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ROVID INDOKOLAS

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

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

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

Atviheté kizarolagossagi utalvanyok

Az antimikrobidlis rezisztencia olyan silirgetd globalis egészségiigyi valsaghelyzet, amely
azonnali unids beavatkozédst igényel, mielétt még sulyosabb problémava fajulna. Az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelemhez sziikséges 1) gyogyszerek kifejlesztésének
jelenlegi piaca nem megfeleld. E termékeket 6vatosan kell haszndlni ahhoz, hogy meg6rizz¢ék
hatdsossagukat, igy a vallalatok szdmara kevésbé jovedelmezo a kutatasukba €s fejlesztésiikbe
vald befektetés.

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

Kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek

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

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

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

A szabalyozoi tesztkornyezet

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

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

A gyogyszerhiany kezelése

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

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

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

Kovetkeztetés

Az eléadd tamogatja a ,,gyogyszerészeti csomagot”, és a Bizottsag altal javasolt szdmos
prioritassal egyetért. Elengedhetetlen, hogy e reform védje az Eurdpai Unid versenyképességét
¢és gyogyszerellatasi lancanak biztonsagat.

PE754.772v01-00 4/29 PA\1288159HU.docx



Tekintettel az elsd jelentéstervezet elkészitésének iddbeli korlataira, az eléad6 fenntartja
maganak a jogot, hogy tovabbi mddositdsokat, kiegészitéseket és pontositdsokat fiizzon e
jelentéstervezethez. A jelentéstervezet végén talalhaté melléklet tartalmazza azon szervezetek
¢és személyek teljes listajat, amelyekkel és akikkel az el6add kapcsolatba Iépett, vagy akiktdl a
folyamat soran informaciokat kapott.

MODOSITASOK

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

Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A forgalombahozatali engedély (1) Az erre iranyulo kérelemnek a
irdnti kérelem benyujtdsdt kovetGen a forgalombahozatali engedély kérelmezdje
Bizottsag — az Ugynokség tudomanyos altali — a forgalombahozatali engedély
értékelése alapjan, végrehajtasi jogi kiaddsdt megeldzd — benyiijtdsdt kovetSen
aktusok Utjan — atruhazhato a Bizottsag — az Ugynokség tudomanyos

adatkizarolagossagi utalvanyt adhat a (3)

bekezdésben emlitett, kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben

emlitett feltételek mellett.

értékelése alapjan, végrehajtasi jogi
aktusok Utjan — atruhazhato
adatkizarolagossagi utalvanyt adhat a (3)
bekezdésben emlitett, kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben
emlitett feltételek mellett.

Or. en

Indokolas

A javasolt modositas célja, hogy egyértelmiivé tegye a Bizottsaghoz benyujtott atruhdzhato
kizarolagossagi adatutalvanyok iranti kérelmek idozitését, és az EMA-hoz benyujtott,
forgalombahozatali engedély iranti kérelmekkel valo szigoru osszehangolas helyett inkabb
rugalmassagot javasol. Az atruhdzhato kizarolagossagi adatutalvanyok iranti kérelmek EMA
altali tudomanyos értékelése a forgalombahozatali engedélyekhez kapcsolodo értékeléstol
eltéroen a kiemelt jelentoségii antimikrobialis szerek meghatarozdsdra osszpontosit.

Modositas 2

Rendeletre iranyulé javaslat

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy antimikrobialis szer akkor tekinthetd
kiemelt jelentdségii antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok
alapjan szignifikéans klinikai elény varhato
az antimikrobidlis rezisztencia

Modositas

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

tekintetében, és a széban forgo tekintetében.
antimikrobds szer az alabbi jellemzok
legalabb egyikével rendelkezik:
Or. en
Indokolas

Az antimikrobidlis szerek kiemelt jelentoségének értékelése soran a hangsulyt a klinikai
elonyokre és a rezisztencia elleni hatékonysagra kell helyezni. Egy e célra szolgalo szakértoi
csoport létrehozasaval és a fejlesztokkel folytatott korai parbeszéd eldsegitésével biztosithato
az alapos és tudomanyosan megalapozott értékelés, amely elsosorban a klinikai hasznossagra

0sszpontosit.

Médositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az antimikrobidlis szerek uj
kategoridjat képviseli;

Modositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) hatasmechanizmusa egyértelmiien
eltér az Unioban engedélyezett
antimikrobialis szerek
hatasmechanizmusatol;
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Médositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat

40 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Or. en

Modositas

torolve

Or. en

Modositas

Tudomanyos értékelése soran, valamint az
antibiotikumok tekintetében az Ugynokség
figyelembe veszi az antimikrobialis
szerekkel szemben rezisztens, kiemelt
jelentdségli korokozoknak az 1y
antibiotikumok kutatasa és fejlesztése
céljabol a WHO altal kiadott jegyzékét
(WHO priority pathogens list for R&D of
new antibiotics), vagy egy ezzel
egyenértékil, unids szinten osszeallitott
jegyzéket.

Or. en

Indokolas

Az antimikrobidlis szerek kiemelt jelentoségének értékelése soran a hangsulyt a klinikai
elonydkre és a rezisztencia elleni hatékonysdagra kell helyezni. Egy e célra szolgalo szakeértoi
csoport létrehozdsaval és a fejlesztokkel folytatott korai parbeszéd elosegitésével biztosithato
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az alapos és tudomanyosan megalapozott értékelés, amely elsésorban a klinikai hasznossagra
0sszpontosit.

Modositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
40 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
b) tajékoztatast kell adnia a kiemelt b) tajékoztatast kell adnia a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer jelentdségli antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz kifejlesztésével kapcsolatos kutatashoz
kapott minden kozvetlen pénziigyi barmely hatosagtol vagy az Eurdpai
tamogatasrol. Unioban székhellyel rendelkezo,

kozfinanszirozdsu szervtdl kapott minden
kozvetlen pénziigyi tamogatasrol.
Or. en

Indokolas

A K+F-finanszirozds nyilvanossagra hozataldara vonatkozo kovetelmény kézvetve a
gyogyszerek eurdopai megfizethetoségét érinti, és csak az unios finanszirozasra kell
vonatkoznia, a kiilsé forrdsok kizarasaval. Az unios tagallamok egészségiigyi rendszereiken és
koltségvetéseiken beliil onalloan szabalyozzak az dltaluk nyujtott finanszirozast.

Médositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
Az utalvany csak egyszer és egyetlen Az utalvany csak egyszer és egyetlen
centralizalt eljaras szerint engedélyezett centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében hasznalhato, és gyogyszer tekintetében hasznalhatd, és
csak akkor, ha az adott gydgyszerre csak akkor, ha az adott gydgyszerre
vonatkoz6 szabalyozasi adatvédelem elsé vonatkoz6 szabalyozasi adatvédelem
négy éve még nem telt le. idotartamabol még legaldabb két év
hatravan.

Or. en
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Indokolas

A javasolt modositas szélesiti az utalvanyhoz tarsithato termékek korét, kiterjesztve azt a
legalabb kétéves védettséggel rendelkezo termékekre. Ez a bovités noveli a generikus
gvogyszerek gyartoinak lehetdoségeit, mikozben megorzi a kiszamithatosagot. Kiszélesiti a
tamogathato terméekek koret, névelve az osztonzé program potencialis hatékonysagat és
vonzerejét.

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

70. cikk torolve

Ritka betegségek jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalo gyogyszerei

(1) A ritka betegségek gyogyszerei
akkor tekinthetok jelentos kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgdlo gyogyszernek, ha megfelelnek a
kovetkezo kovetelményeknek:

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

b) a ritka betegségek gyogyszerének
alkalmazdsa az érintett betegpopuldacioban
a betegséggel Osszefiiggd morbiditasnak
vagy mortalitasnak a jelentos csokkenését
eredményezi.

2) Az a gyogyszer, amelyre
vonatkozoan a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 13. cikkének megfelelden
kérelmet nyujtottak be, nem tekintheto
jelentos kielégitetlen egészségiigyi
szitkséglet kezelésére szolgalo
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gyogyszernek.

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

Or. en
Indokolas

A kielégitetlen egészsegiigyi sziikségletek értékelésekor létfontossagu a nézopont, a kontextus
és az inkluzivitds. A betegséggel kiizdo betegeknek a szélesebb tarsadalmi nézéponthoz képest
eltéro sziikségleteik lehetnek. A ritka betegségek gyogyszerei esetében a jelentos kielégitetlen
sziikséglethez képest problémas, tébbek kozott etikai aggalyokat is felvet, mivel ez azt
sugallhatja, hogy egyes kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kevésbé fontosak. A javasolt
kritériumok lényegében atfedésben vannak a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kritériumaival, kivéve a ,, kivételes terapias elorelépés” tényezot.

Modositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) a b) és ¢) pontban emlitettektdl a) a b) és ¢) pontban emlitettektdl
eltérd ritka betegségek gyogyszerei eltérd ritka betegségek gyogyszerei
esetében kilenc év; esetében tiz év;
Or. en
Indokolads

A osztonzok megerdsitése kulcsfontossagu ahhoz, hogy athidaljuk a mas régiokkal szemben
fennallo versenykiilonbségeket, és az EU-t az innovativ gyogyszerek uttoro kutatasanak és
fejlesztésének vezetd kozpontjava tegyiik a gyvenge ellatottsagu teriileteken. Ezért ajanlott a
fokozott alapszintii védelmet objektiv kritériumokhoz kotni. Ez a megkézelités biztositand a
szponzorok szamara a sziikséges biztonsagot a kiilondsen nagy igényt tamaszto és magas
kockdzatot hordozo allapotokhoz kapcsolodo beruhazasokhoz, mikézben elkeriilheto lenne a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kiilonbozo szintjeibdl allo hierarchikus rendszer
létrehozdsa.
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Médositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) ritka betegségek azon gyogyszerei b) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyek a 70. cikknek esetében, amelyek megfelelnek az alabbi
megfeleloen valamely jelentds kovetelmények egyikének, tizenegy ¢év;

kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgdlnak, tiz év;

Or. en
Indokolas

A osztonzok megerositése kulcsfontossagu ahhoz, hogy dthidaljuk a mas régiokkal szemben
fennallo versenykiilonbségeket, és az EU-t az innovativ gyogyszerek uttoré kutatasanak és
fejlesztésének vezeto kozpontjava tegyiik a gyenge ellatottsagu teriileteken. Ezért ajanlott a
fokozott alapszintii védelmet objektiv kritériumokhoz kétni. Ez a megkozelités biztositana a
szponzorok szamara a sziikséges biztonsagot a kiilonosen nagy igényt tamaszto és magas
kockdzatot hordozo dllapotokhoz kapcsolodo beruhdzasokhoz, mikézben elkeriilhetd lenne a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kiilonbozo szintjeibdl allo hierarchikus rendszer
létrehozasa.

Modositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont — i alpont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

i az Unioban nem létezik
engedélyezett gyogyszer az ilyen orvosi
kezelésre szorulo dllapot kezelésére, vagy
ha

Or. en
Indokolas

A osztonzok megerositése kulcsfontossagu ahhoz, hogy dthidaljuk a mas régiokkal szemben
fennallo versenykiilonbségeket, és az EU-t az innovativ gyogyszerek uttoré kutatasanak és
fejlesztésének vezeto kozpontjava tegyiik a gyenge ellatottsagu teriileteken. Ezért ajanlott a
fokozott alapszintii védelmet objektiv kritériumokhoz kotni. Ez a megkézelités biztositana a
szponzorok szamara a sziikséges biztonsagot a kiilonosen nagy igényt tamaszto és magas
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kockazatot hordozo allapotokhoz kapcsolodo beruhazasokhoz, mikozben elkeriilheto lenne a

kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kiilonbozo szintjeibdl allo hierarchikus rendszer
létrehozasa.

Médositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont — ii alpont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

il. annak ellenére, hogy a szoban
forgo dllapot tekintetében léteznek az
Unioban engedélyezett gyogyszerek, a
kérelmezo bizonyitja, hogy a ritka
betegség gyogyszere — amellett, hogy
szignifikans elonyokkel jar — kivételes
terdpids eldrelépést fog jelenteni, vagy

Or. en

Indokolas

A osztonzok megerositése kulcsfontossagu ahhoz, hogy dthidaljuk a mas régiokkal szemben
fennallo versenykiilonbségeket, és az EU-t az innovativ gyogyszerek uttoré kutatasanak és
fejlesztésének vezeto kozpontjava tegyiik a gyenge ellatottsagu teriileteken. Ezért ajanlott a
fokozott alapszintii védelmet objektiv kritériumokhoz kotni. Ez a megkézelités biztositana a
szponzorok szamara a sziikséges biztonsagot a kiilonosen nagy igényt tamaszto és magas
kockazatot hordozo allapotokhoz kapcsolodo beruhdzdsokhoz, mikozben elkeriilheto lenne a

kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kiilonbozo szintjeibdl allo hierarchikus rendszer
létrehozasa.

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — b pont — iii alpont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
iil. a ritka betegség gyogyszereként
valo mindsités iranti kérelem benyujtisa

idején a fenti allapot 10 000-bél legfeljebb
0,5 személyt érint az.

Or. en
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Indokolas

A osztonzok megerdsitése kulcsfontossagu ahhoz, hogy athidaljuk a mas régiokkal szemben
fennallo versenykiilonbségeket, és az EU-t az innovativ gyogyszerek uttoro kutatasanak és
fejlesztésének vezetd kozpontjava tegyiik a gyvenge ellatottsagu teriileteken. Ezért ajanlott a
fokozott alapszintii védelmet objektiv kritériumokhoz kotni. Ez a megkézelités biztositand a
szponzorok szamara a sziikséges biztonsagot a kiilondsen nagy igényt tamaszto és magas
kockdazatot hordozo allapotokhoz kapcsolodo beruhazasokhoz, mikozben elkeriilheto lenne a

kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kiilonbozo szintjeibdl allo hierarchikus rendszer
létrehozdsa.

Médositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
C) ritka betegségek azon gyogyszerei C) ritka betegségek azon gyogyszerei
esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével 2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével
0sszhangban engedélyeztek, o7 év. Osszhangban engedélyeztek, hat év.
Or. en
Indokolas

A osztonzok megerdsitése kulcsfontossagu ahhoz, hogy athidaljuk a mas régiokkal szemben
fennallo versenykiilonbségeket, és az EU-t az innovativ gyogyszerek uttoro kutatasanak és
fejlesztésének vezetd kozpontjava tegyiik a gyenge ellatottsagu teriileteken. Ezért ajanlott a
fokozott alapszintii védelmet objektiv kritériumokhoz kotni. Ez a megkézelités biztositand a
szponzorok szamara a sziikséges biztonsagot a kiilondésen nagy igényt tamaszto és magas
kockdzatot hordozo allapotokhoz kapcsolodo beruhazasokhoz, mikézben elkeriilheto lenne a

kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kiilonbozo szintjeibdl allo hierarchikus rendszer
létrehozdsa.

Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(1) A 71. cikk (2) bekezdésének a) és torolve

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

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

Or. en

Indokolas

A ritka betegségek gyogyszereit megilletod piaci kizarolagossag idoszakat nem szabad a
tagallamokban fennallo hozzaférési feltételekhez kotni. Ha az idészakot a mind a 27
tagallamban valo ,,felszabaditashoz és a folyamatos beszallitashoz” kotjiik, ugy a K+F-
osztonzok a gyogyszerfejlesztok altal tobbnyire nem befolyasolhato tényezoktol valnak
fliggove. Még a legjobb koriilmények kozott is szinte lekiizdhetetlen kihivast jelent a legtébb
vallalat, kiilonosen a kkv-k szamara, hogy két éven beliil 27 tagallammal lezarja az arképzési
és dartamogatasi targyaldasokat, még haroméves hosszabbitas esetén is. Ez aladssa az
dagazatban a ritka betegségek gyogyszereit megilleto piaci kizarolagossag nyujtotta védelem
jelenlegi szintjét, és nem szolgal valodi osztonzékeént.

Modositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A piaci kizarélagossag id6tartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 12 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb 1) terapias
javallatra forgalombahozatali engedélyt

PE754.772v01-00

Modositas

A piaci kizarélagossag idotartama a 71.
cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
emlitett ritka betegségek gyogyszerei
esetében tovabbi 24 honappal
meghosszabbodik, amennyiben a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi iddszak lejarta elott
legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb ) terapias
javallatra forgalombahozatali engedélyt
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kap. kap.

Or. en

Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

Ha az ujonnan jovahagyott terdapidas
Jjavallat megfelel a 71. cikk (2)
bekezdésének b) pontjaban felsorolt
kovetelmények egyikének, és ha a ritka
betegség gyogyszerére vonatkozo elso
forgalombahozatali engedély nem kapott
a 71. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban
emlitett piaci kizardlagossagi idoszakot, a
kizarolagos forgalmazasi idészakot
osszesen 36 honappal meg kell
hosszabbitani.

Or. en
Indokolas

A tovabbi terapids javallatok kifejlesztését és jovahagyasat elonyosebb osztondzni, mintsem
szankciondlni. Ezek értékes kezelési lehetoségeket kindlhatnak tobb ritka betegségben
szenvedo beteg szamdra, ami jelentos tovabbi fejlesztést igenyel, kiilonosen kiilonféle ritka
betegségek esetében. Ezért nem szabad korlatozni a ritka betegségek gyogyszereit megilleto
piaci kizarolagossag meghosszabbitdsainak szamat, amennyiben mindegyik egy masik ritka
betegséghez kapcsolodik.

Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

A meghosszabbitasra két alkalommal van torolve
lehetoség, amennyiben az uj terdpids

Jjavallatok minden alkalommal mds-mas

ritka betegségre vonatkoznak.

PA\1288159HU.docx 15/29 PE754.772v01-00

HU



Or. en

Médositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) A ritka betegségek gyogyszerére
vonatkozo forgalombahozatali engedély
jogosultianak a ritka betegségek
gyogyszereit megilleto, osszesen legfeljebb
[15] éves piaci kizardlagossagra van joga
attol az idoponttol kezdodoen, amikor a
szoban forgo ritka betegségek gyogyszere
eloszor kap a 69. cikkben meghatdrozott
engedélyt.

Or. en

Indokolas

Azért javasoljuk a kizarolagossag maximalis idoszakanak bevezetését, hogy bizonyossagot
nyujtsunk a tobbi érdekelt fél szamdra, igazodva a kiegészito oltalmi tanusitvanyok (SPC)
altal nyujtott védelem maximalis idotartamahoz.

Médositas 21

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

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

Az elso albekezdés abban az esetben is
alkalmazando, amikor a jovahagyott
gyermekgyogydszati vizsgdlati tery
megvalositisa nem vezet egy
gyermekgyogydszati terdpids javallat
engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgdlatok eredményei bekeriilnek az
alkalmazasi eloirdsba és, adott esetben, az
érintett gyogyszerkészitmény
betegtajékoztatojaba. A piaci
kizardlagossag idotartamanak 24
honappal valo meghosszabbitdisa
titkrozodik a forgalombahozatali
engedélyben.

Or. en
Indokolas

Jollehet eddig nem gyakran alkalmaztak, a ritka betegségek gyogyszerei piaci
kizarolagossaganak +2 éves meghosszabbitasa a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv (PIP)
elkészitésének jutalmakeént kulcsfontossagu lehetoség, és potencidlisan az egyetlen modja a
kizarolagossag tényleges meghosszabbitasanak néhany ritka betegségek kezelésére hasznalt
olyan gyogyszer esetében, amely nem kaphat kiegészito oltalmi tanusitvanyt. Mindaddig, amig
ez a lehetoség kolcsondsen kizarja egymast a kiegészito oltalmi tanusitvany
meghosszabbitasanak formajaban adott jutalommal, méltanyos és célszerii, hogy a
feliilvizsgalt jogszabalyban is megmaradjon.

Moédositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 ¢ bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2¢) A ritka betegségek azon
gyogyszereire, amelyeknek piaci
kizarolagossaga a (4) bekezdésben
emlitetteknek megfeleloen
meghosszabbodik, nem adhato a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 86.
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Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 d bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a gyogyszer jellemz6ibdl vagy a
gyogyszerrel kapcsolatos modszerekbdl
ad6do tudomanyos vagy szabalyozasi
kihivasok miatt a gyogyszert vagy
termékkategoriat nem lehet a
gyogyszerekre alkalmazando
kovetelményeknek megfeleléen
kifejleszteni;

cikkében emlitett jutalom.

