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RÖVID INDOKOLÁS

A „gyógyszerészeti csomag” az új rendeletből és irányelvből áll, és az Európai Egészségügyi 
Unió kiépítésének szerves részét képező gyógyszerészeti jogszabályok régóta várt 
felülvizsgálatát jelenti. Mivel a gyógyszeripari ágazatot egyszerre több jogszabályi reform is 
érinti, létfontosságú, hogy felmérjük ezeknek az EU globális versenyképességére, az 
innovációra és a gyógyszerek elérhetőségére gyakorolt együttes hatását.

Az előadó támogatja a gyógyszerészeti reform célkitűzéseit, amelyek egy versenyképes és 
innovációbarát K+F-környezet előmozdítása Európában, a stratégiai autonómia fokozása, az 
antimikrobiális rezisztencia kezelése és a gyógyszerek hozzáférhetőségének javítása. Egyes 
módszerek mindazonáltal finomításra szorulnak.

Jelentős aggodalomra ad okot a gyógyszeripar Európából való esetleges elvándorlása. Ahhoz, 
hogy Európa globális szinten versenyképes maradjon, innovációbarát szabályozási keretet kell 
fenntartania. Az előadó hangsúlyozza, hogy kiszámítható, átlátható, stabil és egyértelmű 
jogszabályokra van szükség, hogy az EU vonzóbbá váljon a gyógyszerkutatás, -fejlesztés és -
gyártás számára.

Átvihető kizárólagossági utalványok

Az antimikrobiális rezisztencia olyan sürgető globális egészségügyi válsághelyzet, amely 
azonnali uniós beavatkozást igényel, mielőtt még súlyosabb problémává fajulna. Az 
antimikrobiális rezisztencia elleni küzdelemhez szükséges új gyógyszerek kifejlesztésének 
jelenlegi piaca nem megfelelő. A termékeket óvatosan kell használni ahhoz, hogy megőrizzék 
hatásosságukat, így a vállalatok számára kevésbé jövedelmező a kutatásukba és fejlesztésükbe 
való befektetés.

A Bizottság az átruházható kizárólagossági utalványok bevezetésével javasolja ösztönözni az 
új antimikrobiális gyógyszerek kifejlesztését. Az előadó pozitív fejleményként támogatja az 
átruházható adatkizárólagossági utalványokat. Az átruházható adatkizárólagossági 
utalványokra vonatkozó szigorú feltételek azonban csökkenthetik azok hatékonyságát, 
különösen ha figyelembe vesszük, hogy csak a szabályozási adatvédelmet hosszabbítják meg, 
a kiegészítő oltalmi tanúsítványokat (SPC) vagy a szabadalmi védelmet nem. Az átruházható 
adatkizárólagossági utalványok feltételeit az előadó ajánlásainak megfelelően felül kell 
vizsgálni.

Kielégítetlen egészségügyi szükségletek

Az orvostudomány fejlődésének célja a kielégítetlen egészségügyi szükségletek kezelése, 
amelyek különfélék lehetnek és gyorsan változhatnak. Egyes kielégítetlen egészségügyi 
szükségletek „jelentősnek” minősítése etikai szempontból problematikus lehet, mert ez 
degradálhatja más kielégítetlen egészségügyi szükségletek fontosságát. A kielégítetlen 
egészségügyi szükségletet átfogóan kell értelmezni, mivel számos formát ölthet.

A kielégítetlen egészségügyi szükségletekről vagy a jelentős kielégítetlen egészségügyi 
szükségletekről folyó viták az új gyógyszerek elérhetőségével, hozzáférhetőségével és 
megfizethetőségével, valamint az egészségügyi rendszerek fenntarthatóságával kapcsolatos 
szélesebb körű kihívások részét képezik. A betegek nézőpontját gyakran figyelmen kívül 
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hagyják, és nem ismerik el teljes mértékben azt a lehetőséget, hogy az új kezelések 
megváltoztathatják a betegek életét.

Az ösztönzők olyan kezelésekre való korlátozása, amelyek ma megfelelnek a kielégítetlen 
egészségügyi szükséglet vagy a jelentős kielégítetlen egészségügyi szükséglet szűk 
fogalommeghatározásának, akadályozhatja a jövő betegei számára létfontosságú terápiák 
kifejlesztését. Ez csökkentheti a kiszámíthatóságot a vállalatok számára, és visszatarthatja őket 
attól, hogy a kielégítetlen egészségügyi szükséglet kezelésére irányuló kutatás-fejlesztésbe 
fektessenek be az EU-ban.

A szabályozói tesztkörnyezet

Az elmúlt években a tudományos fejlődés gyors ütemben bővült, ami új gyógyszerek, 
orvostechnikai és diagnosztikai eszközök és ezek új kombinációinak kifejlesztéséhez vezetett, 
amelyek túllépnek a jelenlegi szabályozásban előirányzott kereteken. Ahhoz, hogy a jó 
minőségű, biztonságos és eredményesen alkalmazható termékek eljussanak a betegekhez, a 
szabályozóknak rugalmasnak kell lenniük, és együtt kell működniük a fejlesztőkkel. Ez a cél a 
szabályozási tesztkörnyezettel valósítható meg.

A Bizottság tesztkörnyezetre vonatkozó javaslata azonban csak a gyógyszerekre terjed ki. A 
számos modern termék körébe tartoznak az orvostechnikai eszközök, diagnosztikai eszközök 
és digitális eszközök is, amelyek mindegyikére külön szabályozás vonatkozik. Az előadó úgy 
véli, hogy a tesztkörnyezet hatályát mindenképpen ki kell terjeszteni, hogy az e területeken 
végbemenő jövőbeni fejlesztéseket is figyelembe lehessen venni.

A gyógyszerhiány kezelése

A gyógyszerhiány komoly probléma, amelyet gyakran a kereslet váratlan megugrása okoz. A 
Bizottság a rendelettervezetben az átmeneti hiány esetén a bejelentési időszak két hónapról hat 
hónapra való meghosszabbítását és a hiánymegelőzési terv minden gyógyszer esetében való 
kötelezővé tételét javasolja.

A gyógyszerek elérhetőségének javítása érdekében elengedhetetlen egy hatékony rendszer 
anélkül történő létrehozása, hogy túlzott adminisztratív terheket rónánk a szabályozó 
hatóságokra és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira. Ahelyett, hogy minden 
gyógyszerre vonatkozóan hiánymegelőzési tervet írnánk elő, helyesebb lenne a kritikus 
gyógyszerekre összpontosítani, azok szükségességének és egyedi kockázatainak felmérése 
után.

A bejelentési időszak túlzott meghosszabbítása szükségtelen, „csak a biztonság kedvéért” 
benyújtott értesítésekhez vezethet. Az előadó véleménye szerint bölcsebb lenne arra 
összpontosítani, hogy a keresletet Európa-szerte átláthatóvá tegyük, és az adatok és a digitális 
eszközök segítségével azonosítsuk és előzzük meg a hiányokat.

Következtetés 

Az előadó támogatja a „gyógyszerekkel kapcsolatos jogszabálycsomagot”, és egyetért a 
Bizottság által javasolt számos prioritással. Elengedhetetlen, hogy e reform védje az Európai 
Unió versenyképességét és gyógyszerellátási láncának biztonságát. 
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Tekintettel az első jelentéstervezet elkészítésének időbeli korlátaira, az előadó fenntartja 
magának a jogot, hogy további módosításokat, kiegészítéseket és pontosításokat fűzzön e 
jelentéstervezethez. A jelentéstervezet végén található melléklet tartalmazza azon szervezetek 
és személyek teljes listáját, amelyekkel és akikkel az előadó kapcsolatba lépett, vagy akiktől a 
folyamat során információkat kapott.

MÓDOSÍTÁSOK

A Ipari, Kutatási és Energiaügyi Bizottság felkéri a Környezetvédelmi, Közegészségügyi és 
Élelmiszer-biztonsági Bizottságot mint illetékes bizottságot, hogy vegye figyelembe az 
alábbiakat:

Módosítás 1
Rendeletre irányuló javaslat
1 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(1a) Az európai egészségügyi unió 
központi célkitűzése annak biztosítása, 
hogy az európaiak – függetlenül attól, 
hogy hol élnek az EU-ban – megkapják a 
szükséges gyógyszereket, amikor azokra 
szükségük van. Az európai gyógyszeripar 
versenyképességének fokozása, valamint a 
gyógyszerek jobb elérhetőségének és a 
betegek számára az egyenlőbb és időben 
történő hozzáférés biztosítása az EU 
javasolt gyógyszerágazati reformjának 
kulcsfontosságú eredménye.

Módosítás 2
Rendeletre irányuló javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2) Az uniós gyógyszerstratégia 
fordulópontot jelent, mivel további 
kulcsfontosságú célokat tűz ki, és olyan 
modern keretrendszert hoz létre, amely 
révén az innovatív és a hagyományos 
gyógyszerek megfizethető áron állhatnak a 
betegek és az egészségügyi rendszerek 
rendelkezésére, ugyanakkor garantálja az 
ellátás biztonságát és kezeli a 
környezetvédelemmel kapcsolatos 

(2) Az uniós gyógyszerstratégia 
fordulópontot jelent, mivel további 
kulcsfontosságú célokat tűz ki és vonzó 
környezetet kíván teremteni a 
gyógyszerkutatás, -fejlesztés és -gyártás 
számára az Unióban, és olyan modern 
keretrendszert hoz létre, amely révén az 
innovatív és a hagyományos gyógyszerek 
megfizethető áron állhatnak a betegek és az 
egészségügyi rendszerek rendelkezésére, 
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kérdéseket. ugyanakkor garantálja az ellátás 
biztonságát és kezeli a 
környezetvédelemmel kapcsolatos 
kérdéseket.

Módosítás 3
Rendeletre irányuló javaslat
2 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2a) Az egészségügy és az ellátás 
digitális átalakítása segít növelni az 
egészségügyi rendszerek kapacitását, hogy 
azok az erőforrások kisebb mértékű 
pazarlása mellett személyre szabottabb és 
hatékonyabb egészségügyi és ápolási 
szolgáltatásokat nyújtsanak. Ez a rendelet 
az energiafogyasztás, a hulladék, a 
szennyezés és a káros anyagok, köztük a 
gyógyszerek környezetbe történő 
kibocsátásának csökkentésével hozzá fog 
járulni az európai polgárok egészségügyi 
ellátásának biztosításához, az 
egészségügyi technológiák és gyártásuk 
fenntarthatóbbá tételéhez.

Módosítás 4
Rendeletre irányuló javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(3) Amint azt a Tanács és az Európai 
Parlament is kiemelte, az uniós 
gyógyszerstratégia egyik fő prioritásként 
kezelni kívánja a betegek gyógyszerekhez 
való egyenlőtlen hozzáférésének kérdését. 
A tagállamok a gyógyszerfejlesztésekre 
irányulóan felülvizsgált mechanizmusokat 
és a kielégítetlen egészségügyi 
szükségletek szintjéhez szabott ösztönzőket 
szorgalmaztak, amelyekkel egyúttal az 
összes tagállamban biztosítható a betegek 
gyógyszerekhez való hozzáférése és a 
gyógyszerek rendelkezésre állása.

(3) Amint azt a Tanács és az Európai 
Parlament is kiemelte, az uniós 
gyógyszerstratégia egyik fő prioritásként 
kezelni kívánja a betegek gyógyszerekhez 
való egyenlőtlen hozzáférésének kérdését. 
A tagállamok és a Parlament a 
gyógyszerfejlesztésekre irányulóan 
felülvizsgált mechanizmusokat és a 
kielégítetlen egészségügyi szükségletek 
szintjéhez szabott ösztönzőket 
szorgalmaztak, amelyekkel egyúttal az 
összes tagállamban biztosítható a betegek 
gyógyszerekhez való hozzáférése és a 
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gyógyszerek rendelkezésre állása.

Módosítás 5
Rendeletre irányuló javaslat
5 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(5a) A gyógyszerekre vonatkozó 
keretrendszert össze kell hangolni az EU 
iparral, digitalizációval és 
kereskedelemmel kapcsolatos 
törekvéseivel, elismerve az európai 
élettudományi ágazat, különösen a 
gyógyszeripar kritikus szerepét az EU 
versenyelőnyének fenntartásában. Az 
európai kutatás és fejlesztés 
megszilárdításának támogatása alapvető 
fontosságú az európai szuverenitás 
szempontjából a globálisan versengő 
geopolitikai környezetben. A 
gyógyszerészeti jogszabályi keretet hozzá 
kell igazítani az EU tágabb értelemben 
vett iparstratégiájához, hangot adva a 
Tanács 2023. március 23-i véleményének, 
amely a hangsúlyt az innovációba való 
beruházás ösztönzésének fokozására 
helyezte, valamint a Tanács 2016. évi 
iránymutatásának, miszerint a 
módosítások – beleértve az 
ösztönzőrendszert érintő módosításokat is 
– nem akadályozhatják a ritka betegségek 
kezelésére szolgáló gyógyszerek 
létrehozását. Az innováció terén tett 
előrelépések kulcsfontosságúak a 
betegeknél elért eredmények és a tágabb 
értelemben vett közegészségügyi ágazat 
javítása szempontjából.

Módosítás 6
Rendeletre irányuló javaslat
5 b preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(5b) A tudás és a know-how 
előállításának és hasznosításának 
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értéklánca mentén vagy a 
tudásháromszögön (kutatás–oktatás–
innováció) belül folytatott 
együttműködésen túl az EU-nak stratégiai 
érdeke, hogy az EU-n kívüli és a más 
kontinenseken található országokkal is 
kapcsolatba lépjen és együttműködjön. Ez 
különösen vonatkozik a globális 
egészségügyi kérdésekkel kapcsolatos 
többoldalú együttműködésre a Horizont 
Európához társult országokkal, de a világ 
más partnerországaival és régióival is. A 
nemzetközi partnerek bevonásának 
növelnie kell a tudományos ismereteket a 
partnerországok között, lehetővé kell 
tennie a globális egészségügyi kihívások 
kezelését az egész világon, ezáltal pedig 
fenntartható növekedést és 
munkahelyeket kell teremtenie.

Módosítás 7
Rendeletre irányuló javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(9) Ami e rendelet alkalmazási körét 
illeti, az antimikrobiális szerek 
engedélyezése elvben a betegek 
egészségének uniós szintű érdekét 
szolgálja, ezért lehetővé kell tenni azok 
uniós szintű engedélyezését.

(9) Ami e rendelet alkalmazási körét 
illeti, az antimikrobiális szerek 
engedélyezése a betegek egészségének 
uniós szintű érdekét szolgálja, ezért 
lehetővé kell tenni azok uniós szintű 
engedélyezését.

Módosítás 8
Rendeletre irányuló javaslat
26 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(26a) A gyógyszeripari kutatás döntő 
szerepet játszik a betegek állapotának 
enyhítésében és a népegészségügy 
javításában. A kedvező, de 
kiegyensúlyozott szabályok, amelyek 
megkönnyítik az innovációt és elegendő 
védelmet biztosítanak az ilyen kutatások 
ösztönzéséhez, beleértve a szabályozói 
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tesztkörnyezeteket is, hozzájárulnak az 
uniós piacok vonzóbbá tételéhez, valamint 
az antimikrobiális rezisztenciával 
kapcsolatos hatékony, biztonságos, 
hozzáférhető és megfizethető innovációk 
fejlesztésének előmozdításához. A 
kutatásnak és az innovációnak továbbra is 
biztosítania kell az egészségügyi termékek 
legmagasabb színvonalát.

Módosítás 9
Rendeletre irányuló javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(29) A gazdasági tevékenységet nem 
folytató jogalanyok, például egyetemek, 
közintézmények, kutatóközpontok vagy 
nonprofit szervezetek az innováció fontos 
forrását jelentik, és szintén részesülniük 
kell e támogatási rendszer előnyeiben. 
Noha e szervezetek sajátos helyzetének 
egyedi alapon történő figyelembevételét is 
lehetővé kell tenni, az ilyen támogatás – az 
adminisztratív támogatást is beleértve – 
leginkább egy célzott támogatási 
rendszerrel valósítható meg, valamint 
díjcsökkentés, halasztott díjfizetés vagy a 
díjak elengedése révén.

