legfeljebb két
javallat esetén adhato).
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kutatas ¢és fejlesztés olyan esetekben valo
0sztonzése érdekében, ahol nem létezik
mds kezelés, vagy ha mar létezik mads
kezelés, akkor a ritka betegségek
gyogyszere szamottevo elonyt jelentene a
célpopuldcio szamdra, a piaci
kizar6lagossag modulécidja keriil
bevezetésre. Az ilyen moduldcio
tudomanyos alapokon nyugszik és a
kutatast vezérlo elveken alapul, konkrét
akadalyokon, egyedi jellemzokon és a
betegek igényeit kielégito uj terdapiak
kifejlesztésének igényén alapulo
osztonzokkel; a rendelet négy fo osztonzo
archetipust iranyoz elo, amelyek
mindegyike egyedi sziikségleteket és
tudasbeli hianyossdgokat kezel a kutatds
terén; a legrovidebb piaci
kizarolagossagban részesiilnek a ritka
betegségek azon gyogyszerei, amelyek
gyogyaszati alkalmazasa jol megalapozott,
tehat amelyek kevesebb beruhazast
igényelnek. Annak biztositasa érdekében,
hogy a fejleszték szdmara ndvekedjen a
kiszadmithatosag, megsziinik a piaci
kizarolagossagra vonatkozo jogosultsagi
kritériumok hat évvel a forgalombahozatali
engedély kiaddsa utani feliilvizsgalatanak
lehetdsége.

Modositas

(104) A klinikai kutatas potencialis
elonyeinek maximalizalasa érdekében
osztonozni kell az uj javallatok tovabbi
feltarasat. Az \j terapias javallatokkal
kapcsolatos kutatas és fejlesztés
jutalmazasa érdekében egy 1j terdpias
javallatra tovabbi egyéves piaci
kizarolagossagi iddszak jar (legfeljebb két
javallat esetén adhato). Az innovdcio
tovabbi osztonzése érdekében — kiilonosen
a rosszul ellatott teriileteken —,
ugyanakkor lehetové teendo a generikus
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Moédositas 24
Rendeletre iranyulo javaslat
105 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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gyogyszerek piacra lépését is, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
szamara kiadott barmely késobbi uj, ritka
betegségre vonatkozo forgalombahozatali
engedélynek harom évnyi, a javallathoz
nem pedig a hatéanyaghoz kotott piaci
kizarolagossagot kell kapnia. Ez lehetové
teszi a generikus versenyt az elso két ritka
betegség elleni javallatban, mikozben
lehetové teszi a kutatds folytatdsat azon
betegek szamara, akik még mindig
elonyések lehetnek.

Modositas

(105a) 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 oszténzése a
raszorulo teriileteken. Bar mds unios
programok és szakpolitikak is
hozzdjarulnak ezekhez a célokhoz, a ritka
betegségben szenveddk tovabbra is szamos
és tobbtényezos kozos kihivdssal néznek
szembe, ideértve a késedelmes
diagnozisokat, a rendelkezésre dllo
transzformativ kezelések hianydt és a
kezelésekhez valo hozzaférés 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 rejlo europai hozzdadott
érték, helyénvalo, hogy a Bizottsag e
rendelet kiegészitéseként kiilon keretet
dolgozzon ki a ritka betegségekre
vonatkozoan, hogy dthidalja a vonatkozo
Jjogszabalyokat, szakpolitikdkat és
programokat, valamint tamogassa a
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Maodositas 25
Rendeletre iranyulo javaslat
126 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 26
Rendeletre iranyulo javaslat
129 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(129) Az adatelemzés és az
adatinfrastruktira tudoményos ¢€s
technologiai fejlédése elengedhetetlen a
gyogyszerek fejlesztéséhez,
engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A
digitalis transzformacid hatdssal volt a
szabalyoz6i dontéshozatalra, amelyet egyre
inkabb adatvezéreltté tett, megsokszorozva
a gyogyszerek teljes életciklusa soran
keletkezd bizonyitékokhoz vald hozzaférés
lehetdségeit. Ez a rendelet elismeri az
Ugynokség tapasztalatat és képességét arra,
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nemzeti stratégiakat 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

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

Modositas

(129) Az adatelemzés és az
adatinfrastruktira tudomanyos és
technologiai fejlédése elengedhetetlen a
gyogyszerek fejlesztéséhez,
engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A
digitalis transzformaci6 hatassal volt a
szabalyozoi 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
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hogy a forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétdl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol fiiggetleniil
benytjtott adatokhoz férjen hozza és
azokat elemezze. Ennek alapjan az
Ugynokségnek kezdeményeznie kell az
alkalmazasi eldiras aktualizalasat abban az
esetben, ha az 0j hatdsossagi vagy
biztonsdgossagi adatok hatassal vannak a
gyogyszer elony-kockézat viszonyara.

Modositas 27
Rendeletre iranyulo javaslat
132 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 28
Rendeletre iranyulé javaslat
132 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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tapasztalatat és képességét arra, hogy a
forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétdl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatol fliggetleniil
benytjtott adatokhoz férjen hozza és
azokat elemezze. Ennek alapjan az
Ugynokségnek kezdeményeznie kell az
alkalmazasi eldiras aktualizalasat abban az
esetben, ha az 01j hatasossagi vagy
biztonsagossagi adatok hatdssal vannak a
gyogyszer elony-kockézat viszonyara.
Ebben az esetben az Ugyniokségnek és a
forgalombahozatali engedély
Jjogosultianak egyiitt kell miikodnie az
ilyen frissitések részleteinek
meghatdrozdsaban.

Modositas

(132a) A betegek innovativ
gyogyszerekhez valo hozzaférésének
biztositdasa érdekében helyénvalo kozos
szabdalyokat megallapitani az, olyan
innovativ gyogyszerek és az ilyen
termékekhez kapcsolodo innovativ
technologiak tesztelésére és
engedélyezésére vonatkozoan, amelyek
kivételes jellegiik vagy jellemzoik miatt
varhatoan nem felelnek meg teljes
mértékben az EU gyogyszerekre
vonatkozo szabdlyozasi keretének.

Modositas

(132b) Szabalyozoi tesztkornyezetek akkor
hozhatok létre, ha a gyogyszert vagy a
termékkategoridat a gyogyszerhez
kapcsolodo jellemzokbol vagy
modszerekbol eredo tudomadnyos vagy
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Modositas 29
Rendeletre iranyulo javaslat
132 ¢ preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 30
Rendeletre iranyulo javaslat
133 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(133) A szabalyozo6i tesztkornyezetek
lehetdséget kinalhatnak a szabalyozas
elémozditasara proaktiv szabalyozasi
tanulds révén, lehetdvé téve a szabalyozok
szamara, hogy jobb szabalyozasi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
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szabadlyozasi kihivasok miatt nem lehet a
gyogyszerekre alkalmazando
kovetelményeknek megfeleloen
kifejleszteni, és ezek a jellemzok vagy
maodszerek pozitiv és megkiilonbozteto
modon hozzdjarulnak a gyogyszer vagy
termékkategoria mindségéhez,
biztonsagossagahoz vagy hatdasossagahoz,
vagy jelentos elonyt biztositanak a betegek
kezeléshez valo hozzdféréséhez.

Modositas

(132¢c) A szabalyozdi tesztkornyezetek
célja annak lehetové tétele, hogy az
illetékes hatosdagok tandcsot adjanak a
forgalombahozatali engedélyek
potencidlis kérelmezoi szamdra e rendelet
vagy adott esetben mds vonatkozo unios
jogszabdlyok betartasanak biztositdsa
érdekében; a forgalombahozatali
engedélyek leendo kérelmezdinek
tamogatdsa az innovativ gyogyszerek vagy
termékkategoriak kisérletezésében és
fejlesztésében; a szabdlyozdassal
kapcsolatos, tényeken alapulo tanulas
eldsegitése iranyitott kornyezetben,
valamint a jogi keretrendszer lehetséges
Jjovobeli kiigazitasainak azonositdsa és a
jogbiztonsag novelése.

