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ROVID INDOKOLAS

A gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalycsomag az 0j rendeletbdl és irdnyelvbdl all, amelyek
a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok régdta vart atdolgozasat képviselik az Europai
Egészségiigyi Unid felépitésének szerves részeként. Mivel egyszerre tobb jogalkotasi reform
van hatassal a gyogyszeragazatra, dontd fontossagu az EU globalis versenyképességére,

crer

Az eléad6 tamogatja a gyogyszeragazati reform célkitlizéseit, amelyek célja a versenyképes €s
innovacidbarat K+F-kornyezet eldmozditasa Eurdpéaban, a stratégiai autonomia fokozasa, az
antimikrobialis rezisztencia kezelése ¢és a gyogyszerek hozzaférhetdségének javitasa.
Mindazonaltal egyes modszerek finomitasra szorulnak.

Jelentés aggodalomra ad okot a gydgyszeripar Eurdpabdl torténd esetleges athelyezése. A
globalis versenyképesség megdrzése érdekében Eurdpanak innovaciobarat szabalyozasi keretet
kell fenntartania. Az eléadd hangsulyozza, hogy kiszamithatd, atlathato, stabil és egyértelmii
jogszabalyokra van sziikség annak érdekében, hogy az EU vonzobba valjon a gyogyszerek
kutatasa, fejlesztése €s gyartasa szdmara.

Szabalyozasi adatvédelem

Az egészségligyi kutatas és fejlesztés (K+F) altaldban hosszl 1d6t vesz igénybe, sokba kertil,
¢és sok bizonytalansaggal jar. A K+F 0sztonzéséhez a szellemi tulajdonra vonatkozd szigort
szabalyokra €s j6 0sztonzdkre van sziikségiink. A javasolt iranyelv a szabalyozasi adatok
védelmi idejének csokkentését javasolja, amely bizonyos feltételek esetén meghosszabbithato.
Az Eurdpai Tanacs 2023. marciusi kovetkeztetéseivel 6sszhangban az el6ado egyetért azzal,
hogy erdsiteni, nem pedig gyengiteni kell a szabalyozasi adatok védelmét és mas 6sztonzoket
Eurdpaban.

Kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek

Az egészségligyi fejlesztések célja a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelése, amelyek
kiilonbozé formakat Olthetnek és gyorsan valtozhatnak. Mivel a kielégitetlen egészségligyi
sziikségletek  koncepcidja fontos a gydgyszeriparban, egyértelmii meghatarozasa
kulcsfontossagli. Az eléadd aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy a kielégitetlen egészségligyi
sziikséglet javasolt meghatdrozasa akadalyozhatja a betegségek megeldzésében és kezelésében,
valamint a betegek gondozasdban elért haladast. A kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
értékelésének egyarant figyelembe kell vennie a betegeknél elért eredmények széles skalajat és
a tarsadalom egésze szamara nyujtott elényoket.

Bolar-mentesség

A Bolar-mentesség jelenleg lehetdvé teszi harmadik felek szdmdara a szabadalmaztatott
talalmanyokkal kapcsolatos sziikséges tanulmanyok és vizsgalatok elvégzését a generikus
gyogyszerek €s a bioldgiailag hasonlo gydgyszerek bevezetésének elémozditasa érdekében. A
Bizottsag azt javasolja, hogy ezt a mentességet terjesszék ki tobbek kozott az egészségiigyi
vizsgalatokhoz sziikséges adatok eldallitasara, valamint az arképzési és artdmogatési
folyamatokra. Ez azonban gyengitheti a gyogyszerekre vonatkozo szellemi tulajdonhoz fiiz6d6
jogok védelmét az EU-ban, ami az eurdpai szellemitulajdon-jogi keretbe vetett bizalom
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csokkenéséhez és az EU versenyképességének potencialis kdrosodasahoz vezethet. Az el6ado
azt javasolja, hogy a Bolar-mentesség kizarolag a forgalomba hozatali engedély
megszerzéséhez kapcsolddo tevékenységekre korlatozodjon.

Kornyezeti hatasok

A kornyezeti labnyom értékelése és csokkentése kulcsfontossagu. Mig a kornyezetvédelmi
megfontolasok 1étfontossaguak, az elsddleges szempontnak tovabbra is a betegek
sziikségleteinek és az innovativ terapiakhoz vald gyors hozzaférésnek kell maradnia.

Kovetkeztetés

Az eldado tamogatja a ,,gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalycsomagot”, €s egyetért a
Bizottsag altal javasolt szamos prioritassal. Ehhez a reformhoz elengedhetetlen az Eurdpai Unid
versenyképességének €s gyogyszeripari ellatasi lanca biztonsdganak védelme.