(29) A gazdasági tevékenységet nem 
folytató jogalanyok, például egyetemek, 
közintézmények, kutatóközpontok vagy 
nonprofit szervezetek a kielégítetlen 
egészségügyi szükségletekkel kapcsolatos 
kutatás, a különböző alpopulációkban 
végzett kutatás, az újrafelhasználás, az 
optimalizálás és az innováció fontos 
forrását jelentik, és szintén részesülniük 
kell e támogatási rendszer előnyeiben. 
Noha e szervezetek sajátos helyzetének 
egyedi alapon történő figyelembevételét is 
lehetővé kell tenni, az ilyen támogatás – az 
adminisztratív támogatást is beleértve – 
leginkább egy célzott támogatási 
rendszerrel valósítható meg, valamint 
díjcsökkentés, halasztott díjfizetés vagy a 
díjak elengedése révén.

Módosítás 10
Rendeletre irányuló javaslat
30 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(30a) A szakpolitikák megalapozott 
kidolgozása érdekében az Ügynökségnek 
fenn kell tartania a kísérleti programok 
végrehajtására vonatkozó hatáskörét, 
elősegítve a jövőbeli kihívásokhoz 
alkalmazkodó szabályozási környezet 
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kialakítását. Az olyan erőfeszítéseknek, 
mint a 2022. évi kísérleti program, amely 
fokozott támogatást nyújtott a fejlett 
terápiás gyógyszerkészítmények 
tudományos és nonprofit fejlesztőinek, 
meg kell jelenniük a szakpolitikai 
döntésekben, és finomítaniuk kell a 
szabályozási iránymutatásokat.

Módosítás 11
Rendeletre irányuló javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(36) A fejlett terápiákkal foglalkozó 
bizottság (CAT), a ritka betegségek 
gyógyszereivel foglalkozó bizottság 
(COMP), a gyermekgyógyászati bizottság 
(PDCO) és a növényi gyógyszerekkel 
foglalkozó bizottság (HMPC) szakértelmét 
szakterületek szerint szerveződő 
munkacsoportok és szakértői bázis őrzi 
meg, akik a CHMP és a PRAC munkáját 
segítik. A CHMP-be és a PRAC-ba minden 
tagállam küld szakértőt, míg a 
munkacsoportokban többségben a 
tagállamok által szakértelmük alapján 
kinevezett szakértők, és mellettük külső 
szakértők dolgoznak. Az előadói modell 
nem változik. A betegeket és az 
egészségügyi szakembereket kifejezetten 
képviselő munkacsoportok mellett a 
CHMP és a PRAC keretében valamennyi 
szakterületen nő a betegek és az 
egészségügyi szakemberek képviselete, 
többek között a ritka betegségek és a 
gyermekbetegségek területén is.

(36) A fejlett terápiákkal foglalkozó 
bizottság (CAT), a ritka betegségek 
gyógyszereivel foglalkozó bizottság 
(COMP), a gyermekgyógyászati bizottság 
(PDCO) és a növényi gyógyszerekkel 
foglalkozó bizottság (HMPC) szakértelmét 
szakterületek szerint szerveződő 
munkacsoportok és szakértői bázis őrzi 
meg, akik a CHMP és a PRAC munkáját 
segítik. Értékelésük az előadói csoportok 
részeként továbbra is magában foglalja az 
egyes termékekhez szükséges összes 
szakértelmet, azzal a lehetőséggel, hogy a 
CHMP és a PRAC további tudományos 
szakértőket kérhet fel arra, hogy 
fogalmazzanak meg konkrét 
észrevételeket, és adjanak konkrét 
tanácsot az értékelés során felvetett 
konkrét szempontokkal kapcsolatban. 
Ezenkívül a betegek és az egészségügyi 
szakemberek a szakértői állomány részét 
képezik, és az EMA munkájába is 
bevonják őket, az adott betegségterületen 
szerzett tapasztalataiknak megfelelően. A 
CHMP-be és a PRAC-ba minden tagállam 
küld szakértőt, míg a munkacsoportokban 
és szakértői csoportokban többségben a 
tagállamok által szakértelmük alapján 
kinevezett szakértők, és mellettük külső 
szakértők dolgoznak. Az előadói modell 
nem változik. A betegeket és az 
egészségügyi szakembereket kifejezetten 
képviselő munkacsoportok mellett a 
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CHMP és a PRAC keretében valamennyi 
szakterületen nő a betegek és az 
egészségügyi szakemberek képviselete, 
többek között a ritka betegségek és a 
gyermekbetegségek területén is. A 
bizottságok és munkacsoportok 
összetételére és munkájára vonatkozó 
információknak nyilvánosan 
hozzáférhetőnek kell lenniük.

Módosítás 12
Rendeletre irányuló javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(39) A megalapozottabb döntéshozatal, 
valamint az Ügynökség emberi 
alkalmazásra szánt gyógyszerekkel 
kapcsolatos feladataival, különösen a 
kielégítetlen egészségügyi szükségletekre 
vonatkozó tudományos iránymutatásokkal 
és a klinikai vizsgálatok vagy más 
tanulmányok tervezésével, valamint a 
gyógyszerek életciklusa során a 
bizonyítékok előállításával kapcsolatos 
általános tudományos vagy műszaki jellegű 
kérdésekre vonatkozó információcsere és 
tudásmegosztás lehetővé tétele érdekében 
az Ügynökség számára lehetővé kell tenni, 
hogy konzultációt folytathasson a 
gyógyszerek életciklusa során érintett 
hatóságokkal vagy szervekkel. Ezek a 
hatóságok adott esetben a 
gyógyszerügynökségek vezetőinek, a 
klinikai vizsgálatokkal foglalkozó 
koordinációs és tanácsadó csoportnak, az 
emberi eredetű anyagokkal foglalkozó 
koordináló testületnek, az egészségügyi 
technológiaértékeléssel foglalkozó 
koordinációs csoportnak, az orvostechnikai 
eszközökkel foglalkozó koordinációs 
csoportnak, az orvostechnikai eszközökkel 
foglalkozó illetékes nemzeti hatóságoknak, 
a gyógyszerekre vonatkozó árképzéssel és 
ártámogatással foglalkozó illetékes nemzeti 
hatóságoknak, a nemzeti biztosítási 
alapoknak vagy az egészségügyi 

(39) A megalapozottabb döntéshozatal, 
valamint az Ügynökség emberi 
alkalmazásra szánt gyógyszerekkel 
kapcsolatos feladataival, különösen a 
kielégítetlen egészségügyi szükségletekre 
vonatkozó tudományos iránymutatásokkal 
és a klinikai vizsgálatok vagy más 
tanulmányok tervezésével, valamint a 
gyógyszerek életciklusa során a 
bizonyítékok előállításával kapcsolatos 
általános tudományos vagy műszaki jellegű 
kérdésekre vonatkozó információcsere és 
tudásmegosztás lehetővé tétele érdekében 
az Ügynökség számára lehetővé kell tenni, 
hogy konzultációt folytathasson a 
gyógyszerek életciklusa során érintett 
hatóságokkal vagy szervekkel. Ezek a 
hatóságok adott esetben a 
gyógyszerügynökségek vezetőinek, a 
klinikai vizsgálatokkal foglalkozó 
koordinációs és tanácsadó csoportnak, az 
emberi eredetű anyagokkal foglalkozó 
koordináló testületnek, az egészségügyi 
technológiaértékeléssel foglalkozó 
koordinációs csoportnak, az orvostechnikai 
eszközökkel foglalkozó koordinációs 
csoportnak, az orvostechnikai eszközökkel 
foglalkozó illetékes nemzeti hatóságoknak, 
a gyógyszerekre vonatkozó árképzéssel és 
ártámogatással foglalkozó illetékes nemzeti 
hatóságoknak, a nemzeti biztosítási 
alapoknak vagy az egészségügyi 
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szolgáltatásokat finanszírozó feleknek a 
képviselői lehetnek. Az Ügynökség 
számára lehetővé kell tenni továbbá, hogy 
a konzultációs mechanizmust adott esetben 
a fogyasztókra, a betegekre, az 
egészségügyi szakemberekre, az iparágra, a 
fizető feleket képviselő szervezetekre vagy 
más érdekelt felekre is kiterjessze.

szolgáltatásokat finanszírozó feleknek a 
képviselői lehetnek. Az Ügynökség 
számára lehetővé kell tenni továbbá, hogy 
a konzultációs mechanizmust adott esetben 
a fogyasztókra, a betegekre, gondozóikra, 
az egészségügyi szakemberekre, az 
iparágra, a fizető feleket, a tudományos 
élet szakértőit képviselő szervezetekre 
vagy más érdekelt felekre is kiterjessze.

Módosítás 13
Rendeletre irányuló javaslat
42 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(42a) A tudás és a know-how 
előállításának és hasznosításának 
értéklánca mentén vagy a 
tudásháromszögön (kutatás–oktatás–
innováció) belül folytatott 
együttműködésen túl az EU-nak stratégiai 
érdeke, hogy az EU-n kívüli országokkal 
is kapcsolatba lépjen és együttműködjön. 
Ez különösen vonatkozik a globális 
egészségügyi kérdésekkel kapcsolatos 
többoldalú együttműködésre a Horizont 
Európához társult országokkal, de a világ 
más partnerországaival és régióival is. A 
nemzetközi partnerek bevonásának 
növelnie kell a tudományos ismereteket a 
partnerországok között, lehetővé kell 
tennie a globális egészségügyi kihívások 
kezelését az egész világon, ezáltal pedig 
fenntartható növekedést és 
munkahelyeket kell teremtenie.

Módosítás 14
Rendeletre irányuló javaslat
43 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(43) A népegészségügy érdekében a 
forgalombahozatali engedélyre 
vonatkozóan a centralizált eljárás 
keretében meghozandó határozatokat az 

(43) A népegészségügy érdekében a 
forgalombahozatali engedélyre 
vonatkozóan a centralizált eljárás 
keretében meghozandó határozatokat az 
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érintett gyógyszer minőségére, 
biztonságosságára és hatásosságára 
vonatkozó objektív tudományos 
szempontokra kell alapozni, kizárva a 
gazdasági és egyéb megfontolásokat. 
Lehetőséget kell azonban biztosítani a 
tagállamoknak, hogy területükön 
kivételesen megtilthassák egyes emberi 
alkalmazásra szánt gyógyszerek 
alkalmazását.

érintett gyógyszer minőségére, 
biztonságosságára és hatásosságára 
vonatkozó objektív tudományos 
szempontokra kell alapozni, kizárva a 
gazdasági és egyéb megfontolásokat. 
Lehetőséget kell azonban biztosítani a 
tagállamoknak, hogy területükön 
kivételesen megtilthassák egyes emberi 
alkalmazásra szánt gyógyszerek 
alkalmazását, megfelelően megindokolva 
ezt az Ügynökségnek.

Módosítás 15
Rendeletre irányuló javaslat
45 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(45a) Különös figyelmet kell fordítani a 
klinikai vizsgálatok nemek közötti 
egyensúlyára, hogy a nők teljes mértékben 
és biztonságosan részesülhessenek a 
gyógyszerek előnyeiből egész életük során.

Módosítás 16
Rendeletre irányuló javaslat
51 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(51) Általános szabály, hogy a 
forgalombahozatali engedélyt határozatlan 
időre kell megadni, ugyanakkor a 
gyógyszer biztonságosságával kapcsolatos 
alapos indokolással annak egy 
megújításáról lehet határozni.

(51) Tekintettel arra, hogy a 
forgalombahozatali engedély 
jogosultjának haladéktalanul be kell 
nyújtania minden olyan új adatot, amely 
hatással lehet termékei előny-kockázat 
profiljára, és tekintettel arra, hogy az 
Ügynökség számos eszközzel (az időszakos 
gyógyszerbiztonsági jelentések értékelése, 
jelzésészlelés, vissza- és továbbutalás) 
rendelkezik az engedélyezett gyógyszerek 
előnyeinek és kockázatainak folyamatos 
nyomon követésére, a termék teljes 
életciklusa során meghozhatók a 
szükséges szabályozási intézkedések. 
Általános szabály ezért, hogy a 
forgalombahozatali engedélyt határozatlan 
időre kell megadni, ugyanakkor a 
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gyógyszer biztonságosságával kapcsolatos 
alapos indokolással annak egy 
megújításáról lehet határozni.

Módosítás 17
Rendeletre irányuló javaslat
79 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(79) Egy olyan utalvány létrehozásával, 
amely a kiemelt jelentőségű 
antimikrobiális szerek kifejlesztését 
további egy évnyi szabályozási 
adatvédelemmel jutalmazza, biztosítható a 
kiemelt jelentőségű antimikrobiális szerek 
fejlesztőinek szükséges pénzügyi 
támogatás. Annak biztosítása érdekében 
azonban, hogy a végső soron az 
egészségügyi rendszerek által viselt 
pénzügyi jutalmat elsősorban a kiemelt 
jelentőségű antimikrobiális szerek 
fejlesztője élvezze, és ne az, aki 
megvásárolja az utalványt, a piacon 
elérhető utalványok számát a lehető 
legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért 
szigorú feltételeket kell megállapítani az 
utalvány megadására, átruházására és 
felhasználására vonatkozóan, és lehetővé 
kell tenni a Bizottság számára azt is, hogy 
bizonyos körülmények között visszavonja 
az utalványt.

(79) Egy olyan utalvány létrehozása, 
amely a kiemelt jelentőségű 
antimikrobiális szerek kifejlesztését 
további egy évnyi szabályozási 
adatvédelemmel jutalmazza, egy sor 
„push” és „pull” elemből álló 
ösztönzőrendszerrel kombinálva olyan 
alternatívát jelent, amely képes biztosítani 
a kiemelt jelentőségű antimikrobiális 
szerek fejlesztőinek szükséges pénzügyi 
támogatást. Annak biztosítása érdekében 
azonban, hogy a végső soron az 
egészségügyi rendszerek által viselt 
pénzügyi jutalmat elsősorban a kiemelt 
jelentőségű antimikrobiális szerek 
fejlesztője élvezze, és ne az, aki 
megvásárolja az utalványt, a piacon 
elérhető utalványok számát a lehető 
legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért 
szigorú feltételeket kell megállapítani az 
utalvány megadására, átruházására és 
felhasználására vonatkozóan, és lehetővé 
kell tenni a Bizottság számára azt is, hogy 
bizonyos körülmények között visszavonja 
az utalványt.

Módosítás 18
Rendeletre irányuló javaslat
79 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(79a) Az antimikrobiális rezisztencia 
veszélyének és a közegészségügyre és a 
nemzeti egészségügyi költségvetésekre 
gyakorolt hatásának kezelése érdekében 
támogatni kell az új gazdasági modellek, 
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kísérleti projektek, valamint az új 
terápiák, diagnosztika, antibiotikumok, 
orvostechnikai eszközök és az 
antimikrobiális szerek használatának 
alternatívái fejlesztésének fellendítését 
célzó ösztönző intézkedések kidolgozását 
és alkalmazását. A tagállamok „push” és 
„pull” ösztönzőkkel való ellátása döntő 
jelentőségű lesz az antimikrobiális 
rezisztencia által okozott növekvő negatív 
hatások kezelésében, és hozzájárul a piaci 
hiányosság kezeléséhez.

Módosítás 19
Rendeletre irányuló javaslat
80 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(80) Átruházható adatkizárólagossági 
utalvány csak azon antimikrobiális 
gyógyszerekért adható, amelyek jelentős 
klinikai előnnyel járnak az antimikrobiális 
rezisztencia tekintetében, és amelyek 
rendelkeznek az e rendeletben leírt 
jellemzőkkel. Azt is biztosítani kell, hogy 
az ezen ösztönzőben részesülő vállalkozás 
képes legyen Unió-szerte elegendő 
mennyiségben ellátni a betegeket a 
gyógyszerrel, valamint információval 
szolgálni a gyógyszer fejlesztésével 
kapcsolatos kutatásokra kapott minden 
finanszírozásról annak érdekében, hogy 
teljeskörűen számot adjon a gyógyszerre 
nyújtott közvetlen pénzügyi támogatásról.

(80) Átruházható adatkizárólagossági 
utalvány és a kiemelt jelentőségű 
antimikrobiális szerek kifejlesztésének 
fellendítését célzó egyéb „push” és „pull” 
ösztönzőrendszer csak azon antimikrobiális 
gyógyszerekért adható, amelyek jelentős 
klinikai előnnyel járnak az antimikrobiális 
rezisztencia tekintetében, és amelyek 
rendelkeznek az e rendeletben leírt 
jellemzőkkel. Azt is biztosítani kell, hogy 
az ezen ösztönzőben részesülő vállalkozás 
képes legyen Unió-szerte elegendő 
mennyiségben ellátni a betegeket a 
gyógyszerrel, valamint információval 
szolgálni a gyógyszer fejlesztésével 
kapcsolatos kutatásokra kapott minden 
finanszírozásról annak érdekében, hogy 
teljeskörűen számot adjon a gyógyszerre 
nyújtott közvetlen pénzügyi támogatásról.