Modositas

(133) A szabalyozo6i tesztkornyezetek
lehetdséget kinalhatnak a szabalyozas
elémozditasara proaktiv szabalyozasi
tanulas révén, lehetdvé téve a szabalyozok
szdmara, hogy jobb szabdlyozasi
ismereteket szerezzenek, és megtalaljak a
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legjobb eszkozoket az innovaciok valds
bizonyitékokon alapuld szabalyozasara,
kiilonosen a gyogyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiillondsen fontos
lehet a nagy foku bizonytalansaggal €s a
gyokeres valtoztatast igényld kihivasokkal
szemben, valamint az 0j politikak
kidolgozésa soran. A szabalyozoi
tesztkornyezetek strukturalt kornyezetet
biztositanak a kisérletezéshez, adott
esetben korlatozott ideig és egy
szabalyozasi felligyelet alatt 4ll6 dgazat
vagy terlilet korlatozott részén, a megfelelo
biztositékok meglétének garantalasaval
lehetéve teszik az innovativ technologidk,
termékek, szolgaltatasok vagy
megkozelitések valos kornyezetben torténd
tesztelését — jelenleg kiilonosen a
digitalizacioval vagy a mesterséges
intelligencidnak és a gépi tanuldsnak a
gyogyszerek életciklusa soran vald
alkalmazaséaval sszefiiggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétol,
egészen a gyogyszerek beadasaig. 2020.
december 23-1 kovetkeztetéseiben a Tanacs
arra 0sztonozte a Bizottsagot, hogy a
jogszabalyok kidolgozasa ¢és feliilvizsgalata
soran eseti alapon mérlegelje a szabalyozoi
tesztkornyezetek hasznalatat.
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legjobb eszkdzoket az innovaciok valds
bizonyitékokon alapuld szabalyozasara,
kiilonosen a gydgyszerfejlesztés nagyon
korai szakaszaban, ami kiilondsen fontos
lehet a nagy foku bizonytalansaggal és a
gyokeres valtoztatast igényld kihivasokkal
szemben, valamint az 0j politikdk
kidolgozésa soran. Fontos biztositani,
hogy a kkv-k és az indulo innovativ
vallalkozasok konnyen hozza tudjanak
férni a tesztkornyezetekhez annak
érdekében, hogy szaktudasukkal és
tapasztalataikkal hozzdjarulhassanak. A
szabalyozoi tesztkornyezetek olyan
ellenorzott keretek, amelyek strukturalt
kornyezetet biztositanak a kisérletezéshez,
adott esetben korlatozott ideig és egy
szabalyozasi feliigyelet alatt 4116 agazat
vagy teriilet korlatozott részén, szilard
biztositékok meglétének garantalasaval
lehetéve teszik az innovativ technologidk,
termékek, szolgaltatasok vagy
megkozelitések valos kdrnyezetben torténd
tesztelését — jelenleg kiilonosen a
digitalizacioval vagy a mesterséges
intelligencidnak és a gépi tanulasnak a
gyogyszerek életciklusa sordn vald
alkalmazasaval sszefiiggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétol,
egészen a gyogyszerek beadasaig.
Lehetové teszik a jogszabdlyok
végrehajtasdval és érvényesitésével
megbizott hatosagok szamdra, hogy eseti
alapon és kivételes koriilmények kozott
bizonyos foku rugalmassdagot
gyakoroljanak az innovativ technoldégiak
tesztelése tekintetében annak érdekében,
hogy ezeket a termékeket a mindségi,
biztonsagi és hatékonysagi normak
veszélyeztetése nélkiil juttassak el a
betegekhez. 2020. december 23-i
kovetkeztetéseiben a Tanécs arra
0sztonozte a Bizottsagot, hogy a
jogszabalyok kidolgozasa és feliilvizsgélata
soran eseti alapon mérlegelje a szabalyozoi
tesztkornyezetek hasznalatat.
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Modositas 31
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 szintii
védelmét, valamint a jogbiztonsagot, az
egyenld versenyfeltételeket és a
tisztességes versenyt, €s tiszteletben kell
tartani a védelem meglévo szintjét.

Modositas 32
Rendeletre iranyulo javaslat
135 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(135) A szabalyozo6i tesztkdrnyezet
létrehozasanak az Ugynodkség ajanlasat
kovetd bizottsagi hatarozaton kell
alapulnia. E hatarozatot részletes terv
alapjan kell meghozni, amely felvazolja a
tesztkdrnyezet sajatossagait, valamint leirja
a lefedendd gydgyszereket. A szabalyozoi
tesztkdrnyezet korlatozott ideig tarthato
fenn, és népegészségiigyi megfontolasok
alapjan barmikor megsziintethetd. A
szabalyozoi tesztkornyezetbdl szarmazd
tanulsdgoknak informéciokkal kell
szolgalniuk a jogi keret annak érdekében
bevezetendd valtozasaihoz, hogy az adott
innovativ szempontok teljes mértékben
beépiiljenek a gyogyszerekre vonatkozo
szabalyozasba. A szabalyozoi
tesztkdrnyezet eredményei alapjan a
Bizottsag adott esetben kiigazitott
kereteket dolgozhat ki.
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Modositas

(134) A gyogyszerek teriiletén mindig
biztositani kell tobbek kozott a polgarok, a
fogyasztok és az egészség magas szintii
védelmét, valamint a jogbiztonsagot, az
egyenld versenyfeltételeket €s a
tisztességes versenyt, €s tiszteletben kell
tartani a védelem meglévo szintjét.
Lehetdség szerint elsobbséget kell
biztositani a nem dllatokon végzett
vizsgdlatokon alapulo megkozelitések
alkalmazdsanak.

Modositas

(135) A szabalyozo6i tesztkdrnyezet
létrehozasanak az Ugyndkség ajanldsat
kovetd bizottsagi hatarozaton kell
alapulnia. E hatarozatot részletes terv
alapjan kell meghozni, amely felvazolja a
tesztkdrnyezet sajatossagait, valamint leirja
a lefedend6 gyogyszereket. A szabalyozoi
tesztkdrnyezet korlatozott ideig tarthato
fenn, és népegészségiigyi megfontolasok
alapjan barmikor megsziintethetd. A
szabalyozdi tesztkdrnyezetbdl szarmazo
tanulsdgoknak informaciokkal kell
szolgélniuk a jogi keret annak érdekében
bevezetendd valtozasaihoz, hogy az adott
innovativ szempontok teljes mértékben
beépiiljenek a gyogyszerekre vonatkozd
szabalyozasba. Rendkiviil fontos e
rendelkezések tagallamok kozotti
harmonizalt végrehajtisanak biztositdsa.
A szabalyozoi tesztkdrnyezet eredményei
alapjan a Bizottsag adott esetben kiigazitott
kereteket dolgozhat ki.
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Modositas 33
Rendeletre iranyulo javaslat
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 kivalté okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel és a
gyartéassal kapcsolatos problémaktol
kezdve — a teljes gyogyszerértéklanc
mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhidny kiilondsen az ellatasi lanc
zavaraibdl és a kulcsfontossagu
alkotdelemek és OsszetevOk kinalatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok
megelézése érdekében minden
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak
rendelkeznie kell hidnymegeldzési tervvel.
Az Ugynokségnek irinymutatést kell
nyUjtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszeriisitését célzo
megkozelitésekrol.
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Modositas

(136) A gyogyszerhidnyok 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 ellatas vagy a
kezelés hosszabb késedelmét vagy
megszakitasat, a korhazi elldatds 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 hiany kivalto
okai tobbtényezdsek, 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 dsszetevOk kindlatat érintd
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok
megelézése érdekében a kritikus
gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali
engedély jogosultjanak rendelkeznie kell
hianymegeldzési tervvel. Az
Ugynokségnek iranymutatast kell ny(jtania
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmara az emlitett tervek
végrehajtasanak egyszerisitését célzd
megkozelitésekrdl. A hianyok megelozését
és nyomon kovetését a — tobbek kozott a
meglévo informatikai rendszerekbol,
példaul az eurdpai gyogyszer-ellendrzési
rendszerbol — szarmazo adatok jobb
felhasznalasaval is el kell mozditani,
amelyek segithetik az ellatdasi hianyok
nyomon kévetését és az azokra valo
idoben torténd reagdlast, és amelyek
prediktiv modellek révén képesek feltarni
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Modositas 34
Rendeletre iranyulo javaslat
137 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(137) A belso piacon a gyogyszerekkel
valo ellatas biztonsaganak javitasa és
ezaltal a népegészség magas szinti
védelméhez val6 hozzajarulds érdekében
helyénvalo kozeliteni e rendeletben a
tényleges vagy potencialis
gyogyszerhidnyok nyomon kovetésére €s
jelentésére vonatkozoé szabalyokat,
beleértve az eljarasokat, valamint érintett
szervezetek szerepét és kotelezettségeit.
Fontos biztositani a gyogyszerekkel valo
folyamatos ellatast, amelyet Eurdpa-szerte
gyakran magatol értetdédonek tekintenek.
Ez kiilondsen azokra a legkritikusabb
fontossagu gyogyszerekre vonatkozik,
amelyek elengedhetetlenek Europaban az
ellatas folyamatossaganak biztositasahoz, a
mindségi egészségligyi ellatashoz és a
népegészség magas szintli védelmének
garantalasahoz.