Tekintettel a kezdeti jelentéstervezet elkészitésének iddbeli korlataira, az eléado fenntartja
maganak a jogot, hogy a jelentéstervezetben tovabbi modositasokat, és kiegészitéseket
eszkozoljon, és ahhoz magyarazatokat flizzon. Azoknak a szervezeteknek és egyéneknek az
atfogo felsorolasa, amelyekkel, illetve akikkel az eldado interakcioba lépett, vagy amelyektdl,
illetve akiktl a folyamat sordn észrevételeket kapott, a jelentéstervezet végén talalhatod
mellékletben olvashato.

MODOSITASOK
A Ipari, Kutatasi ¢s Energiatigyi Bizottsag felkeri a Kérnyezetvédelmi, Kézegeszsegiigyi és
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy vegye figyelembe az
alabbiakat:
Modositas 1

Iranyelvre iranyul6 javaslat
47 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
d) a kornyezeti kockazatértékelés d) az engedeélyezés utdani, a kornyezeti
hidnyos, illetve a kérelmezo nem kockazatértékelés 44. cikk h) pontjaban
tamasztotta ala megfeleloen, vagy pedig a eldirt pontositasat szolgalo vizsgalatok
kérelmezo nem kezelte megfeleloen a tartalma vagy iitemezése nem dllapithato
kornyezeti kockazatértékelésben meg.

azonositott kockazatokat;

Or. en
Indokolas

A forgalombahozatali engedély elso alkalommal torténé megaddsanak kizarolag a kérnyezeti
kockazatértékelés alapjan torténd elutasitasa nem helyénvalo, kiilonosen azokban az
esetekben, amikor a sziikséges adatokat csak a forgalomba hozatal utan lehet 6sszegyiijteni,
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vagy ha nem alakult ki tudomanyos konszenzus (pl. az antimikrobidlis rezisztencia esetében),
vagy tulzottan ovatos feltételezésekre tamaszkodnak. Megfelelobb lenne az a megkozelités,
amely magaban foglalna az engedélyezést koveto jo mindségii adatok gytijtésének
elomozditasat, a 44. és 87. cikkben vazolt kotelezo és idoben korlatozott

kotelezettségvallalasokkal egyiitt.

Moédositas 2

Iranyelvre iranyuld javaslat

58 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas
58a. cikk

Arképzés és dartamogatds irdnti kérelem
benyujtasdara vonatkozo kotelezettség
valamennyi tagdllamban

(1) A forgalombahozatali engedély
érvényességi helye szerinti tagallam
kérésére a forgalombahozatali engedély
jogosultja johiszemiien darképzés és
dartamogatds irdnti kérelmet nyujt be,
legkésobb a tagallam kérésétol szamitott
két éven beliil, az alabb felsorolt
jogalanyok barmelyike esetében pedig az
emlitett idoponttdl szamitott négy éven
beliil:

i. kkv-k;

ii. gazdasagi tevékenységet nem folytato
jogalanyok (a tovabbiakban: nonprofit
szervezet); valamint

iii. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attdl fiiggoen, hogy melyik kovetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megaddsanak idopontjaig legfeljebb hét
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozads esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozas a tagja; Ezen iranyely és a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]|
alkalmazdsdaban a Bizottsdag [ezen irdanyely
hatalybalépése utin 18 honappall-ig a
215. cikknek megfeleloen
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felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogad el abbol a célbol, hogy kiegészitse
ezt az iranyelvet azon kritériumokkal,
amelyek alapjdan a jogalanyok mikro- kis-
és kozépvallalkozdasnak mindsiilnek,
figyelembe véve ezen dgazat
vallalkozdsainak sajatossdgait az Union
beliil. A forgalombahozatali engedély
jogosultia az 58b. cikkben foglalt unios
gyogyszer-hozzafeérési értesitési
rendszeren keresztiil bejelenti, hogy
teljesitette az elso albekezdésben
meghatdrozott kitelezettségeit.

(2) E cikk (1) bekezdésének
alkalmazasdaban a tagdllamok a
forgalombahozatali engedély megadasadtol
szamitott két éven beliil jelzik kérésiiket.
Az arképzés és artamogatds irdnti
kérelemnek a forgalombahozatali
engedély jogosultja daltali benyujtasdt
kovetoen a 89/105/EGK iranyely
alkalmazando. Amennyiben valamely
tagallam nem tartja be a 89/105/EGK
iranyelvben megallapitott hataridoket, a
forgalombahozatali engedély
jogosultianak e cikkben meghatarozott
kotelezettségét az adott tagallamban
teljesitettnek kell tekinteni.

