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Targy: AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az emberi,
illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére
és fellgyeletére vonatkozd kdzodsségi eljarasok meghatarozasardl és az
Eurdpai Gyogyszerligynokseég létrehozasarol szold 726/2004/EK rendelet,
a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrél
sz0l6 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek koézosségi kddexérdl szolé 2001/83/EK iranyelv
maodositasarél
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2018/... RENDELETE

()

az emberi, illetve allatgydégyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol
és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szolo 726/2004/EK rendelet,
a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyégyszerkészitményekrol szolo
1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi

kodexérél szolé 2001/83/EK iranyelv modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid mitkddésérdl szolo szerzddésre €s kiilonosen annak 114. cikkére és 168.

cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
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a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,
a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

HL C 242.,2015.7.23., 39. o.
2 Az Europai Parlament 2018. oktober 25-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
ko6zzé) és a Tandcs ...-1 hatarozata..
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mivel:

(1

Az eddigiekben a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv! és a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet? alkottak az allatgydgyaszati készitmények
gyartasara, engedélyezésére €s forgalmazasara vonatkoz6 unids szabalyozasi keretet. A
Bizottsag a tapasztalatok és az allatgyogyaszati készitmények belsd piacanak miikodésérol
készitett értékelése fényében feliilvizsgalta az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
szabalyozasi keretet, és a tagallami jogszabalyok harmonizacidja céljabol elfogadta az az
allatgyodgyaszati készitményekrol szolo (EU) 2018/... eurdpai parlamenti és tanacsi

rendeletet?*.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az
allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. o.).

Az Eur6pai Parlamenti és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozéasarol és az Europai Gyodgyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136.,2004.4.30., 1. o.).

Az Europai Parlamenti és a Tanacs (EU) 2018/... rendelete az allatgydgyaszati
készitményekrol €s a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (HL L ...).

HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban talalhaté
rendelet szamat, ¢s illessze be az emlitett rendelet szamat, datumat és HL hivatkozasat a
labjegyzetbe.
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(2) Helyénval6 fenntartani a 726/2004/EK rendelet részeként az allatgyogyészati
készitményekre vonatkozo bizonyos rendelkezéseket, kiillondsen az Eurdpai
Gyoégyszeriigyndkségre (a tovabbiakban: az Ugynokség) vonatkozokat, de mivel az
allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd kdzpontositott forgalombahozatali
engedélyezési eljarasokat az (EU) 2018/... rendelet™ rogziti, hatalyon kiviil kell helyezni a
726/2004/EK rendelet azon részeit, amelyek az ilyen forgalombahozatali engedélyezési

eljarasokra vonatkoznak, és amelyeket az (EU) 2018/... rendelet™ szabalyoz.

* HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld
rendelet szamat.
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3)

A 726/2004/EK rendelet végrehajtasahoz kapcsolddo eljarasok és szolgaltatasok koltségeit
azon vallalkozéasoknak kell fedezniiik, amelyek a készitményeket forgalomba hozzdk,
illetve engedély iranti kérelmet nytjtanak be. Mivel a 297/95/EK tanacsi rendelet! és a
658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? megallapitja az Ugyndkségnek az
altala nyujtott szolgaltatasokért fizetendd dijakat, a 726/2004/EK rendeletben nem
sziikséges fenntartani az emlitett dijak szerkezetére és mértékére vonatkoz6 egyik
rendelkezést sem. Mindazonaltal annak biztositasa érdekében, hogy az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel és az allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatban
az Ugyndkségnek fizetendd dijakra vonatkozo jelenlegi jogi keret valtozatlan maradjon
mindaddig, amig a valtoztatasarol megegyezés nem sziiletik, helyénval6 tigy rendelkezni,
hogy a 2049/2005/EK bizottsagi rendelet® hatalyban marad és tovabbra is alkalmazando,
hacsak és amig hatalyon kiviil nem helyezik. Az Ugynokségnek fizetendé dijakra
vonatkozo szabalyozasi keret feliillvizsgalata sordn a Bizottsagnak figyelemmel kell lennie
az Ugyndkség dijakbol szarmazé bevételének ingadozasaval kapcsolatos lehetséges

kockéazatokra.

A Tandcs 297/95/EK rendelete (1995. februar 10.) az Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokségnek fizetendd dijakrol (HL L 35., 1995.2.15., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 658/2014/EU rendelete (2014. majus 15.) az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség szdmara az emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek tekintetében
végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol (HL L 189.,2014.6.27., 112.
0.).

A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti €s tandcsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok altal az
Eurépai Gyogyszeriigynokségnek fizetendd dijak és az attol kapott adminisztrativ segitség
szabalyainak megallapitasarol (HL L 329., 2005.12.16., 4. o0.).
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4

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek egy vagy tobb tagallamban torténd
forgalomba hozatalanak engedélyezése elott azokat altalaban alapos vizsgélatnak vetik ala
annak érdekében, hogy meggy6zddjenek biztonsdgossagukrol, j6 mindségiikrol és arrol,
hogy a célcsoport korében hatasosan alkalmazhatdak. Mindazonaltal az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizonyos kategoridi esetében a betegek kielégitetlen
gyogyaszati igényének kielégitése és a kdzegészség érdekében sziikség lehet arra, hogy a
szokasosnal kevésbé atfogo adatok alapjan adjanak ki forgalombahozatali engedélyt. Az
ilyen forgalombahozatali engedélyeket kiilonleges kotelezettségek teljesitése esetén lehet
kiadni. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek érintett kategoriai olyan gyogyszerek
kell, hogy legyenek, ideértve a ritka betegségek gydgyszereit is, amelyek stulyos vagy
¢letveszélyes betegségek kezelésére, megeldzésére vagy orvosi diagnosztizalasara
szolgalnak, illetve olyanok, amelyek kozegészségiigyi veszélyhelyzetben alkalmazhatdak.
A kiilonleges kotelezettségek ala es6 forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo részletes
szabalyokat az 507/2006/EK bizottsagi rendelet! tartalmazza. Ezeket a szabalyokat fenn
kell tartani, de helyénval6 egységes szerkezetbe foglalni dket, atemelve azok 1ényeges
elemeit a 765/2004/EK rendeletbe, egyben fenntartva a Bizottsagra ruhdzott hataskoroket,
amelyek értelmében kiegészitheti a 726/2004/EK rendeletet az ilyen forgalombahozatali
engedélyek megadasara és megujitasara vonatkozoé eljarasok és rendelkezések
kiigazitasaval és azon gyogyszerkategoriak meghatarozasaval, amelyek megfelelnek a
kiilonleges kotelezettségek targyat képezd forgalomba hozatal engedélyezésére

vonatkozoan az emlitett rendeletben rogzitett kovetelményeknek.

A Bizottsag 507/2006/EK rendelete (2006. marcius 29.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet hatalya al4 tartozo, emberi felhasznéldsra szant gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatalanak feltételekhez kotott engedélyezésérdl (HL L 92., 2006.3.30., 6. o.).
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Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeit a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv! alapjan a tagallami illetékes hatosagok vagy a
726/2004/EK rendelet alapjan a Bizottsag adja ki. Az emlitett iranyelv és rendelet
meghatarozza a forgalombahozatali engedély feltételeinek modositasara iranyuld kérelmek
vizsgalatanak jogalapjait is. A 2009/53/EK eurOpai parlamenti és tanacsi iranyelv? tovabbi
harmonizaciorol rendelkezett a modositasokra iranyul6 kérelmek vizsgélatanak rendszere
terén, kiterjesztve azt szamos, pusztan tagallami eljarasok keretében engedélyezett
gyogyszerre. Ezt a rendszert az 1234/2008/EK bizottsagi rendeletben® — méghozza annak a
2009/53/EK iranyelv elfogadasat kovetd modositott valtozatdban — rogzitett formaban fenn
kell tartani. Helyénval6 ugyanakkor rendezni ezt a rendszert, atemelve annak Iényeges
elemeit az 2001/83/EK iranyelvbe és a 726/2004/EK rendeletbe, fenntartva ugyanakkor
mindkét jogi aktusban a Bizottsagra ruhazott hataskoroket, amelyek értelmében ezeket a
lényeges elemeket kiegészitheti tovabbi sziikséges elemek rogzitésével és a modositasok
iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozd, jelenleg hatalyos rendszer miiszaki és tudomanyos
fejlodés szerinti kiigazitasaval. Mivel a 2001/83/EK iranyelv médositasokra vonatkozo
rendelkezéseinek 0sszhangban kell maradniuk a 726/2004/EK rendelet rendelkezéseivel,

helyénval6 ugyanazokat a valtoztatasokat mindkét emlitett jogi aktusba beilleszteni.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311. szam, 2001.11.28., 67. o).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/53/EK iranyelve (2009. junius 18.) a 2001/82/EK ¢és
a 2001/83/EK irdnyelvnek a gyogyszerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek
modositasa tekintetében torténd modositasardl (HL L 168., 2009.6.30., 33. o.).

A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerkészitmények forgalombahozatali
engedélyére vonatkozo feltételek modositasainak vizsgalatarol (HL L 334., 2008.12.12., 7.

0.).
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(6) Az Ugynokségnek tanicsot kell adnia az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az
allatgyogyaszati készitmények kutatasaval és fejlesztésével kapcsolatos innovativ kutatasi

modszerek hatdsagi elfogadasara vonatkozoan.

(7) Az Ugynokség, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag és az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont 2015 6ta kdzos ligyndkségkdzi jelentést
ad ki, amely vizsgalja az antimikrobidlis szerek felhasznélasat és az antimikrobidlis
rezisztenciat (Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis —
JIACRA). Helyénvalo, hogy az Ugyndkség tovabbra is kdzremiikddjon az antimikrobialis
rezisztenciaval kapcsolatos rendszeres jelentéstételben, amelyet legalabb minden harmadik
évben el kell végezni. Tekintettel az antimikrobidlis rezisztencia okozta veszély
komolyséagara, ajanlatos a jelentéstétel gyakorisagat a megvaldsithatosag és az adatok

megbizhatosdganak keretein beliil ndvelni.