Or. en

Modositas

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

Or. en

Modositas

a) a gyogyszer jellemz6ibdl vagy a
gyogyszerrel kapcsolatos modszerekbdl
ad6do tudoményos vagy szabalyozasi
kihivasok miatt a gyogyszert vagy
termékkategoriat nem lehet az ezen
gyogyszerekre alkalmazando
kovetelmények betartasaval megfeleléen
kifejleszteni;

Or. en

Indokolas

A gyogyszeripari szabdlyozoknak kell6 rugalmassaggal kell rendelkezniiik ahhoz, hogy
tulléphessenek a jogszabalyi kévetelményeken, és egyiittmiikodhessenek a fejlesztokkel az
ahhoz sziikséges bizonyitékok kritériumainak megallapitasa érdekében, hogy jo mindségii,
biztonsagos és eredményesen alkalmazhato termékeket biztositsanak a betegek szamara. A
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szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo rendelkezés erre kindal megoldast. A Bizottsag
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo javaslatai azonban a gyogyszerekre korldatozodnak.
Mivel az innovativ termékek egyre inkabb keverednek az orvostechnikai, diagnosztikai és a

digitalis eszkozokkel, amelyek mindegyikét kiilon keretrendszerek szabalyozzak,
elengedhetetlen a tesztkornyezet alkalmazasi korének kiszélesitése.

Médositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas

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

Or. en

Indokolas

A gyogyszeripari szabdlyozoknak kello rugalmassaggal kell rendelkeznitik ahhoz, hogy
tulléphessenek a jogszabalyi kévetelményeken, és egyiittmiikodhessenek a fejlesztokkel az
ahhoz sziikséges bizonyitékok kritériumainak megallapitasa érdekében, hogy jo mindségii,
biztonsagos és eredményesen alkalmazhato termékeket biztositsanak a betegek szamara. A
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo rendelkezés erre kindal megoldast. A Bizottsag
szabalyozasi tesztkérnyezetre vonatkozo javaslatai azonban a gyogyszerekre korldatozodnak.
Mivel az innovativ termékek egyre inkabb keverednek az orvostechnikai, diagnosztikai és a
digitalis eszkozokkel, amelyek mindegyikét kiilon keretrendszerek szabalyozzak,
elengedhetetlen a tesztkornyezet alkalmazasi korének kiszélesitése.
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Médositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az Ugyndkség figyelemmel kiséri
az gjonnan megjelend gyogyszerek
tertletét, informaciokat és adatokat kérhet
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a fejlesztdktdl, a fiiggetlen
szakértoktol és kutatoktol, valamint az
egészségiigyi szakemberek és a betegek
képviselditdl, és elézetes megbeszéléseket
Sfolytathat veliik.

Modositas

3) Az Ugynokség figyelemmel kiséri
az ujonnan megjelend gyogyszerek
tertletét, informaciokat és adatokat kér a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol, a fejlesztoktdl, a fiiggetlen
szakértoktol és kutatoktol, valamint az
egészségiigyi szakemberek €s a betegek
képviselditdl, és adott esetben a 162.
cikkben foglalt konzultdcios
mechanizmust aktivalva elOzetes
megbeszéléseket folytat velik.

Or. en

Indokolas

A gyogyszeripari szabdlyozoknak kello rugalmassaggal kell rendelkeznitik ahhoz, hogy
tulléphessenek a jogszabalyi kévetelményeken, és egyiittmiikodhessenek a fejlesztokkel az
ahhoz sziikséges bizonyitékok kritériumainak megallapitasa érdekében, hogy jo mindségii,
biztonsagos és eredményesen alkalmazhato termékeket biztositsanak a betegek szamara. A
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo rendelkezés erre kindal megoldast. A Bizottsag
szabalyozasi tesztkérnyezetre vonatkozo javaslatai azonban a gyogyszerekre korldatozodnak.
Mivel az innovativ termékek egyre inkabb keverednek az orvostechnikai, diagnosztikai és a
digitalis eszkozokkel, amelyek mindegyikét kiilon keretrendszerek szabalyozzak,
elengedhetetlen a tesztkornyezet alkalmazasi korének kiszélesitése.

Médositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben az Ugynokség olyan
gyogyszerek esetében tartja indokoltnak,
hogy szabalyozoéi tesztkdrnyezet hozzanak

1étre, amelyek minden valosziniiség szerint

e rendelet hatdlya ala fognak tartozni,
ajanlast ny(jt be a Bizottsagnak. Az
Ugynokség az ajanlasban felsorolja a
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Modositas

Amennyiben az Ugynokség olyan
termékek esetében tartja indokoltnak, hogy
szabalyozoi tesztkdrnyezet hozzanak 1étre,
amelyek mint gyogyszerek (ezen beliil

fejlett terapias gyogyszerek),

orvostechnikai eszkozok, in vitro
diagnosztikai eszkozok, emberi eredetii
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tesztkornyezethez kivalasztott termékeket
vagy termékkategoriakat, és csatolja az (1)
bekezdésben emlitett tesztkdrnyezeti
tervet.

anyagok szabdlyozas hatdlya ala
tartozhatnak, ajanlast nyujt be a
Bizottsagnak, adott esetben a 162. cikkben
Jfoglalt konzultacios mechanizmus
aktivaldsa utin. Az Ugynokség az
ajanlasban felsorolja a tesztkdrnyezethez
kivalasztott termékeket vagy
termékkategoridkat, és csatolja az (1)
bekezdésben emlitett tesztkdrnyezeti
tervet.