Módosítás 20
Rendeletre irányuló javaslat
87 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(87a) Azon gyógyszerek esetében, 
amelyek az Unióban életveszélyes, súlyos 
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egészségkárosodást okozó vagy súlyos és 
krónikus betegség diagnosztizálása, 
megelőzése vagy kezelése terén 
valószínűleg kivételes terápiás előrelépést 
jelentenek, az Ügynökség számára 
lehetővé kell tenni, hogy a véglegesített 
vizsgálatokra és kísérletekre vonatkozó 
adatcsomagokat a forgalombahozatali 
engedély iránti hivatalos kérelem 
benyújtása előtt „szakaszosan 
felülvizsgálja”, hogy lehetővé tegye a 
gyógyszerek hatékonyabb értékelését, 
ugyanakkor garantálja az emberi egészség 
magas szintű védelmét.

Módosítás 21
Rendeletre irányuló javaslat
96 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(96a) A szabályozási pálya bizonytalan 
lehet, és hiányzik a rugalmasság a ritka 
betegségek gyógyszereinek egyedi 
kihívásaival szemben, mind a tekintetben, 
hogy a fejlesztőknek milyen módon kell 
megfelelniük a bizonyítási 
szabványoknak, mind a fejlesztők és a 
szabályozó szereplők közötti 
kölcsönhatásokban. Ezért az 
Ügynökségnek ki kell dolgoznia egy 
célzott és egyedi helyzetre szabott eljárást 
a ritka betegségek gyógyszereinek 
fejlesztőivel való korai együttműködésre 
annak biztosítása érdekében, hogy az 
erőforrások hatékony kezelése mellett 
több ritka betegségek gyógyszere legyen 
sikeres a szabályozási pályán.

Módosítás 22
Rendeletre irányuló javaslat
102 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(102) A ritka betegségek jelentős 
kielégítetlen egészségügyi szükséglet 

(102) A ritka betegségek gyógyszereire 
irányuló beruházások és innováció, 
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kezelésére szolgáló gyógyszereivel 
kapcsolatos kutatás és fejlesztés 
ösztönzése, a piac kiszámíthatóságának 
biztosítása és az ösztönzők méltányos 
elosztásának biztosítása érdekében a piaci 
kizárólagosság modulációja kerül 
bevezetésre; a leghosszabb ideig tartó 
piaci kizárólagosság a ritka betegségek 
jelentős kielégítetlen egészségügyi 
szükséglet kezelésére szolgáló 
gyógyszereinek jár, míg a legrövidebb 
piaci kizárólagosságban részesülnek a ritka 
betegségek azon gyógyszerei, amelyek 
gyógyászati alkalmazása jól megalapozott, 
tehát amelyek kevesebb beruházást 
igényelnek. Annak biztosítása érdekében, 
hogy a fejlesztők számára növekedjen a 
kiszámíthatóság, megszűnik a piaci 
kizárólagosságra vonatkozó jogosultsági 
kritériumok hat évvel a forgalombahozatali 
engedély kiadása utáni felülvizsgálatának 
lehetősége.

kutatás és fejlesztés olyan esetekben való 
ösztönzése érdekében, ahol nem létezik 
más kezelés, vagy ha már létezik más 
kezelés, akkor a ritka betegségek 
gyógyszere számottevő előnyt jelentene a 
célpopuláció számára, a piaci 
kizárólagosság modulációja kerül 
bevezetésre. Az ilyen moduláció 
tudományos alapokon nyugszik és a 
kutatást vezérlő elveken alapul, konkrét 
akadályokon, egyedi jellemzőkön és a 
betegek igényeit kielégítő új terápiák 
kifejlesztésének igényén alapuló 
ösztönzőkkel; a rendelet négy fő ösztönző 
archetípust irányoz elő, amelyek 
mindegyike egyedi szükségleteket és 
tudásbeli hiányosságokat kezel a kutatás 
terén; a legrövidebb piaci 
kizárólagosságban részesülnek a ritka 
betegségek azon gyógyszerei, amelyek 
gyógyászati alkalmazása jól megalapozott, 
tehát amelyek kevesebb beruházást 
igényelnek. Annak biztosítása érdekében, 
hogy a fejlesztők számára növekedjen a 
kiszámíthatóság, megszűnik a piaci 
kizárólagosságra vonatkozó jogosultsági 
kritériumok hat évvel a forgalombahozatali 
engedély kiadása utáni felülvizsgálatának 
lehetősége.

Módosítás 23
Rendeletre irányuló javaslat
104 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(104) Az új terápiás javallatokkal 
kapcsolatos kutatás és fejlesztés 
jutalmazása érdekében egy új terápiás 
javallatra további egyéves piaci 
kizárólagossági időszak jár (legfeljebb két 
javallat esetén adható).

(104) A klinikai kutatás potenciális 
előnyeinek maximalizálása érdekében 
ösztönözni kell az új javallatok további 
feltárását. Az új terápiás javallatokkal 
kapcsolatos kutatás és fejlesztés 
jutalmazása érdekében egy új terápiás 
javallatra további egyéves piaci 
kizárólagossági időszak jár (legfeljebb két 
javallat esetén adható). Az innováció 
további ösztönzése érdekében – különösen 
a rosszul ellátott területeken –, 
ugyanakkor lehetővé teendő a generikus 
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gyógyszerek piacra lépését is, a 
forgalombahozatali engedély jogosultja 
számára kiadott bármely későbbi új, ritka 
betegségre vonatkozó forgalombahozatali 
engedélynek három évnyi, a javallathoz 
nem pedig a hatóanyaghoz kötött piaci 
kizárólagosságot kell kapnia. Ez lehetővé 
teszi a generikus versenyt az első két ritka 
betegség elleni javallatban, miközben 
lehetővé teszi a kutatás folytatását azon 
betegek számára, akik még mindig 
előnyösek lehetnek.

Módosítás 24
Rendeletre irányuló javaslat
105 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(105a) E rendelet egyik átfogó célja a 
ritka betegségekben szenvedő betegek 
orvosi szükségleteinek kielégítése, a ritka 
betegségek gyógyszerei 
megfizethetőségének és a betegek ritka 
betegségek gyógyszereihez való 
hozzáférésének javítása Unió-szerte, 
valamint az innováció ösztönzése a 
rászoruló területeken. Bár más uniós 
programok és szakpolitikák is 
hozzájárulnak ezekhez a célokhoz, a ritka 
betegségben szenvedők továbbra is számos 
és többtényezős közös kihívással néznek 
szembe, ideértve a késedelmes 
diagnózisokat, a rendelkezésre álló 
transzformatív kezelések hiányát és a 
kezelésekhez való hozzáférés nehézségeit, 
tükrözve a piac széttöredezettségét a 
tagállamokban. Mivel a betegek, a 
szakértők, az adatok és az erőforrások 
ritkasága miatt rendkívül magas a ritka 
betegségben szenvedők szükségleteinek 
kielégítésében rejlő európai hozzáadott 
érték, helyénvaló, hogy a Bizottság e 
rendelet kiegészítéseként külön keretet 
dolgozzon ki a ritka betegségekre 
vonatkozóan, hogy áthidalja a vonatkozó 
jogszabályokat, szakpolitikákat és 
programokat, valamint támogassa a 
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nemzeti stratégiákat annak érdekében, 
hogy jobban ki lehessen elégíteni a ritka 
betegségekben szenvedők és gondozóik 
kielégítetlen szükségleteit. Ennek a 
keretnek a szükségleteken és a célokon 
kell alapulnia, és a tagállamokkal és a 
betegképviseleti szervezetekkel, valamint 
adott esetben más érdekelt felekkel 
konzultálva kell kidolgozni azt.

Módosítás 25
Rendeletre irányuló javaslat
126 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(126) Intézkedni kell az Unió által 
engedélyezett gyógyszerek 
felügyeletétéről, és különösen e 
gyógyszerek nemkívánatos hatásainak az 
uniós farmakovigilanciai tevékenységek 
keretében végzett intenzív felügyeletéről 
annak érdekében, hogy biztosítani lehessen 
a szokásos alkalmazási feltételek mellett 
negatív előny-kockázat viszonyt mutató 
gyógyszerek forgalomból történő gyors 
visszahívását.

(126) Intézkedni kell az Unió által 
engedélyezett gyógyszerek 
felügyeletétéről, és különösen e 
gyógyszerek nemkívánatos hatásainak az 
uniós farmakovigilanciai tevékenységek 
keretében végzett intenzív felügyeletéről, 
valamint a valós adatok gyűjtéséről annak 
érdekében, hogy biztosítani lehessen a 
szokásos alkalmazási feltételek mellett 
negatív előny-kockázat viszonyt mutató 
gyógyszerek forgalomból történő gyors 
visszahívását.

Módosítás 26
Rendeletre irányuló javaslat
129 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(129) Az adatelemzés és az 
adatinfrastruktúra tudományos és 
technológiai fejlődése elengedhetetlen a 
gyógyszerek fejlesztéséhez, 
engedélyezéséhez és felügyeletéhez. A 
digitális transzformáció hatással volt a 
szabályozói döntéshozatalra, amelyet egyre 
inkább adatvezéreltté tett, megsokszorozva 
a gyógyszerek teljes életciklusa során 
keletkező bizonyítékokhoz való hozzáférés 
lehetőségeit. Ez a rendelet elismeri az 
Ügynökség tapasztalatát és képességét arra, 

(129) Az adatelemzés és az 
adatinfrastruktúra tudományos és 
technológiai fejlődése elengedhetetlen a 
gyógyszerek fejlesztéséhez, 
engedélyezéséhez és felügyeletéhez. A 
digitális transzformáció hatással volt a 
szabályozói döntéshozatalra, amelyet egyre 
inkább adatvezéreltté tett, megsokszorozva 
a gyógyszerek teljes életciklusa során 
keletkező bizonyítékokhoz és valós 
adatokhoz való hozzáférés lehetőségeit. Ez 
a rendelet elismeri az Ügynökség 
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hogy a forgalombahozatali engedély 
kérelmezőjétől vagy a forgalombahozatali 
engedély jogosultjától függetlenül 
benyújtott adatokhoz férjen hozzá és 
azokat elemezze. Ennek alapján az 
Ügynökségnek kezdeményeznie kell az 
alkalmazási előírás aktualizálását abban az 
esetben, ha az új hatásossági vagy 
biztonságossági adatok hatással vannak a 
gyógyszer előny-kockázat viszonyára.

tapasztalatát és képességét arra, hogy a 
forgalombahozatali engedély 
kérelmezőjétől vagy a forgalombahozatali 
engedély jogosultjától függetlenül 
benyújtott adatokhoz férjen hozzá és 
azokat elemezze. Ennek alapján az 
Ügynökségnek kezdeményeznie kell az 
alkalmazási előírás aktualizálását abban az 
esetben, ha az új hatásossági vagy 
biztonságossági adatok hatással vannak a 
gyógyszer előny-kockázat viszonyára. 
Ebben az esetben az Ügynökségnek és a 
forgalombahozatali engedély 
jogosultjának együtt kell működnie az 
ilyen frissítések részleteinek 
meghatározásában.

Módosítás 27
Rendeletre irányuló javaslat
132 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(132a) A betegek innovatív 
gyógyszerekhez való hozzáférésének 
biztosítása érdekében helyénvaló közös 
szabályokat megállapítani az olyan 
innovatív gyógyszerek és az ilyen 
termékekhez kapcsolódó innovatív 
technológiák tesztelésére és 
engedélyezésére vonatkozóan, amelyek 
kivételes jellegük vagy jellemzőik miatt 
várhatóan nem felelnek meg teljes 
mértékben az EU gyógyszerekre 
vonatkozó szabályozási keretének.

Módosítás 28
Rendeletre irányuló javaslat
132 b preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(132b) Szabályozói tesztkörnyezetek akkor 
hozhatók létre, ha a gyógyszert vagy a 
termékkategóriát a gyógyszerhez 
kapcsolódó jellemzőkből vagy 
módszerekből eredő tudományos vagy 



AD\1297690HU.docx 21/61 PE754.772v03-00

HU

szabályozási kihívások miatt nem lehet a 
gyógyszerekre alkalmazandó 
követelményeknek megfelelően 
kifejleszteni, és ezek a jellemzők vagy 
módszerek pozitív és megkülönböztető 
módon hozzájárulnak a gyógyszer vagy 
termékkategória minőségéhez, 
biztonságosságához vagy hatásosságához, 
vagy jelentős előnyt biztosítanak a betegek 
kezeléshez való hozzáféréséhez.

Módosítás 29
Rendeletre irányuló javaslat
132 c preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(132c) A szabályozói tesztkörnyezetek 
célja annak lehetővé tétele, hogy az 
illetékes hatóságok tanácsot adjanak a 
forgalombahozatali engedélyek 
potenciális kérelmezői számára e rendelet 
vagy adott esetben más vonatkozó uniós 
jogszabályok betartásának biztosítása 
érdekében; a forgalombahozatali 
engedélyek leendő kérelmezőinek 
támogatása az innovatív gyógyszerek vagy 
termékkategóriák kísérletezésében és 
fejlesztésében; a szabályozással 
kapcsolatos, tényeken alapuló tanulás 
elősegítése irányított környezetben, 
valamint a jogi keretrendszer lehetséges 
jövőbeli kiigazításainak azonosítása és a 
jogbiztonság növelése.

Módosítás 30
Rendeletre irányuló javaslat
133 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(133) A szabályozói tesztkörnyezetek 
lehetőséget kínálhatnak a szabályozás 
előmozdítására proaktív szabályozási 
tanulás révén, lehetővé téve a szabályozók 
számára, hogy jobb szabályozási 
ismereteket szerezzenek, és megtalálják a 

(133) A szabályozói tesztkörnyezetek 
lehetőséget kínálhatnak a szabályozás 
előmozdítására proaktív szabályozási 
tanulás révén, lehetővé téve a szabályozók 
számára, hogy jobb szabályozási 
ismereteket szerezzenek, és megtalálják a 
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legjobb eszközöket az innovációk valós 
bizonyítékokon alapuló szabályozására, 
különösen a gyógyszerfejlesztés nagyon 
korai szakaszában, ami különösen fontos 
lehet a nagy fokú bizonytalansággal és a 
gyökeres változtatást igénylő kihívásokkal 
szemben, valamint az új politikák 
kidolgozása során. A szabályozói 
tesztkörnyezetek strukturált környezetet 
biztosítanak a kísérletezéshez, adott 
esetben korlátozott ideig és egy 
szabályozási felügyelet alatt álló ágazat 
vagy terület korlátozott részén, a megfelelő 
biztosítékok meglétének garantálásával 
lehetővé teszik az innovatív technológiák, 
termékek, szolgáltatások vagy 
megközelítések valós környezetben történő 
tesztelését – jelenleg különösen a 
digitalizációval vagy a mesterséges 
intelligenciának és a gépi tanulásnak a 
gyógyszerek életciklusa során való 
alkalmazásával összefüggésben, a 
gyógyszer felfedezésétől, fejlesztésétől, 
egészen a gyógyszerek beadásáig. 2020. 
december 23-i következtetéseiben a Tanács 
arra ösztönözte a Bizottságot, hogy a 
jogszabályok kidolgozása és felülvizsgálata 
során eseti alapon mérlegelje a szabályozói 
tesztkörnyezetek használatát.

legjobb eszközöket az innovációk valós 
bizonyítékokon alapuló szabályozására, 
különösen a gyógyszerfejlesztés nagyon 
korai szakaszában, ami különösen fontos 
lehet a nagy fokú bizonytalansággal és a 
gyökeres változtatást igénylő kihívásokkal 
szemben, valamint az új politikák 
kidolgozása során. Fontos biztosítani, 
hogy a kkv-k és az induló innovatív 
vállalkozások könnyen hozzá tudjanak 
férni a tesztkörnyezetekhez annak 
érdekében, hogy szaktudásukkal és 
tapasztalataikkal hozzájárulhassanak. A 
szabályozói tesztkörnyezetek olyan 
ellenőrzött keretek, amelyek strukturált 
környezetet biztosítanak a kísérletezéshez, 
adott esetben korlátozott ideig és egy 
szabályozási felügyelet alatt álló ágazat 
vagy terület korlátozott részén, szilárd 
biztosítékok meglétének garantálásával 
lehetővé teszik az innovatív technológiák, 
termékek, szolgáltatások vagy 
megközelítések valós környezetben történő 
tesztelését – jelenleg különösen a 
digitalizációval vagy a mesterséges 
intelligenciának és a gépi tanulásnak a 
gyógyszerek életciklusa során való 
alkalmazásával összefüggésben, a 
gyógyszer felfedezésétől, fejlesztésétől, 
egészen a gyógyszerek beadásáig. 
Lehetővé teszik a jogszabályok 
végrehajtásával és érvényesítésével 
megbízott hatóságok számára, hogy eseti 
alapon és kivételes körülmények között 
bizonyos fokú rugalmasságot 
gyakoroljanak az innovatív technológiák 
tesztelése tekintetében annak érdekében, 
hogy ezeket a termékeket a minőségi, 
biztonsági és hatékonysági normák 
veszélyeztetése nélkül juttassák el a 
betegekhez. 2020. december 23-i 
következtetéseiben a Tanács arra 
ösztönözte a Bizottságot, hogy a 
jogszabályok kidolgozása és felülvizsgálata 
során eseti alapon mérlegelje a szabályozói 
tesztkörnyezetek használatát.
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Módosítás 31
Rendeletre irányuló javaslat
134 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(134) A gyógyszerek területén mindig 
biztosítani kell többek között a polgárok, a 
fogyasztók és az egészség magas szintű 
védelmét, valamint a jogbiztonságot, az 
egyenlő versenyfeltételeket és a 
tisztességes versenyt, és tiszteletben kell 
tartani a védelem meglévő szintjét.