(8) Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
megadott forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos egyes kotelezettségek betartasanak
biztositasa érdekében a Bizottsag szdmara lehetdvé kell tenni pénzbiintetés kiszabasat. Az
emlitett kotelezettségek be nem tartasaval kapcsolatos feleldsség vizsgalatdhoz és az
emlitett pénzbiintetések kiszabasahoz olyan eszkozoket kell biztositani, amelyek
figyelembe veszik, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai valamely nagyobb
gazdasagi egység részét képezhetik. Ellenkezd esetben fennall az emlitett
kotelezettségeknek vald meg nem felelésért viselt feleldsség kijatszasanak egyértelmii és
azonosithaté kockéazata, ami hatassal lehet a hatékony, ardnyos és visszatart6 erejii

szankciok kiszabasanak képességére.
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9) A 726/2004/EK rendeletben és az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben! rogzitett egyes kotelezettségeknek valdo meg nem felelés miatti
pénzbiintetésekre vonatkozo részletes szabalyokat a 658/2007/EK bizottsagi rendelet?
rogziti. Ezeket a szabalyokat fenn kell tartani, de helyénvalo az emlitett kotelezettségekre
vonatkozo listanak a 726/2004/EK rendeletbe torténd atemelése révén egységes
szerkezetbe foglalni 6ket, fenntartva a Bizottsagra ruhazott hataskoroket, amelyek
értelmében kiegészitheti a 726/2004/EK rendeletet az ilyen pénzbiintetések kiszabasara
vonatkoz6 eljarasok meghatarozasa révén. A 1901/2006/EK rendeletet modositani kell
annak figyelembevétele érdekében, hogy az abban foglalt, pénzbiintetések hatalya ala
tartozo kotelezettségeket a 726/2004/EK rendelet allapitja meg, a Bizottsdgra ruhdzott azon
hataskorokkel egyiitt, amelyek az ilyen pénzbiintetések kiszabdsara vonatkozé eljarasok

meghatarozasara vonatkoznak.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.)
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrol, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 378., 2006.12.27., 1.0.).

2 A Bizottsag 658/2007/EK rendelete (2007. junius 14.) a 726/2004/EK eurodpai parlamenti €s
tanacsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes
kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsagokrol (HL L 155., 2007.6.15., 10. o.).
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(10)

A Lisszaboni Szerzddés hatalybalépésének kovetkezményeként a 726/2004/EK rendelettel
a Bizottsagra ruhdzott hataskoroket dssze kell hangolni az Eurdpai Unié miikodésérdl
sz010 szerz6dés (EUMSZ) 290. és 291. cikkével. A 726/2004/EK rendelet egyes nem
alapvetd elemeinek kiegészitése vagy mddositasa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az
alabbiakra vonatkozoan: azon helyzetek meghatarozésa, amikor indokolt lehet az
engedélyezést kovetd gyogyszer-hatasossagi vizsgalatokat eldirni; azon
gyogyszerkategoriak meghatarozasa, amelyeknek a kiilonleges kotelezettségek ala es6
forgalombahozatali engedély megadhatd, és az ilyen forgalombahozatali engedély
megadasara és megujitasara vonatkozo eljarasok és kovetelmények; a modositasok
kategoridinak meghatarozésa és a forgalombahozatali engedély feltételeinek modositasa
iranti kérelmek vizsgalatara vonatkoz6 eljarasok meghatarozasa; a forgalombahozatali
engedélyek atruhazésara iranyul6 kérelmek vizsgalatara vonatkozoé eljarasok rogzitése; a
726/2004/EK rendelet szerinti kotelezettségeknek valdo meg nem felelés esetén kiszabhatd
pénzbirsagok és kényszeritd birsagok kiszabasara vonatkozo eljaras és szabalyok
megallapitasa, tovabba a pénzbiintetések beszedési feltételeinek és modjanak

megallapitasa.

Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az el6készitd munkaja soran megfeleld konzultaciokat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, €s hogy e konzultaciokra a jogalkotas
mindéségének javitasarol szo10, 2016. prilis 13-i intézménykozi megallapodasnak!
megfelelden keriiljon sor. A felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében valod
egyenld részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagallamok
szakértdivel egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen
részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapulo jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo

szakértdi csoportjainak tilésein.

1

HL L 123.,2016.5.12, 1. o.
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(11) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeivel
kapcsolatban a 726/2004/EK rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa
érdekében a Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni. Ezeket a végrehajtasi
hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek! megfelelden kell

gyakorolni.

(12) A jogbiztonsag biztositdsa érdekében helyénvald egyértemiivé tenni, hogy a 2141/96/EK
bizottsagi rendelet? hatdlyban marad és tovabbra is alkalmazando, hacsak és amig hatalyon
kiviil nem helyezik. Ugyanezen okbol egyértelmiivé kell tenni, hogy az 507/2006/EK ¢és a
658/2007/EK rendelet tovabbra is hatdlyban van és tovabbra is alkalmazand6, hacsak és

amig hatalyon kiviil nem helyezik 6ket.

(13) A 726/2004/EK rendeletet, az 1901/2006/EK rendeletet, valamint a 2001/83/EK iranyelvet

ezért ennek megfelelden modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozé tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasar6l (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

2 A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanécsi rendelet
hatélya ala tartozé gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyének atruhazéasara vonatkozo
kérelem megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8., 6. 0.).
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1. cikk
A 726/2004/EK rendelet modositasai

A 726/2004/EK rendelet a kdvetkezoképpen modosul:
1. A cim helyébe az alabbi szoveg 1ép:

,»Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios

eljarasok meghatarozasarodl és az Eurdpai Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol”.

2. A ,,K6z0sség” sz6 helyébe az ,,Unid”, a ,,k0z0sségi” szo helyébe pedig az ,,unios” sz 1ép,

a szlikséges nyelvtani modositasokkal,

3. A 13. cikk (1) és (2) bekezdésében a ,,k6z0sségi nyilvantartas™ kifejezés helyébe az ,,unios

nyilvantartds” kifejezés 1ép, a sziikséges nyelvtani modositasokkal;

4. Az ,,Europai Kozosségek Birosaga” kifejezés helyébe az ,,Eurdpai Uniod Birdsaga”

kifejezés 1ép, a sziikséges nyelvtani modositasokkal.

5. Az ,,Eurdpai Kozosségek kivaltsagairol és mentességeirdl szolo jegyzokonyv " kifejezés

helyébe ,,Eurdpai Uni6 kivaltsagairol és mentességeirdl szolo jegyzokonyv” kifejezés 1ép.
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6. Az 1. cikk els6 bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,,E rendelet célja, hogy meghatarozza az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
engedélyezésére, feliigyeletére és farmakovigilancidjara vonatkozo unios eljarasokat, és
létrehozza az Eurdpai Gyogyszeriigyndkséget (a tovabbiakban: az Ugyndkség), amely
elvégzi az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel és allatgydgyaszati készitményekkel
kapcsolatos, e rendeletben és az egyéb iranyado6 unids jogszabalyokban meghatarozott

feladatokat.”
7. A 2. cikk els6 bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:

,,E rendelet alkalmazasaban a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében foglalt

fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.

Kovetkezésképpen e rendeletben a ,,gydgyszer” €s ,,emberi felhasznalasra szant

gyogyszer”: a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében vett gydgyszer;
Ezenfeliil e rendelet alkalmazasaban az alabbi fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.

1. ,allatgyogyaszati készitmény™: az (EU) 2018/... eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet+* 4. cikkének 1. pontja értelmében vett gydgyaszati készitmény;

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban talalhaté
rendelet szamat, ¢s illessze be az emlitett rendelet szamat, datumat, cimét és HL
hivatkozasat a 1abjegyzetbe.
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2. ,antimikrobialis szer”: az (EU) 2018/...* 4.cikkének 12. pontjaban meghatarozott

antimikrobialis szer.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete (EU) 2018/... (...) az allatgydgyaszati

készitményekrol €s a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L ...).”;

8. A 3. cikk a kovetkezoképpen mddosul:

a)  a(2) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(2) E rendelettel 6sszhangban az Uni6 forgalombahozatali engedélyt adhat

barmely olyan gyogyszerre, amely nem szerepel az 1. mellékletben,

amennyiben:

a)  agyogyszer olyan hatéanyagot tartalmaz, amely 2004. majus 20-an nem

volt engedélyezve az Unidban; vagy

b)  akérelmezd igazolja, hogy a gydgyszer jelentds terapids, tudomanyos
vagy technikai innovéaciot képvisel, vagy hogy az engedély e rendeletnek

megfeleld megadasa unios szinten a betegek érdekét szolgalja.”;

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban talalhaté
rendelet szamat, ¢s illessze be az emlitett rendelet szamat, datumat, cimét és HL
hivatkozasat a 1abjegyzetbe.
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b)  a(3) bekezdés bevezetd szovegrészének és a) pontjanak helyébe a kdvetkezd szoveg

1ép:

,»Az Unio altal engedélyezett referencia-gyogyszer generikus gyogyszerét a
tagallamok illetékes hatdsagai a 2001/83/EK iranyelvnek megfelelden a kovetkezd
feltételek mellett engedélyezhetik:

a)  azengedély iranti kérelmet a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének megfeleléen
nyujtottak be;”

c) a(4)bekezdést el kell hagyni,
9. A 4. cikk (3) bekezdését el kell hagyni.
10. A 9. cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkez6 szdveg 1€p:

»d) azengedélyt a 14. cikk (8) bekezdésében ¢€s a 14-a. cikkben meghatarozott
feltételeknek megfelelden kell megadni.”