Modositas 35
Rendeletre iranyulo javaslat
138 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(138) Az illetékes nemzeti hatosagokat
fel kell hatalmazni arra, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
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az ellatasi problémakat.

Modositas

(137) A belso piacon a gyogyszerekkel
valo ellatas biztonsaganak javitasa és
ezaltal a népegészség magas szinti
védelméhez val6 hozzajarulas érdekében
helyénvalo kozeliteni e rendeletben a
tényleges vagy potencialis
gyogyszerhidnyok nyomon kovetésére és
jelentésére vonatkozoé szabalyokat,
beleértve az eljarasokat, valamint érintett
szervezetek szerepét és kotelezettségeit.
Fontos biztositani a gyogyszerekkel valo
folyamatos ellatast, amelyet Eurdpa-szerte
gyakran magat6l értetédonek tekintenek.
Ez kiilonosen azokra a legkritikusabb
fontossagu gyogyszerekre vonatkozik,
amelyek elengedhetetlenek Europaban az
ellatas folyamatossaganak biztositasahoz, a
mindségi egészségligyi ellatashoz és a
népegészség magas szintli védelmének
garantalasahoz. A tagdllamok szamdra
lehetové kell tenni, hogy az e rendeletben
eldirt biztositékoknal szigoribb
intézkedéseket vezessenek be vagy
tartsanak fenn a gyogyszerelldtds
biztonsdaganak elérése érdekében, feltéve,
hogy ezek az intézkedések nem
gyakorolnak negativ hatdst mas
tagallamok ellatasbiztonsagara.

Modositas

(138) Az illetékes nemzeti hatosadgokat és
az Ugyndikséget fel kell hatalmazni arra,
hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
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nyomon kovessék a nemzeti €s a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Az Ugynokséget fel
kell hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessé€k a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyat. Kritikus hidnyok azonositasa
esetén az illetékes nemzeti hatosagoknak és
az Ugyndkségnek 6sszehangoltan kell
dolgozniuk e kritikus hianyok kezelése
érdekében, fliggetleniil attol, hogy a
kritikus hiany altal érintett gydgyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély
vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak €s mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informaciokat. A
nagykereskedelmi forgalmazok €s mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban
forgalmazott adott gyogyszer hianyat. Az
Ugyndkségen beliil az (EU) 2022/123
europai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyogyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gyogyszerhidnnyal
foglalkoz6 iranyitdcsoport) el kell fogadnia
a kritikus gydgyszerhianyok jegyzeékét, és
biztositania kell e hianyok Ugynokség
altali nyomon kovetését. A
gyogyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoportnak ezenfelil el kell
fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] vagy e rendeletnek
megfelelden engedélyezett kritikus
fontossagu gyogyszerek jegyzeékét is, e
gyogyszerek kindlatdnak nyomon kdvetése
érdekében. A gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitocsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozo6an, amelyeket a
forgalombahozatali engedélyek
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nyomon kovessék a nemzeti €s a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat, centralizalt,
digitalizalt és automatikus rendszeren
keresztiil. Az Ugynokséget fel kell
hatalmazni arra, hogy szintén a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol kapott értesitések alapjan
nyomon kovessék a centralizalt
eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek
hianyat. Kritikus hidnyok 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 becsiilt
idotartamra és a rendelkezésre dallo
alternativakra 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 és mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon
kovetéshez sziikséges informaciokat. A
nagykereskedelmi forgalmazok €s mas
személyek vagy jogalanyok, beleértve az
importoroket, a gydrtokat, a beszdllitokat,
a betegszervezeteket és a fogyasztoi
szervezeteket vagy az egészségiigyi
szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak vagy az
Ugynékségnek az érintett tagdllamban
forgalmazott adott gyogyszer hidnyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123
europai parlamenti és tanacsi rendelet>®
alapjan mar létrehozott, a
gyo6gyszerhiannyal €s
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitocsoportnak (a
tovabbiakban: gyogyszerhidnnyal
foglalkozo6 iranyitocsoport) el kell fogadnia
a kritikus gyogyszerhianyok jegyzékét, és
biztositania kell e hidnyok Ugyndkség
altali nyomon kovetését. A
gyo6gyszerhidnnyal foglalkozo
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jogosultjainak, a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany
megsziintetése vagy a piac e kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatasa
biztonsaganak érdekében. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el
annak biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazdk vagy mas
érintett szervezetek meghozzak a
megfeleld intézkedéseket, beleértve a
készletek létrehozasat vagy fenntartdsat.

°6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurdpai Gyogyszeriigyndkség altal a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkeésziiltség €s a valsagkezelés terén
betdltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Moddositas 36
Rendeletre iranyulé javaslat
138 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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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 gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitdcsoport ajanlasokat
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre
vonatkozoan, amelyeket a
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 biztositasara, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas
érintett szervezetek meghozzéak a
megfeleld intézkedéseket, beleértve a
készletek 1étrehozasat vagy fenntartdsat.

%6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az
Eurépai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkeésziiltség €s a valsagkezelés terén
betoltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20.,
2022.1.31., 1. 0.).

Modositas

(138a) Annak elkeriilése érdekében, hogy
a valamely tagdllam dltal a nemzeti szintii
hiany megelozése vagy enyhitése
érdekében a polgar jogos sziikségleteire
reagdlva tervezett vagy meghozott
intézkedések noveljék a hiany kockazatat
egy mdsik tagdllamban, az Ugynokségnek
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Modositas 37
Rendeletre iranyulo javaslat
138 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 38
Rendeletre iranyulé javaslat
138 ¢ preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE754.772v03-00

értékelnie kell ezeket az intézkedéseket a
mas tagdllamokban és eurdpai szinten ag
ellatas rendelkezésre dllasdra és
biztonsdagdara gyakorolt potencidlis vagy
tényleges hatdasuk tekintetében, és
tajékoztatnia kell értékelésérol a
tagallamokat és a gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitécsoportot.

Modositas

(138b) E rendelet célja, hogy
meghatdarozza a tagallamok és az
Ugyndikség dltal végrehajtandé azon
tevékenységek keretét, amelyek célja az
EU hatékony és dsszehangolt reagaldsi
képességének javitisa a hianykezelés és az
unios polgarok gyogyszerekkel —
kiilonosen kritikus fontossagu
gyogyszerekkel — torténd mindenkori
biztonsdgos elldatisanak tamogatdsa
érdekében. Ezek a hianyok tartos
problémadt jelentenek, amely évtizedek ota
egyre inkabb kihat az unios polgarok
egészségere és életere, a kivalto okok
pedig tobbtényezosek. Ezért e rendeletnek
az elso lépésnek kell lennie az emlitett
tartos problémdra valo unios valaszadds
Javitasanak iranydba. A Bizottsagnak ezt
kovetoen ki kell terjesztenie ezt a keretet a
gyogyszerhiany okainak tovabbi kezelése,
valamint hatasaik hatékonyabb
megelozése és enyhitése érdekében.

Modositas

(138¢c) E rendelet kiegészitése érdekében,
valamint a kritikus gyogyszerek és
osszetevok unios fiiggoségének
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Modositas 39
Rendeletre iranyulo javaslat
138 d preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 40
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4. ,»ritka betegség gydgyszerének
szponzora”: barmely, az Unidban
letelepedett jogi vagy természetes személy,
aki a 64. cikk (4) bekezdésének
megfelelden ritka betegség gyogyszerének
mindsités iranti kérelmet nytjtott be vagy
aki a 64. cikk (4) bekezdésében emlitett
hatarozattal ilyen mindsitést kapott;
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csokkentésére iranyulo strukturaltabb,
hosszu tavit megkozelités elso lépéseként a
Bizottsagnak javaslatot kell tennie
(Kiadohivatal: 24 honappal e rendelet
hatdlybalépését kovetoen) a kritikus
Sfontossagu gyogyszerekrol szolo unids
jogszabalyra iranyulo jogalkotasi
kezdeményezés az olyan kulcsfontossagu
gyogyszerek, gyogyszerhatoanyagok és
koztes gyogyszer-osszetevok eurdpai zold,
digitalis gyartdasanak tamogatdsa
érdekében, amelyek esetében az Unio egy
orszagtol vagy korlatozott szamu gyartotol
fiigg.

Modositas

(138d) Helyénvalo, hogy a Bizottsdag az
Eurépai Unioban tapasztalhato
gyogyszerhiany kezelésérdl szolo,

2023. oktober 24-i kizleményre és az
europai egészségiigyi és ipari
okoszisztéma koz- és maganszereploit
osszefogo osszehangolt ipari megkozelités
elomozditasara felhaszndalhato szamos
eszkozre épitsen.

