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TAJEKOZTATO FELJEGYZES

Kaldi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képviselsk Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE az

emberi alkalmazasra szant gyégyszerek unids kodexérdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 2009/35/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatanak eredménye
(Brusszel, 2024. aprilis 10-11.)

I. BEVEZETES

Pernille WEISS (EPP, DK) el6adé a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi

Bizottsdg (ENVI) nevében a fenti iranyelvjavaslatra vonatkoz6 jelentést ny(jtott be, amely 338

modositast (1-338. modositas) tartalmazott.

Emellett az ID képviseldcsoport nyolc modositast terjesztett eld (339—346. modositas).
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II. SZAVAZAS

A 2024. aprilis 10-1 szavazas alkalmaval az Eurdpai Parlament a plendris iilésén elfogadta az

iranyelvjavaslathoz benyujtott 1-338. médositast. Egyéb modositas elfogaddsara nem keriilt sor.

Az igy moédositott bizottsagi javaslat képezi a Parlament elsé olvasatban elfogadott allaspontjat,

amely az e tajékoztatdo mellékletében talalhato jogalkotasi allasfoglaldsaban szerepel.
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MELLEKLET
(2024.4.10.)

P9 _TA(2024)0220

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unios kodexe

Az Eurdpai Parlament 2024. aprilis 10-i jogalkotasi allasfoglalasa az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek unios kédexérol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 2009/35/EK iranyelv
hatalyon Kiviil helyezésérol szolo europai parlamenti és tanacsi iranyelvre iranyulo javaslatrol
(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,
—  tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara (COM(2023)0192),

— tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére, 114.
cikkének (1) bekezdésére és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara, amelyek alapjan a
Bizottsag javaslatat benyUjtotta a Parlamenthez (C9-0143/2023),

— tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (3) bekezdésére,
— tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2023. oktober 25-i véleményére!,
— a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

— tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,

- tekintettel az Ipari, Kutatasi és Energiatligyi Bizottsag véleményére,

— tekintettel a Jogi Bizottsag levelére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére (A9-0140/2024),

1.  elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 0jbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik szoveggel
valtja fel, 1ényegesen mddositja vagy lényegesen modositani kivanja;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

1 HL C, C/2024/879., 2024.2.6., ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2024/879/0j.
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Modositas 1
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A legutobbi atfogo feliilvizsgalatra
2001 és 2004 kozott kertilt sor, ezt
kovetden pedig sor keriilt célzott
modositasok elfogadéasara az engedélyezés
utani nyomon kovetésre
(farmakovigilancia) és a hamisitott
gyogyszerekre vonatkozoan. A legutobbi
atfogo feliilvizsgalat ota eltelt kozel 20
évben a gyogyszeripari agazat
megvaltozott és globalizaltabba valt, mind
a fejlesztés, mind pedig a gyartas
tekintetében. Emellett a tudomany és a
technoldgia is gyors iitemben fejlodott.
M¢ég mindig vannak azonban kielégitetlen
egészségligyi sziikségletek, vagyis olyan
betegségek, amelyekre nincs kezelés vagy
csak az optimalistol elmarado kezelés all
rendelkezésre. Ezenkiviil el6fordulhat,
hogy egyes betegek nem részesiilnek az
innovacio eldnyeibdl, mert a gydgyszerek
esetleg megfizethetetlenek szamukra, vagy
nem keriilnek forgalomba az érintett
tagallam piacan. Nagyobb figyelem iranyul
a gyogyszerek kornyezeti hatdsara is. A
kozelmultban a Covid19-vilagjarvany
probara tette a keretet.