11. A 10. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a)  a(2) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsag az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsdga
véleményének kézhezvételét kovetd 15 napon beliil végrehajtasi jogi aktus
form4jaban meghozza a végleges hatarozatot. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 87. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaraskeretében kell elfogadni.”;
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b) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(5) A Bizottsadg végrehajtasi jogi aktusok révén részletes szabalyokat fogad el a (4)
bekezdés végrehajtasa céljabol, amelyek eldirjak az alkalmazand6 hataridoket
¢s eljarasokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 87. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.”
12. A 10b. cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitésére azon
helyzetek meghatarozasa révén, amikor a 9. cikk (4) bekezdése cc) pontjanak és a
10a. cikk (1) bekezdése b) pontjanak megfelelden engedélyezést kdvetd gyogyszer-

hatasossagi vizsgalatokat indokolt eldirni.”
13. A 14. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(1) Az e cikk (4) és (5) bekezdésének, valamint a 14-a. cikknek a sérelme nélkiil, a

forgalombahozatali engedély 6t évig érvényes.”;

b a (7) bekezdést el kell hagyni.
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14. A szoveg a 14a. cikk el6tt a kdvetkezd cikkel egésziil ki:

,,14-a. cikk

(1)

)

€)

Kelléen indokolt esetekben a betegek kielégitetlen gyogyaszati igényének kielégitése
érdekében a teljes klinikai adatok benyujtasa elétt megadhat6 a forgalombahozatali
engedély olyan gyogyszereknek, amelyek sulyos vagy €letveszélyes betegségek
kezelésére, megeldzésére vagy orvosi diagnosztizalasara szolgalnak, feltéve, hogy az
adott gydgyszer azonnali forgalmazasabol szarmazé eldny nagyobb, mint a
megkovetelt tovabbi adatok hianyabdl ered6é kockézat. Veszélyhelyzetben az ilyen
gyogyszereknek magadhat6 a forgalombahozatali engedély még abban az esetben is,

ha a teljes preklinikai vagy gyogyszerészeti adatok nem keriiltek benyujtasra.

E cikk alkalmazasaban ,kielégitetlen gyogyaszati igény”: az olyan allapot, amelynek
diagnosztizalasara, megeldzésére vagy kezelésére nem létezik kielégitd, az Unidban
engedélyezett modszer, vagy ha létezik is ilyen mddszer, ahhoz képest az emlitett

gyogyszer jelentds gydgyaszati elonyt jelent az érintettek szamara.

E cikk alapjan csak abban az esetben adhaté meg a forgalombahozatali engedély, ha
a gyogyszer esetében az elony/kockazat viszony kedvezd, és a kérelmezdnek nagy

valoszinliséggel modjaban all teljes adatokat benyujtani.
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4

)

(6)

(7)

(8)

Az e cikk alapjan megadott forgalombahozatali engedélyt kiilonos
kotelezettségekhez ald esnek. A forgalombahozatali engedély feltételeinek
tartalmaznia kell e kiilonos kotelezettségeket, valamint adott esetben az azok
teljesitésével kapcsolatos hataridéket. E kiilonos kotelezettségeket az Ugyndkség

évente feliilvizsgalja.

A (4) bekezdésben emlitett kiilonds kotelezettségek részeként az e cikk alapjan
megadott forgalombahozatali engedély jogosultjanak be kell fejeznie a folyamatban
1év6 tanulmanyokat, vagy 11j tanulmanyokat kell végeznie annak bizonyitasara, hogy

az eldny/kockazat viszony kedvezd.

Az alkalmazasi el6irasban és a betegtdjékoztatoban vilagosan meg kell emliteni,
hogy a gyogyszer forgalombahozatali engedélye a (4) bekezdésben emlitettek szerint

kiilonds kotelezettségek teljesitésének feltételével keriilt megadasra.

A 14. cikk (1) bekezdésétdl eltérve az e cikk alapjan megadott forgalombahozatali

engedély egy évig érvényes és megujithato.

Az e cikk (4) bekezdésében emlitett kiilonos kotelezettségek teljesitése esetén a
Bizottsag a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelme alapjan, és az
Ugynokség kedvezd véleményének kézhezvételét kdvetden kiadhat egy ot évig
érvényes forgalombahozatali engedélyt, amely a 14. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan

megujithato.
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(9) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitése céljabol,

meghatarozva:

a)  agyogyszerek azon kategoriait, amelyekre e cikk (1) bekezdése alkalmazando;

és

b) aforgalombahozatali engedélyek e cikk szerinti megadasahoz és az engedélyek

megujitasdhoz kapcsolodo eljarasokat ¢és feltételeket.”
15. A 16. cikk (4) bekezdését el kell hagyni.
16. A szoveg a kovetkez6 cikkekkel egésziil ki:

,,16a. cikk

(1) A modositasokat kiilonbozd kategdridkba kell sorolni, a kozegészségiigyre gyakorolt
kockazat szintjétdl, valamint az emlitett gydgyszer mindségére, biztonsagossagara és
hatasossagara gyakorolt hatastol fiiggen. A kategoridknak a forgalombahozatali
engedély feltételeinek a gyogyszer mindségére, biztonsagossagara €s hatasossagara
gyakorolt legjelentdsebb lehetséges hatdssal bird valtoztatasaitol a nem 1étezd vagy

minimalis hatassal bir6 valtoztatasokig kell terjednitiik.

(2) A modositas iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozé eljardsoknak az egyiittjaro
kockazattal és hatassal aranyosnak kell lenniiik. Az eljarasoknak a kizardlag teljes
tudomanyos értékelés alapjan torténd jovahagyast kovetd végrehajtast lehetové tevo
eljarastol az azonnali végrehajtast és az Ugynokségnek a forgalombahozatali
engedély jogosultja altali ezt kdvetd értesitését lehetdveé tevo eljarasokig kell

terjednitik.
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(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitése céljabol az

alabbi modokon:

a)  meghatarozva azokat a kategéridkat, amelyekbe a mddositasokat sorolni kell;

és

b)  meghatirozva a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositasa iranti

kérelmek vizsgalatara vonatkoz¢ eljarasokat.
16b. cikk

A forgalombahozatali engedély atruhazhat6 a forgalombahozatali engedély uj jogosultjara.
Az ilyen atruhazas nem tekinthetd modositasnak. Az atruhazas feltétele, hogy azt az
Ugynokségnek benytjtott truhdzas irdnti kérelem nyoman a Bizottsag elézetesen

jovahagyja.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfelel6en felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitése céljabol, a forgalombahozatali
engedélyek atruhdzasara iranyuld, az Ugyndkségnek benytjtott kérelmek vizsgélatara

vonatkoz6 eljarasok rogzitésére vonatkozodan.”
17. A 20. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a)  a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) A Bizottsag az e cikkben rogzitett eljaras barmely szakaszéaban, az
Ugynokséggel folytatott megfeleld konzulticiot kdvetden ideiglenes
rendelkezéseket fogadhat el. Ezek az ideiglenes rendelkezések azonnali

hatallyal alkalmazandok.
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A Bizottsag az érintett gyogyszerrel kapcsolatban hozand6 intézkedésekre

vonatkozo végleges hatarozatat indokolatlan késedelem nélkiil, végrehajtasi
jogi aktus forméjaban fogadja el. E végrehajtasi jogi aktust az e rendelet 87.
cikkének (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell

elfogadni.

A Bizottsag a 2001/83/EK iranyelv 127a. cikke szerint a tagallamoknak

cimzett hatarozatot is elfogadhat.”;
b) a(6) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(0) A (4) bekezdésben emlitett felfiiggeszto intézkedések mindaddig hatalyban
maradhatnak, amig a (3) bekezdésnek megfeleléen végleges hatarozat nem

keriilt elfogadésra.”
18. A szoveg a 3. fejezet el6tt a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,»20a. cikk

Ha az Ugynokség megallapitja, hogy a 14-a. cikk alapjan megadott forgalombahozatali
engedély jogosultja nem teljesitette a forgalombahozatali engedélyben foglalt
kotelezettségeket, az Ugynokség errdl megfelelden tajékoztatja a Bizottsdgot. A Bizottsag
a 10. cikkben meghatarozott eljarassal 6sszhangban hatarozatot fogad el ezen

forgalombahozatali engedély megvaltoztatasarol, felfliggesztésérdl vagy visszavondsarol.”

19. A 30-54. cikket el kell hagyni.
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20. Az 55. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
5. cikk
Létrejon az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség.

Az Ugyndkség felelds az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az allatgyogyaszati
készitmények értékeléséhez, feliigyeletéhez és farmakovigilancijdhoz a tagallamok altal

rendelkezésére bocsatott, meglévo tudomanyos forrasok koordinalasaért.”
21. Az 56. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a) pontjanak helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»b) az (EU) 2018./... rendelet™ 139. cikkének (1) bekezdése alapjan 1étrehozott,

allatgyogyaszati készitmények bizottsaga;”
b) a(2) bekezdés az elso albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az e cikk (1) bekezdésének a), aa), ), d), da) és e) pontjaban emlitett
bizottsdgok mindegyike létrehozhat 4llando6 €s ideiglenes munkacsoportokat.
Az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett bizottsdg az egyedi
gyogyszer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomanyos tanacsadd
csoportokat hozhat 1étre, amelyekre az 5. cikkben emlitett tudomanyos

vélemények elkészitéséhez kapcsolddo bizonyos feladatokat ruhdzhat 4t.”;

* HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld
rendelet szamat.
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c) a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) Azlgyvezetd igazgatd — az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

bizottsagaval, valamint az allatgydgyaszati készitmények bizottsagaval
egylittmikodve, 1étrehozza a vallalkozasok szamara — tobbek kozott a kutatas-
fejlesztésben hasznalt uj modszerekre és eszkozokre, kiilonos tekintettel az 1j
terapiak kifejlesztésére vonatkozo —, az 57. cikk (1) bekezdésének n) pontjaban
emlitettek szerint nyujtandé tanacsadas kidolgozasaval foglalkozé

adminisztrativ szervezeteket és eljarasokat.