Modositas

4. ,ritka betegség
gyogyszerkészitményének szponzora”:
barmely, az Unioban letelepedett jogi vagy
természetes személy, aki a 64. cikk (4)
bekezdésének megfelelden ritka betegség
gyogyszerének mindsités iranti kérelmet
nyUjtott be vagy aki a 64. cikk (4)
bekezdésében emlitett hatarozattal ilyen
mindsitést kapott;
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Moédositas 41
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 8 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 42
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 8 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 43
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 12 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

12. ,hiany”: 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;

Moddositas 44
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 12 a pont (1))
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Modositas

8a. wgyermekpopuldcio”: a
népességnek az a része, amelynek életkora
a sziiletés és 18 év kozott van.

Modositas

8b. wgyermekgyogydszati vizsgadlati
terv”: olyan kutatdsi és fejlesztési
program, amelynek célja azon feltételek
meghatdrozdasahoz sziikséges adatok
létrehozdsa, amelyek mellett
engedélyezheto, hogy a gyogyszert a
gyermekpopuldcio kezelésére
alkalmazzak;

Modositas

12. hiany: olyan helyzet, amelyben egy
tagallamban engedélyezett és forgalomba
hozott gydgyszer vagy egy CE-jeléléssel
ellatott orvostechnikai eszkoz tekintetében
a kinalat nem elégiti ki az emlitett
gyogyszer vagy orvostechnikai eszkoz
iranti keresletet az adott tagallamban,
fliggetlentil annak okatol;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 45
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 12 b pont (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maodositas 46
Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszerek generikumainak tagallami
engedélyezése

Maodositas 47
Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 9. cikkének megfelelden
nyujtottak be;
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Modositas

12a. ,kindlat”: egy forgalombahozatali
engedély jogosultja vagy egy gyarto altal
Jforgalomba hozott adott gyogyszer
készletének teljes mennyisége;

Modositas

12b.  , kereslet”: egészségiigyi
szakember vagy beteg igénye egy
gyogyszerre egészseégiigyi sziikséglet
kielégitése céljabol; a kereslet kielégitoen
teljesiil, amennyiben a gyogyszert
megfeleld idoben és elegendd
mennyiségben szerzik be ahhoz, hogy
lehetové tegye a betegek legjobb
ellatasanak folyamatossagat;

Modositas

A gyogyszerek bizonyos kategoridinak
tagallami engedélyezése

Modositas

a) a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 9., 10., 13. cikkének megfelelden,
vagy a korabban engedélyezett
gyogyszerek osszetételében mar
alkalmazott, rogzitett dozisu kombinalt
gyogyszerekben hasznalt hatoanyagokra
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Modositas 48
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A dokumentaciénak nyilatkozatot kell
tartalmaznia arra vonatkozdan, hogy az
Unidn kiviil elvégzett klinikai vizsgéalatok
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet
etikai kovetelményeinek. Az emlitett
adatoknak és dokumentacionak figyelembe
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
kiegészitd jelzok hasznalatat, amennyiben
az adott gyogyszer kiilonféle
kiszereléseinek azonositdsara van sziikség.

66 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 49
Rendeletre iranyulé javaslat
6 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés
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nyujtottak be;

Modositas

A dokumentacidnak nyilatkozatot kell
tartalmaznia arra vonatkozoéan, hogy az
Union kiviil elvégzett klinikai vizsgalatok
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet
etikai kdvetelményeinek. Az emlitett
adatoknak és dokumentacionak figyelembe
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.

b) a [feliilvizsgalt iranyelv] 62. cikkében
emlitett alkalmazasi eldirds azonositott
valtozatainak haszndlatdt olyan
helyzetekben, amikor a terméktdjékoztato
elemeire tovabbra is kiterjed a szabadalmi
jog vagy a gyogyszerek kiegészito oltalmi
tanusitvanya;

% Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/1001 rendelete (2017.
Jjunius 14.) az eurdpai unids védjegyrol
(HL L 154.,2017.6.16., 1. 0.).
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Azon gyogyszerek esetében, amelyek az
Unioban ¢€letveszélyes, sulyos
egészségkarosodast okozo vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizalasa,
megeldzése vagy kezelése terén
valoszintlileg kivételes terapias eldrelépést
jelentenek, az Ugynokség — az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaganak a fejlesztéssel kapcsolatos
adatok kiforrottsdgara vonatkozo tanacsat
kovetden — felajanlhatja a kérelmezdnek az
(1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentécio egyes moduljaira vonatkozo
teljes adatcsomagok szakaszos
feliilvizsgalatat.

Maodositas 50
Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A kérelem adott esetben
tartalmazhat hatéanyagtdrzsdokumentécio-
tantsitvanyt, vagy hatéanyag-
torzsdokumentacio iranti kérelmet, vagy a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 25.
cikkében emlitett barmely mas mindségi
torzsdokumentacid-tantsitvanyt vagy
kérelmet.

Modositas 51
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 végzendo vizsgalatokkal jaro,
tudomanyosan kielégitd modszerek.
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Modositas

Azon ritka betegségek gyogyszerei és
gyogyszerek esetében, amelyek az Unidban
¢letveszélyes, sulyos egészségkarosodast
okoz6 vagy sulyos €s kronikus betegség
diagnosztizalasa, megel6zése vagy
kezelése terén valdszintileg kivételes
terapids elérelépést jelentenek, az
Ugynodkség — az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsdganak a
fejlesztéssel kapcsolatos adatok
kiforrottsagéara vonatkozo tanacsat
kovetden — felajanlhatja a kérelmezonek az
(1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentécid egyes moduljaira vonatkozo
teljes adatcsomagok szakaszos
feltilvizsgalatat.

Modositas

(4) A kérelem adott esetben
tartalmazhat hatdanyagtdrzsdokumentacio-
tantsitvanyt, vagy hatéanyag-
torzsdokumentacio iranti kérelmet, vagy a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 25.
cikkében és 26. cikkében emlitett barmely
mas mindségi torzsdokumentacio-
tanusitvanyt vagy kérelmet.

Modositas

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet kisérleteket
allatokon, ha rendelkezésre allnak nem
allatokon végzendo vizsgalatokkal jaro,
tudomanyosan kielégitd modszerek.
Amennyiben nem dllnak rendelkezésre
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Modositas 52
Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasat kovetden a
Bizottsag — az Ugynokség tudomanyos
értekelése alapjan, végrehajtasi jogi
aktusok utjan — atruhazhat6
adatkizardlagossagi utalvanyt adhat a (3)
bekezdésben emlitett, kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben
emlitett feltételek mellett.

Modositas 53
Rendeletre iranyulo 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.

Moddositas 54
Rendeletre iranyulo javaslat
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nem dllatokon végzendd vizsgalatokkal
jaro, tudomanyosan kielégito modszerek,
az dallatkisérleteket alkalmazo
kérelmezoknek biztositaniuk kell, hogy a
kérelmiik alatamasztasa érdekében
elvégzett minden dllatkisérlet esetében a
2010/63/EU iranyelvnek megfeleloen
alkalmaztik a tudomdnyos célu
dllatkisérletek helyettesitésének,
csokkentésének és tokéletesitésének elvét.

Modositas

(1) Az erre iranyulo kérelemnek a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
altali — a forgalombahozatali engedély
kiadasdt megelozo — benyujtasat kovetden
a Bizottsdg — az Ugyndkség tudomanyos
értékelése vagy mas teriileteken, példaul a
ritka betegségek teriiletén mar
megvalosult osztonzok alapjan,
végrehajtasi jogi aktusok Utjan —
atruhazhato adatkizarolagossagi utalvanyt
adhat a (3) bekezdésben emlitett, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerre, a (4)
bekezdésben emlitett feltételek mellett.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
utalvany egy adott, engedélyezett
gyogyszer tekintetében az e cikk (3)
bekezdése szerinti tovabbi iddszakra sz616
adatvédelmet biztosit a tulajdonosanak.
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40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy antimikrobialis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentdségii antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikéans klinikai elény varhato
az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében, és a szoban forgo
antimikrobds szer az alabbi jellemzok
legalabb egyikével rendelkezik:

Modositas 55
Rendeletre iranyulo javaslat

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az antimikrobidlis szerek uj
kategoridjat képviseli;

Maodositas 56
Rendeletre iranyulo javaslat

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 57
Rendeletre iranyulo javaslat

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Egy antimikrobialis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentségli antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikéans klinikai elény varhat6
az antimikrobialis rezisztencia

tekintetében.