(3) Az (1) bekezdeéstol eltérve a ritka
betegségek gyogyszerének vagy fejlett
terdapids gyogyszernek mindsiilo
készitmény forgalombahozatali
engedélyének jogosultja ehelyett a
kovetkezok koziil valaszthat: a) a
gyogyszer kozvetlen elérhetové tétele a
betegek és az azt igénylo feliro orvosok
szamdra; vagy b) arképzés és dartamogatds
iranti kérelem benyujtisa kizarolag
azokban a tagallamokban, ahol az érintett
betegpopulaciot azonositottdk.

(4) A tagallam és a forgalombahozatali
engedély jogosultja kozotti megallapodast
kovetoen az (1) és (2) bekezdésben
meghatdrozott idopontoktol eltéro
hataridok is alkalmazhatok. A tagallamok
az (1) bekezdés szerinti kérést kovetoen
termékspecifikus mentesség megaddsarol
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Médositas 3

Iranyelvre iranyul6 javaslat
58 b cikk (ij)
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donthetnek, amely nyoman megsziinik a
kérelem benyujtasdara vonatkozo
kotelezettség.

(5) A Bizottsag az Ugynokséggel folytatott
konzultaciot kovetoen végrehajtasi jogi
aktusok utjan elfogadja azon termékek
jegyzékeét, amelyek mentesitendok az e
cikkben meghatarozott kitelezettségek
alol. Valamely gyogyszer e jegyzékbe valo
felvétele példaul olyan kritériumokon
alapulhat, mint az adott gyogyszer
alkalmazdsanak a legtobb tagallamban
valo kivitelezhetetlensége. E végrehajtasi
jogi aktusokat a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal osszhangban kell elfogadni.

(6) Amennyiben a forgalombahozatali
engedélyt az (1) bekezdésben emlitett
idoszak vége elott egy masik jogalanyra
ruhazzak dt, a kotelezettségek a
forgalombahozatali engedély uj
jogosultjara szdllnak dt.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
utjan egyezteté mechanizmust hoz létre
annak érdekében, hogy megkonnyitse az
arképzés és artamogatds iranti kérelmek
benyujtasaval és a 89/105/EGK
iranyelvvel kapcsolatban a kérelmezok és
a tagallamok kozott eléfordulo potencidlis
vitdk rendezését célzo megbeszéléseket.
Abban az esetben, ha tartos nézeteltérés
alakul ki valamely kérelmezd és egy
tagallam kozott az e cikkben
meghatdrozott kitelezettségek
teljesitésével kapcsolatban, a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy az
Ugyndikség véleményét kivetden jogilag
kotelezd erejii bizottsdagi hatdarozatot
hozzon.

Or. en
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A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas
58b. cikk

Unios gyogyszer-hozzdférési értesitési
rendszer

(1) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikodve elektronikus értesitési
rendszert hoz létre és tart fenn (a
tovabbiakban: unios gyogyszer-
hozzaférési értesitési rendszer), amely
egyablakos iigyintézési pontként szolgadl az
58a. cikkben meghatdrozott
kotelezettségeknek valo megfelelés
bejelentésére. Az unios gyogyszer-
hozzaférési értesitési rendszernek
interoperdabilisnak kell lennie a
gyogyszerekre vonatkozo egyéb unios
szintii adattarakkal.

(2) A forgalombahozatali engedély
jogosultja az unids gyogyszer-hozzdférési
értesitési rendszert veszi igénybe az 58a.
cikkben meghatarozott kitelezettségeknek
valo megfelelés bejelentésére. A
Sforgalombahozatali engedély
érvényességenek helye szerinti a
tagadllamokban az illetékes nemzeti
hatosag az unios gyogyszer-hozzaférési
értesitési rendszert haszndlja annak
jelzésére, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja teljesitette az 58a.
cikkben meghatarozott kitelezettségeit.

(3) A Bizottsag [ezen irdanyely
hatalybalépése utan 3 évvell-ig
végrehajtasi jogi aktusokat fogad el az
unios gyogyszer-hozzaférési értesitési
rendszer gyakorlati megvaldsitasahoz
szitkséges miiszaki és szervezeti
kovetelmények, ezen beliil a biztonsagi és
adatkormdanyzdsi szempontok
megdllapitdsa céljabol. E végrehajtasi jogi
aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljardssal
osszhangban kell elfogadni.