Ezek a bizottsdgok egy-egy allandé munkacsoportot hoznak létre, amelyeknek
az egyediili feladata, hogy a vallalkozasok szamara tudomanyos tanacsot

adjanak.”;

d) (a magyar valtozatot nem érinti).

PE-CONS 44/18

GP/gk 23
LIFE.2.C HU



22. Az 57. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezdképpen moddosul:
1. a bevezetd szovegrész és az a)-f) pont helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

(1) Az Ugynokség a lehetd legjobb tudomanyos tanacsot adja a
tagallamoknak és az Uni6 intézményeinek az emberi felhasznéldsra szant
gyogyszerek és az allatgydgyaszati készitmények mindségének,
biztonsagossaganak €s hatasossaganak értékelésére vonatkozo
kérdésekben, amelyekkel kapcsolatban az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre vagy az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd unios

jogszabalyokkal 6sszhangban hozz4 fordulnak.

E célbol az Ugyndkség, kiilondsen a bizottsdgain keresztiil eljarva, a

kovetkezo feladatokat latja el:

a)  koordinalja az unids forgalombahozatali engedélyezési eljaras
hatalya ala tartoz6 gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak

¢s hatasossaganak tudomanyos értékelését;

b)  kérelemre tovabbitja, és nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekhez késziilt értékeld
jelentéseket, az alkalmazasi eldirasokat, a cimkéket €s a

betegtajékoztatdkat;
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¢) koordinalja az Union beliil engedélyezett, emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek és allatgydgyaszati készitmények feliigyeletét,
¢s tanacsot ad az emlitett készitmények biztonsagos ¢és hatdsos
hasznalatanak biztositasdhoz sziikséges intézkedésekre
vonatkozoan, kiilondsen a farmakovigilancia-kotelezettségek és -
rendszerek értékelésének és végrehajtasanak koordinalasan,

valamint a végrehajtas figyelemmel kisérésén keresztiil;

d) valamennyi tagallam részére folyamatosan hozzaférhetd
adatbazisok segitségével biztositja az Unidban engedélyezett
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és allatgyogyaszati
készitmények feltételezett mellékhatésaira vonatkoz6 informéciok

Osszesitését €s terjesztését;

e)  segiti a tagallamokat a farmakovigilanciaval kapcsolatos, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo aggalyok
egészségligyi szakemberek felé vald gyors kozlésében, és
koordindlja az illetékes nemzeti hatdsdgok biztonsagra vonatkozo

bejelentéseit;

f)  megfeleld informacidkat tovabbit a nyilvanossag felé a
farmakovigilanciaval kapcsolatos, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre vonatkozo aggalyokrol, kiilondsen az eurdpai

internetes gyogyszerportal 1étrehozasa €s fenntartasa révén;”
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ii.

iil.

a g) és a h) pontot el kell hagyni.

1)-t) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

1)

)

k)

koordinalja az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre és
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé helyes gyartasi gyakorlat, a
helyes laboratoriumi gyakorlat, a helyes klinikai gyakorlat elvei
betartasanak ellendrzését, valamint az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek tekintetében a farmakovigilanciaval kapcsolatos

kotelezettségek betartasanak ellendrzését;

kérésre tudomanyos €s technikai tamogatast nyujt annak érdekében, hogy
javuljon az Unid, a tagallamok, a nemzetkdzi szervezetek és a harmadik
orszagok kozotti egyiittmiikodés az emberi felhasznéalasra szant
gyogyszerek és az allatgydgyészati készitmények értékelésére vonatkozo
tudomanyos és technikai egyiittmiikodés terén, kiilondsen a
harmonizéciorol szol6 nemzetkozi konferenciak keretében szervezett

vitak keretében,;

nyilvantartja az emberi felhasznélasra szadnt gydgyszerekre €s
allatgydgyaszati készitményekre az unids forgalombahozatali
engedélyezési eljarasoknak megfelelden kiadott forgalombahozatali

engedélyeket;
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1)  az emberi felhasznéldsra szant gydgyszerekrdl a nyilvanossag szamara
hozzaférhetd adatbazist hoz 1étre, és biztositja annak naprakéssz¢ tételét,
valamint a gyogyszeripari cégektol fiiggetlen kezelését; az adatbazis
elOsegiti a hasznalati utasitasok vonatkozasdban mar engedélyezett
informéciok keresését; az adatbazis tartalmaz egy szakaszt a gyermekek
kezelésére engedélyezett, emberi felhasznalasra szdnt gyogyszerekre
vonatkozoan; a nyilvadnossag szdmara szant informaciokat megfelelden és

kozérthetéen kell megfogalmazni;

m) segiti az Unidt €s tagallamait abban, hogy tdjékoztatast adjanak az
egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag szamara az Ugynokség ltal
értékelt, az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekrol és

allatgyogyaszati készitményekrol;

n) tandcsot ad vallalkozasok szdmara az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az allatgydgyaszati készitmények mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak igazolasahoz sziikséges

kiilonbo6z6 kisérletek €s vizsgalatok végrehajtasahoz;

o) ellendrzi, hogy az e rendelettel vagy adott esetben az (EU) 2018}/...
rendelettel* 6sszhangban engedélyezett, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek ¢€s allatgyogyaszati készitmények parhuzamos terjesztése
esetén az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre és allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozo6 unids jogszabalyokban, valamint a
forgalombahozatali engedélyekben megallapitott feltételeket tiszteletben
tartjak-e;

* HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld
rendelet szamat.
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p)

Q)

a Bizottsag kérésére barmely mas tudomanyos véleményt is elkészit az
emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek ¢és az allatgyogyaszati
készitmények értékelésére, vagy az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek €s az allatgyogyaszati készitmények gyartasa soran hasznalt

alapanyagokra vonatkozodan;

a kozegészségligy védelmére tekintettel 6sszefoglalja a bioldgiai
fegyverekben felhasznalhato korokozokra vonatkozé tudomanyos
informaciokat, ideértve az ilyen korokozok hatasainak megeldzése vagy
azok kezelése céljara hozzaférhet6 oltdéanyagokat és mas emberi

felhasznalasra szant gyogyszereket és allatgydgyaszati készitményeket is;

koordindlja a forgalomba hozott, emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek és allatgyogyaszati készitmények mindségének feliigyeletét,
az engedélyezett eldirasokra vonatkozoan megfelelési vizsgalatot kérve a
hivatalos gyogyszerellendrzo laboratoriumtol vagy a tagallam altal e

célra kijelolt laboratoriumtol;

évente tovabbitja a koltségvetési hatosagnak az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerekre és allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
értékelési eljaras eredménye szempontjabol 1ényeges valamennyi

informaciot;
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t)

hatarozatokat hoz az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet® 7. cikke (1) bekezdésének megfelelden;

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006.
december 12.) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a
2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet
modositasarol (HL L 378.,2006.12.27., 1. 0.).”

iv) aszoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

»1) hozzéjarul az antimikrobidlis szerek human- ¢és allatgyogyaszati

felhasznalasarol és értékesitésérol, valamint az antimikrobialis
rezisztencia aktudlis Union beliili helyzetérdl sz616, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal és az Eurdpai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal kozos jelentéstételhez, amely a tagallamok
altal kapott hozz4ajarulasokon alapul, figyelembe véve az (EU) 2018/...
rendelet” 57. cikkében eldirt jelentéstételi kovetelményeket és
gyakorisadgot. Ezt a kdzos jelentéstételt legalabb minden harmadik évben

el kell végezni.”

* HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld

rendelet szamat.
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b) a(2) bekezdés els6 albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az e cikk (1) bekezdésének 1) pontjaban eldirt adatbazisnak tartalmaznia kell
az alkalmazasi eldirdsokat, a betegtajékoztatdt és a cimkén talalhato
informaciokat. Ezt az adatbazist szakaszosan kell kiépiteni, els6bbséget adva
az e rendelet, valamint a 2001/83/EK iranyelv III. cimének 4. fejezete szerint
engedélyezett gyogyszereknek. Ezt kdvetden az adatbazist az Unidban
engedélyezett minden emberi felhasznalasra szant gyogyszerre ki kell

terjeszteni.”
23. Az 59. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(4) E rendelet, az (EU) 2018/... rendelet* vagy a 2001/83/EK iranyelv eltérd
rendelkezése hianyaban, ha a tudomanyos kérdések vonatkozasaban alapvetd
konfliktus mutatkozik, és az érintett szerv egy tagallami szerv, az Ugyndkség és az
érintett tagallami szerv egyiittmi{ikodik a konfliktus megoldasaban, vagy a konfliktus
targyat képez6 tudoméanyos kérdéseket magyarazo kozos okmany elkészitésében. Ezt

a kozos okmanyt elfogadasat kovetéen azonnal kdzz¢ kell tenni.”

* HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld
rendelet szamat.
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24, A 61. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a) az(1)ésa(2)bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az igazgatotanaccsal folytatott konzultaciot kovetéen minden tagallam

2)

haroméves, megujithato idétartamra kinevez egy tagot és egy pottagot az

emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagaba.

A pottagok a tagok tavolléte esetén képviselik Oket, és szavaznak helyettiik,
valamint 6ket a 62. cikkel 6sszhangban ki lehet ugy jeldlni, hogy eldaddként

jarjanak el.