(134) A gyógyszerek területén mindig 
biztosítani kell többek között a polgárok, a 
fogyasztók és az egészség magas szintű 
védelmét, valamint a jogbiztonságot, az 
egyenlő versenyfeltételeket és a 
tisztességes versenyt, és tiszteletben kell 
tartani a védelem meglévő szintjét. 
Lehetőség szerint elsőbbséget kell 
biztosítani a nem állatokon végzett 
vizsgálatokon alapuló megközelítések 
alkalmazásának.

Módosítás 32
Rendeletre irányuló javaslat
135 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(135) A szabályozói tesztkörnyezet 
létrehozásának az Ügynökség ajánlását 
követő bizottsági határozaton kell 
alapulnia. E határozatot részletes terv 
alapján kell meghozni, amely felvázolja a 
tesztkörnyezet sajátosságait, valamint leírja 
a lefedendő gyógyszereket. A szabályozói 
tesztkörnyezet korlátozott ideig tartható 
fenn, és népegészségügyi megfontolások 
alapján bármikor megszüntethető. A 
szabályozói tesztkörnyezetből származó 
tanulságoknak információkkal kell 
szolgálniuk a jogi keret annak érdekében 
bevezetendő változásaihoz, hogy az adott 
innovatív szempontok teljes mértékben 
beépüljenek a gyógyszerekre vonatkozó 
szabályozásba. A szabályozói 
tesztkörnyezet eredményei alapján a 
Bizottság adott esetben kiigazított 
kereteket dolgozhat ki.

(135) A szabályozói tesztkörnyezet 
létrehozásának az Ügynökség ajánlását 
követő bizottsági határozaton kell 
alapulnia. E határozatot részletes terv 
alapján kell meghozni, amely felvázolja a 
tesztkörnyezet sajátosságait, valamint leírja 
a lefedendő gyógyszereket. A szabályozói 
tesztkörnyezet korlátozott ideig tartható 
fenn, és népegészségügyi megfontolások 
alapján bármikor megszüntethető. A 
szabályozói tesztkörnyezetből származó 
tanulságoknak információkkal kell 
szolgálniuk a jogi keret annak érdekében 
bevezetendő változásaihoz, hogy az adott 
innovatív szempontok teljes mértékben 
beépüljenek a gyógyszerekre vonatkozó 
szabályozásba. Rendkívül fontos e 
rendelkezések tagállamok közötti 
harmonizált végrehajtásának biztosítása. 
A szabályozói tesztkörnyezet eredményei 
alapján a Bizottság adott esetben kiigazított 
kereteket dolgozhat ki.
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Módosítás 33
Rendeletre irányuló javaslat
136 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(136) A gyógyszerhiányok növekvő 
népegészségügyi veszélyt jelentenek, 
súlyos kockázattal is járhatnak az Unióban 
a lakosok egészségére nézve, és hatással 
vannak a betegek azon jogára, hogy 
hozzáférjenek a megfelelő orvosi 
ellátáshoz. A hiány kiváltó okai 
többtényezősek, és – a minőséggel és a 
gyártással kapcsolatos problémáktól 
kezdve – a teljes gyógyszerértéklánc 
mentén azonosíthatók kihívások. A 
gyógyszerhiány különösen az ellátási lánc 
zavaraiból és a kulcsfontosságú 
alkotóelemek és összetevők kínálatát érintő 
sebezhetőségekből eredhet. Ezért a hiányok 
megelőzése érdekében minden 
forgalombahozatali engedély jogosultjának 
rendelkeznie kell hiánymegelőzési tervvel. 
Az Ügynökségnek iránymutatást kell 
nyújtania a forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjai számára az említett tervek 
végrehajtásának egyszerűsítését célzó 
megközelítésekről.

(136) A gyógyszerhiányok növekvő 
népegészségügyi veszélyt jelentenek, 
súlyos kockázattal is járhatnak az Unióban 
a lakosok egészségére nézve, és hatással 
vannak a betegek azon jogára, hogy 
hozzáférjenek a megfelelő orvosi 
ellátáshoz, ideértve az ellátás vagy a 
kezelés hosszabb késedelmét vagy 
megszakítását, a kórházi ellátás hosszabb 
időtartamát, a hamisított gyógyszereknek 
való kitettség fokozott kockázatát, a 
gyógyszerelési hibákat, a nem elérhető 
gyógyszerek alternatív termékekkel való 
helyettesítéséből eredő káros hatásokat, a 
betegek jelentős pszichológiai nehézségeit 
és az egészségügyi rendszerek 
költségeinek növekedését. A hiány kiváltó 
okai többtényezősek, és – a minőséggel és 
a gyártással kapcsolatos problémáktól 
kezdve – a teljes gyógyszerértéklánc 
mentén azonosíthatók kihívások. A 
gyógyszerhiány különösen az ellátási lánc 
zavaraiból és a kulcsfontosságú 
alkotóelemek és összetevők kínálatát érintő 
sebezhetőségekből eredhet. Ezért a hiányok 
megelőzése érdekében a kritikus 
gyógyszerre vonatkozó forgalombahozatali 
engedély jogosultjának rendelkeznie kell 
hiánymegelőzési tervvel. Az 
Ügynökségnek iránymutatást kell nyújtania 
a forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjai számára az említett tervek 
végrehajtásának egyszerűsítését célzó 
megközelítésekről. A hiányok megelőzését 
és nyomon követését a – többek között a 
meglévő informatikai rendszerekből, 
például az európai gyógyszer-ellenőrzési 
rendszerből – származó adatok jobb 
felhasználásával is elő kell mozdítani, 
amelyek segíthetik az ellátási hiányok 
nyomon követését és az azokra való 
időben történő reagálást, és amelyek 
prediktív modellek révén képesek feltárni 
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az ellátási problémákat.

Módosítás 34
Rendeletre irányuló javaslat
137 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(137) A belső piacon a gyógyszerekkel 
való ellátás biztonságának javítása és 
ezáltal a népegészség magas szintű 
védelméhez való hozzájárulás érdekében 
helyénvaló közelíteni e rendeletben a 
tényleges vagy potenciális 
gyógyszerhiányok nyomon követésére és 
jelentésére vonatkozó szabályokat, 
beleértve az eljárásokat, valamint érintett 
szervezetek szerepét és kötelezettségeit. 
Fontos biztosítani a gyógyszerekkel való 
folyamatos ellátást, amelyet Európa-szerte 
gyakran magától értetődőnek tekintenek. 
Ez különösen azokra a legkritikusabb 
fontosságú gyógyszerekre vonatkozik, 
amelyek elengedhetetlenek Európában az 
ellátás folyamatosságának biztosításához, a 
minőségi egészségügyi ellátáshoz és a 
népegészség magas szintű védelmének 
garantálásához.

(137) A belső piacon a gyógyszerekkel 
való ellátás biztonságának javítása és 
ezáltal a népegészség magas szintű 
védelméhez való hozzájárulás érdekében 
helyénvaló közelíteni e rendeletben a 
tényleges vagy potenciális 
gyógyszerhiányok nyomon követésére és 
jelentésére vonatkozó szabályokat, 
beleértve az eljárásokat, valamint érintett 
szervezetek szerepét és kötelezettségeit. 
Fontos biztosítani a gyógyszerekkel való 
folyamatos ellátást, amelyet Európa-szerte 
gyakran magától értetődőnek tekintenek. 
Ez különösen azokra a legkritikusabb 
fontosságú gyógyszerekre vonatkozik, 
amelyek elengedhetetlenek Európában az 
ellátás folyamatosságának biztosításához, a 
minőségi egészségügyi ellátáshoz és a 
népegészség magas szintű védelmének 
garantálásához. A tagállamok számára 
lehetővé kell tenni, hogy az e rendeletben 
előírt biztosítékoknál szigorúbb 
intézkedéseket vezessenek be vagy 
tartsanak fenn a gyógyszerellátás 
biztonságának elérése érdekében, feltéve, 
hogy ezek az intézkedések nem 
gyakorolnak negatív hatást más 
tagállamok ellátásbiztonságára.

Módosítás 35
Rendeletre irányuló javaslat
138 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(138) Az illetékes nemzeti hatóságokat 
fel kell hatalmazni arra, hogy a 
forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjaitól kapott értesítések alapján 

(138) Az illetékes nemzeti hatóságokat és 
az Ügynökséget fel kell hatalmazni arra, 
hogy a forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjaitól kapott értesítések alapján 
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nyomon kövessék a nemzeti és a 
centralizált eljárásokkal engedélyezett 
gyógyszerek hiányát. Az Ügynökséget fel 
kell hatalmazni arra, hogy szintén a 
forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjaitól kapott értesítések alapján 
nyomon kövessék a centralizált 
eljárásokkal engedélyezett gyógyszerek 
hiányát. Kritikus hiányok azonosítása 
esetén az illetékes nemzeti hatóságoknak és 
az Ügynökségnek összehangoltan kell 
dolgozniuk e kritikus hiányok kezelése 
érdekében, függetlenül attól, hogy a 
kritikus hiány által érintett gyógyszerre 
centralizált forgalombahozatali engedély 
vagy nemzeti forgalombahozatali engedély 
vonatkozik-e. A forgalombahozatali 
engedélyek jogosultjainak és más érintett 
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon 
követéshez szükséges információkat. A 
nagykereskedelmi forgalmazók és más 
személyek vagy jogalanyok, beleértve a 
betegszervezeteket vagy az egészségügyi 
szakembereket, szintén bejelenthetik az 
illetékes hatóságnak az érintett tagállamban 
forgalmazott adott gyógyszer hiányát. Az 
Ügynökségen belül az (EU) 2022/123 
európai parlamenti és tanácsi rendelet56 
alapján már létrehozott, a 
gyógyszerhiánnyal és 
gyógyszerbiztonsággal foglalkozó 
ügyvezető irányítócsoportnak (a 
továbbiakban: gyógyszerhiánnyal 
foglalkozó irányítócsoport) el kell fogadnia 
a kritikus gyógyszerhiányok jegyzékét, és 
biztosítania kell e hiányok Ügynökség 
általi nyomon követését. A 
gyógyszerhiánnyal foglalkozó 
irányítócsoportnak ezenfelül el kell 
fogadnia a [felülvizsgált 2001/83/EK 
irányelvnek] vagy e rendeletnek 
megfelelően engedélyezett kritikus 
fontosságú gyógyszerek jegyzékét is, e 
gyógyszerek kínálatának nyomon követése 
érdekében. A gyógyszerhiánnyal 
foglalkozó irányítócsoport ajánlásokat 
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre 
vonatkozóan, amelyeket a 
forgalombahozatali engedélyek 

nyomon kövessék a nemzeti és a 
centralizált eljárásokkal engedélyezett 
gyógyszerek hiányát, centralizált, 
digitalizált és automatikus rendszeren 
keresztül. Az Ügynökséget fel kell 
hatalmazni arra, hogy szintén a 
forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjaitól kapott értesítések alapján 
nyomon kövessék a centralizált 
eljárásokkal engedélyezett gyógyszerek 
hiányát. Kritikus hiányok azonosítása 
esetén az illetékes nemzeti hatóságoknak és 
az Ügynökségnek összehangoltan kell 
dolgozniuk a szükséges információk 
betegekkel, fogyasztókkal és az 
egészségügyi szakemberekkel való közlése 
érdekében, többek között a becsült 
időtartamra és a rendelkezésre álló 
alternatívákra vonatkozóan, valamint e 
kritikus hiányok kezelése érdekében, 
függetlenül attól, hogy a kritikus hiány 
által érintett gyógyszerre centralizált 
forgalombahozatali engedély vagy nemzeti 
forgalombahozatali engedély vonatkozik-e. 
A forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjainak és más érintett 
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon 
követéshez szükséges információkat. A 
nagykereskedelmi forgalmazók és más 
személyek vagy jogalanyok, beleértve az 
importőröket, a gyártókat, a beszállítókat, 
a betegszervezeteket és a fogyasztói 
szervezeteket vagy az egészségügyi 
szakembereket, szintén bejelenthetik az 
illetékes hatóságnak vagy az 
Ügynökségnek az érintett tagállamban 
forgalmazott adott gyógyszer hiányát. Az 
Ügynökségen belül az (EU) 2022/123 
európai parlamenti és tanácsi rendelet56 
alapján már létrehozott, a 
gyógyszerhiánnyal és 
gyógyszerbiztonsággal foglalkozó 
ügyvezető irányítócsoportnak (a 
továbbiakban: gyógyszerhiánnyal 
foglalkozó irányítócsoport) el kell fogadnia 
a kritikus gyógyszerhiányok jegyzékét, és 
biztosítania kell e hiányok Ügynökség 
általi nyomon követését. A 
gyógyszerhiánnyal foglalkozó 
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jogosultjainak, a tagállamoknak, a 
Bizottságnak és más szervezeteknek kell 
meghozniuk a kritikus hiány 
megszüntetése vagy a piac e kritikus 
fontosságú gyógyszerekkel való ellátása 
biztonságának érdekében. A Bizottság 
végrehajtási jogi aktusokat fogadhat el 
annak biztosítására, hogy a 
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, 
a nagykereskedelmi forgalmazók vagy más 
érintett szervezetek meghozzák a 
megfelelő intézkedéseket, beleértve a 
készletek létrehozását vagy fenntartását.

irányítócsoportnak ezenfelül el kell 
fogadnia a [felülvizsgált 2001/83/EK 
irányelvnek] vagy e rendeletnek 
megfelelően engedélyezett kritikus 
fontosságú gyógyszerek jegyzékét is, e 
gyógyszerek kínálatának nyomon követése 
érdekében. A gyógyszerhiánnyal 
foglalkozó irányítócsoport ajánlásokat 
fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre 
vonatkozóan, amelyeket a 
forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjainak, a tagállamoknak, a 
Bizottságnak és más szervezeteknek kell 
meghozniuk a kritikus hiány 
megszüntetése vagy a piac e kritikus 
fontosságú gyógyszerekkel való ellátása 
biztonságának érdekében. A Bizottság 
végrehajtási jogi aktusokat fogadhat el 
annak biztosítására, hogy a 
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, 
a nagykereskedelmi forgalmazók vagy más 
érintett szervezetek meghozzák a 
megfelelő intézkedéseket, beleértve a 
készletek létrehozását vagy fenntartását.

_________________ _________________
56 Az Európai Parlament és a Tanács (EU) 
2022/123 rendelete (2022. január 25.) az 
Európai Gyógyszerügynökség által a 
gyógyszerek és orvostechnikai eszközök 
tekintetében a válsághelyzetekre való 
felkészültség és a válságkezelés terén 
betöltött szerep megerősítéséről (HL L 20., 
2022.1.31., 1. o.).

56 Az Európai Parlament és a Tanács (EU) 
2022/123 rendelete (2022. január 25.) az 
Európai Gyógyszerügynökség által a 
gyógyszerek és orvostechnikai eszközök 
tekintetében a válsághelyzetekre való 
felkészültség és a válságkezelés terén 
betöltött szerep megerősítéséről (HL L 20., 
2022.1.31., 1. o.).