(4) A Bizottsag [ot évvel e hatdarozat
hatalybalépése utan]-ig és ezt kovetoen
haromévente jelentést nyujt be az Europai
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Médositas 4

Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A szabalyozasi adatvédelmi idészak
attol a naptol szamitva hat évig tart, hogy
az adott gydgyszerre megadtak a 6. cikk
(2) bekezdésével dsszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogé
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi idészak azon
a napon kezdddik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtik az
Unidban.

Parlament és a Tandcs részére az unios
gyogyszer-hozzaférési értesitési rendszer

””””””

(5) A Bizottsag [ezen irdanyely
hatalybalépése utan 5 évvell-ig értékeli
annak megvalosithatosagat, hogy az unios
gyogyszer-hozzdaférési értesitési rendszert
kiterjesszék a gyogyszerek arképzési
folyamatanak a 89/105/EGK iranyelvben
meghatdrozott egyéb teriileteire is, és
adott esetben végrehajtasi jogi aktusokat
fogad el e kibovitett rendszer létrehozdsa
érdekében. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljardas
keretében kell elfogadni.

Or. en

Modositas

(1) A szabalyozasi adatvédelmi id6szak
attol a naptol szamitva kilenc évig tart,
hogy az adott gyogyszerre megadtak a 6.
cikk (2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogé
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi idoszak azon
a napon kezdddik, amikor az elsd
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unioban.

Or. en

Indokolas

A vilagviszonylatban eredményes versenyhez — egyéb intézkedések mellett — elengedhetetlen
az unios szabalyozasi adatvédelem legaldbb 9 évre torténo kiterjesztése a beruhdzasok

vonzerejének fenntartdsa érdekében.
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Médositas 5

Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

a) 24 honappal, ha a torolve
forgalombahozatali engedély jogosultja

bizonyitja, hogy a 82. cikk (1)

bekezdésében emlitett feltételek a

Jforgalombahozatali engedély

megaddsanak napjatol szamitott két éven

beliil teljesiilnek, vagy az emlitett

idoponttol szamitva harom éven beliil

teljesiilnek az alabbi jogalanyok

barmelyike esetében:

i 2003/361/EK bizottsagi ajanlas
értelmében vett kkv-k;

il. gazdasagi tevékenységet nem
folytato jogalanyok (a tovabbiakban:
nonprofit szervezet); valamint

iil. azok a vallalkozdsok, amelyek a
vallalkozas vagy a csoport létrehozdsa ota
— attol fiiggoen, hogy melyik kovetkezik be
elobb — a forgalombahozatali engedély
megaddsanak idopontjaig legfeljebb ot
centralizalt forgalombahozatali engedélyt
kaptak az érintett vallalkozdsra, vagy egy
csoporthoz tartozo villalkozads esetében
arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a
vallalkozds a tagja.

Indokolas

A kiesett két évnyi szabadlyozasi adatvédelem helyreallitasanak a gyogyszer forgalomba

Or. en

hozatalahoz és folyamatos szallitasahoz valo kétése nem veszi figyelembe azokat a tényezoket,
amelyekre a forgalombahozatali engedély jogosultjainak nincs rahatasa. Ez a javaslat nem
megfeleloen veszi figyelembe a szabalyozdsi kornyezet, a nemzeti piacra jutasi rendszerek és
az egészsegligyi kiadasokkal kapcsolatos dontések bonyolultsagat. Ennek eredményeként
aranytalanul biinteti az agazatot a hatokorén kiviil esé tényezok miatt, anélkiil, hogy javitana

a betegek hozzdférését az innovativ gyogyszerekhez.
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Médositas 6

Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) hat honappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje a
forgalombahozatali engedély elsd
alkalommal torténd megadésa iranti
kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a
gyogyszer kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben
emlitettek szerint;

Modositas

b) egy évvel, ha a forgalombahozatali
enged¢ly kérelmezdje a forgalombahozatali
engedély elsd alkalommal torténd
megadasa iranti kérelem benytjtasakor
vagy a forgalombahozatali engedély
mddositdsakor bizonyitja, hogy a
gyogyszer legalabb az egyik terdapids
Jjavallata tekintetében kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére szolgal
a 83. cikkben emlitettek szerint;

Or. en

Indokolas

Indokolt esetben fontos az osszehasonlito vizsgalatok elvégzése soran tett jelentos
erofeszitések elismerése és megfelelo jutalmazasa. A szabalyozasi adatvédelem idotartamanak

egy évvel torténd névelése ezt a célt szolgalja.