Modositas
torolve

Modositas
torolve

Modositas
torolve
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Moédositas 58
Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elsé albekezdésben emlitett
kritériumok tudomanyos értékelése soran,
valamint az antibiotikumok tekintetében
az Ugynodkség figyelembe veszi az
antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentdségli
korokozoknak az 0j antibiotikumok
kutatasa ¢és fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics),
vagy egy ezzel egyenértékii, unids szinten
Osszeallitott jegyzéket.

Modositas 59
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;

Modositas 60
Rendeletre iranyulé javaslat
40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) tajékoztatast kell adnia a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer
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Modositas

Az els6 albekezdésben emlitett kiemelt
jelentoségii antibiotikumok tudomanyos
értékelése soran az Ugynokség kidolgoz
egy kritériumrendszert, amely tfigyelembe
veszi az antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens, kiemelt jelentdségli
kérokozoknak az 01j antibiotikumok
kutatasa ¢€s fejlesztése céljabol a WHO
altal kiadott jegyzékét (WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics),
vagy egy ezzel egyenértékil, unios szinten
Osszeallitott jegyzéket, az egészségligyi
rendszer szempontjabol jelentett elényoket,
tobbek kozott az alkalmazds
biztonsdagossagaval és egyszeriiségével
kapcsolatban, valamint a farmakologiai
elonyoket, tobbek kozott a termék
ujszerviséget,

Modositas

a) bizonyitania és biztositania kell,
hogy képes a kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szert az unids piacon
varhat6 keresletnek megfeleld
mennyiségben forgalmazni;

Modositas

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

Maodositas 61
Rendeletre iranyulo javaslat
40 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt széveg
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kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
barmely hatosagtol vagy az Eurdpai
Unioban székhellyel rendelkezo,
kézfinanszirozdasu szervtol kapott minden
kozvetlen pénziigyi tamogatasrol.

Modositas
40a. cikk

A kiemelt jelentoségii antimikrobidlis
szerek kifejlesztésének elomozditasat célzo
wpush” és ,,pull” osztonzorendszer

(1) A Bizottsag unios ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszert hoz létre az uj
antimikrobidlis szerek kifejlesztésének
elomozditasa és haladéktalan
felgyorsitasa, valamint a meglévo és az
ujonnan kifejlesztett antimikrobialis
szerekhez valo jobb hozzdférés
elomozditasa érdekében. A tagallamokat
osztonozni kell a fenti unios szintii
rendszerben valo részvételre.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 175. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el azzal a céllal, hogy a rendszer
és finanszirozdsanak tovabbi
meghatdrozdsa réveén kiegészitse ezt a
rendeletet, amely tobbek kozott a
kovetkezo osztonzoket foglalja magaban:

a) unios alapok keretében nyujtott
kutatasi tamogatdsok;

b) mérfoldkonek szamito dijak az uj
antimikrobidlis szerek fejlesztoi szamara;

¢) onkéntes kozos kozbeszerzés eldfizetési
mechanizmusokkal vagy piacra lépési
Jjutalmakkal, amelyek a bevételeket és az
értékesitést részben vagy teljesen
szétvalasztjak;

(3) Az unios ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszert a Bizottsag koordindlja
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Modositas 62
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 63
Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) E rendelet rendelkezései szerint az
Unio ¢€s a tagallamok 6sztonzokkel
tamogathatjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett gyogyszereket,
hogy ezzel elésegitsék a ritka betegségek
gyogyszereinek kutatasat, fejlesztését €s
forgalmazasat, és hogy kiilondsen a
kutatasi és technoldgiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozasoknak juttassanak
tamogatast.
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és irdanyitja.

(4) A Bizottsdg... [e rendelet
hatdlybalépésétol szamitott egy év]-ig
kidolgozza az unids ,,push” és ,,pull”
osztonzorendszert és elinditja e rendszer
végrehajtdsat.

(5) A Bizottsag [e rendelet
hatdalybalépésétol szamitott 7 év]-ig
jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak az e
cikkben foglalt rendszer alkalmazdsanak
Seliilvizsgalatarol.

Modositas

Az utalvéany csak egyszer és egyetlen
centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében hasznalhatd, és
csak akkor, ha az adott gyogyszerre
vonatkoz6 szabalyozési adatvédelem
idotartamabol még legaldabb két év
hatravan.

Modositas

(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 €s
forgalmazasat, és hogy kiilondsen a
kutatasi és technoldgiafejlesztési
keretprogramokban részt vevo kis- és
kozépvallalkozasoknak és nonprofit
tarsasdgoknak juttassanak tdmogatast.
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Modositas 64
Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 65
Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

70. cikk

Ritka betegségek jelentds kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszerei

(1) A ritka betegségek gyogyszerei akkor
tekinthetok jelentos kielégitetlen
egészseégiigyi szitkséglet kezelésére
szolgalo gyogyszernek, ha megfelelnek a
kovetkezo kovetelményeknek:

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

b) a ritka betegségek gyogyszerének
alkalmazadsa az érintett betegpopuldacioban
a betegséggel osszefiiggd morbiditasnak
vagy mortalitisnak a jelentos csokkenését
eredményezi.
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Modositas

(2a) A (2) bekezdés alkalmazasaban a
Bizottsag értékeli azon kritériumokat,
amelyek alapjan egy vallalkozas mikro-,
kis- vagy kozépvallalkozdsnak mindsiil,
figyelembe véve az ezen
vallalkozastipusok gyogyszerészeti
dagazatbeli sajdtossdgait e rendelet hatdlya
alatt.

Modositas

torolve
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(2) Az a gyogyszer, amelyre vonatkozoan a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 13.
cikkének megfeleloen kérelmet nyujtottak
be, nem tekinthetd jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgdlo gyogyszernek.

(3) Amennyiben az Ugynikség
tudomadnyos iranymutatdsokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan,
konzultal a Bizottsaggal és a 162. cikkben
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel.

Maoadositas 66
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) ¢s ¢) pontban emlitettektdl eltérd
ritka betegségek gyogyszerei esetében
kilenc év;

Maodositas 67
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek
megfeleloen valamely jelentos
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak, tiz év;

Maodositas 68
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE754.772v03-00

Modositas

a) ¢€s ¢) pontban emlitettektdl eltérd
ritka betegségek gyodgyszerei esetében iz
év;

Modositas
b) ritka betegségek azon gyodgyszerei

esetében, amelyeknél a szoban forgo
Jjavallat tekintetében az Unioban nem
hagytak jova kielégito kezelést, tizenkét
év.

Modositas

ba)  ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek megfelelnek az alabbi
kritériumok egyikének, tiz év:

i. amennyiben kevesebb mint harom ritka
betegségek gyogyszerét hagytik jova a
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Maodositas 69
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, ot év.

Modositas 70
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 71
Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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szoban forgo javallat tekintetében az,
Unioban;

ii. annak ellenére, hogy a gyogyszereket
engedélyezték a szoban forgo javallatra,
az Unioban nem engedélyezték az uj
gyogyszer terdpids javallatanak hatdalya
ala tartozo érintett alpopuldciora
vonatkozoan;

iii. a ritka betegségek gyogyszerét az
Unioban engedélyezték a javallatra, de az
uj ritka betegségek gyogyszere uj
hatasmechanizmust vagy technologidat
jelent, valamint az érintett betegpopuldcio
korében a betegség morbiditasanak vagy
mortalitasanak jelentos csokkenését, vagy
jelentds mértékben hozzajarul az érintett
populdcio életmindségéhez.

Modositas
c) ritka betegségek azon gyodgyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt

2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
Osszhangban engedélyeztek, hat év.

Modositas

ca)  ritka betegségek kovetelményeknek
megfelelo gyogyszerei esetében tizenkét
év.

Modositas
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3) Amennyiben egy
forgalombahozatali engedély jogosultja
ugyanarra a hatéanyagra vonatkozoan
egynél tobb, ritka betegség gyodgyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, a szoban forgd engedélyekre
nem vonatkozik kiilon piaci
kizarolagossagi idészak. A piaci
kizar6lagossag idétartama azon a napon
kezdddik, amikor a ritka betegség
gyogyszereként torténd forgalomba
hozatalra vonatkozo elsd engedélyt
megadtak az Unioban.

Modositas 72
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 73
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A piaci kizardlagossag idétartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) €s b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb 11j terapias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap.