Módosítás 36
Rendeletre irányuló javaslat
138 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(138a) Annak elkerülése érdekében, hogy 
a valamely tagállam által a nemzeti szintű 
hiány megelőzése vagy enyhítése 
érdekében a polgár jogos szükségleteire 
reagálva tervezett vagy meghozott 
intézkedések növeljék a hiány kockázatát 
egy másik tagállamban, az Ügynökségnek 
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értékelnie kell ezeket az intézkedéseket a 
más tagállamokban és európai szinten az 
ellátás rendelkezésre állására és 
biztonságára gyakorolt potenciális vagy 
tényleges hatásuk tekintetében, és 
tájékoztatnia kell értékeléséről a 
tagállamokat és a gyógyszerhiánnyal 
foglalkozó irányítócsoportot.

Módosítás 37
Rendeletre irányuló javaslat
138 b preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(138b) E rendelet célja, hogy 
meghatározza a tagállamok és az 
Ügynökség által végrehajtandó azon 
tevékenységek keretét, amelyek célja az 
EU hatékony és összehangolt reagálási 
képességének javítása a hiánykezelés és az 
uniós polgárok gyógyszerekkel – 
különösen kritikus fontosságú 
gyógyszerekkel – történő mindenkori 
biztonságos ellátásának támogatása 
érdekében. Ezek a hiányok tartós 
problémát jelentenek, amely évtizedek óta 
egyre inkább kihat az uniós polgárok 
egészségére és életére, a kiváltó okok 
pedig többtényezősek. Ezért e rendeletnek 
az első lépésnek kell lennie az említett 
tartós problémára való uniós válaszadás 
javításának irányába. A Bizottságnak ezt 
követően ki kell terjesztenie ezt a keretet a 
gyógyszerhiány okainak további kezelése, 
valamint hatásaik hatékonyabb 
megelőzése és enyhítése érdekében.

Módosítás 38
Rendeletre irányuló javaslat
138 c preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(138c) E rendelet kiegészítése érdekében, 
valamint a kritikus gyógyszerek és 
összetevők uniós függőségének 
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csökkentésére irányuló strukturáltabb, 
hosszú távú megközelítés első lépéseként a 
Bizottságnak javaslatot kell tennie 
(Kiadóhivatal: 24 hónappal e rendelet 
hatálybalépését követően) a kritikus 
fontosságú gyógyszerekről szóló uniós 
jogszabályra irányuló jogalkotási 
kezdeményezés az olyan kulcsfontosságú 
gyógyszerek, gyógyszerhatóanyagok és 
köztes gyógyszer-összetevők európai zöld, 
digitális gyártásának támogatása 
érdekében, amelyek esetében az Unió egy 
országtól vagy korlátozott számú gyártótól 
függ.

Módosítás 39
Rendeletre irányuló javaslat
138 d preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(138d) Helyénvaló, hogy a Bizottság az 
Európai Unióban tapasztalható 
gyógyszerhiány kezeléséről szóló, 
2023. október 24-i közleményre és az 
európai egészségügyi és ipari 
ökoszisztéma köz- és magánszereplőit 
összefogó összehangolt ipari megközelítés 
előmozdítására felhasználható számos 
eszközre építsen.

Módosítás 40
Rendeletre irányuló javaslat
2 cikk – 2 bekezdés – 4 pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

4. „ritka betegség gyógyszerének 
szponzora”: bármely, az Unióban 
letelepedett jogi vagy természetes személy, 
aki a 64. cikk (4) bekezdésének 
megfelelően ritka betegség gyógyszerének 
minősítés iránti kérelmet nyújtott be vagy 
aki a 64. cikk (4) bekezdésében említett 
határozattal ilyen minősítést kapott;

4. „ritka betegség 
gyógyszerkészítményének szponzora”: 
bármely, az Unióban letelepedett jogi vagy 
természetes személy, aki a 64. cikk (4) 
bekezdésének megfelelően ritka betegség 
gyógyszerének minősítés iránti kérelmet 
nyújtott be vagy aki a 64. cikk (4) 
bekezdésében említett határozattal ilyen 
minősítést kapott;
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Módosítás 41
Rendeletre irányuló javaslat
2 cikk – 2 bekezdés – 8 a pont (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

8a. „gyermekpopuláció”: a 
népességnek az a része, amelynek életkora 
a születés és 18 év között van.

Módosítás 42
Rendeletre irányuló javaslat
2 cikk – 2 bekezdés – 8 b pont (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

8b. „gyermekgyógyászati vizsgálati 
terv”: olyan kutatási és fejlesztési 
program, amelynek célja azon feltételek 
meghatározásához szükséges adatok 
létrehozása, amelyek mellett 
engedélyezhető, hogy a gyógyszert a 
gyermekpopuláció kezelésére 
alkalmazzák;

Módosítás 43
Rendeletre irányuló javaslat
2 cikk – 2 bekezdés – 12 pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

12. „hiány”: olyan helyzet, amelyben 
egy, valamely tagállamban engedélyezett 
és forgalomba hozott gyógyszer 
tekintetében a kínálat az adott tagállamban 
nem elégíti ki az említett gyógyszer iránti 
keresletet;

12. hiány: olyan helyzet, amelyben egy 
tagállamban engedélyezett és forgalomba 
hozott gyógyszer vagy egy CE-jelöléssel 
ellátott orvostechnikai eszköz tekintetében 
a kínálat nem elégíti ki az említett 
gyógyszer vagy orvostechnikai eszköz 
iránti keresletet az adott tagállamban, 
függetlenül annak okától;

Módosítás 44
Rendeletre irányuló javaslat
2 cikk – 2 bekezdés – 12 a pont (új)
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A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

12a. „kínálat”: egy forgalombahozatali 
engedély jogosultja vagy egy gyártó által 
forgalomba hozott adott gyógyszer 
készletének teljes mennyisége;

Módosítás 45
Rendeletre irányuló javaslat
2 cikk – 2 bekezdés – 12 b pont (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

12b. „kereslet”: egészségügyi 
szakember vagy beteg igénye egy 
gyógyszerre egészségügyi szükséglet 
kielégítése céljából; a kereslet kielégítően 
teljesül, amennyiben a gyógyszert 
megfelelő időben és elegendő 
mennyiségben szerzik be ahhoz, hogy 
lehetővé tegye a betegek legjobb 
ellátásának folyamatosságát;

Módosítás 46
Rendeletre irányuló javaslat
4 cikk – cím

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A centralizált eljárás szerint engedélyezett 
gyógyszerek generikumainak tagállami 
engedélyezése

A gyógyszerek bizonyos kategóriáinak 
tagállami engedélyezése

Módosítás 47
Rendeletre irányuló javaslat
4 cikk – 1 bekezdés – a pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

a) a forgalombahozatali engedély 
iránti kérelmet a [felülvizsgált 2001/83/EK 
irányelv] 9. cikkének megfelelően 
nyújtották be;

a) a forgalombahozatali engedély 
iránti kérelmet a [felülvizsgált 2001/83/EK 
irányelv] 9., 10., 13. cikkének megfelelően, 
vagy a korábban engedélyezett 
gyógyszerek összetételében már 
alkalmazott, rögzített dózisú kombinált 
gyógyszerekben használt hatóanyagokra 
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nyújtották be;

Módosítás 48
Rendeletre irányuló javaslat
6 cikk – 1 bekezdés – 2 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A dokumentációnak nyilatkozatot kell 
tartalmaznia arra vonatkozóan, hogy az 
Unión kívül elvégzett klinikai vizsgálatok 
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet 
etikai követelményeinek. Az említett 
adatoknak és dokumentációnak figyelembe 
kell venniük a kérelmezett engedély 
egyedi, uniós jellegét, és – a védjegyekre 
vonatkozó jogszabályoknak az (EU) 
2017/1001 európai parlamenti és tanácsi 
rendelet66 szerinti alkalmazásával 
összefüggő rendkívüli esetektől eltekintve– 
tartalmazniuk kell egy egységes név 
alkalmazását a gyógyszer vonatkozásában. 
Az egységes név alkalmazása nem zárja ki 
kiegészítő jelzők használatát, amennyiben 
az adott gyógyszer különféle 
kiszereléseinek azonosítására van szükség.

A dokumentációnak nyilatkozatot kell 
tartalmaznia arra vonatkozóan, hogy az 
Unión kívül elvégzett klinikai vizsgálatok 
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet 
etikai követelményeinek. Az említett 
adatoknak és dokumentációnak figyelembe 
kell venniük a kérelmezett engedély 
egyedi, uniós jellegét, és – a védjegyekre 
vonatkozó jogszabályoknak az (EU) 
2017/1001 európai parlamenti és tanácsi 
rendelet66 szerinti alkalmazásával 
összefüggő rendkívüli esetektől eltekintve– 
tartalmazniuk kell egy egységes név 
alkalmazását a gyógyszer vonatkozásában. 
Az egységes név alkalmazása nem zárja ki 
az alábbiakat:

a) kiegészítő jelzők használatát, 
amennyiben az adott gyógyszer különféle 
kiszereléseinek azonosítására van szükség.

b) a [felülvizsgált irányelv] 62. cikkében 
említett alkalmazási előírás azonosított 
változatainak használatát olyan 
helyzetekben, amikor a terméktájékoztató 
elemeire továbbra is kiterjed a szabadalmi 
jog vagy a gyógyszerek kiegészítő oltalmi 
tanúsítványa;

_________________ _________________
66 Az Európai Parlament és a Tanács 
(EU) 2017/1001 rendelete (2017. 
június 14.) az európai uniós védjegyről 
(HL L 154., 2017.6.16., 1. o.).

66 Az Európai Parlament és a Tanács 
(EU) 2017/1001 rendelete (2017. 
június 14.) az európai uniós védjegyről 
(HL L 154., 2017.6.16., 1. o.).

Módosítás 49
Rendeletre irányuló javaslat
6 cikk – 2 bekezdés – 1 albekezdés
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A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Azon gyógyszerek esetében, amelyek az 
Unióban életveszélyes, súlyos 
egészségkárosodást okozó vagy súlyos és 
krónikus betegség diagnosztizálása, 
megelőzése vagy kezelése terén 
valószínűleg kivételes terápiás előrelépést 
jelentenek, az Ügynökség – az emberi 
felhasználásra szánt gyógyszerek 
bizottságának a fejlesztéssel kapcsolatos 
adatok kiforrottságára vonatkozó tanácsát 
követően – felajánlhatja a kérelmezőnek az 
(1) bekezdésben említett adatok és 
dokumentáció egyes moduljaira vonatkozó 
teljes adatcsomagok szakaszos 
felülvizsgálatát.

Azon ritka betegségek gyógyszerei és 
gyógyszerek esetében, amelyek az Unióban 
életveszélyes, súlyos egészségkárosodást 
okozó vagy súlyos és krónikus betegség 
diagnosztizálása, megelőzése vagy 
kezelése terén valószínűleg kivételes 
terápiás előrelépést jelentenek, az 
Ügynökség – az emberi felhasználásra 
szánt gyógyszerek bizottságának a 
fejlesztéssel kapcsolatos adatok 
kiforrottságára vonatkozó tanácsát 
követően – felajánlhatja a kérelmezőnek az 
(1) bekezdésben említett adatok és 
dokumentáció egyes moduljaira vonatkozó 
teljes adatcsomagok szakaszos 
felülvizsgálatát.

Módosítás 50
Rendeletre irányuló javaslat
6 cikk – 4 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(4) A kérelem adott esetben 
tartalmazhat hatóanyagtörzsdokumentáció-
tanúsítványt, vagy hatóanyag-
törzsdokumentáció iránti kérelmet, vagy a 
[felülvizsgált 2001/83/EK irányelv] 25. 
cikkében említett bármely más minőségi 
törzsdokumentáció-tanúsítványt vagy 
kérelmet.

(4) A kérelem adott esetben 
tartalmazhat hatóanyagtörzsdokumentáció-
tanúsítványt, vagy hatóanyag-
törzsdokumentáció iránti kérelmet, vagy a 
[felülvizsgált 2001/83/EK irányelv] 25. 
cikkében és 26. cikkében említett bármely 
más minőségi törzsdokumentáció-
tanúsítványt vagy kérelmet.

Módosítás 51
Rendeletre irányuló javaslat
6 cikk – 5 bekezdés – 2 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A forgalombahozatali engedély 
kérelmezője nem végezhet kísérleteket 
állatokon, ha rendelkezésre állnak nem 
állatokon végzendő vizsgálatokkal járó, 
tudományosan kielégítő módszerek.

A forgalombahozatali engedély 
kérelmezője nem végezhet kísérleteket 
állatokon, ha rendelkezésre állnak nem 
állatokon végzendő vizsgálatokkal járó, 
tudományosan kielégítő módszerek. 
Amennyiben nem állnak rendelkezésre 
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nem állatokon végzendő vizsgálatokkal 
járó, tudományosan kielégítő módszerek, 
az állatkísérleteket alkalmazó 
kérelmezőknek biztosítaniuk kell, hogy a 
kérelmük alátámasztása érdekében 
elvégzett minden állatkísérlet esetében a 
2010/63/EU irányelvnek megfelelően 
alkalmazták a tudományos célú 
állatkísérletek helyettesítésének, 
csökkentésének és tökéletesítésének elvét.

Módosítás 52
Rendeletre irányuló javaslat
40 cikk – 1 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(1) A forgalombahozatali engedély 
iránti kérelem benyújtását követően a 
Bizottság – az Ügynökség tudományos 
értékelése alapján, végrehajtási jogi 
aktusok útján – átruházható 
adatkizárólagossági utalványt adhat a (3) 
bekezdésben említett, kiemelt jelentőségű 
antimikrobiális szerre, a (4) bekezdésben 
említett feltételek mellett.

(1) Az erre irányuló kérelemnek a 
forgalombahozatali engedély kérelmezője 
általi – a forgalombahozatali engedély 
kiadását megelőző – benyújtását követően 
a Bizottság – az Ügynökség tudományos 
értékelése vagy más területeken, például a 
ritka betegségek területén már 
megvalósult ösztönzők alapján, 
végrehajtási jogi aktusok útján – 
átruházható adatkizárólagossági utalványt 
adhat a (3) bekezdésben említett, kiemelt 
jelentőségű antimikrobiális szerre, a (4) 
bekezdésben említett feltételek mellett.

Módosítás 53
Rendeletre irányuló javaslat
40 cikk – 2 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2) Az (1) bekezdésben említett 
utalvány egy adott, engedélyezett 
gyógyszer tekintetében további 12 
hónapra szóló adatvédelmet biztosít a 
tulajdonosának.

(2) Az (1) bekezdésben említett 
utalvány egy adott, engedélyezett 
gyógyszer tekintetében az e cikk (3) 
bekezdése szerinti további időszakra szóló 
adatvédelmet biztosít a tulajdonosának.

Módosítás 54
Rendeletre irányuló javaslat
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40 cikk – 3 bekezdés – 1 albekezdés – bevezető rész

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Egy antimikrobiális szer akkor tekinthető 
kiemelt jelentőségű antimikrobiális 
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok 
alapján szignifikáns klinikai előny várható 
az antimikrobiális rezisztencia 
tekintetében, és a szóban forgó 
antimikrobás szer az alábbi jellemzők 
legalább egyikével rendelkezik:

Egy antimikrobiális szer akkor tekinthető 
kiemelt jelentőségű antimikrobiális 
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok 
alapján szignifikáns klinikai előny várható 
az antimikrobiális rezisztencia 
tekintetében.

Módosítás 55
Rendeletre irányuló javaslat
40 cikk – 3 bekezdés – 1 albekezdés – a pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

a) az antimikrobiális szerek új 
kategóriáját képviseli;

törölve

Módosítás 56
Rendeletre irányuló javaslat
40 cikk – 3 bekezdés – 1 albekezdés – b pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

b) hatásmechanizmusa egyértelműen 
eltér az Unióban engedélyezett 
antimikrobiális szerek 
hatásmechanizmusától;

törölve

Módosítás 57
Rendeletre irányuló javaslat
40 cikk – 3 bekezdés – 1 albekezdés – c pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

c) olyan hatóanyagot tartalmaz, 
amelyet korábban nem engedélyeztek az 
Unióban olyan gyógyszerben, amely 
multirezisztens szervezet általi, valamint 
súlyos vagy életveszélyes fertőzés 
kezelésére szolgál.

törölve
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Módosítás 58
Rendeletre irányuló javaslat
40 cikk – 3 bekezdés – 2 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Az első albekezdésben említett 
kritériumok tudományos értékelése során, 
valamint az antibiotikumok tekintetében 
az Ügynökség figyelembe veszi az 
antimikrobiális szerekkel szemben 
rezisztens, kiemelt jelentőségű 
kórokozóknak az új antibiotikumok 
kutatása és fejlesztése céljából a WHO 
által kiadott jegyzékét (WHO priority 
pathogens list for R&D of new antibiotics), 
vagy egy ezzel egyenértékű, uniós szinten 
összeállított jegyzéket.