Or. en
Indokolas

A gyogyszeripari szabdlyozoknak kello rugalmassaggal kell rendelkezniiik ahhoz, hogy
tulléphessenek a jogszabalyi kovetelményeken, és egyiittmiikodhessenek a fejlesztokkel az
ahhoz sziikséges bizonyitékok kritériumainak megallapitasa érdekében, hogy jo mindségii,
biztonsagos és eredményesen alkalmazhato termékeket biztositsanak a betegek szamara. A
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo rendelkezés erre kindal megoldast. A Bizottsag
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo javaslatai azonban a gyogyszerekre korlatozodnak.
Mivel az innovativ termékek egyre inkabb keverednek az orvostechnikai, diagnosztikai és a

digitalis eszkozokkel, amelyek mindegyikét kiilon keretrendszerek szabalyozzak,
elengedhetetlen a tesztkornyezet alkalmazasi korének kiszélesitése.

Médositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugynokség felel a
tesztkdrnyezeti terv kidolgozasaért,
amelyet a tesztkornyezethez kivalasztott
termékek fejlesztoi altal benytjtott
adatokra alapoz és a megfeleld
konzultaciokat kovetden végez el. E
tervben szerepelnie kell a tesztkdrnyezet
klinikai, tudoményos €s szabalyozasi
indokolasanak, és abban azonositani kell e
rendeletnek, [a feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek] és az 1394/2007/EK
rendeletnek azon kovetelményeit, amelyek
nem teljesithetdk, tovabba adott esetben
alternativ vagy enyhit6 intézkedésekre
vonatkozo6 javaslatot kell tenni. A tervnek
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Modositas

(5) Az Ugynokség felel a
tesztkdrnyezeti terv kidolgozasaért,
amelyet a tesztkornyezethez kivalasztott
termékek fejlesztoi altal benyujtott
adatokra alapoz és a megfeleld
konzultaciokat kovetden végez el. E
tervben szerepelnie kell a tesztkdrnyezet
klinikai, tudoményos és szabalyozasi
indokolasanak, és abban azonositani kell ¢
rendeletnek, [a feliillvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvnek], az 1394/2007/EK
rendeletnek és mds alkalmazando unios
jogszabalyoknak azon kovetelményeit,
amelyek nem teljesithetdk, tovabba adott
esetben alternativ vagy enyhitd

PE754.772v01-00

HU



tartalmaznia kell a tesztkérnyezet
iddtartamara vonatkozé javasolt litemtervet
is. Adott esetben az Ugynokség
intézkedéseket javasol annak érdekében,
hogy enyhitse a piaci feltételeknek a
szabalyozoi tesztkdrnyezet 1étrehozasabol
eredo esetleges torzulasait.

intézkedésekre vonatkozd javaslatot kell
tenni. A tervnek tartalmaznia kell a
tesztkdrnyezet idOtartamara vonatkozo
javasolt litemtervet is. Adott esetben az
Ugynokség intézkedéseket javasol annak
érdekében, hogy enyhitse a piaci
feltételeknek a szabalyozoi tesztkornyezet
létrehozasabol eredd esetleges torzulasait.

Or. en

Indokolas

A gyogyszeripari szabdlyozoknak kell6 rugalmassaggal kell rendelkeznitik ahhoz, hogy
tulléphessenek a jogszabalyi kovetelményeken, és egyiittmiikodhessenek a fejlesztokkel az
ahhoz sziikséges bizonyitékok kritériumainak megallapitasa érdekében, hogy jo mindségii,
biztonsagos és eredményesen alkalmazhato termékeket biztositsanak a betegek szamara. A
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo rendelkezés erre kindal megoldast. A Bizottsag
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo javaslatai azonban a gyogyszerekre korlatozodnak.
Mivel az innovativ termékek egyre inkabb keverednek az orvostechnikai, diagnosztikai és a

digitalis eszkozokkel, amelyek mindegyikét kiilon keretrendszerek szabalyozzak,
elengedhetetlen a tesztkornyezet alkalmazasi korének kiszélesitése.

Médositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 7 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a tesztkornyezeti terv részeként
feltiintetik e rendeletnek és a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelvnek] azon
kovetelményeit, amelyek nem teljesithetdk,
¢s megfeleld intézkedéseket tartalmaznak
az egészséget €s a kornyezetet érintd
potencialis kockazatok csokkentésére.

Modositas

C) a tesztkdrnyezeti terv részeként
feltlintetik e rendeletnek, a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelvnek], az
1394/2007/EK rendeletnek és mds
alkalmazando unios jogszabdlyoknak
azon kovetelményeit, amelyek nem
teljesithetdk, és megfeleld intézkedéseket
tartalmaznak az egészséget €s a
kdrnyezetet érintd potencialis kockazatok
csOkkentésére.

Or. en

Indokolas

A gyogyszeripari szabdlyozoknak kello rugalmassaggal kell rendelkezniiik ahhoz, hogy
tulléphessenek a jogszabadlyi kovetelményeken, és egyiittmiikodhessenek a fejlesztokkel az
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ahhoz sziikséges bizonyitékok kritériumainak megallapitasa érdekében, hogy jo mindségii,
biztonsagos és eredményesen alkalmazhato termékeket biztositsanak a betegek szamara. A
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo rendelkezés erre kindal megoldast. A Bizottsag
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo javaslatai azonban a gyogyszerekre korldtozodnak.
Mivel az innovativ termékek egyre inkabb keverednek az orvostechnikai, diagnosztikai és a

digitalis eszkozokkel, amelyek mindegyikét kiilon keretrendszerek szabalyozzak,
elengedhetetlen a tesztkornyezet alkalmazasi korének kiszélesitése.

Médositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
113 cikk — 9 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Amennyiben a Bizottsagnak a
szabalyozoi tesztkornyezet 1étrehozasarol
sz010, (6) bekezdés szerinti hatarozatat
kovetden egészségiigyi kockazatokat
azonositanak, amelyeket ugyanakkor
kiegészito feltételek elfogadasaval teljes
mértékben csokkenteni lehet, a Bizottsag
az Ugynokséggel folytatott konzultaciot
kovetden végrehajtasi jogi aktusok utjan
modosithatja a hatarozatat. A Bizottsagnak
lehetdségében 4ll az is, hogy végrehajtasi
jogi aktusok Utjan meghosszabbitsa a

szabalyozoi tesztkornyezet id6beli hatalyat.

Az emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a
173. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

Modositas

9) Amennyiben a Bizottsagnak a
szabalyozdi tesztkdrnyezet 1étrehozasarol
sz010, (6) bekezdés szerinti hatarozatat
kovetden egészségiigyi kockazatokat
azonositanak, amelyeket ugyanakkor az
alkalmazando kovetelmények és a (6) és
(7) bekezdésben megadllapitott feltételek
elfogadasaval teljes mértékben csokkenteni
lehet, a Bizottsag az Ugynokséggel
folytatott konzultaciot kdvetden
végrehajtasi jogi aktusok Utjan
modosithatja a hatarozatat. A Bizottsagnak
lehetdségében all az is, hogy végrehajtasi
jogi aktusok tjan meghosszabbitsa a
szabalyozoi tesztkdrnyezet idobeli hatalyat.
Az emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a
173. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

Or. en

Indokolas

A gyogyszeripari szabdlyozoknak kello rugalmassaggal kell rendelkezniiik ahhoz, hogy
tulléphessenek a jogszabalyi kévetelményeken, és egyiittmiikodhessenek a fejlesztokkel az
ahhoz sziikséges bizonyitékok kritériumainak megallapitasa érdekében, hogy jo mindségii,
biztonsagos és eredményesen alkalmazhato termékeket biztositsanak a betegek szamara. A
szabalyozasi tesztkornyezetre vonatkozo rendelkezés erre kindal megoldast. A Bizottsag
szabalyozasi tesztkérnyezetre vonatkozo javaslatai azonban a gyogyszerekre korldtozodnak.
Mivel az innovativ termékek egyre inkabb keverednek az orvostechnikai, diagnosztikai és a
digitalis eszkozokkel, amelyek mindegyikét kiilon keretrendszerek szabalyozzak,
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elengedhetetlen a tesztkornyezet alkalmazasi korének kiszélesitése.

Médositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
114 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas

3) Kelléen indokolt esetekben a
szabalyozoi tesztkornyezet keretében
kifejlesztett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyében szerepelhetnek az e
rendeletben, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelvben], az 1394/2007/EK
rendeletben és mas alkalmazando unios
jogszabalyokban meghatarozott
kovetelményektdl valo eltérések. Ezek az
eltérések a kovetelmények mddositdsaban,
kiterjesztésében, elengedésében vagy
halasztasaban allhatnak. Minden eltérésnek
a kitlizott célok eléréséhez megfeleld és
feltétlentil sziikséges mértékre kell
korlatozodnia, tovabba kelléen indokoltnak
kell lennie, és szerepelnie kell a
forgalombahozatali engedély feltételeiben.

Or. en

Indokolas

A javasolt modositas célja a rendelkezésekben hasznalt kifejezések kovetkezetességének

biztositasa.

Modositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A szabélyozo6i tesztkornyezetek nem
érinthetik az illetékes hatosagok feliigyeleti
és korrekcios hataskoreit. Amennyiben a
tesztkdrnyezet hatdlya ala tartozo termékek
alkalmazasaval kapcsolatban
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Modositas

A szabalyozo6i tesztkdrnyezetek nem
érinthetik az illetékes hatosagok feliigyeleti
és korrekcios hataskoreit. Amennyiben a
tesztkdrnyezet hatalya ala tartozo termékek
alkalmazaséaval kapcsolatban
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kozegészségiigyi vagy biztonsagi
kockazatokat azonositanak, az illetékes
hatdsagok azonnali és megfeleld atmeneti
intézkedéseket hoznak e termékek
alkalmazaséanak felfiiggesztése vagy
korlatozasa érdekében, és a 113. cikk (2)
bekezdésével sszhangban tajékoztatjak a
Bizottsagot.

kozegészségiigyi vagy biztonsagi
kockazatokat azonositanak, az illetékes
hatdsagok azonnali és megfeleld atmeneti
intézkedéseket hoznak e termékek
alkalmazasanak megsziintetése vagy
korlatozasa érdekében, és a 113. cikk (2)
bekezdésével sszhangban tajékoztatjak a
Bizottsagot.

Or. en

Indokolas

A javasolt modositas célja a rendelkezésekben hasznalt kifejezések kovetkezetességének

biztositasa.

Moédositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben a kockéazat csokkentése nem
lehetséges vagy eredménytelennek
bizonyul, a fejlesztési €s tesztelési
folyamatot haladéktalanul fel kell
fliggeszteni mindaddig, amig a
kockézatokat nem tudjak hatékonyan
enyhiteni.

Modositas

Amennyiben a kockéazat csokkentése nem
lehetséges vagy eredménytelennek
bizonyul, a fejlesztési €s tesztelési
folyamatot barmilyen késedelem nélkiil fel
kell fiiggeszteni mindaddig, amig a
kockézatokat nem tudjak hatékonyan
enyhiteni.