Moddositas

(2) A legutobbi atfogo feliilvizsgalatra
2001 és 2004 kozott kertilt sor, ezt
kovetden pedig sor keriilt célzott
modositasok elfogadéasara az engedélyezés
utani nyomon kovetésre
(farmakovigilancia) és a hamisitott
gyogyszerekre vonatkozoan. A legutobbi
atfogo feliilvizsgalat ota eltelt kozel 20
évben a gyogyszeripari agazat
megvaltozott és globalizaltabba valt, mind
a fejlesztés, mind pedig a gyartas
tekintetében. Emellett a tudomany és a
technoldgia is gyors iitemben fejlodott.
M¢ég mindig vannak azonban kielégitetlen
egészségligyi sziikségletek, vagyis olyan
betegségek, amelyekre nincs kezelés vagy
csak az optimalistol elmarado, nem
megfelelo vagy nagyon megterheld
kezelés, illetve olyan kezelések dllnak
rendelkezésre, amelyek csak a betegség
alpopulacioit célozzak meg. Ezenkiviil
el6fordulhat, hogy egyes betegek nem
részesiilnek az innovacid eldnyeibdl, mert
a gyogyszerek esetleg megfizethetetlenek
szamukra, vagy nem keriilnek forgalomba
az érintett tagallam piacan. Nagyobb
figyelem iranyul a gyogyszerek kornyezeti
hatasara is. A kézelmultban a Covid19-
vildgjarvany probara tette a keretet.

Moédositas 2
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(2a) Ennek az iranyelvnek hozza kell
Jjarulnia az ,,Egy az egészség” koncepcio
megvalositiasahoz, hangsulyozva az
emberek, az dllatok és az okoszisztémak
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Modositas 3
Iranyelvre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Eza feliilvizsgalat az uniés
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, és céljai a kdvetkezok: az
innovacid elémozditasa, kiilonosen a
kielégitetlen egészségligyi sziikségletek
terén, a szabalyozasbol eredd terhek és a
gyogyszerek kornyezeti hatdsanak
csokkentése mellett; az innovativ és a mar
bevalt gyogyszerekhez vald hozzaférés
biztositasa a betegek szamara, kiilonds
figyelmet forditva az ellatas biztonsaganak
novelésére és a hidnyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai el6tt all6 kihivasokat; valamint
kiegyensulyozott €s versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdvé teszi a
gyogyszereket az egészségligyi rendszerek
szamara, ugyanakkor pedig jutalmazza az
INnovaciot.

Moédositas 4

egészsége kozotti jol megalapozott
kapcsolatot, valamint azt, hogy a
kozegészségiigyi veszélyek kezelésénél
figyelembe kell venni ezt a harom
dimenziot. A kornyezeti stressz és a
kornyezet pusztuldsa, beleértve a biologiai
sokféleség csokkenését is, hozzdjarul a
betegségeknek az emberek és dllatok
kozotti terjedéséhez, valamint a
betegségek jelentette terhekhez. Emellett a
gyogyszerhatoanyagokbdol szarmazo
szennyezés negativ hatdassal van a vizek és
az okoszisztémdak mindségére, ami globalis
kozegészségiigyi kockazatot jelent.

Modositas

(3) Eza felilvizsgalat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, és céljai a kovetkezok: az
innovacid elomozditasa, kiilénésen a
kielégitetlen egészségligyi sziikségletek
terén, a szabalyozasbol eredd terhek és a
gyogyszerek kdrnyezeti hatdsanak
csokkentése mellett; vonzé kdrnyezet
kialakitasa a gyogyszerkutatas, -fejlesztés
és -gyartdas szamdra az Unioban; az
innovativ €s a mar bevalt gyogyszerekhez
— megfizethetd daron vald — hozzaférés
biztositasa a betegek szamadra, kiilonds
figyelmet forditva az ellatas biztonsdganak
novelésére és a hidnyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai el6tt allo kihivasokat; valamint
kiegyensulyozott és versenyképes rendszer
l1étrehozasa, amely megfizethetdve teszi a
gyogyszereket az egészségiigyi rendszerek
és a betegek szamara, ugyanakkor pedig
jutalmazza az innovaciot.
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Iranyelvre iranyulo javaslat
3 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 5
Iranyelvre iranyulo javaslat
3 b preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 6
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Ezafeliilvizsgalat azokra a
rendelkezésekre dsszpontosul, amelyek az
egyedi celkitlizései elérése szempontjabol
relevansak; ezért a hamisitott
gyogyszerekre, a homeopatias és a

Moddositas

(3a) E feliilvizsgalattal parhuzamosan az
Unionak meg kell erdsitenie az eurdpai
gyogyszeripari okoszisztémadt az uj
gyogyszerekkel kapcsolatos kutatds és
fejlesztés felgyorsitasa és az innovdcio
tamogatdsa érdekében a koz- és
maganszféra kozotti partnerségek
létrehozasa, az egyetemi korhazi intézetek,

rrrrr

megsokszorozdsa réven.