Az első albekezdésben említett kiemelt 
jelentőségű antibiotikumok tudományos 
értékelése során az Ügynökség kidolgoz 
egy kritériumrendszert, amely figyelembe 
veszi az antimikrobiális szerekkel szemben 
rezisztens, kiemelt jelentőségű 
kórokozóknak az új antibiotikumok 
kutatása és fejlesztése céljából a WHO 
által kiadott jegyzékét (WHO priority 
pathogens list for R&D of new antibiotics), 
vagy egy ezzel egyenértékű, uniós szinten 
összeállított jegyzéket, az egészségügyi 
rendszer szempontjából jelentett előnyöket, 
többek között az alkalmazás 
biztonságosságával és egyszerűségével 
kapcsolatban, valamint a farmakológiai 
előnyöket, többek között a termék 
újszerűségét;

Módosítás 59
Rendeletre irányuló javaslat
40 cikk – 4 bekezdés – 1 albekezdés – a pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

a) bizonyítania kell, hogy képes a 
kiemelt jelentőségű antimikrobiális szert az 
uniós piacon várható keresletnek megfelelő 
mennyiségben forgalmazni;

a) bizonyítania és biztosítania kell, 
hogy képes a kiemelt jelentőségű 
antimikrobiális szert az uniós piacon 
várható keresletnek megfelelő 
mennyiségben forgalmazni;

Módosítás 60
Rendeletre irányuló javaslat
40 cikk – 4 bekezdés – 1 albekezdés – b pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

b) tájékoztatást kell adnia a kiemelt 
jelentőségű antimikrobiális szer 

b) tájékoztatást kell adnia a kiemelt 
jelentőségű antimikrobiális szer 
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kifejlesztésével kapcsolatos kutatáshoz 
kapott minden közvetlen pénzügyi 
támogatásról.

kifejlesztésével kapcsolatos kutatáshoz 
bármely hatóságtól vagy az Európai 
Unióban székhellyel rendelkező, 
közfinanszírozású szervtől kapott minden 
közvetlen pénzügyi támogatásról.

Módosítás 61
Rendeletre irányuló javaslat
40 a cikk (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

40a. cikk
A kiemelt jelentőségű antimikrobiális 

szerek kifejlesztésének előmozdítását célzó 
„push” és „pull” ösztönzőrendszer

(1) A Bizottság uniós „push” és „pull” 
ösztönzőrendszert hoz létre az új 
antimikrobiális szerek kifejlesztésének 
előmozdítása és haladéktalan 
felgyorsítása, valamint a meglévő és az 
újonnan kifejlesztett antimikrobiális 
szerekhez való jobb hozzáférés 
előmozdítása érdekében. A tagállamokat 
ösztönözni kell a fenti uniós szintű 
rendszerben való részvételre.
(2) A Bizottság felhatalmazást kap arra, 
hogy a 175. cikknek megfelelően 
felhatalmazáson alapuló jogi aktusokat 
fogadjon el azzal a céllal, hogy a rendszer 
és finanszírozásának további 
meghatározása révén kiegészítse ezt a 
rendeletet, amely többek között a 
következő ösztönzőket foglalja magában:
a) uniós alapok keretében nyújtott 
kutatási támogatások;
b) mérföldkőnek számító díjak az új 
antimikrobiális szerek fejlesztői számára;
c) önkéntes közös közbeszerzés előfizetési 
mechanizmusokkal vagy piacra lépési 
jutalmakkal, amelyek a bevételeket és az 
értékesítést részben vagy teljesen 
szétválasztják;
(3) Az uniós „push” és „pull” 
ösztönzőrendszert a Bizottság koordinálja 
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és irányítja.
(4) A Bizottság... [e rendelet 
hatálybalépésétől számított egy év]-ig 
kidolgozza az uniós „push” és „pull” 
ösztönzőrendszert és elindítja e rendszer 
végrehajtását.
(5) A Bizottság [e rendelet 
hatálybalépésétől számított 7 év]-ig 
jelentést nyújt be az Európai 
Parlamentnek és a Tanácsnak az e 
cikkben foglalt rendszer alkalmazásának 
felülvizsgálatáról.

Módosítás 62
Rendeletre irányuló javaslat
41 cikk – 1 bekezdés – 2 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Az utalvány csak egyszer és egyetlen 
centralizált eljárás szerint engedélyezett 
gyógyszer tekintetében használható, és 
csak akkor, ha az adott gyógyszerre 
vonatkozó szabályozási adatvédelem első 
négy éve még nem telt le.

Az utalvány csak egyszer és egyetlen 
centralizált eljárás szerint engedélyezett 
gyógyszer tekintetében használható, és 
csak akkor, ha az adott gyógyszerre 
vonatkozó szabályozási adatvédelem 
időtartamából még legalább két év 
hátravan.

Módosítás 63
Rendeletre irányuló javaslat
68 cikk – 2 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2) E rendelet rendelkezései szerint az 
Unió és a tagállamok ösztönzőkkel 
támogathatják a ritka betegség 
gyógyszerének minősített gyógyszereket, 
hogy ezzel elősegítsék a ritka betegségek 
gyógyszereinek kutatását, fejlesztését és 
forgalmazását, és hogy különösen a 
kutatási és technológiafejlesztési 
keretprogramokban részt vevő kis- és 
középvállalkozásoknak juttassanak 
támogatást.

(2) E rendelet rendelkezései szerint az 
Unió és a tagállamok ösztönzőkkel 
támogathatják a ritka betegség 
gyógyszerének minősített gyógyszereket, 
hogy ezzel elősegítsék a ritka betegségek 
gyógyszereinek kutatását, fejlesztését és 
forgalmazását, és hogy különösen a 
kutatási és technológiafejlesztési 
keretprogramokban részt vevő kis- és 
középvállalkozásoknak és nonprofit 
társaságoknak juttassanak támogatást.
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Módosítás 64
Rendeletre irányuló javaslat
68 cikk – 2 a bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2a) A (2) bekezdés alkalmazásában a 
Bizottság értékeli azon kritériumokat, 
amelyek alapján egy vállalkozás mikro-, 
kis- vagy középvállalkozásnak minősül, 
figyelembe véve az ezen 
vállalkozástípusok gyógyszerészeti 
ágazatbeli sajátosságait e rendelet hatálya 
alatt.

Módosítás 65
Rendeletre irányuló javaslat
70 cikk

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

70. cikk törölve
Ritka betegségek jelentős kielégítetlen 

egészségügyi szükséglet kezelésére 
szolgáló gyógyszerei

(1) A ritka betegségek gyógyszerei akkor 
tekinthetők jelentős kielégítetlen 
egészségügyi szükséglet kezelésére 
szolgáló gyógyszernek, ha megfelelnek a 
következő követelményeknek:
a) az Unióban nem létezik engedélyezett 
gyógyszer az ilyen orvosi kezelésre szoruló 
állapot kezelésére, vagy ha annak 
ellenére, hogy a szóban forgó állapot 
tekintetében léteznek az Unióban 
engedélyezett gyógyszerek, a kérelmező 
bizonyítja, hogy a ritka betegség 
gyógyszere – amellett, hogy szignifikáns 
előnyökkel jár – kivételes terápiás 
előrelépést fog jelenteni;
b) a ritka betegségek gyógyszerének 
alkalmazása az érintett betegpopulációban 
a betegséggel összefüggő morbiditásnak 
vagy mortalitásnak a jelentős csökkenését 
eredményezi.
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(2) Az a gyógyszer, amelyre vonatkozóan a 
[felülvizsgált 2001/83/EK irányelv] 13. 
cikkének megfelelően kérelmet nyújtottak 
be, nem tekinthető jelentős kielégítetlen 
egészségügyi szükséglet kezelésére 
szolgáló gyógyszernek.
(3) Amennyiben az Ügynökség 
tudományos iránymutatásokat fogad el e 
cikk alkalmazására vonatkozóan, 
konzultál a Bizottsággal és a 162. cikkben 
említett hatóságokkal vagy szervekkel.

Módosítás 66
Rendeletre irányuló javaslat
71 cikk – 2 bekezdés – a pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

a) és c) pontban említettektől eltérő 
ritka betegségek gyógyszerei esetében 
kilenc év;

a) és c) pontban említettektől eltérő 
ritka betegségek gyógyszerei esetében tíz 
év;

Módosítás 67
Rendeletre irányuló javaslat
71 cikk – 2 bekezdés – b pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

b) ritka betegségek azon gyógyszerei 
esetében, amelyek a 70. cikknek 
megfelelően valamely jelentős 
kielégítetlen egészségügyi szükséglet 
kezelésére szolgálnak, tíz év;

b) ritka betegségek azon gyógyszerei 
esetében, amelyeknél a szóban forgó 
javallat tekintetében az Unióban nem 
hagytak jóvá kielégítő kezelést, tizenkét 
év.

Módosítás 68
Rendeletre irányuló javaslat
71 cikk – 2 bekezdés – b a pont (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

ba) ritka betegségek azon gyógyszerei 
esetében, amelyek megfelelnek az alábbi 
kritériumok egyikének, tíz év:
i. amennyiben kevesebb mint három ritka 
betegségek gyógyszerét hagyták jóvá a 
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szóban forgó javallat tekintetében az 
Unióban;
ii. annak ellenére, hogy a gyógyszereket 
engedélyezték a szóban forgó javallatra, 
az Unióban nem engedélyezték az új 
gyógyszer terápiás javallatának hatálya 
alá tartozó érintett alpopulációra 
vonatkozóan;
iii. a ritka betegségek gyógyszerét az 
Unióban engedélyezték a javallatra, de az 
új ritka betegségek gyógyszere új 
hatásmechanizmust vagy technológiát 
jelent, valamint az érintett betegpopuláció 
körében a betegség morbiditásának vagy 
mortalitásának jelentős csökkenését, vagy 
jelentős mértékben hozzájárul az érintett 
populáció életminőségéhez.

Módosítás 69
Rendeletre irányuló javaslat
71 cikk – 2 bekezdés – c pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

c) ritka betegségek azon gyógyszerei 
esetében, amelyeket a [felülvizsgált 
2001/83/EK irányelv] 13. cikkével 
összhangban engedélyeztek, öt év.

c) ritka betegségek azon gyógyszerei 
esetében, amelyeket a [felülvizsgált 
2001/83/EK irányelv] 13. cikkével 
összhangban engedélyeztek, hat év.

Módosítás 70
Rendeletre irányuló javaslat
71 cikk – 2 bekezdés – c a pont (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

ca) ritka betegségek követelményeknek 
megfelelő gyógyszerei esetében tizenkét 
év.

Módosítás 71
Rendeletre irányuló javaslat
71 cikk – 3 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás
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(3) Amennyiben egy 
forgalombahozatali engedély jogosultja 
ugyanarra a hatóanyagra vonatkozóan 
egynél több, ritka betegség gyógyszerére 
vonatkozó forgalombahozatali engedéllyel 
rendelkezik, a szóban forgó engedélyekre 
nem vonatkozik külön piaci 
kizárólagossági időszak. A piaci 
kizárólagosság időtartama azon a napon 
kezdődik, amikor a ritka betegség 
gyógyszereként történő forgalomba 
hozatalra vonatkozó első engedélyt 
megadták az Unióban.

(3) Amennyiben egy 
forgalombahozatali engedély jogosultja 
ugyanarra a hatóanyagra vonatkozóan 
egynél több, ritka betegség gyógyszerére 
vonatkozó forgalombahozatali engedéllyel 
rendelkezik, a 72. cikk (2) bekezdése 
második albekezdésében felsorolt esetektől 
eltérően, a szóban forgó engedélyekre nem 
vonatkozik külön piaci kizárólagossági 
időszak. A piaci kizárólagosság időtartama 
azon a napon kezdődik, amikor a ritka 
betegség gyógyszereként történő 
forgalomba hozatalra vonatkozó első 
engedélyt megadták az Unióban.

Módosítás 72
Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 1 bekezdés – 2 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A [felülvizsgált 2001/83/EK irányelv] 82. 
cikkének (2)–(5) bekezdésében 
meghatározott eljárások ennek 
megfelelően alkalmazandók a piaci 
kizárólagosság meghosszabbítására.

törölve

Módosítás 73
Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 2 bekezdés – 1 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A piaci kizárólagosság időtartama a 71. 
cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjában 
említett ritka betegségek gyógyszerei 
esetében további 12 hónappal 
meghosszabbodik, amennyiben a ritka 
betegség gyógyszerére vonatkozó 
forgalombahozatali engedély jogosultja a 
kizárólagossági időszak lejárta előtt 
legalább két évvel egy másik ritka betegség 
tekintetében egy vagy több új terápiás 
javallatra forgalombahozatali engedélyt 
kap.

A piaci kizárólagosság időtartama a 71. 
cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjában 
említett ritka betegségek gyógyszerei 
esetében további 18 hónappal 
meghosszabbodik, amennyiben a ritka 
betegség gyógyszerére vonatkozó 
forgalombahozatali engedély jogosultja a 
kizárólagossági időszak lejárta előtt 
legalább két évvel egy másik ritka betegség 
tekintetében egy vagy több új terápiás 
javallatra forgalombahozatali engedélyt 
kap.
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Módosítás 74
Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 2 bekezdés – 2 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A meghosszabbításra két alkalommal van 
lehetőség, amennyiben az új terápiás 
javallatok minden alkalommal más-más 
ritka betegségre vonatkoznak.

törölve

Módosítás 75
Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 2 a bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2a) Ha az újonnan jóváhagyott 
terápiás javallat megfelel a 71. cikk (2) 
bekezdésének b) pontjában felsorolt 
követelmények egyikének, és ha a ritka 
betegség gyógyszerére vonatkozó első 
forgalombahozatali engedély nem kapott 
a 71. cikk (2) bekezdésének b) pontjában 
említett piaci kizárólagossági időszakot, a 
kizárólagos forgalmazási időszakot 
összesen 36 hónappal meg kell 
hosszabbítani.

Módosítás 76
Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 2 b bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2b) A ritka betegségek gyógyszerére 
vonatkozó forgalombahozatali engedély 
jogosultjának a ritka betegségek 
gyógyszereit megillető, összesen legfeljebb 
[15] éves piaci kizárólagosságra van joga 
attól az időponttól kezdődően, amikor a 
szóban forgó ritka betegségek gyógyszere 
először kap a 69. cikkben meghatározott 
engedélyt.

Módosítás 77
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Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 2 c bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2c) A [felülvizsgált 2001/83/EK 
irányelv] 86. cikkében előirányzott 
jutalmak alternatívájaképpen és a 
kérelmező kérésére a ritka betegségek 
gyógyszerei esetében járó piaci 
kizárólagosság 7. cikk (2) bekezdésének a) 
és b) pontjában említett időtartama 
további 24 hónappal meghosszabbodik, ha 
a ritka betegség gyógyszerének minősített 
készítmény tekintetében e rendelet alapján 
a ritka betegségek gyógyszerére vonatkozó 
forgalombahozatali engedély iránti 
kérelmet nyújtanak be, és a kérelem 
tartalmazza az elfogadott 
gyermekgyógyászati vizsgálati tervnek 
megfelelően elvégzett valamennyi 
vizsgálat eredményeit.
Az első albekezdés abban az esetben is 
alkalmazandó, amikor a jóváhagyott 
gyermekgyógyászati vizsgálati terv 
megvalósítása nem vezet egy 
gyermekgyógyászati terápiás javallat 
engedélyezéséhez, viszont az elvégzett 
vizsgálatok eredményei bekerülnek az 
alkalmazási előírásba és, adott esetben, az 
érintett gyógyszerkészítmény 
betegtájékoztatójába. A piaci 
kizárólagosság időtartamának 24 
hónappal való meghosszabbítása 
tükröződik a forgalombahozatali 
engedélyben.

Módosítás 78
Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 2 d bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2d) A ritka betegségek azon 
gyógyszereire, amelyeknek piaci 
kizárólagossága a (4) bekezdésben 
említetteknek megfelelően 
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meghosszabbodik, nem adható a 
[felülvizsgált 2001/83/EK irányelv] 86. 
cikkében említett jutalom.