A tagokat és a pottagokat az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
értékelése terén betoltott szerepiik és tapasztalataik alapjan kell kivalasztani;

ezek a személyek az illetékes nemzeti hatosdgokat képviselik.

Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaga legfeljebb 6t tovabbi
tagot valaszthat azok kiilonleges tudomanyos szakértelme alapjan. Ezeket a
tagokat harom évre nevezik ki, megbizatasuk megujithato, pottagjaik

nincsenek.

E tagok megvalasztasa céljabol az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
bizottsaga megvizsgalja a tovabbi tag vagy tagok kiilonleges, egymast
kiegészitd jellegli tudomanyos szakértelmét. A megvalasztott tagokat a
tagallamok vagy az Ugynokség altal megnevezett szakértdk koziil kell

kivalasztani.”;

b) a(3),(5) és (8) bekezdésben a ,,minden bizottsdg” kifejezés helyébe az ,,az emberi

felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga” kifejezés 1€p;
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c) a(4)bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

.(4) Az Ugynokség ligyvezetd igazgatoja vagy annak képviseldje, valamint a
Bizottsag képviseldi jogosultak az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett
bizottsagok, a munkacsoportok és a tudomanyos tanacsadoi csoportok
valamennyi iilésén, valamint az Ugynokség vagy annak bizottsagai ltal

Osszehivott valamennyi mas ilésen részt venni.”;
d) a(6)ésa(7)bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(0) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak tagjai és a
gyogyszerek értékeléséért felelds szakértdk a forgalomba hozatali
engedélyezéssel foglalkozo nemzeti szervek rendelkezésére allo tudomanyos
ismeretekre és forrdsokra tdmaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hatdsag
figyelmet fordit az elvégzett értékelés tudomanyos szintjére és fliggetlenségére,
¢s elOsegiti a bizottsag kijelolt tagjainak és a szakértoknek a tevékenységét. A
tagallamok tartozkodnak attol, hogy a tagok és a szakérték szamara barmilyen
olyan utasitast adjanak, amely sajat feladataikkal, vagy az Ugynokség

feladataival és feleldsségével 0sszeegyeztethetetlen.

(7)  Véleménye elkészitése soran, az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsagok
megtesznek mindent annak érdekében, hogy tudoméanyos konszenzusra
jussanak. Ha ilyen konszenzust nem sikertiil elérni, a véleménynek a tagok
tobbségének allaspontjat kell tiikkroznie, és tartalmaznia kell az eltérd

allaspontokat, azok indoklasaval egyiitt.”
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25.

A 62. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a)

b)

az (1) bekezdés harmadik és negyedik albekezdése helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:

»Az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett tudomanyos tanacsado csoportokkal
folytatott konzultacio soran a bizottsag atadja szdmukra az el6ado vagy a tarsel6ado
altal készitett értékeld jelentés vagy jelentések tervezetét. A tudomanyos tanacsado
csoport altal készitett véleményt oly mddon kell atadni az érintett bizottsag
elnokének, hogy a 6. cikk (3) bekezdésében meghatarozott hataridok betartasa
biztositott legyen.

A vélemény lényegét szerepeltetni kell a 13. cikk (3) bekezdésének megfeleléen

kozzétett értékeld jelentésben.”;
a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

~(2) A tagillamok atadjak az Ugyndkségnek az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek és az allatgydgyaszati készitmények értékelésében igazolt
tapasztalattal rendelkez0 azon nemzeti szakértok nevét, képzettségiik és
szaktertiletiik feltiintetésével, akik — figyelembe véve a 63. cikk (2) bekezdését
—az 56. cikk (1) cikkében emlitett valamely bizottsdg munkacsoportjaiban
vagy tudomanyos tanacsado csoportjaiban kozremiikodés céljabol

rendelkezésre tudnak allni.

Az Ugynokség naprakész jegyzéket készit és vezet az akkreditélt szakértékrol.
A jegyzékben szerepelnek az elsd albekezdésben emlitett nemzeti szakértok és
az Ugynokség vagy a Bizottsag 4ltal kinevezett minden egyéb szakértd, és a

jegyzéket naprakéssz¢ kell tenni.”
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26.

A 64. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az ligyvezetd igazgatdt az igazgatotanacs nevezi ki 6téves idOtartamra a
jeloltek Bizottsag altal javasolt jegyzéke alapjan, amelyet az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban és adott esetben egyéb modon kdzzétett,
szandéknyilatkozat benyujtasara vonatkoz6 felhivast kovetden allit 6ssze a
Bizottsag. Kinevezése eldtt az igazgatdtanacs altal megnevezett jeldltet
haladéktalanul felkérik, hogy tegyen nyilatkozatot az Eurdpai Parlamentnek, €s
valaszoljon annak képvisel6i altal feltett barmely kérdésre. Az ligyvezetd
igazgatd megbizatasat az igazgatotanacs a Bizottsag javaslatara egyszer
megujithatja. A Bizottsag javaslata alapjan az igazgatotanacs elmozdithatja

tisztségebdl az ligyvezetd igazgatot.”;
b)  a(3) bekezdés masodik albekezdésének helyébe a kozvetkezd szoveg 1ép:

Az Ugyndkség el6z6 évi tevékenységeirdl szo16 jelentéstervezetnek informaciokat
kell tartalmaznia az Ugynokség altal értékelt kérelmek szamardl, az értékelés
elvégzésére forditott idordl, valamint az engedélyezett, elutasitott vagy visszavont,

emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekrol €s allatgydgyaszati készitményekrdl.”
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27. A 66.

a)

b)

28. A 67.

+(3)

cikk a kovetkezéképpen modosul:
az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»a) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (e rendelet 61. cikke) és
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (az (EU) 2018/... rendelet™ 139.

cikke) eljarasi szabalyzatardl véleményt fogad el;”;
a j) pontot el kell hagyni;
a k) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,K) szabalyokat fogad el annak biztositasara, hogy az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az allatgydgydszati készitmények engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd informacid a nyilvanossag szamara hozzaférhetd

legyen (80. cikk).”
cikk (3) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:
Az Ugynokség bevételei a kovetkezokbdl allnak:
a)  az Uniotol szarmazo6 hozzajarulas;

b)  azolyan harmadik orszagoktdl szarmazo6 hozzéjarulas, amelyek részt vesznek
az Ugynokség tevékenységében, és amelyekkel az Unid e célbol nemzetkdzi

megallapodast kotott;

* HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld
rendelet szamat.
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c) avallalkozésok altal fizetett dijak:

1. az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre és allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozé unids forgalombahozatali engedélyek
megadasaért és azok hatalyban tartasaért, valamint az Ugynokség altal az
e rendeletben és az (EU) 2018/... rendeletben™ eldirt egyéb

szolgaltatasokért; s

ii.  a2001/83/EK iranyelv 107c., 107e., 107 g., 107k. és 107q. cikke szerinti
feladatainak teljesitésével 0sszefliggésben a koordinacids csoport altal

nyujtott szolgaltatdsokeért;
d) az Ugyndkség altal nytjtott egyéb szolgaltatasokért fizetett dijak;

e)  unids finanszirozas, kutatasi és segitségnyujtasi projektekben vald részvételért
jaro timogatas formdjaban, az Ugynokségnek a 68. cikk (11) bekezdésében
emlitett pénziigyi szabalyaival, valamint az Uni6 szakpolitikait timogatd

vonatkoz6 jogi aktusokban foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban.

Az Europai Parlament és a Tanacs (a tovabbiakban: a koltségvetési hatdsag)
sziikség szerint feliilvizsgalja az Unionak az elsd albekezdés a) pontjaban
emlitett hozzajarulasat a sziikségletekrdl készitett értékelés alapjan, figyelembe

véve az elsd albekezdés c) pontjaban emlitett dijak szintjét.”

* HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld
rendelet szamat.
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29.

A 68. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€ép:

,,08. cikk

(1)

2

€)

(4)

Az Ugyndkség koltségvetését az ligyvezetd igazgatd hajtja végre az (EU) 2018/1046
europai parlementi €s tandcsi rendelet® (a tovabbiakban: koltségvetési rendelet)

rendelkezéseivel 6sszhangban.

Az Ugyndkség szamvitelért felelds tisztviseldje az n+1. pénziigyi év marcius 1-jéig
megkiildi az n. évre sz616 eldzetes beszamolot a Bizottsag szamvitelért felelOs

tisztviseldjének és a Szamvevoszéknek.

Az ligyvezetd igazgatd az n+1. pénziigyi év marcius 31-ig megkiildi a koltségvetés
végrehajtasarol és pénzgazdalkodasarol n. évre sz616 jelentést az Eurdpai

Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak, és a Szamvevdszéknek.

A Bizottsag szamvitelért felelds tisztviseldje az n +1. pénziigyi év marcius 31-ig
megkiildi a Szamvevdszéknek az Ugynokség n. évre szol6 eldzetes beszamolojanak a

Bizottsag eldzetes beszamolojaval konszolidalt valtozatat.

Az Ugyndkség elézetes beszamolojara vonatkozo szamvevdszéki észrevételeknek a
koltségvetési rendelet 246. cikkének megfeleld kézhezvételét kovetden a szamvitelért
felelds tisztviseld elkésziti az Ugyndkség végleges beszamolojat, és azt az ligyvezetd

1gazgatd véleményezésre benyljtja az igazgatdtanacshoz.
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

Az igazgatétanacs véleményezi az Ugynokség n. évre sz616 végleges beszamolojat.

Az Ugynokség szamvitelért felelds tisztviseldje a végleges beszamolot az n +1.
pénziigyi év julius 1-jéig az igazgatotanacs véleményével egyiitt megkiildi az
Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Szamvevdszéknek és a Bizottsag szamvitelért

felelds tisztviseldjének.