Modositas 7

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) hat honappal az 1j hatéanyagot
tartalmaz6 gyogyszerek esetében,
amennyiben a forgalombahozatali engedély
elsd alkalommal torténd megadasa iranti
kérelmet alatdmaszto klinikai vizsgalatok
az Ugynokség tudomanyos
szakvéleményével 6sszhangban relevans és
bizonyitékokon alapuld 6sszehasonlitd

Modositas

c) egy évvel az 0] hatdbanyagot
tartalmaz6 gyogyszerek esetében,
amennyiben a forgalombahozatali engedély
elsd alkalommal torténd megadasa iranti
kérelmet vagy a forgalombahozatali
engedély modositdsat alatimaszto klinikai
vizsgalatok az Ugynokség tudomanyos
szakvéleményével 6sszhangban relevans és

gyogyszert hasznalnak; bizonyitékokon alapul6 6sszehasonlito
gyogyszert hasznélnak;
Or. en
Indokolas

Indokolt esetben fontos az osszehasonlito vizsgalatok elvégzése soran tett jelentos
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erofeszitések elismerése és megfelelo jutalmazasa. A szabalyozasi adatvédelem idotartamanak

egy évvel torténd novelése ezt a célt szolgalja.

Modositas 8

Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [felilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19.
cikkével 6sszhangban megadott feltételes
forgalombahozatali engedély esetében az
elsd albekezdés b) pontjaban emlitett
meghosszabbitas csak akkor alkalmazando,
ha a feltételes forgalombahozatali
engedély megadasat koveto négy éven
beliil a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyt kapott a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 19. cikkének (7)
bekezdésével 6sszhangban.

Modositas 9

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) (1)Egy gyogyszer akkor tekinthetd
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszernek, ha
legalabb az egyik terapias javallata
¢letveszélyes vagy maradando karosodast
okoz6 betegségre vonatkozik, és a
kovetkezo feltételek teljesiilnek:

PE754.773v01-00

Modositas

A [felilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19.
cikkével 6sszhangban megadott feltételes
forgalombahozatali engedély esetében az
elsd albekezdés b) pontjaban emlitett
meghosszabbitas csak akkor alkalmazando,
ha a szabdlyozdsi adatvédelmi idoszak
alatt a gyogyszer forgalombahozatali
engedélyt kapott a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 19. cikkének (7)
bekezdésével 6sszhangban. Az elsd
albekezdés b), c) és d) pontjaban emlitett
hosszabbitasok csak egy alkalommal, és
csak az (1) bekezdésben emlitett
szabdlyozasi adatvédelmi idoszak alatt
engedélyezhetok.

Or. en

Modositas

(1) (1)Egy gyogyszer akkor tekinthetd
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalo gyogyszernek, ha
legalabb az egyik terapias javallata
sulyosbodo,életveszélyes, maradandé
karosodast okoz6 vagy kronikus
betegségre vonatkozik, €s a kovetkezd
feltételek teljesiilnek:

Or. en
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Indokolas

A kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet tulzottan korlatozo meghatdrozasa a betegek szamara
létfontossagu terapias fejlesztések kizarasanak kockazataval jar. Ez a megkozelités
akaratlanul is elriasztja a vallalatokat attol, hogy olyan K+F-tevékenységbe fektessenek,
amely jelentos kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket kezelhetett volna, ezaltal pedig rontja
az altalanos kiszamithatosagot. Ezenkiviil a tarsadalom egészéhez képest az egyes betegek
gvakran tarsitanak kiilonbozo értékeket az uj kezelések hatasahoz. A tarsadalom elonyben
részesitheti a jelentos tarsadalmi terhekkel jaro betegségekkel kapcsolatos vagy a jovébeli
vilagjarvanyok megelozését elosegito fejlesztéseket.

Médositas 10

Iranyelvre iranyuld javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
a) az Unioban nincs ilyen betegségre a) az Unioban nincs ilyen betegségre
engedélyezett gyogyszer, vagy annak engedélyezett gyogyszer, vagy annak
ellenére, hogy az ilyen betegség ellenére, hogy az ilyen betegség
tekintetében engedélyeztek gyogyszereket tekintetében engedélyeztek gyogyszereket
az Unidban, a betegséghez tovabbra is az Unidban, a betegséghez tovabbra is
magas morbiditas vagy mortalitas tarsul; morbiditds, mortalitas vagy az

életmindségre gyakorolt hatds tarsul,

Or. en
Indokolas

A kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet tulzottan korlatozo meghatarozdsa a betegek szamdara
létfontossagu terapias fejlesztések kizardasanak kockazataval jar. Ez a megkozelités
akaratlanul is elriasztja a vallalatokat attol, hogy olyan K+F-tevékenységbe fektessenek,
amely jelentos kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket kezelhetett volna, ezaltal pedig rontja
az altalanos kiszamithatosagot. Ezenkiviil a tarsadalom egészéhez képest az egyes betegek
gvakran tarsitanak kiilonbozo értékeket az uj kezelések hatasdahoz. A tarsadalom elonyben
részesitheti a jelentds tarsadalmi terhekkel jaro betegségekkel kapcsolatos vagy a jovobeli
vilagjarvanyok megelozését eldsegito fejlesztéseket.