Módosítás 79
Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 2 e bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2e) Ha a ritka betegségek gyógyszerei 
piaci kizárólagosságának időszakát a (4) 
bekezdéssel összhangban 
meghosszabbítják, az ilyen 
meghosszabbítással kapcsolatban nem 
alkalmazandó a (3) bekezdésben említett 
korlátozás.

Módosítás 80
Rendeletre irányuló javaslat
72 cikk – 3 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(3) A ritka betegségek azon 
gyógyszereire, amelyeknek piaci 
kizárólagossága a (2) bekezdésben 
említetteknek megfelelően 
meghosszabbodik, nem adható meg a 
[felülvizsgált 2001/83/EK irányelv] 81. 
cikke (2) bekezdésének d) pontjában 
említett további adatvédelmi időszak.

(3) A kérelmező kérésére a ritka 
betegségek gyógyszerei esetében járó piaci 
kizárólagosság 71. cikk (2) bekezdésének 
a) és b) pontjában említett időtartama 
további 24 hónappal meghosszabbodik, ha 
a ritka betegség gyógyszerének minősített 
készítmény tekintetében e rendelet alapján 
a ritka betegségek gyógyszerére vonatkozó 
forgalombahozatali engedély iránti 
kérelmet nyújtanak be, és a kérelem 
tartalmazza az elfogadott 
gyermekgyógyászati vizsgálati tervnek 
megfelelően elvégzett valamennyi 
vizsgálat eredményeit.

Módosítás 81
Rendeletre irányuló javaslat
96 cikk – 1 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A gyermekgyógyászati alkalmazásra szánt A gyermekgyógyászati alkalmazásra szánt 
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gyógyszerek jogosultak az Unió és a 
tagállamok által a gyermekgyógyászati 
alkalmazásra szánt gyógyszerek 
kutatásának, fejlesztésének és 
hozzáférhetőségének támogatása 
érdekében rendelkezésre bocsátott 
ösztönzőkre.

gyógyszerek jogosultak az Unió és a 
tagállamok által a gyermekgyógyászati 
alkalmazásra szánt gyógyszerek és az e 
területen szükséges további erőfeszítések, 
például a klinikai vizsgálatok kutatásának, 
fejlesztésének és hozzáférhetőségének 
támogatása érdekében rendelkezésre 
bocsátott ösztönzőkre.

Módosítás 82
Rendeletre irányuló javaslat
113 cikk – 1 bekezdés – b a pont (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

ba) A szabályozói tesztkörnyezet 
létrehozásának célja a következő 
célkitűzések teljesítése:
a) annak lehetővé tétele, hogy az illetékes 
hatóságok tanácsot adjanak a 
forgalombahozatali engedélyek 
potenciális kérelmezői számára e rendelet 
vagy adott esetben más vonatkozó uniós 
jogszabályok betartásának biztosítása 
érdekében:
b) a forgalombahozatali engedélyek 
leendő kérelmezőinek támogatása az 
innovatív gyógyszerek vagy 
termékkategóriák kikísérletezésében és 
fejlesztésében;
c) hozzájárulás a tényeken alapuló 
szabályozási tanuláshoz egy irányított 
környezetben, és a jogi keret lehetséges 
jövőbeli kiigazításainak azonosítása, 
valamint a jogbiztonság növelése;

Módosítás 83
Rendeletre irányuló javaslat
113 cikk – 2 bekezdés – 1 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A szabályozói tesztkörnyezet – az e 
fejezetben meghatározott feltételek mellett 
– meghatározza az (1) bekezdésben 

A szabályozói tesztkörnyezet – az e 
fejezetben meghatározott feltételek mellett 
– meghatározza az (1) bekezdésben 
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említett termékek fejlesztésére, valamint 
adott esetben klinikai vizsgálatára és 
forgalomba hozatalára vonatkozó 
szabályozási keretet, beleértve a 
tudományos követelményeket is. A 
szabályozási tesztkörnyezet a 114. cikkben 
meghatározott feltételek teljesülése esetén 
lehetőséget nyújthat az e rendelettől, a 
[felülvizsgált 2001/83/EK irányelvtől] vagy 
az 1394/2007/EK rendelettől való célzott 
eltérésekre.

említett termékek fejlesztésére, valamint 
adott esetben klinikai vizsgálatára és 
forgalomba hozatalára vonatkozó 
szabályozási keretet, beleértve a 
tudományos követelményeket is. A 
szabályozási tesztkörnyezet a 114. cikkben 
meghatározott feltételek teljesülése esetén 
lehetőséget nyújthat az e rendelettől, a 
[felülvizsgált 2001/83/EK irányelvtől] 
vagy az 1394/2007/EK rendelettől való 
célzott eltérésekre. A Bizottság 
[12 hónappal e rendelet hatálybalépését 
követően]-ig értékeli az egyéb vonatkozó 
uniós jogszabályokat, többek között az 
orvostechnikai eszközökről szóló 
rendeletet, és adott esetben összeállítja az 
e cikk hatálya alá tartozó jegyzéket, és 
adott esetben jogalkotási javaslatot nyújt 
be.

Módosítás 84
Rendeletre irányuló javaslat
113 cikk – 3 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(3) Az Ügynökség figyelemmel kíséri 
az újonnan megjelenő gyógyszerek 
területét, információkat és adatokat kérhet 
a forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjaitól, a fejlesztőktől, a független 
szakértőktől és kutatóktól, valamint az 
egészségügyi szakemberek és a betegek 
képviselőitől, és előzetes megbeszéléseket 
folytathat velük.

(3) Az Ügynökség figyelemmel kíséri 
az újonnan megjelenő gyógyszerek 
területét, információkat és adatokat kérhet 
a forgalombahozatali engedélyek 
jogosultjaitól, a fejlesztőktől, a független 
szakértőktől és kutatóktól, valamint az 
egészségügyi szakemberek és a betegek 
képviselőitől, és előzetes megbeszéléseket 
folytathat velük. Az Ügynökség az Unión 
belüli és kívüli szabályozó szervekkel 
folytatott párbeszéd kereteit hozhat létre 
felügyeleti szerepének támogatása 
érdekében. Emellett az Ügynökség 
feladata, hogy létrehozza és rendszeresen 
felülvizsgálja azon kialakulóban lévő 
gyógyszerek és egészségügyi termékek 
jegyzékét, amelyek figyelembe vehetők a 
szabályozói tesztkörnyezetben.

Módosítás 85
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Rendeletre irányuló javaslat
113 cikk – 5 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(5) Az Ügynökség felel a 
tesztkörnyezeti terv kidolgozásáért, 
amelyet a tesztkörnyezethez kiválasztott 
termékek fejlesztői által benyújtott 
adatokra alapoz és a megfelelő 
konzultációkat követően végez el. A 
tervben szerepelnie kell a tesztkörnyezet 
klinikai, tudományos és szabályozási 
indokolásának, és abban azonosítani kell e 
rendeletnek, [a felülvizsgált 2001/83/EK 
irányelvnek] és az 1394/2007/EK 
rendeletnek azon követelményeit, amelyek 
nem teljesíthetők, továbbá adott esetben 
alternatív vagy enyhítő intézkedésekre 
vonatkozó javaslatot kell tenni. A tervnek 
tartalmaznia kell a tesztkörnyezet 
időtartamára vonatkozó javasolt ütemtervet 
is. Adott esetben az Ügynökség 
intézkedéseket javasol annak érdekében, 
hogy enyhítse a piaci feltételeknek a 
szabályozói tesztkörnyezet létrehozásából 
eredő esetleges torzulásait.

(5) Az Ügynökség felel a 
tesztkörnyezeti terv kidolgozásáért, 
amelyet a tesztkörnyezethez kiválasztott 
termékek fejlesztői által benyújtott 
adatokra alapoz és a megfelelő – adott 
esetben a tudományos élet képviselőivel, 
az egészségügyi technológiaértékeléssel 
foglalkozó szervekkel, a betegekkel és 
gondozóikkal, egészségügyi 
szakemberekkel, szponzorokkal vagy 
fejlesztőkkel folytatott – konzultációkat 
követően végez el A tervben szerepelnie 
kell a tesztkörnyezet klinikai, tudományos 
és szabályozási indokolásának, és abban 
azonosítani kell e rendeletnek, [a 
felülvizsgált 2001/83/EK irányelvnek] és 
az 1394/2007/EK rendeletnek azon 
követelményeit, amelyek nem teljesíthetők, 
továbbá adott esetben alternatív vagy 
enyhítő intézkedésekre vonatkozó 
javaslatot kell tenni. A tervnek 
tartalmaznia kell a tesztkörnyezet 
időtartamára vonatkozó javasolt ütemtervet 
is. Adott esetben az Ügynökség 
intézkedéseket javasol annak érdekében, 
hogy enyhítse a piaci feltételeknek a 
szabályozói tesztkörnyezet létrehozásából 
eredő esetleges torzulásait.

Módosítás 86
Rendeletre irányuló javaslat
115 cikk – 4 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(4) Az Ügynökség a tagállamoktól 
érkező adatokat felhasználva éves 
jelentéseket nyújt be a Bizottságnak a 
szabályozói tesztkörnyezet végrehajtásának 
eredményeiről, megemlítve a bevált 
gyakorlatokat, a levont tanulságokat, 
valamint a tesztkörnyezetek létrehozására, 
továbbá adott esetben ez e rendeletnek és a 

(4) Az Ügynökség a tagállamoktól 
érkező adatokat felhasználva éves 
jelentéseket nyújt be a Bizottságnak a 
szabályozói tesztkörnyezet végrehajtásának 
eredményeiről, megemlítve a bevált 
gyakorlatokat, azokat az eseteket, 
amelyekben a szabályozói tesztkörnyezetet 
a 113. cikk (8) bekezdésének megfelelően 
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tesztkörnyezetben felügyelt egyéb uniós 
jogi aktusoknak az alkalmazására 
vonatkozó ajánlásokat. Ezeket a 
jelentéseket a Bizottság nyilvánosan 
hozzáférhetővé teszi.

fel kellett függeszteni vagy vissza kellett 
vonni, a levont tanulságokat, valamint a 
tesztkörnyezetek létrehozására, továbbá 
adott esetben ez e rendeletnek és a 
tesztkörnyezetben felügyelt egyéb uniós 
jogi aktusoknak az alkalmazására 
vonatkozó ajánlásokat. Ezeket a 
jelentéseket a Bizottság nyilvánosan 
hozzáférhetővé teszi.

Módosítás 87
Rendeletre irányuló javaslat
115 cikk – 5 a bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(5a) [12 hónappal e rendelet 
hatálybalépését követően]-ig a tagállamok 
közötti harmonizált megközelítés 
biztosítása és a szabályozói 
tesztkörnyezetek végrehajtásának 
támogatása érdekében a Bizottság az 
Ügynökséggel konzultálva 
iránymutatásokat bocsát ki, az egyéb 
uniós jogalkotási aktusok sérelme nélkül. 
Szükség esetén az iránymutatásokat 
naprakésszé kell tenni annak érdekében, 
hogy az Ügynökség által benyújtott éves 
jelentésekbe belefoglalják a vonatkozó 
megállapításokat, az e cikk negyedik 
bekezdésében meghatározottak szerint.

Módosítás 88
Rendeletre irányuló javaslat
116 cikk – 1 a bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

d) a gyógyszerellátás egy adott 
tagállamot érintő, a forgalombahozatali 
engedély jogosultjának a keresletre 
vonatkozó előrejelzése alapján 
megállapított, várhatóan több mint két 
hétig tartó átmeneti zavaráról, melyet 
legalább hat hónappal az ellátás ilyen 
átmeneti zavarának kezdete előtt közölnie 
kell, illetve ha ez nem lehetséges, és 

(1a) A központosított vagy nemzeti 
forgalombahozatali engedéllyel 
rendelkező gyógyszer forgalombahozatali 
engedélyének jogosultja értesíti az 
Ügynökséget a gyógyszerellátás egy adott 
tagállamot érintő, a forgalombahozatali 
engedély jogosultjának és adott esetben a 
közigazgatási szerveknek a keresletre 
vonatkozó előrejelzése alapján 
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kellően indokolt, amint tudomást szerez 
egy ilyen átmeneti zavarról, hogy a 
tagállam a 118. cikk (1) bekezdésével 
összhangban nyomon követhesse a 
potenciális vagy tényleges hiányt.

megállapított, várhatóan több mint két 
hétig tartó átmeneti zavaráról, melyet 
legalább két hónappal az ellátás ilyen 
átmeneti zavarának kezdete előtt közölnie 
kell, illetve ha ez nem lehetséges, és 
kellően indokolt, amint tudomást szerez 
egy ilyen átmeneti zavarról, hogy a 
tagállam a 118. cikk (1) bekezdésével 
összhangban nyomon követhesse a 
potenciális vagy tényleges hiányt.

Nem kell bejelenteni az olyan gyógyszer 
ellátásában bekövetkező átmeneti zavart, 
amelynek egy másik csomagolási mérete 
is rendelkezésre áll. Az Ügynökség 
elérhetővé teszi az információt az érintett 
tagállam számára, hogy a tagállam a 118. 
cikk (1) bekezdésével összhangban 
nyomon követhesse a potenciális vagy 
tényleges hiányt.

Módosítás 89
Rendeletre irányuló javaslat
117 cikk – 1 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(1) A forgalombahozatali engedély 
116. cikk (1) bekezdése szerinti 
jogosultjának minden forgalomba hozott 
gyógyszerre vonatkozóan hiánymegelőzési 
tervvel kell rendelkeznie, melyet 
naprakészen kell tartania. Az alkalmazandó 
hiánymegelőzési tervben a 
forgalombahozatali engedély jogosultja 
feltünteti a IV. melléklet V. részében 
meghatározott minimális információkat, és 
figyelembe veszi az Ügynökség által a (2) 
bekezdésnek megfelelően kidolgozott 
iránymutatást.

(1) [12 hónappal e rendelet hatályba 
lépését követően]-ig a forgalombahozatali 
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti 
jogosultjának minden forgalomba hozott 
kritikus fontosságú gyógyszerre 
vonatkozóan hiánymegelőzési tervvel kell 
rendelkeznie, melyet naprakészen kell 
tartania, valamint kérésre meg kell 
küldenie az illetékes hatóságnak. A 
Bizottság felhatalmazást kap arra, hogy a 
175. cikknek megfelelően 
felhatalmazáson alapuló jogi aktusokat 
fogadjon el abból a célból, hogy 
kiegészítse ezt a rendeletet azon 
gyógyszerek meghatározása révén, 
amelyekre vonatkozóan fenn kell tartani 
és naprakészen kell tartani a 
hiánymegelőzési tervet, többek között az 
alternatívák rendelkezésre állásának 
hiánya miatt is. Az alkalmazandó 
hiánymegelőzési tervben a 
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forgalombahozatali engedély jogosultja 
feltünteti a IV. melléklet V. részében 
meghatározott minimális információkat, és 
figyelembe veszi az Ügynökség által a (2) 
bekezdésnek megfelelően kidolgozott 
iránymutatást.

Módosítás 90
Rendeletre irányuló javaslat
117 cikk – 2 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2) Az Ügynökség a 121. cikk (1) 
bekezdésének c) pontjában említett 
munkacsoporttal együttműködve 
iránymutatást dolgoz ki a 
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk 
(1) bekezdése szerinti jogosultjai számára a 
hiánymegelőzési terv bevezetéséhez.

(2) Az Ügynökség a 121. cikk (1) 
bekezdésének c) pontjában említett 
munkacsoporttal, a betegképviseleti 
szervezetekkel, az egészségügyi 
szakemberekkel és más érdekelt felekkel 
együttműködve iránymutatást dolgoz ki a 
forgalombahozatali engedélyek 116. cikk 
(1) bekezdése szerinti jogosultjai számára a 
hiánymegelőzési terv bevezetéséhez.

Módosítás 91
Rendeletre irányuló javaslat
120 cikk – 1 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(1) A nagykereskedelmi forgalmazók 
és egyéb személyek vagy jogalanyok, 
amelyek a [felülvizsgált 2001/83/EK 
irányelv] 5. cikke alapján egy tagállam 
piacán forgalombahozatali engedéllyel 
rendelkező gyógyszerek esetében lakossági 
ellátásra engedéllyel rendelkeznek vagy 
arra jogosultak, bejelenthetik az adott 
tagállam illetékes hatóságának, ha az 
érintett tagállamban forgalmazott bizonyos 
gyógyszer tekintetében hiány áll fenn.