Or. en

Indokolas

A javasolt modositas célja a rendelkezésekben hasznalt kifejezések kovetkezetességének

biztositasa.

Moédositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
d) a gyogyszerellatas egy adott
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Modositas
d) a gyogyszerellatas egy adott
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tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkozo6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tart6 dtmeneti zavararol, melyet
legalabb hat honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete el6tt kozolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, ¢s
kelloen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrol, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

tagallamot érintd, a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a keresletre
vonatkozo6 eldrejelzése alapjan
megallapitott, varhatéan tobb mint két
hétig tart6 dtmeneti zavararol, melyet
legalabb hdrom honappal az ellatas ilyen
atmeneti zavaranak kezdete el6tt kdzolnie
kell, illetve ha ez nem lehetséges, €s
kelléen indokolt, amint tudomast szerez
egy ilyen atmeneti zavarrol, hogy a
tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban nyomon kovethesse a
potencialis vagy tényleges hianyt.

Or. en

Indokolas

A hiany hatékony és dsszehangolt bejelentése nem hosszabbithatja meg indokolatlanul az
dtmeneti hianyok bejelentési idoszakat. A bejelentési idoszak meghosszabbitasa valosziniileg
a potencialis atmeneti ellatasi zavarokra vonatkozo bejelentések megugrdsat eredményezné,
amelyekbol nem feltétleniil bontakozik ki valos hiany, és ezaltal megnehezitené a tényleges
hianyok feltarasat. A bejelentési idoszak tulzott meghosszabbitdasa helyett donto fontossagu az
ellatasi zavarok bejelentésének egységesitése, valamint a hiany és az ellatasi zavarok

egységes meghatarozasa az egész EU-ban.

Modositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
117 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak minden forgalomba hozott
gyogyszerre vonatkozdan hidnymegeldzési
tervvel kell rendelkeznie, melyet
naprakészen kell tartania. Az alkalmazando
hianymegeldzési tervben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
feltiinteti a IV. melléklet V. részében
meghatarozott minimalis informéciokat, és
figyelembe veszi az Ugyndkség 4ltal a (2)
bekezdésnek megfelelden kidolgozott
iranymutatast.
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Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjanak a kritikus fontossagu
gyogyszerek 131. cikkben emlitett unios
Jjegyzékében szereplé minden gyodgyszerre
vonatkozoan hidnymegeldzési tervvel kell
rendelkeznie, melyet naprakészen kell
tartania. Az alkalmazand6 hidanymegel6zési
tervben a forgalombahozatali engedély
jogosultja feltiinteti a IV. melléklet V.
részében meghatarozott minimalis
informdciokat, és figyelembe veszi az
Ugynokség altal a (2) bekezdésnek
megfelelden kidolgozott irdnymutatést.
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Or. en
Indokolas

A jelenlegi hianymegelozési tervek hatékony modszernek bizonyulnak a hianyok elharitasara.
E kévetelménynek a nem kritikus gyogyszerek esetében torténo eldirdsa jelentos terhet ro
mind a gyartokra, mind az illetékes hatosagokra, és potencialisan aranytalanna valhat. Az
europai gyogyszerellatas biztonsaganak biztositasa érdekében hatékonyabb stratégiat jelent a
kockdazatalapu megkozelités, amely a kritikus termékekre 6sszpontosit. Ez a megkozelités a
létfontossagu termékekre vonatkozo, személyre szabott, szabvanyositott formatumau
hianymegelozési tervek kidolgozasat eredményezi, mégpedig egy egyiittmiikodésen alapulo

folyamat révén.

Modositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas

(6) E rendelet végrehajtasa céljabol az
Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform
hatalyat. Az Ugyndkség biztositja, hogy az
adatok az ESM-platform, a tagallami
szabalyozasi és hianybejelentési
informéciotechnolédgiai rendszerek,
valamint az egy¢b relevans
informaciotechnologiai rendszerek és
adatbazisok, koztiik a 2023/0132 (COD)
irdanyelv 67. cikke (2) bekezdésének e)
pontjaban emlitett, biztonsdagi elemekre
vonatkozo informdciok taroldsdra
szolgalo adattarolo rendszerek k6zott
interoperabilisak legyenek, a jelentéstétel
megkettdzése nélkill a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és az illetékes
nemzeti hatosdgok szamdra.

Or. en

Indokolas

Eurdpanak egy észszeriisitett, interoperabilis rendszer létrehozasara kell torekednie a
gyogyszerekre vonatkozo szabalyozasi adatok és hianyjelentések tekintetében, elkeriilve a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a nemzeti illetékes hatosagok felesleges
jelentéseit. Ez a megkozelités minimalizalja az Europai Gyogyszeriigynokség és a nemzeti
gvogyszertigynokségek kozotti adategyenlotlenségeket, és csokkenti a hatosagokra és a
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forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira harulo sziikségtelen adminisztrativ terheket,
amelyeknek gyakran korlatozottak az erdforrdsaik.
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ANNEX: LIST OF ENTITIES OR PERSONS
FROM WHOM THE RAPPORTEUR HAS RECEIVED INPUT

The following list is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur. The
rapporteur has received input from the following entities or persons in the preparation of the
draft opinion:

Entity and/or person

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim
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