Maédositas 11

Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
b) a gyogyszer alkalmazdsa a b) a gyogyszer alkalmazdsa a
PA\288161HU.docx 13/19 PE754.773v01-00
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betegség okozta morbiditas vagy
mortalitds jelentds csokkenését
eredményezi az érintett
betegpopulacioban.

kovetkezoket eredményezi:

i. a betegség morbiditasanak,
mortalitasanak, sulyossaganak vagy
mellékhatdasainak érdemi csokkentése az
érintett betegpopuldcioban; vagy

ii. az életmindségre gyakorolt érdemi
pozitiv hatds; vagy

iii. érdemi hatds a betegség megelozése,
megjelenésének késleltetése, illetve

sulyosboddsdanak vagy szovodményeinek
késleltetése tekintetében.

Or. en

Indokolas

A kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet tulzottan korlatozo meghatarozdasa a betegek szamdara
létfontossagu terapias fejlesztések kizarasanak kockazataval jar. Ez a megkozelités
akaratlanul is elriasztja a vallalatokat attol, hogy olyan K+F-tevékenységbe fektessenek,
amely jelentos kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket kezelhetett volna, ezaltal pedig rontja
az altalanos kiszamithatosagot. Ezenkiviil a tarsadalom egészéhez képest az egyes betegek
gvakran tarsitanak kiilonbozo értékeket az uj kezelések hatasdahoz. A tarsadalom elonyben
részesitheti a jelentos tarsadalmi terhekkel jaro betegségekkel kapcsolatos vagy a jovobeli
vilagjarvanyok megelozését elosegito fejlesztéseket.

Modositas 12

Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosdgokkal vagy szervekkel.

PE754.773v01-00

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosdgokkal vagy szervekkel, az
adott betegség teriiletén tevékenykedo
betegképviseleti szervezetek képviseloivel,
az egészségiigyi szakemberekkel, a
gyogyszeripar képviseldivel és mas érintett
érdekelt felekkel.
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Or. en

Indokolas

Rendkiviil fontos, hogy a megfelelo érdekelt feleket bevonjak a kielégitetlen egészségiigyi
sziiksegletek kiilonbozo nézopontokbol térténd azonositasdaba. A kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek 6sszehangolt megértéséhez egyiittmiikodéseket kell kialakitani.

Médositas 13

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [469/2009/EK rendelet — Kiad6hivatal:
kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,

Modositas

A [469/2009/EK rendelet — Kiadohivatal:
kérjiik, helyettesitsék a hivatkozast az 0j
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,

ha a referencia-gyogyszert a kovetkezo
célokra hasznaljak:

ha a gyogyszert kizarolag a kovetkezd
célra hasznaljak:

Or. en
Indokolas

Donté fontossagu a jol meghatarozott Bolar-mentesség, amely egyszeriisiti a hatosdagi
jovahagyasi folyamatot. Ennek ki kell terjednie a feltétleniil sziikséges tevékenységekre, még
akkor is, ha azokat harmadik felek reaktiv modon végzik, ugyanakkor pontos hatalyt kell
fenntartania a visszaélések megelozése érdekében. Ennek ellenére indokolatlan a Bolar-
mentesség kiterjesztése a kereskedelmi vagy kereskedelmi hasznositast megelozo
tevekenységekre, példaul az armegallapitasi és artamogatdasi kérelmekre. Az ilyen kiterjesztés
csak megkonnyitené a kockdazatalapu bevezetéseket, veszélyeztetné a szabadalmi jogok
hatékonysagat Europaban, és aldasnd a megbizhatosdagot.

Modositas 14

Iranyelvre iranyul6 javaslat

85 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezetd rész
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

a) a kovetkezokre iranyulo a)

kérelmekhez sziikséges adatok eldallitasa

céljabol végzett kutatasok, vizsgalatok és

a forgalombahozatali engedély
iranti kérelemhez sziikséges adatok
eldallitasa céljabol végzett, szitkséges
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egyéb tevékenységek: kutatasok és vizsgalatok.