(1) A nagykereskedelmi forgalmazók 
és egyéb személyek vagy jogalanyok, 
amelyek a [felülvizsgált 2001/83/EK 
irányelv] 5. cikke alapján egy tagállam 
piacán forgalombahozatali engedéllyel 
rendelkező gyógyszerek esetében lakossági 
ellátásra engedéllyel rendelkeznek vagy 
arra jogosultak, bejelentik az adott 
tagállam illetékes hatóságának, ha az 
érintett tagállamban forgalmazott bizonyos 
gyógyszer tekintetében hiány áll fenn, és 
haladéktalanul vagy az illetékes hatóság 
által kért rendszerességgel továbbítják a 
IV. melléklet V. részében meghatározott 
információkat a tagállamok illetékes 
hatóságainak.
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Módosítás 92
Rendeletre irányuló javaslat
120 cikk – 2 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének 
alkalmazásában, adott esetben a 116. cikk 
(1) bekezdésében meghatározott érintett 
illetékes hatóság kérésére, a jogalanyok, 
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti 
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyógyszerek vagy 
hatóanyagok importőrei és gyártói, 
valamint ezek érintett beszállítói, a 
nagykereskedelmi forgalmazók, az érdekelt 
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb 
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek 
engedéllyel rendelkeznek a lakossági 
gyógyszerellátásra, vagy arra jogosultak, 
időben rendelkezésre bocsátják a kért 
információkat.

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének 
alkalmazásában, adott esetben a 116. cikk 
(1) bekezdésében meghatározott érintett 
illetékes hatóság kérésére, a jogalanyok, 
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti 
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyógyszerek vagy 
hatóanyagok importőrei és gyártói, 
valamint ezek érintett beszállítói, a 
nagykereskedelmi forgalmazók, az érdekelt 
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb 
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek 
engedéllyel rendelkeznek a lakossági 
gyógyszerellátásra, vagy arra jogosultak, 
időben rendelkezésre bocsátják a kért 
releváns információkat.

Módosítás 93
Rendeletre irányuló javaslat
120 cikk – 2 bekezdés – 1 albekezdés(új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A kereskedelmi szempontból érzékeny 
információkhoz csak a releváns 
hatóságok férnek hozzá, és azokat az 
alkalmazandó jogszabályokkal és az 
1049/2001/EK rendeletben foglalt 
átláthatósági rendelkezésekkel 
összhangban kell kezelni.

Módosítás 94
Rendeletre irányuló javaslat
121 cikk – 1 bekezdés – b pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

b) egy nyilvánosan elérhető 
weboldalon közzéteszi a gyógyszerek 
tényleges hiányára vonatkozó 
információkat azon esetekben, amelyekben 

b) egy nyilvánosan hozzáférhető és 
felhasználóbarát weboldalon közzéteszi az 
összes várható vagy tényleges 
gyógyszerhiányra, a hiány okára, 
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az illetékes hatóság felmérte a hiányt; valamint a várható vagy tényleges hiány 
ellensúlyozása érdekében hozott 
intézkedésekre vonatkozó információkat, 
amint az illetékes hatóság felmérte a 
hiányt, és egyértelmű ajánlásokat és 
lehetséges alternatívákat nyújt be az 
egészségügyi szakemberek és a betegek 
számára;

Módosítás 95
Rendeletre irányuló javaslat
121 cikk – 1 bekezdés – c a pont (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

ca) értékeli a lehetséges vagy tényleges 
hiányra vonatkozó olyan információkat, 
amelyeket a 116. cikk (1) bekezdésében 
meghatározottak szerinti, a [felülvizsgált 
2001/83/EK irányelv] 5. cikkével 
összhangban valamely tagállamban 
engedélyezett gyógyszer 
forgalombahozatali engedélyének 
jogosultjai, a gyógyszerek vagy 
hatóanyagok importőrei és gyártói, 
valamint azok érintett beszállítói, a 
nagykereskedelmi forgalmazók, az 
érdekelt felek képviseleti szervezetei vagy 
a lakossági gyógyszerellátásra engedéllyel 
rendelkező vagy arra jogosult egyéb 
személyek vagy jogalanyok szolgáltattak.

Módosítás 96
Rendeletre irányuló javaslat
121 cikk – 2 bekezdés – f pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

f) tájékoztatja az Ügynökséget 
minden olyan intézkedésről, amelyet az 
adott tagállam a hiány nemzeti szinten 
történő enyhítése érdekében meghozott 
vagy meghozni tervez.

f) indokolatlan késedelem nélkül 
tájékoztatja az Ügynökséget minden olyan 
intézkedésről, amelyet az adott tagállam a 
hiány nemzeti szinten történő enyhítése 
érdekében meghozott vagy meghozni 
tervez.
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Módosítás 97
Rendeletre irányuló javaslat
121 cikk – 2 a bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2a) A 122. cikk (6) bekezdésében 
említett, gyógyszerhiányt nyomon követő 
európai platform kibővítését követően és a 
118. cikk (1) bekezdésének, valamint a 
121. cikk (2) bekezdése a) pontjának 
alkalmazásában az illetékes tagállami 
hatóságok olyan nemzeti informatikai 
rendszereket hoznak létre, amelyek 
interoperábilisak a gyógyszerhiányt 
nyomon követő európai platformmal és a 
kettős jelentéstétel elkerülése mellett 
lehetővé teszik a platformmal való 
automatikus információcserét.

Módosítás 98
Rendeletre irányuló javaslat
121 cikk – 5 bekezdés – d pont

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

d) tájékoztatja az Ügynökséget 
minden olyan intézkedésről, amelyet az 
adott tagállam a b) és c) ponttal 
összhangban meghozott vagy meghozni 
tervez, és jelentést tesz minden olyan 
egyéb intézkedésről, amelyet a kritikus 
tagállami hiány enyhítése vagy megoldása 
érdekében hoztak, valamint ezen 
intézkedések eredményeiről.

d) indokolatlan késedelem nélkül 
tájékoztatja az Ügynökséget minden olyan 
intézkedésről, amelyet az adott tagállam a 
b) és c) ponttal összhangban meghozott 
vagy meghozni tervez, és jelentést tesz 
minden olyan egyéb intézkedésről, amelyet 
a kritikus tagállami hiány enyhítése vagy 
megoldása érdekében hoztak, valamint 
ezen intézkedések eredményeiről.

Módosítás 99
Rendeletre irányuló javaslat
122 cikk – 1 a bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(1a) A 118. cikk (1a) (új) bekezdésének 
alkalmazásában és a 121. cikk (1) 
bekezdésének d) pontja és (2) bekezdése 
szerint benyújtott információk alapján az 
Ügynökség a gyógyszerek más 
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tagállamokon belüli és európai szintű 
rendelkezésre állására és 
ellátásbiztonságára gyakorolt minden 
lehetséges és tényleges kedvezőtlen 
hatásuk tekintetében értékeli a valamely 
tagállam által a nemzeti szintű hiány 
mérséklése érdekében előirányzott vagy 
hozott intézkedéseket. Az Ügynökség az 
(EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (6) 
bekezdésében említett, egyedüli 
kapcsolattartó pontként működő 
munkacsoporton keresztül időben 
tájékoztatja az adott tagállamot, valamint 
az gyógyszerhiánnyal foglalkozó 
irányítócsoportot és az esetlegesen vagy 
ténylegesen érintett tagállamokat az 
értékeléséről. Az Ügynökség a Bizottságot 
is tájékoztatja az értékeléséről.

Módosítás 100
Rendeletre irányuló javaslat
122 cikk – 4 bekezdés – bevezető rész

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(4) A 118. cikk (1) bekezdésében, 
valamint a 123. és a 124. cikkben említett 
feladatok ellátása céljából az Ügynökség a 
121. cikk (1) bekezdésének c) pontjában 
említett munkacsoporttal konzultálva 
biztosítja a következőket:

(4) A 118. cikk (1) bekezdésében, 
valamint a 123. és a 124. cikkben említett 
feladatok ellátása céljából az Ügynökség a 
releváns betegképviseleti és fogyasztói 
szervezetekkel és a 121. cikk (1) 
bekezdésének c) pontjában említett 
munkacsoporttal konzultálva biztosítja a 
következőket:

Módosítás 101
Rendeletre irányuló javaslat
122 cikk – 6 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(6) E rendelet végrehajtása céljából az 
Ügynökség kiterjeszti az ESM-platform 
hatályát. Az Ügynökség adott esetben 
biztosítja, hogy az adatok az ESM-
platform, a tagállami 
információtechnológiai rendszerek, 
valamint az egyéb releváns 

(6) E rendelet végrehajtása céljából az 
Ügynökség kiterjeszti az ESM-platform 
hatályát, hogy az többek között a 
gyógyszerhiány időtartamára, okaira és 
mérséklési intézkedéseire vonatkozó 
információkat is tartalmazza. Az 
Ügynökség adott esetben biztosítja, hogy 
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információtechnológiai rendszerek és 
adatbázisok között interoperábilisak 
legyenek, a jelentéstétel megkettőzése 
nélkül.

az adatok az ESM-platform, a tagállami 
információtechnológiai rendszerek, 
valamint az egyéb releváns 
információtechnológiai rendszerek és 
adatbázisok között interoperábilisak 
legyenek, a jelentéstétel megkettőzése 
nélkül.

Módosítás 102
Rendeletre irányuló javaslat
122 cikk – 6 a bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(6a) Az Ügynökség értékeli az illetékes 
hatóságok által a 121. cikk alapján 
bejelentett intézkedéseket azzal 
kapcsolatban, hogy azok milyen hatással 
lehetnek a gyógyszerek más 
tagállamokban való rendelkezésre 
állására, és adott esetben a 
megállapításairól jelentés tesz a 
Bizottságnak.

Módosítás 103
Rendeletre irányuló javaslat
124 cikk – 3 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(3) Az Ügynökség a 104. cikkben 
említett internetes portálján létrehoz egy 
nyilvánosan elérhető weboldalt, amely 
tájékoztatást nyújt a gyógyszerek tényleges 
kritikus hiányáról azon esetekben, 
amelyekben az Ügynökség felmérte a 
hiányt, és ajánlásokat fogalmazott meg az 
egészségügyi szakemberek és a betegek 
számára. E weboldalon ezenfelül 
hivatkozásokat kell elhelyezni a tényleges 
hiányokat feltüntető, a 121. cikk (1) 
bekezdésének b) pontja alapján a tagállami 
illetékes hatóságok által közzétett 
jegyzékekre.

(3) Az Ügynökség a 104. cikkben 
említett internetes portálján létrehoz egy 
nyilvánosan elérhető és felhasználóbarát 
weboldalt, amely tájékoztatást nyújt a 
gyógyszerek valamennyi tényleges kritikus 
hiányáról, beleértve a hiányok okait is. A 
hiányok értékelését követően az 
Ügynökség ajánlásokat fogalmaz meg az 
egészségügyi szakemberek és a betegek 
számára. E weboldalon ezenfelül 
hivatkozásokat kell elhelyezni a tényleges 
hiányokat feltüntető, a 121. cikk (1) 
bekezdésének b) pontja alapján a tagállami 
illetékes hatóságok által közzétett 
jegyzékekre.
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Módosítás 104
Rendeletre irányuló javaslat
125 cikk – 1 bekezdés – f a pont (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

fa) tájékoztatni az Ügynökséget a 
kritikus hiány okáról;

Módosítás 105
Rendeletre irányuló javaslat
129 cikk – 1 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk 
(2) bekezdése c) pontjának és a 130. cikk 
(4) bekezdése c) pontjának alkalmazásában 
– adott esetben a 116. cikk (1) 
bekezdésében meghatározott érintett 
illetékes hatóság kérésére – a jogalanyok, 
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti 
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyógyszerek vagy 
hatóanyagok importőrei és gyártói, 
valamint ezek érintett beszállítói, a 
nagykereskedelmi forgalmazók, az érdekelt 
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb 
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek 
engedéllyel rendelkeznek a lakossági 
gyógyszerellátásra, vagy arra jogosultak, 
megfelelő időben rendelkezésre bocsátják a 
kért információkat.

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk 
(2) bekezdése c) pontjának és a 130. cikk 
(4) bekezdése c) pontjának alkalmazásában 
– adott esetben a 116. cikk (1) 
bekezdésében meghatározott érintett 
illetékes hatóság kérésére – a jogalanyok, 
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti 
egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyógyszerek vagy 
hatóanyagok importőrei és gyártói, 
valamint ezek érintett beszállítói, a 
nagykereskedelmi forgalmazók, az érdekelt 
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb 
olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek 
engedéllyel rendelkeznek a lakossági 
gyógyszerellátásra, vagy arra jogosultak, 
megfelelő időben és az Ügynökség által 
meghatározott határidőig rendelkezésre 
bocsátják a kért információkat és szükség 
esetén frissítik azokat.

Módosítás 106
Rendeletre irányuló javaslat
129 cikk – 1 bekezdés – 1 albekezdés(új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A kereskedelmi szempontból érzékeny 
információkhoz csak a releváns 
hatóságok férnek hozzá, és azokat az 
alkalmazandó jogszabályokkal és az 
1049/2001/EK rendeletben foglalt 
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átláthatósági rendelkezésekkel 
összhangban kell kezelni.

Módosítás 107
Rendeletre irányuló javaslat
164 cikk – 5 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(5) A nonprofit jogalanyok esetében a 
Bizottság a [felülvizsgált 297/95/EK 
rendelet] 10. és 12. cikkében említett 
eljárással összhangban egyedi 
rendelkezéseket fogad el a 
fogalommeghatározások pontosítására, és 
adott esetben a díjak elengedésére, 
csökkentésére vagy elhalasztására.

(5) A nonprofit jogalanyok esetében a 
Bizottság a [felülvizsgált 297/95/EK 
rendelet] 10. és 12. cikkében említett 
eljárással összhangban egyedi 
rendelkezéseket fogad el a 
fogalommeghatározások pontosítására, és 
adott esetben a díjak elengedésére, 
csökkentésére vagy elhalasztására. Ezen 
ösztönzők célja többek között a pénzügyi 
és adminisztratív terhek enyhítése, 
valamint az innováció előmozdítása.

Módosítás 108
Rendeletre irányuló javaslat
167 cikk – 2 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Az első albekezdés alkalmazásában az 
Ügynökség a kibertámadások megelőzése, 
észlelése, mérséklése és elhárítása 
érdekében aktívan azonosítja és végrehajtja 
az uniós intézményeken, szerveken, 
hivatalokon és ügynökségeken belül 
elfogadott legjobb kiberbiztonsági 
gyakorlatokat.

Az első albekezdés alkalmazásában az 
Ügynökség a kibertámadások megelőzése, 
észlelése, mérséklése és elhárítása 
érdekében aktívan intézkedéseket hoz 
annak biztosítására, hogy az uniós 
szervezeteken belül megfeleljen a 
kiberbiztonság egységesen magas 
szintjének, valamint azonosítja és 
végrehajtja a legjobb és legfrissebb 
kiberbiztonsági gyakorlatokat.
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MELLÉKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMÉLYEK JEGYZÉKE, 
AMELYEKTŐL, ILLETVE AKIKTŐL A VÉLEMÉNY ELŐADÓJA 

ÉSZREVÉTELEKET KAPOTT

Az eljárási szabályzat I. melléklete 8. cikkének megfelelően a vélemény előadója kijelenti, 
hogy az alábbi szervezetektől vagy személyektől kapott észrevételeket a vélemény elkészítése 
során (annak bizottsági ülésen történő elfogadásáig):

Szervezet és/vagy személy
Bayer
Gyógyszerészeti Vállalkozások Európai Szövetsége (EUCOPE)
Gyógyszerészeti Iparágak és Egyesületek Európai Szövetsége (EFPIA)
Finn Gyógyszerügynökség (Fimea)
Helsinki Egyetem
Novartis
Orion
Finnország EU melletti Állandó Képviselete
Pharma Industry Finland
Boehringer Ingelheim
Johnson & Johnson

A fenti felsorolás a vélemény előadójának kizárólagos felelősségi körében készült.
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ELJÁRÁS A VÉLEMÉNYNYILVÁNÍTÁSRA FELKÉRT BIZOTTSÁGBAN

Cím Az emberi alkalmazásra szánt gyógyszerek uniós szintű 
engedélyezésére és felügyeletére vonatkozó uniós eljárások 
meghatározása és az Európai Gyógyszerügynökségre irányadó 
szabályok megállapítása, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU 
rendelet módosítása, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK 
rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatályon kívül helyezése
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