Az n +1. évre sz616 végleges beszamoldt az n +1. pénziigyi év november 15-ig k6zzé

kell tenni az Europai Unio Hivatalos Lapjaban.

Az ligyvezetd igazgato az n +1. pénziigyi év szeptember 30-ig valaszol a
Szamvevdszek észrevételeire. Ezt a valaszt az ligyvezetd igazgatd megkiildi az

igazgatotanacsnak is.

A koltségvetési rendelet 261. cikkének (3) bekezdésében meghatarozottak szerint az
iigyvezetd igazgatd az Eurdpai Parlament részére, annak kérésére megkiild minden
olyan informacidt, amely az adott pénziigyi évre vonatkoz6 mentesitési eljaras

zokkenOmentes lebonyolitdsdhoz sziikséges.

Az Eur6pai Parlament a Tandcs javaslata alapjan az n+2. év majus 15. el6tt mentesiti
az ligyvezetd igazgatot az n. évi koltségvetés végrehajtasara vonatkozo feleldssége

alol.
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(11) Az Ugynokségre alkalmazandé pénziigyi szabalyokat a Bizottsaggal folytatott
konzultaciot kovetden az igazgatotanacs fogadja el. E szabalyok nem térhetnek el az
1271/2013/EU felhatalmazéason alapuld bizottsagi rendelettdl**, hacsak az
Ugyndkség mitkodése azt nem teszi kifejezetten sziikségessé, és a Bizottsag ahhoz

nem adta eldzetes hozzajarulasat.

* Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius
18.) az Uni¢ altalanos koltségvetésére alkalmazandé pénziigyi szabalyokrol, az
1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU ¢és a 283/2014/EU rendelet,
tovabba az 541/2014/EU hatarozat modositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30., 1.0.).

** A Bizottsag 1271/2013/EU felhatalmazéason alapuld rendelete (2013. szeptember 30.)
a 966/2012/EU, Euratom europai parlamenti és tanacsi rendelet 208. cikkében

emlitett szervekre vonatkozé pénziigyi keretszabalyzatrél (HL L 328., 2013.12.7.,
42.0.).”

30. A 70. cikket el kell hagyni.
31. A 75. cikk els6 bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az Ugyndkség alkalmazottai az Eurdpai Uni6 tisztviseléinek személyzeti szabalyzatinak
¢s az Eurdpai Unio6 egyéb alkalmazottaira vonatkoz6 alkalmazési feltételeknek a hatalya
al4 tartoznak. Alkalmazottai vonatkozasaban az Ugyndkség gyakorolja a kinevezésre

jogosult hatdsagot megilletd hataskoroket.”
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32. A 77. cikk helyébe a kovetkez6 széveg 1€ép:

77, cikk

A Bizottsag az igazgatotanaccsal €s az illetékes bizottsaggal egyetértésben meghivhatja az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre €s allatgyogyaszati készitményekre
alkalmazando6 technikai kovetelmények harmonizaciojaban érdekelt nemzetkozi
szervezetek képviseldit, hogy megfigyelként részt vegyenek az Ugynokség munkdjéban.

A Bizottsag elozetesen meghatarozza a részvétel feltételeit.”
33. A 78. cikk (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az e rendelet 56. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsdgok, valamint az
emlitett cikknek vagy az (EU) 2018/... rendelet* 139. cikke (3) bekezdésének
megfelelen 1étrehozott valamennyi munkacsoport és tudomanyos tanacsadoé csoport
altalanos kérdésekben — tanacsadoi alapon — kapcsolatokat 1étesit az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek €s az allatgyogyaszati készitmények hasznalataban
érintett felekkel, kiilonos tekintettel a betegképviseleti szervekre és az egészségiigyi
szakemberek szovetségeire. Az e bizottsagok altal kinevezett eldadok tanacsadas
céljabol felvehetik a kapcsolatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszer vagy
allatgyogyaszati készitmény rendeltetése szempontjabol érdekelt betegképviseleti

szervek és az egészségiigyi szakemberek szovetségeinek képviseldivel.”

34. A 79. cikket el kell hagyni.

* HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld
rendelet szamat.
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35.

36.

37.

38.

A 80. cikk els6 bekezdése helyébe a kovetkez6 szoveg 1€ép:

,»Az atlathatosag megfelel szintjének biztositasa érdekében az igazgatotanacs az
ligyvezetO igazgato javaslata alapjan €s a Bizottsaggal egyetértésben szabalyokat fogad el
annak érdekében, hogy biztositsa a nyilvanossag szamara az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az allatgydgyaszati készitmények engedélyezésére €s feliigyeletére
vonatkozo, nem bizalmas jellegli szabalyozasi, tudomanyos vagy technikai informaciékhoz

val6 hozzaférés lehetdségét.”
A 82. cikk (3) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) A 9. cikk (4) bekezdésének a)—d) pontjadban meghatarozott dokumentumok
tartalmanak egyedi, unios jellegének sérelme nélkiil e rendelet egy és ugyanazon,
egyetlen forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé emberi felhasznélasra szant

gyogyszer esetében nem tiltja két vagy tobb kereskedelmi megjelenés hasznalatat.”
A 84. cikk (3) bekezdését el kell hagyni.
A szoveg a kovetkez6 cikkel egésziil ki:
.84a. cikk

(1) ,,A Bizottsag pénzbirsag és kényszerito birsdg formajaban pénzbiintetést szabhat ki
az e rendelet alapjan kiallitott forgalombahozatali engedély jogosultjaira, ha azok
nem tartjak be a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban a II. mellékletben

megallapitott barmely kotelezettséget.

PE-CONS 44/18 GP/gk 41

LIFE.2.C HU



(2) A Bizottsag, amennyiben errdl a (10) bekezdés b) pontjaban emlitett,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus kifejezetten rendelkezik, az (1) bekezdésben
emlitett pénzbiintetést a forgalombahozatali engedély jogosultjatol eltérd jogi
személyre vagy személyekre is kiszabhatja, feltéve hogy az ilyen jogi személyek
ugyanazon gazdasagi szereplo részét képezik, mint a forgalombahozatali engedély

jogosultja, és hogy az ilyen, a jogosulttdl eltérd jogi személyek:

a)  meghatarozdé modon befolyasoltak a forgalombahozatali engedély jogosultjat;

vagy

b) akotelezettségnek a forgalombahozatali engedély jogosultja altali ilyen meg
nem felelésben részt vettek, vagy megakadalyozhattak volna, hogy a

forgalombahozatali engedély jogosultja ne feleljen meg a kotelezettségnek.

(3) Haaz Ugynokség vagy valamely tagallam illetékes hatosaga ugy véli, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett
barmely kotelezettséget, kérheti a Bizottsagot, hogy az vizsgalja meg a pénzbiintetés

kiszabasat az emlitett bekezdés alapjan.

(4) A pénzbiintetés kiszabasarol sz6lo dontés és a pénzbiintetés megfeleld 6sszegének
megallapitasa soran a Bizottsagnak az eredményesség, az aranyossag €s a visszatarto
er6 elvét kell szem el6tt tartania, és adott esetben figyelembe kell vennie a

kotelezettségeknek vald meg nem felelés komolysagat és hatasait.
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(5) A (1) bekezdés alkalmazédsaban a Bizottsag figyelembe veszi a kdvetkezoket is:

a)  ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultja ellen tagallam altal
jogsértés miatt, ugyanazon jogi alapon és ugyanazon tények miatt inditott

eljaras; és

b)  ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjara ugyanazon jogi alapon és

ugyanazon tények miatt korabban kiszabott szankcio, beleértve a biintetést.

(6) Ha a Bizottsag ugy talélja, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
szandékosan vagy gondatlansagb6l nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett
kotelezettségeit, hatarozatot hozhat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
hatarozat évét megel6z6 iizleti évi uniés arbevételének 5%-at meg nem halado

pénzbirsag kiszabasarol.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja tovabbra sem tesz eleget az (1)
bekezdésben emlitett kotelezettségeinek, a Bizottsag hatdrozatot hozhat kényszeritd
birsag kiszabasardl, amelynek napi 6sszege nem haladhatja meg a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak a hatarozat évét megel6z6 eldz6 tizleti

¢évi Union beliili 4tlagos napi arbevételének 2,5 %-at.

Kényszeritd birsagot a vonatkozo bizottsagi hatarozatrol szo6l6 értesités idépontjatol
kezdddden addig az id6pontig lehet kiszabni, amig a forgalombahozatali engedély

jogosultja meg nem felel az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségének.
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(7) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeknek valé meg nem feleléssel kapcsolatos
vizsgalat soran a Bizottsag egylittmiikodhet az illetékes nemzeti hatésagokkal, és

tamaszkodhat az Ugynokség 4ltal rendelkezésre bocsatott eréforrasokra.

(8) Ha a Bizottsag pénzbiintetést megallapito hatarozatot fogad el, kdzzéteszi az eset
rovid Osszefoglalojat, beleértve az érintett forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak nevét, valamint a kivetett pénzbiintetések 0sszegét és indokait,
egyuttal tiszteletben tartva a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak iizleti

titkaik védelméhez fiiz6d6 jogos érdekeit.

(9) Az Eur6pai Unid Birosaga korlatlan jogkorrel rendelkezik a Bizottsag pénzbiintetést
kiszabd hatarozatainak feliilvizsgalatara. Az Eurdpai Unid Bir6saga a Bizottsag altal
kiszabott pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot torolheti, csokkentheti vagy

novelheti.