Or. en
Indokolas

Donto fontossagu a jol meghatarozott Bolar-mentesség, amely egyszeriisiti a hatosdgi
jovahagyasi folyamatot. Ennek ki kell terjednie a feltétleniil sziikséges tevékenységekre, még
akkor is, ha azokat harmadik felek reaktiv modon végzik, ugyanakkor pontos hatalyt kell
fenntartania a visszaélések megelozése érdekében. Ennek ellenére indokolatlan a Bolar-
mentesség kiterjesztése a kereskedelmi vagy kereskedelmi hasznositdst megelozé
tevékenységekre, példaul az armegallapitasi és artamogatasi kérelmekre. Az ilyen kiterjesztés
csak megkonnyitené a kockazatalapu bevezetéseket, veszélyeztetné a szabadalmi jogok
hatékonysagat Europaban, és alaasna a megbizhatosagot.

Médositas 15

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — i alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

i generikus, biohasonlo, hibrid vagy torolve
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye és annak késobbi modositdsai;

Or. en
Indokolas

Donté fontossagu a jol meghatarozott Bolar-mentesség, amely egyszeriisiti a hatosagi
jovahagyasi folyamatot. Ennek ki kell terjednie a feltétleniil sziikséges tevékenységekre, még
akkor is, ha azokat harmadik felek reaktiv modon végzik, ugyanakkor pontos hatalyt kell
fenntartania a visszaélések megelozése érdekében. Ennek ellenére indokolatlan a Bolar-
mentesség kiterjesztése a kereskedelmi vagy kereskedelmi hasznositast megelozo
tevekenységekre, példaul az armegallapitasi és artamogatdasi kérelmekre. Az ilyen kiterjesztés
csak megkonnyitené a kockdazatalapu bevezetéseket, veszélyeztetné a szabadalmi jogok
hatékonysagat Europaban, és aldasnd a megbizhatosdgot.

Modositas 16

Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont —ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
ii. az (EU) 2021/2282 rendeletben torolve
PE754.773v01-00 16/19 PA\1288161HU.docx



meghatdrozott egészségiigyi
technologiaértékelés;

Or. en
Indokolas

Donté fontossagu a jol meghatarozott Bolar-mentesség, amely egyszeriisiti a hatosagi
jovahagyasi folyamatot. Ennek ki kell terjednie a feltétleniil sziikséges tevékenységekre, még
akkor is, ha azokat harmadik felek reaktiv modon végzik, ugyanakkor pontos hatalyt kell
fenntartania a visszaélések megelozése érdekében. Ennek ellenére indokolatlan a Bolar-
mentesség kiterjesztése a kereskedelmi vagy kereskedelmi hasznositast megelozo
tevékenységekre, példaul az drmegallapitasi és artamogatdsi kérelmekre. Az ilyen kiterjesztés
csak megkonnyitené a kockdazatalapu bevezetéseket, veszélyeztetné a szabadalmi jogok
hatékonysagat Eurdpaban, és alaasnd a megbizhatosagot.

Modositas 17

Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b) a kizarolag az a) pontban b) az a) pontban meghatarozott
meghatarozott célokbol végzett barmely sziikséges tevékenység, amely
tevékenységek magukban foglalhatjak a magdban foglalhatja szabadalmaztatott
forgalombahozatali engedély iranti gyogyszerek vagy folyamatok gyartasat,
kérelem benyujtasat, valamint értékesitését, szallitasat, tarolasat,
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy behozatalat, alkalmazasat és megvasarlasat,
folyamatok rendelkezésre bocsdtdsdt, tobbek kozott harmadik fél beszallitok és
gyartasat, értékesitését, szallitasat, szolgéltatok altal.

tarolasat, behozatalat, alkalmazasat és
megvasarlasat, tobbek kozott harmadik fél
beszallitok és szolgaltatok altal.

Or. en
Indokolas

Donto fontossagu a jol meghatarozott Bolar-mentesség, amely egyszeriisiti a hatosdgi
jovahagyasi folyamatot. Ennek ki kell terjednie a feltétleniil sziikséges tevékenységekre, még
akkor is, ha azokat harmadik felek reaktiv modon végzik, ugyanakkor pontos hatalyt kell
fenntartania a visszaélések megelozése érdekében. Ennek ellenére indokolatlan a Bolar-
mentesség kiterjesztése a kereskedelmi vagy kereskedelmi hasznositast megel6zo
tevékenységekre, példaul az armegallapitasi és artamogatasi kérelmekre. Az ilyen kiterjesztés
csak megkonnyitené a kockazatalapu bevezetéseket, veszélyeztetné a szabadalmi jogok
hatékonysagat Europaban, és alaasnda a megbizhatosagot.
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Médositas 18

Iranyelvre iranyuld javaslat
85 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ez a kivétel nem vonatkozik az ilyen
tevékenyseégekbdl szarmazo gyogyszerek
forgalomba hozataléra.