PE754.772v03-00

3) Amennyiben egy
forgalombahozatali engedély jogosultja
ugyanarra a hatéanyagra vonatkozoan
egynél tobb, ritka betegség gyogyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, a 72. cikk (2) bekezdése
mdasodik albekezdésében felsorolt esetektol
eltérden, a szOban forgd engedélyekre nem
vonatkozik kiilon piaci kizarolagossagi
iddszak. A piaci kizarolagossag idOtartama
azon a napon kezdddik, amikor a ritka
betegség gyogyszereként torténd
forgalomba hozatalra vonatkoz6 els6
engedélyt megadtak az Unidban.

Modositas

torolve

Modositas

A piaci kizarolagossag idétartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) €és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyodgyszerei
esetében tovabbi 18 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi idoszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb 11j terapias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
kap.
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Modositas 74
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A meghosszabbitdsra két alkalommal van
lehetiség, amennyiben az uj terdpids

javallatok minden alkalommal mds-mads
ritka betegségre vonatkoznak.

Modositas 75
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 76
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 77
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Modositas
torolve
Modositas
(2a) Ha az ujonnan jovahagyott

terapidas javallat megfelel a 71. cikk (2)
bekezdésének b) pontjaban felsorolt
kovetelmények egyikének, és ha a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo elso
forgalombahozatali engedély nem kapott
a 71. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban
emlitett piaci kizarolagossagi idoszakot, a
kizardlagos forgalmazdsi idoszakot
osszesen 36 honappal meg kell
hosszabbitani.

Modositas

(2b) A ritka betegségek gyogyszerére
vonatkozo forgalombahozatali engedély
jogosultjanak a ritka betegségek
gyogyszereit megilleto, osszesen legfeljebb
[15] éves piaci kizardlagossagra van joga
attol az idoponttol kezdddoen, amikor a
szoban forgo ritka betegségek gyogyszere
elészor kap a 69. cikkben meghatdarozott
engedélyt.
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Rendeletre iranyulé javaslat
72 cikk — 2 ¢ bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 78
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 d bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(2c) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 86. cikkében eldiranyzott
jutalmak alternativdjaképpen és a
kérelmezo kérésére a ritka betegségek
gyogyszerei esetében jaro piaci
kizarolagossag 7. cikk (2) bekezdésének a)
és b) pontjaban emlitett idotartama
tovabbi 24 honappal meghosszabbodik, ha
a ritka betegség gyogyszerének mindsitett
készitmény tekintetében e rendelet alapjan
a ritka betegségek gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nyujtanak be, és a kérelem
tartalmazza az elfogadott
gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek
megfeleloen elvégzett valamennyi
vizsgdlat eredményeit.

Az elsé albekezdés abban az esetben is
alkalmazando, amikor a jovahagyott
gyermekgyogydszati vizsgalati terv
megvaldsitisa nem vezet egy
gyermekgyogydszati terdapids javallat
engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgalatok eredményei bekeriilnek az
alkalmazasi eloirdasba és, adott esetben, az
érintett gyogyszerkészitmeény
betegtdajékoztatojaba. A piaci
kizarolagossag idotartamanak 24
honappal valo meghosszabbitisa
titkrozodik a forgalombahozatali
engedélyben.

Modositas

(2d) A ritka betegségek azon
gyogyszereire, amelyeknek piaci
kizarolagossaga a (4) bekezdésben
emlitetteknek megfeleloen
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meghosszabbodik, nem adhato a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 86.
cikkében emlitett jutalom.

Maodositas 79
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 e bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

(2¢)  Ha a ritka betegségek gyogyszerei
piaci kizarolagossdganak idészakdt a (4)
bekezdéssel dsszhangban
meghosszabbitjak, az ilyen
meghosszabbitassal kapcsolatban nem
alkalmazando a (3) bekezdésben emlitett

korlatozas.

Maodositas 80
Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
3) A ritka betegségek azon 3) A kérelmezo kérésére a ritka
gyogyszereire, amelyeknek piaci betegségek gydgyszerei esetében jaro piaci
kizarolagossdaga a (2) bekezdésben kizarolagossag 71. cikk (2) bekezdésének
emlitetteknek megfeleloen a) és b) pontjaban emlitett idétartama
meghosszabbodik, nem adhato meg a tovabbi 24 honappal meghosszabbodik, ha
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 81. a ritka betegség gyogyszerének mindsitett
cikke (2) bekezdésének d) pontjaban készitmeény tekintetében e rendelet alapjan
emlitett tovabbi adatvédelmi idoszak. a ritka betegségek gyogyszerére vonatkozo

forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nyujtanak be, és a kérelem
tartalmazza az elfogadott
gyermekgyogydszati vigsgdlati tervnek
megfeleloen elvégzett valamennyi
vigsgalat eredményeit.

Maoddositas 81
Rendeletre iranyulo javaslat
96 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
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gyogyszerek jogosultak az Uni6 és a
tagallamok altal a gyermekgydgyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerek
kutatasanak, fejlesztésének és
hozzaftérhetéségének tdmogatasa
érdekében rendelkezésre bocsatott
Osztonzokre.

Modositas 82
Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 1 bekezdés — b a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 83
Rendeletre iranyulé javaslat
113 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A szabalyozoi tesztkdrnyezet — az e

fejezetben meghatarozott feltételek mellett
— meghatarozza az (1) bekezdésben
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gyogyszerek jogosultak az Unid és a
tagallamok altal a gyermekgyogyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerek és az e
teriileten sziikséges tovabbi erdfeszitések,
példaul a klinikai vizsgalatok kutatasanak,
fejlesztésének és hozzaférhetdségének
tamogatasa érdekében rendelkezésre
bocsatott dsztonzokre.

Modositas

ba) A szabalyozdi tesztkornyezet
létrehozasanak célja a kivetkezo
célkitiizések teljesitése:

a) annak lehetové tétele, hogy az illetékes
hatosdgok tandcsot adjanak a
forgalombahozatali engedélyek
potencidlis kérelmezoi szamdra e rendelet
vagy adott esetben mds vonatkozo unios
jogszabdlyok betartasanak biztositisa
érdekében:

b) a forgalombahozatali engedélyek
leendd kérelmezdinek tamogatdsa az
innovativ gyogyszerek vagy
termékkategoriak kikisérletezésében és
fejlesztésében;

¢) hozzdjarulas a tényeken alapulo
szabdlyozdsi tanuldshoz egy irdnyitott
kornyezetben, és a jogi keret lehetséges
Jjovobeli kiigazitasainak azonositdsa,
valamint a jogbiztonsdag novelése;

Modositas
A szabalyozoi tesztkdrnyezet — az e

fejezetben meghatarozott feltételek mellett
— meghatarozza az (1) bekezdésben
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emlitett termékek fejlesztésére, valamint
adott esetben klinikai vizsgalatara és
forgalomba hozatalara vonatkozo
szabalyozasi keretet, beleértve a
tudomanyos kovetelményeket is. A
szabalyozasi tesztkornyezet a 114. cikkben
meghatarozott feltételek teljesiilése esetén
lehetdséget nyujthat az e rendelettdl, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvtol] vagy
az 1394/2007/EK rendelettdl valo célzott
eltérésekre.

Maodositas 84
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.

Médositas 85
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emlitett termékek fejlesztésére, valamint
adott esetben klinikai vizsgalatara és
forgalomba hozatalara vonatkozo
szabalyozasi keretet, beleértve a
tudomanyos kovetelményeket is. A
szabalyozasi tesztkornyezet a 114. cikkben
meghatarozott feltételek teljesiilése esetén
lehetdséget nyujthat az e rendelettdl, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvtdl]
vagy az 1394/2007/EK rendelettdl valo
célzott eltérésekre. A Bizottsag

[12 honappal e rendelet hatdalybalépését
kovetoen]-ig értékeli az egyéb vonatkozo
unios jogszabdlyokat, tobbek kozott az
orvostechnikai eszkozokrol szolo
rendeletet, és adott esetben osszedllitja az
e cikk hatdlya ala tartozo jegyzéket, és
adott esetben jogalkotdsi javaslatot nyujt
be.