(10) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 87b. cikknek megfeleléen e rendelet
kiegészitése érdekében felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a

célbol, hogy meghatéarozza:

a)  apénzbirsagok és kényszeritd birsagok kiszabéasara vonatkozoé, a Bizottsag altal
alkalmazando eljarasokat, ideértve az eljaras inditasat, a vizsgalati
intézkedéseket, a védelemhez val6 jogot, az informaciokhoz vald hozzaférést, a

jogi képviseletet és a titoktartast is;

b)  tovabbi részletes szabdlyokat a Bizottsag altal a forgalombahozatali engedély

jogosultjatol eltérd jogi személyekre kiszaband6 pénzbiintetésekrol;

PE-CONS 44/18 GP/gk 44
LIFE.2.C HU



39.

40.

c) azeljaras idétartamara és a korlatozasi idészakokra vonatkozd szabalyok;

d) apénzbirsagok €s kényszeritd birsagok 6sszegének megallapitasakor és
kiszabasukkor a Bizottsag altal figyelembe veendd tényezok, valamint a

beszedés feltételei €s modja.”
A 86. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,»80. cikk

A Bizottsag legalabb tizévente altalanos jelentést tesz kozz¢ az e rendeletben, valamint a
2001/83/EK iranyelv III. cime 4. fejezetében meghatérozott eljarasok mitkdodésével

kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol.”
A szoveg a kovetkez6 cikkel egésziil ki:
,.80a. cikk

A Bizottsag 2019-ig feliilvizsgalja az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel és az
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban az Ugynokségnek fizetendd dijakra
vonatkoz6 szabalyozasi keretet. A Bizottsadg adott esetben jogalkotasi javaslatokat terjeszt
el6 e keret naprakésszé tétele céljabol. Az Ugyndkségnek fizetendd dijakra vonatkozo
szabalyozasi keret feliilvizsgalata soran a Bizottsag figyelembe veszi az Ugyndkség

dijakbol szarmazo bevételének ingadozasaval kapcsolatos lehetséges kockéazatokat.”
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41 A 87. cikk helyébe a kovetkez6 széveg 1€ép:
,,87. cikk

(1) A Bizottsag munkajat a 2001/83/EK iranyelv 121. cikke altal Iétrehozott, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek allandd bizottsaga segiti. Ez a bizottsag a
182/2011/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet* értelmében vett bizottsagnak

mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell

alkalmazni.

* Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a
Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellenérzési

mechanizmusok szabalyainak és ltalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,
2011.2.28.,13.0.).”

42. A 87b. cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,»87b. cikk

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozoan a Bizottsadg

részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.
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)

€)

(4)

©)

A Bizottsagnak a 10b. cikk (1) bekezdésében, a 14-a. cikk (9) bekezdésében, a 16a.
cikk (3) bekezdésében, a 16b. cikk mésodik bekezdésében és a 84a. cikk (10)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara vonatkozé
felhatalmazasa 6téves iddtartamra szol ... [HL: e modosito rendelet
hatalybalépésének napjat kovetden egy nappal ]-t0l/tdl. A Bizottsag legkésobb kilenc
hoénappal az 6téves id6tartam letelte eldtt jelentést készit a felhatalmazasrol. A
felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival megegyez6
id6tartamra, amennyiben az Europai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a

meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden egyes iddtartam letelte elott.

Az Eur6pai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 10b. cikk (1)
bekezdésében, a 14-a. cikk (9) bekezdésében, a 16a. cikk (3) bekezdésben, a 16b.
cikk masodik bekezdésében és a 84a. cikk (10) bekezdésében emlitett felhatalmazast.
A visszavonasrdl sz0l6 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast.
A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kdvetd napon,
vagy a benne megjelolt késébbi iddpontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a

mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban™
foglalt elveknek megfelelden konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasat kovetden

haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.
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(6) A 10b. cikk (1) bekezdése, a 14-a. cikk (9) bekezdése, a 16a. cikk (3) bekezdése, a
16b. cikk masodik bekezdése €s a 84a. cikk (10) bekezdése értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd harom hénapon
beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha
az emlitett id6tartam lejartat megeldzden mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanécs
arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Europai Parlament

vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam harom hénappal meghosszabbodik.

* HL L 123.,2016.5.12., 10. 0.”;

43. A 87c. és a 87d. cikket el kell hagyni.

44. A melléklet szamozasa ,,I. melléklet”-re valtozik.

45. Az 1. melléklet 2. pontjat el kell hagyni.

46. Az e rendelet mellékletében foglalt szoveg I1. mellékletként egésziti ki a szoveget.
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2. cikk
A 2001/83/EK iranyelv modositasai

A 2001/83/EK iranyelv a kovetkezoképpen modosul:
1. Az 1. cikk a kovetkez6 ponttal egésziil ki:
»26a. ,,Modositas” vagy ,,a forgalombahozatali engedély feltételeinek modositasa’:
a kovetkezékben emlitett adatok és dokumentumok tartalmanak modositésa:

a)  ezen irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdése, 9—-11.cikke és 1. melléklete, a
726/2004/EK rendelet 6. cikkének (2) bekezdése, valamint az 1394/2007/EK

rendelet 7. cikke; és

b) az emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
megadasardl szolo hatarozatban foglaltak, beleértve az alkalmazasi eldirast,
valamint a forgalombahozatali engedélyt érint6 barmely feltételt,
kotelezettséget vagy korlatozast, illetve a cimkének vagy a betegtdjékoztatonak

az alkalmazasi el6irasban tortént valtozassal kapcsolatos valtozasat;”
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2. A 23b. cikk a kdvetkezéképpen modosul:
a) az(1)-(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

(1) A modositasokat kiilonb6zo kategoriakba kell sorolni, a kdzegészségligyre
gyakorolt kockézat szintjétdl, valamint az emlitett gyogyszer mindségére,
biztonsagossagara és hatasossagara gyakorolt hatastol fiiggden. A
kategoriaknak a forgalombahozatali engedély feltételeinek a gyogyszer
mindségére, biztonsagossagara és hatdsossagara gyakorolt legjelentésebb
lehetséges hatassal bird valtoztatasaitol a nem 1étez6 vagy minimalis hatdssal

bir6 valtoztatasokig kell terjedniiik.

(2) A modositas iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozoé eljarasoknak az egyiittjaro
kockazattal és hatdssal ardnyosnak kell lenniiik. Az eljarasoknak a kizarélag
teljes tudomanyos értékelés alapjan torténd jovahagyast kovetd végrehajtast
engedélyez6tdl az azonnali végrehajtast és az illetékes hatdosagnak a
forgalombahozatali engedély jogosultja altali ezt kdvetd értesitését

engedélyezdig kell terjedniiik.

(2a) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 121a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el ezen iranyelv aldbbi

modokon torténd kiegészitése céljabol:

a)  meghatarozva azokat a kategéridkat, amelyekbe a mddositasokat sorolni

kell; és

b)  meghatarozva a forgalombahozatali engedélyben foglaltak médositas

iranti kérelmek vizsgalatara vonatkoz6 eljarasokat.
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3)

4

Az e cikkben emlitett felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasa sordn a
Bizottsagnak arra kell torekednie, hogy lehetdvé tegye, hogy egyetlen kérelem
benyujtasat a kiilonbozé forgalombahozatali engedélyek feltételeit érintd, egy

vagy tobb azonos modositas esetén.

A tagallam a tovabbiakban is alkalmazhatja a 1234/2008/EK bizottsagi
végrehajtasi rendelet™ hatalybalépésekor érvényben 1€vd, a modositasokra
vonatkoz6 nemzeti rendelkezéseket azon forgalombahozatali engedélyek
esetében, amelyeket 1998. januar 1. el6tt és csak az adott tagallamban
engedélyezett gyogyszerekhez adtak ki. Abban az esetben, ha az ezzel a cikkel
Osszhangban 4116 nemzeti jogszabalyok hatalya alé tartozo gydgyszer késébb
mas tagallamban is forgalombahozatali engedélyt szerez, ettdl az iddponttol
kezdve erre a gyogyszerre a 1234/2008/EK bizottsagi végrehajtasi rendeletet

kell alkalmazni.

A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba

hozatali engedélyére vonatkozo feltételek modositasainak vizsgalatarol (HL L
334.,2008.12.12., 7. 0.).”

b) Az (5) bekezdéseében az ,,a végrehajtasi rendelet” kifejezés helyébe az ,,az

1234/2008/EK rendelet” kifejezés 1ép.

PE-CONS 44/18

GP/gk 51
LIFE.2.C HU



3. A 121a.,a 121b. és a 121c. cikk helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»121a. cikk

(1 A felhatalmazéason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozoan a Bizottsag

részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 22b. cikk, a 23b. cikk (2a) bekezdésében, a 47. cikkben, az 52b.
cikkben és az 54a. cikkben emlitett, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok
elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa 6téves idotartamra szol ... [e modosito
rendelet hatalybalépésének napjat kovetden egy nappal] -tol/-t6] kezd6dod hatéllyal. A
Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves iddtartam letelte elott jelentést készit
a felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez0 idOtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésdbb harom honappal minden egyes iddtartam letelte

elott.

(3) Az Eur6pai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja az 22b. cikkben, a
23b. cikk (2a) bekezdésében, a 47. cikkben, az 52b. cikkben és az 54a. cikkben
emlitett felhatalmazést. A visszavonasrol sz6l6 hatarozat megsziinteti az abban
meghatéarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjdaban valo
kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késébbi idépontban 1€p hatalyba.
A hatarozat nem €rinti a mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

érvényesseget.

(4) A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban™
foglalt elveknek megfelelden konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértokkel.
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)

(6)

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden

haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

A 22b cikk., a 23b. cikk (2a) bekezdése, a 47. cikk, az 52b. cikk és az 54a. cikk
értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha
az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd két
hénapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett idétartam lejartat megel6zden mind az Europai Parlament, mind
a Tanécs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tanécs kezdeményezésére ez az idOtartam két hénappal

meghosszabbodik.