Modositas

Ez a kivétel a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem benyujtisdra
vonatkozik. Nem vonatkozik az ilyen
tevékenyseégekbdl szarmazo gyogyszerek
forgalomba hozataléra.

Or. en

Indokolas

Donté fontossagu a jol meghatarozott Bolar-mentesség, amely egyszeriisiti a hatosagi
Jjovahagyadsi folyamatot. Ennek ki kell terjednie a feltétleniil sziikséges tevékenységekre, még
akkor is, ha azokat harmadik felek reaktiv modon végzik, ugyanakkor pontos hatalyt kell
fenntartania a visszaélések megelozése érdekeében. Ennek ellenére indokolatlan a Bolar-
mentesség kiterjesztése a kereskedelmi vagy kereskedelmi hasznositast megelozo
tevékenységekre, példaul az drmegallapitasi és artamogatdsi kérelmekre. Az ilyen kiterjesztés
csak megkonnyitené a kockdazatalapu bevezetéseket, veszélyeztetné a szabadalmi jogok
hatékonysagat Europaban, és alaasnd a megbizhatosdagot.

Modositas 19

Iranyelvre iranyul6 javaslat
195 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) (2)A tagéllamok illetékes hatosagai
— vagy centralizalt forgalombahozatali
engedé¢ly esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjak vagy
modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha stlyos kornyezeti vagy
népegeészségiigyi kockazatot azonositottak,
¢s azt a forgalombahozatali engedély
jogosultja nem kezelte megfelelden.

PE754.773v01-00

Modositas

(2) (2)A tagéllamok illetékes hatosagai
— vagy centralizalt forgalombahozatali
enged¢ly esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik vagy modosithatjak a
forgalombahozatali engedé¢lyt, ha sulyos
kornyezeti vagy népegészségiigyi
kockazatot azonositottak, és azt a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem kezelte megfelelden, a 44. cikk h)
pontjaban vagy a 87. cikk c) pontjaban
meghatdarozott feltételek szerint.

Or. en
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Indokolas

Vitathatatlan jelentoséggel bir, hogy a kornyezeti kockazateértékelés lefolytatdasara a
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyezési eljarasa keretében keriiljon sor. Azonban a
forgalomba hozatali engedély kornyezetvédelmi okokbdl torténd felfiiggesztésének,
visszavonasanak vagy modositasanak elképzelése indokolatlannak tiinik, és befolyasolhatja a
betegek gyogyszerekhez valo hozzaférését, ha nem kapcsolodik a forgalomba hozatali
engedély feltételeihez. Megfelelobb lenne az a megkozelités, amely magaban foglalja a
kételezo, idoben korldtozott, engedélyezés utani kételezettségvallalasok végrehajtasat annak
érdekében, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai lehetdoséget kapjanak a
potencialis sulyos kornyezeti kockazatokat jelz6 adatok kezelésére.

Modositas 20

Iranyelvre iranyul6 javaslat
196 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
f) a forgalombahozatali engedély f) a forgalombahozatali engedély
jogosultja a kérnyezetre vagy a jogosultja a koérnyezetre jelentett sulyos
kornyezeten keresztiil a népegészségre kockazatot azonositott, amelyet nem kezelt
jelentett sulyos kockazatot azonositott, megfelelden, a 44. cikk h) pontjaban vagy
amelyet nem kezelt megfelelden. a 87. cikk c) pontjaban meghatdarozott
feltételek szerint.
Or. en
Indokolas

A gyogyszerellatas korlatozdasanak vagy a gyogyszer kornyezetvédelmi megfontolasokon
alapulo visszavondsanak lehetésége indokolatlan lehet, és hatranyosan befolydsolhatja a
betegek alapveto gyogyszerekhez valo hozzaférését. Egy megfelelobb megkozelités magaban
foglalja a kotelezo, idoben korlatozott, engedélyezés utani kotelezettségvallaldasok vagy
hasonlo intézkedések alkalmazasat, lehetové téve a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szamara, hogy olyan adatokat kezeljenek, amelyek potencidlis sulyos kornyezeti kockdzatokat
jeleznek.
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