Modositas

3) Az Ugynokség figyelemmel kiséri
az ujonnan megjelend gyogyszerek
tertiletét, informaciokat és adatokat kérhet
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a fejlesztoktol, a fiiggetlen
szakeértoktol és kutatoktol, valamint az
egeészseégligyl szakemberek ¢€s a betegek
képviselditdl, és elozetes megbeszéléseket
folytathat veliik. Az Ugynokség az Union
beliili és kiviili szabdlyozo szervekkel
folytatott parbeszéd kereteit hozhat létre
feliigyeleti szerepének tamogatdsa
érdekében. Emellett az Ugynikség
feladata, hogy létrehozza és rendszeresen
feliilvizsgalja azon kialakuloban lévé
gyogyszerek és egészségiigyi termékek
Jjegyzéket, amelyek figyelembe vehetok a
szabalyozoi tesztkornyezetben.
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Rendeletre iranyulé javaslat
113 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugyndkség felel a
tesztkdrnyezeti terv kidolgozasaért,
amelyet a tesztkornyezethez kivélasztott
termékek fejlesztoi altal benytjtott
adatokra alapoz és a megfeleld
konzultaciokat kovetden végez el. A
tervben szerepelnie kell a tesztkdrnyezet
klinikai, tudoményos ¢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 enyhit6 intézkedésekre
vonatkoz6 javaslatot kell tenni. A tervnek
tartalmaznia kell a tesztkornyezet
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 86
Rendeletre iranyulé javaslat
115 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Ugyndkség a tagallamoktol
érkezd adatokat felhasznalva éves
jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak a
szabalyozdi tesztkornyezet végrehajtasanak
eredményeirdl, megemlitve a bevalt
gyakorlatokat, a levont tanulsdgokat,
valamint a tesztkornyezetek 1étrehozasara,
tovabba adott esetben ez e rendeletnek és a

PE754.772v03-00

Modositas

(5) Az Ugyndkség felel a
tesztkdrnyezeti terv kidolgozasaért,
amelyet a tesztkornyezethez kivalasztott
termékek fejlesztoi altal benytjtott
adatokra alapoz és a megfeleld — adott
esetben a tudomanyos élet képviseloivel,
az egészségiigyi technologiaértékeléssel
foglalkozo szervekkel, a betegekkel és
gondozoikkal, egészségiigyi
szakemberekkel, szponzorokkal vagy
fejlesztokkel folytatott — konzultaciokat
kovetden végez el A tervben szerepelnie
kell a tesztkdrnyezet klinikai, tudomanyos
¢s szabalyozasi indokolasanak, és abban
azonositani kell e rendeletnek, [a
feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvnek] €s
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
iddtartamara vonatkozo6 javasolt iitemtervet
is. Adott esetben az Ugynokség
intézkedéseket javasol annak érdekében,
hogy enyhitse a piaci feltételeknek a
szabalyozoi tesztkdrnyezet 1étrehozasabol
eredo esetleges torzulasait.

Modositas

(4) Az Ugynokség a tagallamoktol
érkezd adatokat felhasznalva éves
jelentéseket nyujt be a Bizottsagnak a
szabalyozoi tesztkdrnyezet végrehajtasanak
eredményeirdl, megemlitve a bevalt
gyakorlatokat, azokat az eseteket,
amelyekben a szabdlyozoi tesztkornyezetet
a 113. cikk (8) bekezdésének megfeleléen
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tesztkornyezetben feliigyelt egyéb unios
jogi aktusoknak az alkalmazasara
vonatkozé ajanldsokat. Ezeket a
jelentéseket a Bizottsag nyilvanosan
hozzaférhetdvé teszi.

Modositas 87
Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 5 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 88
Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tart6 dtmeneti zavararol, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete el6tt kdzolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, €s
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fel kellett fiiggeszteni vagy vissza kellett
vonni, a levont tanulsdgokat, valamint a
tesztkdrnyezetek létrehozasara, tovabba
adott esetben ez e rendeletnek és a
tesztkdrnyezetben feliigyelt egyéb unios
jogi aktusoknak az alkalmazasara
vonatkoz6 ajanlasokat. Ezeket a
jelentéseket a Bizottsag nyilvanosan
hozzaférhetdvé teszi.

Modositas

(5a) [12 honappal e rendelet
hatalybalépését kivetboen]-ig a tagallamok
kozotti harmonizalt megkozelités
biztositdsa és a szabalyozoi
tesztkornyezetek végrehajtasanak
tamogatdsa érdekében a Bizottsag az
Ugynikséggel konzultilva
iranymutatdsokat bocsat ki, az egyéb
unios jogalkotdsi aktusok sérelme nélkiil.
Sziikség esetén az iranymutatdsokat
naprakésszé kell tenni annak érdekében,
hogy az Ugynikség dltal benyiijtott éves
jelentésekbe belefoglaljak a vonatkozo
megallapitasokat, az e cikk negyedik
bekezdésében meghatarozottak szerint.

Modositas

(la) A kozpontositott vagy nemzeti
Jforgalombahozatali engedéllyel
rendelkezo gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja értesiti az
Ugyndikséget a gyogyszerellatas egy adott
tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak és adott esetben a
kozigazgatdsi szerveknek a keresletre
vonatkoz6 eldrejelzése alapjan
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kelloen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrol, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Maodositas 89
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 vonatkozdan hidnymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. Az alkalmazando
hianymegeldzési tervben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
feltiinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informéciokat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség 4ltal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast.
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megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tartd atmeneti zavararol, melyet
legalabb két honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete eldtt kdzolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, és
kelléen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrdl, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Nem kell bejelenteni az olyan gyogyszer
ellatasaban bekovetkezo dtmeneti zavart,
amelynek egy masik csomagoldsi mérete
is rendelkezésre dll. Az Ugynikség
elérhetové teszi az informdciot az érintett
tagdllam szamdra, hogy a tagallam a 118.
cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
nyomon kovethesse a potencialis vagy
tényleges hianyt.

Modositas

(1) [12 honappal e rendelet hatdalyba
lépését kovetden]-ig a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjdnak minden forgalomba hozott
kritikus fontossdagu gyogyszerre
vonatkozoan hidnymegeldzési tervvel kell
rendelkeznie, melyet naprakészen kell
tartania, valamint kérésre meg kell
kiildenie az illetékes hatosagnak. A
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a
175. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbol, hogy
kiegészitse ezt a rendeletet azon
gyogyszerek meghatdrozdsa révén,
amelyekre vonatkozoan fenn kell tartani
és naprakészen kell tartani a
hianymegelozési tervet, tobbek kozott az
alternativak rendelkezésre dlldasanak
hidnya miatt is. Az alkalmazando
hianymegel6zési tervben a
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Modositas 90
Rendeletre iranyulo javaslat
117 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugyndkség a 121. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontjaban emlitett
munkacsoporttal egylittmitkddve
iranymutatast dolgoz ki a
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szamara a
hidnymegel6zési terv bevezetéséhez.

Moédositas 91
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 hatdsaganak, ha az
érintett tagallamban forgalmazott bizonyos
gyogyszer tekintetében hiany all fenn.
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forgalombahozatali engedé€ly jogosultja
feltiinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informacidkat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség altal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast.

Modositas

(2) Az Ugynokség a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal, a betegképviseleti
szervezetekkel, az egészségiigyi
szakemberekkel és mas érdekelt felekkel
egytttmiikodve irdnymutatast dolgoz ki a
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szamara a
hidnymegeldzési terv bevezetéséhez.

Modositas

(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, bejelentik az adott
tagallam illetékes hatdsaganak, ha az
¢érintett tagallamban forgalmazott bizonyos
gyogyszer tekintetében hiany all fenn, és
haladéktalanul vagy az illetékes hatosdag
altal kért rendszerességgel tovabbitjik a
1V. melléklet V. részében meghatarozott
informaciokat a tagallamok illetékes
hatosdgainak.
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Modositas 92
Rendeletre iranyulo javaslat
120 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének
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
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,
1d6ben rendelkezésre bocsatjak a kért
informaciokat.

Modositas 93
Rendeletre iranyulo javaslat
120 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés(uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 94
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) egy nyilvanosan elérhetd
weboldalon kozzéteszi a gyogyszerek
tényleges hidnydra vonatkozé
informaciokat azon esetekben, amelyekben
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Modositas

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének
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
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,
idében rendelkezésre bocsatjak a kért
relevdans informaciokat.

Modositas

A kereskedelmi szempontbol érzékeny
informdciokhoz csak a relevians
hatosdagok férnek hozzd, és azokat az
alkalmazando jogszabdlyokkal és az
1049/2001/EK rendeletben foglalt
datlathatosagi rendelkezésekkel
osszhangban kell kezelni.