HL L 123,2016.5.12., 1.0.”

3. cikk
Az 1901/2006/EK rendelet modositasa

Az 1901/2006/EK rendelet 49. cikkének (3) bekezdése helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

+(3)

A Bizottsag a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett gyogyszerekkel
kapcsolatban, az emlitett rendelet 84a. cikkével 6sszhangban megallapitott eljarasnak
megfelelden pénzblintetést szabhat ki pénzbirsag vagy kényszeritd birsag forméjaban az e

rendelet alapjan eldirt azon kotelezettségeknek vald meg nem felelés esetén, amelyeket a

726/2004/EK rendelet I1. melléklete sorol fel.”
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4. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1) A 2141/96/EK, a 2049/2005/EK, az 507/2006/EK ¢és a 658/2007/EK rendelet hatalyban

marad, és tovabbra is alkalmazando, hacsak és amig hatalyon kiviil nem helyezik.

(2) Az 1234/2008/EK rendelet hatdlyban marad, és tovabbra is alkalmazando, hacsak és amig
hatalyon kiviil nem helyezik, a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK iranyelv hatalya ala
tartoz6 azon emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében, amelyek nem tartoznak
az 1234/2008/EK bizottsagi rendelet hatalya ala a 2001/83/EK iranyelv 23b. cikkének (4)

és (5) bekezdésének megfelelden.

5. cikk®

Hatdlybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Az 1. cikk 2-5., 10., 12-16., 18., 26., 28., 29., 31., 37., 38., 40., 42-44.. pontjat és 46. pontjat,
valamint a 2., a 3. és a 4. cikket ...[e rendelet hatalybalépését kovetden egy nappal]-tol/-tdl kell

alkalmazni.

* HL: Kérjiik gondoskodjanak arrél, hogy e rendelet a PE-CONS 43/18 (2014/0257COD)) és
a PE-CONS 45/18 (2014/0256)) dokumentumokban talalhat6 rendeletekkel egyidejlileg
1épjen hatalyba.
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Az 1.cikk 1., 6-9., 11.,17., 19-25., 27., 30., 32-36., 39. 41. és 45. pontjat ... [a PE-CONS 45/18 -
2014/0256(COD) szamu dokumentumban foglalt VMP rendelet hatalybalépését kovetden harom

évvel]-tol/-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt: ...,

az Europai Parlament részérdl a Tandcs részérol

az elnék az elndk
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MELLEKLET

,JI. MELLEKLET
A 84a. cikkben emlitett kotelezettségek jegyzéke

1. teljes és pontos adatok és dokumentumok benytjtasanak kotelezettsége az Ugyndkségnek
benyujtott, forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben vagy az ebben a rendeletben és
az 1901/2006/EK rendeletben eldirt kotelezettségek értelmében, amennyiben a

kotelezettségeknek valé meg nem felelés valamely 1ényeges pontot érint;

2. azon feltételeknek vagy korlatozasoknak valo megfelelés kotelezettsége, amelyek a
forgalombahozatali engedélyben szerepelnek, és amelyeket az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer forgalmazésa vagy felhasznalasa soran alkalmazni kell, a 9. cikk (4)
bekezdésének b) pontjaban és a 10. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében

emlitettek szerint;

3. azon feltételeknek vagy korlatozasoknak valo megfelelés kotelezettsége, amelyek
tekintettel az emberi felhasznalasra szant gyogyszer biztonsagos és hatdsos hasznalatara a
forgalombahozatali engedélyben szerepelnek, a 9. cikk (4) bekezdésének aa), c), ca), cb) és

cc) pontjaban és a 10. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint;

4. a forgalombahozatali engedély feltételeibe barmely olyan sziikséges modositas
bevezetésének kotelezettsége, amely figyelembe veszi a tudomanyos €s miiszaki fejlodést,
¢s lehetdvée teszi, hogy az emberi felhaszndlasra szant gydgyszereket altalanosan elfogadott
tudomanyos modszerekkel gyartsak €s ellendrizzek a 16. cikk (1) bekezdésében emlitettek

szerint;
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5. minden olyan 0j informécio6 rendelkezésre bocsatasanak kotelezettsége, amely a
forgalombahozatali engedély feltételeiben modositdsokat eredményezhet, értesités
barmilyen tilalomrol vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan orszag hataskorrel
rendelkez6 hatdsaga rendelt el, ahol az emberi felhasznalasra szant gyogyszert
forgalmazzak, illetve barmely olyan informacié rendelkezésre bocsatasa, amely
befolyasolhatja az érintett készitmény jelentette elonyok és kockazatok értékelését a 16.

cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint;

6. annak kotelezettsége, hogy a termékinformaciok a legfrissebb tudomanyos ismeretek —
ideértve az eurodpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott értékelés és
ajanlasok kovetkeztetéseit is — szerint naprakészek legyenek a 16. cikk (3) bekezdése

értelmében;

7. az Ugyndkség kérésére minden olyan adat rendelkezésre bocsatisanak kotelezettsége,
amely igazolja, hogy az elény/kockéazat viszony tovabbra is kedvezd, a 16. cikk (3)

bekezdésében emlitettek szerint;

8. az emberi felhaszndldsra szant gydgyszer forgalomba hozataldnak kotelezettsége az
alkalmazasi eldirassal, illetve a cimkével és a betegtdjékoztatoval 6sszhangban, ahogy azok

a forgalombahozatali engedélyben szerepelnek;

9. a 14. cikk (8) bekezdésében és a 14-a. cikkben emlitett feltételeknek valé megfelelés
kotelezettsége;
10. az Ugynokség tdjékoztatasanak kotelezettsége az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerforgalmazasanak napjarol, illetve a forgalmazas megsziinésérol, és informaciok
rendelkezésre bocsatasa az Ugyndkség szamara az emberi felhasznalasra szant gyogyszer
értekesitési mennyiségét €és az arra vonatkozo orvosi rendelvények mennyiségét illetden a

13. cikk (4) bekezdésében emlitettek szerint;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

atfogo6 farmakovigilancia-rendszer mitkddtetésének kotelezettsége a farmakovigilanciaval
kapcsolatos feladatok elvégzésére, ideértve mindségbiztositasi rendszer miikodtetését, a
ellendrzés végzését e rendelet 21. cikkével 6sszhangban és a 2001/83/EK iranyelv 104.

cikkével Osszefliggésben;

masolata benyujtasanak kotelezettsége a 16. cikk (3a) bekezdése értelmében,;

kockazatkezelési rendszer miikodtetésének kotelezettsége e rendelet 14a. cikke és 21.
cikkének (2) bekezdése értelmében a 2001/83/EK iranyelv 104. cikkének (3) bekezdésével
¢és az 1901/2006/EK rendelet 34. cikkének (2) bekezdésével dsszefliggésben;

az emberi hasznalatra szant gyogyszerek feltételezett mellékhatasai nyilvantartdsanak és
jelentésének a kotelezettsége e rendelet 28. cikkének (1) bekezdése értelmében és a

2001/83/EK iranyelv 107. cikkével osszefiiggésben;

idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak a kotelezettsége e rendelet 28.
cikkének (2) bekezdése értelmében és a 2001/83/EK iranyelv 107b. cikkével

Osszefiiggésben,;

forgalomba hozatal utani piaci vizsgalatok végzésének kotelezettsége, ideértve az
engedélyezést kovetd gyogyszer-hatadsossagi €s az engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi
vizsgalatokat is, valamint ezek feliilvizsgéalatra bocsatasat az e rendelet 10a. cikke €s az

1901/2006/EK rendelet 34. cikkének (2) bekezdése értelmében;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

annak biztositasanak kdotelezettsége, hogy a farmakovigilanciaval kapcsolatos
aggodalmakra vonatkozoé nyilvanos tajékoztatas targyilagos legyen, ne legyen félrevezetd,
és ezekrdl az Ugyndkség értesiiljon, e rendelet 22. cikke és a 2001/83/EK iranyelv 106a.
cikkének (1) bekezdése értelmében;

az érintett emberi felhaszndlasra szant gyogyszer eredeti forgalombahozatali engedélyét
kovetden az Ugyndkség halasztasrol szol6 hatarozataban megéllapitott intézkedések
megkezdésére vagy teljesitésére vonatkozd hataridok betartasanak kotelezettsége az
1901/2006/EK rendelet 25. cikke (5) bekezdésében emlitett végleges véleménnyel

Osszhangban;

a gyermekgyogyaszati javallat engedélyezését koveto két éven beliil az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba hozatalanak kotelezettsége az 1901/2006/EK

rendelet 33. cikke értelmében;

a forgalombahozatali engedély atruhdzasanak vagy annak engedélyezésének
kotelezettsége, hogy a gyodgyszer dossziéjaban szereplé dokumentaciot harmadik fél is

felhasznalhassa az 1901/2006/EK rendelet 35. cikkének elsé bekezdése értelmében;

az Ugyndkségnek gyermekgyogydszati tanulmanyok benytjtasanak kotelezettsége,
ideértve a harmadik orszagokban folytatott klinikai vizsgélatokrdl sz616 adatoknak az
europai adatbazisba torténd bevitelének kotelezettségét is, az 1901/2006/EK rendelet 41.
cikkének (1) és (2) bekezdése, 45. cikkének (1) bekezdése és 46. cikkének (1) bekezdése

értelmében;

az Ugynokségnek éves jelentés benyujtasanak a kotelezettsége az 1901/2006/EK rendelet
34. cikkének (4) bekezdése értelmében, valamint az Ugynokség tdjékoztatisanak

kotelezettsége az emlitett rendelet 35. cikkének masodik bekezdése értelmében.”
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