Modositas

b) egy nyilvanosan hozzaférhetd és
felhaszndlobarat weboldalon kdzzéteszi az
osszes vdarhato vagy tényleges
gyogyszerhianyra, a hiany okdra,
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az illetékes hatosag felmérte a hianyt;

Modositas 95
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 96
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) tajékoztatja az Ugynodkséget
minden olyan intézkedésrdl, amelyet az
adott tagallam a hiany nemzeti szinten
torténd enyhitése érdekében meghozott
vagy meghozni tervez.
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valamint a varhato vagy tényleges hiany
ellensulyozasa érdekében hozott
intézkedésekre vonatkozo informaciokat,
amint az illetékes hatosag felmérte a
hianyt, és egyértelmii ajanlasokat és
lehetséges alternativakat nyujt be az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
szamdra;

Modositas

ca)  értékeli a lehetséges vagy tényleges
hianyra vonatkozo olyan informadciokat,
amelyeket a 116. cikk (1) bekezdésében
meghatdrozottak szerinti, a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 5. cikkével
osszhangban valamely tagallamban
engedélyezett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének
Jjogosultjai, a gyogyszerek vagy
hatoanyagok importérei és gydrtoi,
valamint azok érintett beszallitoi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az
érdekelt felek képviseleti szervezetei vagy
a lakossagi gyogyszerellatdasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult egyéb
személyek vagy jogalanyok szolgaltattak.

Modositas

f) indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja az Ugyndkséget minden olyan
intézkedésrdl, amelyet az adott tagallam a
hiany nemzeti szinten torténd enyhitése
érdekében meghozott vagy meghozni
tervez.
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Modositas 97
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 2 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maodositas 98
Rendeletre iranyulo javaslat
121 cikk — 5 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) tajékoztatja az Ugynodkséget
minden olyan intézkedésrdl, amelyet az
adott tagallam a b) és c) ponttal
Osszhangban meghozott vagy meghozni
tervez, €s jelentést tesz minden olyan
egy¢éb intézkedésrol, amelyet a kritikus
tagallami hiany enyhitése vagy megoldasa
érdekében hoztak, valamint ezen
intézkedések eredményeirdl.

Moddositas 99
Rendeletre iranyulé javaslat
122 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

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

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

(la) A 118. cikk (1a) (uj) bekezdésének
alkalmazasaban és a 121. cikk (1)
bekezdésének d) pontja és (2) bekezdése
szerint benyujtott informdciok alapjan az
Ugynikség a gyogyszerek mds
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Modositas 100
Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 4 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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:

Modositas 101
Rendeletre iranyulé 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
informéciotechnoldgiai rendszerek,
valamint az egy¢b relevans

AD\1297690HU.docx

55/61

tagallamokon beliili és eurdpai szintii
rendelkezésre dllasdra és
ellatasbiztonsdagdra gyakorolt minden
lehetséges és tényleges kedvezotlen
hatasuk tekintetében értékeli a valamely
tagallam dltal a nemzeti szintii hiany
mérséklése érdekében eloiranyzott vagy
hozott intézkedéseket. Az Ugynokség az
(EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (6)
bekezdésében emlitett, egyediili
kapcsolattarto pontként miikodo
munkacsoporton keresztiil idében
tajékoztatja az adott tagallamot, valamint
az gyogyszerhiannyal foglalkozo
irdnyitocsoportot és az esetlegesen vagy
ténylegesen érintett tagdallamokat az
értékeléséril. Az Ugynikség a Bizottsagot
is tajékoztatja az értékelésérol.

Modositas

4) A 118. cikk (1) bekezdésében,
valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett
feladatok ellatasa céljabol az Ugynokség a
relevdans betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel és a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal konzultalva biztositja a
kovetkezOket:

Modositas

(6) E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatalyat, hogy az tobbek kozott a
gyogyszerhiany idotartamdra, okaira és
mérséklési intézkedéseire vonatkozo
informdciokat is tartalmazza. Az
Ugynodkség adott esetben biztositja, hogy
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informaciotechnologiai rendszerek és
adatbazisok kozott interoperabilisak
legyenek, a jelentéstétel megkettozése
nélkiil.

Modositas 102
Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 6 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maodositas 103
Rendeletre iranyulo javaslat
124 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

PE754.772v03-00

az adatok az ESM-platform, a tagallami
informéciotechnolédgiai rendszerek,
valamint az egy¢b relevans
informaciotechnologiai rendszerek és
adatbazisok kozott interoperabilisak
legyenek, a jelentéstétel megkettdzése
nélkiil.

Modositas

(6a) Az Ugynikség értékeli az illetékes
hatosagok altal a 121. cikk alapjan
bejelentett intézkedéseket azzal
kapcsolatban, hogy azok milyen hatdssal
lehetnek a gyogyszerek mas
tagallamokban valo rendelkezésre
dllasara, és adott esetben a
megdllapitdsairdl jelentés tesz a
Bizottsagnak.

Modositas

(3) Az Ugyndkség a 104. cikkben
emlitett internetes portaljan 1étrehoz egy
nyilvanosan elérhetd és felhaszndlobardt
weboldalt, amely tdjékoztatast nyljt a
gyogyszerek valamennyi tényleges kritikus
hidnyardl, beleértve a hianyok okait is. A
hianyok értékelését kovetoen az
Ugynokség ajanlasokat fogalmaz meg az
egeészseégligyl szakemberek €s a betegek
szdmara. E weboldalon ezenfeliil
hivatkozéasokat kell elhelyezni a tényleges
hianyokat feltiintetd, a 121. cikk (1)
bekezdésének b) pontja alapjan a tagallami
illetékes hatosagok altal kozzétett
jegyzékekre.
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Maoadositas 104
Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 bekezdés — f a pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 105
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 alkalmazasiban
— adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti
egy¢b 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,
megfeleld idében rendelkezésre bocsatjak a
kért informacidkat.

Modositas 106
Rendeletre iranyulé javaslat
129 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés(1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

fa) tajékoztatni az Ugynikséget a
kritikus hiany okardol;

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
egy¢b forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hat6anyagok 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,
megfeleld iddben és az Ugynikség dltal
meghatdrozott hatdaridoig rendelkezésre
bocsatjak a kért informaciokat és sziikség
esetén frissitik azokat.

Modositas

A kereskedelmi szempontbol érzékeny
informaciokhoz csak a relevans
hatosagok férnek hozza, és azokat az
alkalmazando jogszabdlyokkal és az
1049/2001/EK rendeletben foglalt
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Modositas 107
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 6sszhangban egyedi
rendelkezéseket fogad el a
fogalommeghatarozasok pontositasara, és
adott esetben a dijak elengedésére,
csokkentésére vagy elhalasztasara.

Modositas 108
Rendeletre iranyulo javaslat
167 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elsd albekezdés alkalmazésaban az
Ugyndkség a kibertimadasok megel6zése,
észlelése, mérséklése és elharitasa
érdekében aktivan azonositja és végrehajtja
az unios intézményeken, szerveken,
hivatalokon és iigynokségeken beliil
elfogadott legjobb kiberbiztonsagi
gyakorlatokat.

PE754.772v03-00

dtlathatosagi rendelkezésekkel
osszhangban kell kezelni.

Modositas

5) A nonprofit jogalanyok esetében a
Bizottsag a [feliilvizsgalt 297/95/EK
rendelet] 10. és 12. cikkében emlitett
eljarassal 6sszhangban egyedi
rendelkezéseket fogad el a
fogalommeghatarozasok pontositasara, és
adott esetben a dijak elengedésére,
csokkentésére vagy elhalasztasara. Ezen
osztonzok célja tobbek kozott a pénziigyi
és adminisztrativ terhek enyhitése,
valamint az innovdcio elomozditdsa.

Modositas

Az elsé albekezdés alkalmazésaban az
Ugynokség a kibertamadasok megeldzése,
észlelése, mérséklése és elharitasa
érdekében aktivan intézkedéseket hoz
annak biztositasdra, hogy az unios
szervezeteken beliil megfeleljen a
kiberbiztonsdag egységesen magas
szintjének, valamint azonositja ¢és
végrehajtja a legjobb és legfrissebb
kiberbiztonsagi gyakorlatokat.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK JEGYZEKE,
AMELYEKTOL, ILLETVE AKIKTOL A VELEMENY ELOADOJA
ESZREVETELEKET KAPOTT

Az eljarasi szabalyzat 1. melléklete 8. cikkének megfelelden a vélemény eldadoja kijelenti,
hogy az alabbi szervezetektdl vagy személyektdl kapott észrevételeket a vélemény elkészitése
soran (annak bizottsagi iilésen torténd elfogadasaig):

Szervezet és/vagy személy

Bayer

Gyogyszerészeti Vallalkozasok Eurdpai Szovetsége (EUCOPE)

Gydgyszerészeti Ipardgak és Egyesiiletek Eurdpai Szovetsége (EFPIA)

Finn Gydgyszeriigynokség (Fimea)

Helsinki Egyetem

Novartis

Orion

Finnorszag EU melletti Allandé Képviselete

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

A fenti felsorolas a vélemény eldéadojanak kizardlagos feleldsségi korében késziilt.
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ELJARAS A VELEMENYNYILVANITASRA FELKERT BIZOTTSAGBAN
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