Modositas

(3b) Szdamos unios program haszndlhato
gyogyszerkutatdsi projektek
finanszirozasara, példaul a Horizont
Eurdpa, az InvestEU, az ,,EU az
egészségeért” program, a kohézios politika
és a Digitalis Eurdpa program. Az
Unionak kutatdsi menetrendjében
prioritaskeént kell kezelnie az orszagok
kozotti egyiittmiikodésben valo részvételt
is, lehetové téve a kozegészségiigyi
igények kielégitését elomozdito
transznaciondlis kutatdst.

Modositas

(4) Ezafeliilvizsgalat azokra a
rendelkezésekre dsszpontosul, amelyek az
egyedi celkitlizései elérése szempontjabol
relevansak; ezért a hamisitott
gyogyszerekre, a homeopatias termékekre
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hagyomdanyos ndvényi gyogyszerekre
vonatkoz6 rendelkezéseken kiviil minden
rendelkezésre kiterjed. Mindazonaltal az
egyértelmiiség érdekében a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet®®
uj iranyelvvel kell felvaltani. A hamisitott
gyogyszerekre, a homeopatias
gyogyszerekre és a hagyomanyos néveényi
gyogyszerekre vonatkozo rendelkezéseket
ezért ez az iranyelv fenntartja anélkiil,
hogy azok lényege a korabbi
harmonizaciokhoz képest megvaltozna.
Tekintettel azonban az Ugynokség
iranyitasaban bekovetkezett valtozasokra, a
névényi gyogyszerekkel foglalkozo
bizottsag helyébe egy munkacsoport 1ép.

38 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérol (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).

¢s a hagyoményos névényi gyogyszerekre
vonatkoz6 rendelkezéseken kiviil minden
rendelkezésre kiterjed. Mindazonaltal az
egyértelmiiség érdekében a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet®®
yj iranyelvvel kell felvaltani. A hamisitott
gyogyszerekre, a homeopatias termékekre
¢s a hagyomanyos novényi gyogyszerekre
vonatkoz6 rendelkezéseket ezért ez az
iranyelv fenntartja anélkiil, hogy azok
Iényege a korabbi harmonizaciékhoz
képest megvaltozna. Tekintettel azonban az
Ugynokség iranyitdsaban bekdvetkezett
valtozasokra, a ndvényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag helyébe egy
munkacsoport 1ép.

38 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérol (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).

Moadositas 7
Iranyelvre iranyulo javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(6) A gyogyszerek alkalmazasdra
vonatkoz6 szabalyozasi keretnek a
gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak
veszélyeztetése nélkiil figyelembe kell
vennie a gyogyszeripari agazatban miikodo
vallalkozasok igényeit és a gyogyszerek
Uniodn beliili kereskedelmét.

Modositas

(6) Az emberi felhaszndlasra szant
gyogyszerekre vonatkozd szabalyozasi
keretnek a gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatasossaganak
veszélyeztetése nélkiil figyelembe kell
vennie a gyogyszeripari agazatban miikodo
vallalkozasok igényeit és a gyogyszerek
Uniodn beliili kereskedelmét.

Modositas 8
Iranyelvre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(8) Ez a feliilvizsgalat fenntartja az elért (8) Ez a feliilvizsgalat fenntartja az elért
11754/24 7
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harmonizéci6 szintjét. Amennyiben
sziikséges €s helyénvalo, tovabb csokkenti
a fennmarad6 egyenlétlenségeket azaltal,
hogy szabalyokat allapit meg a
gyogyszerek feliigyeletére és ellendrzésére,
valamint a tagéallami illetékes hat6sagok
jogaira és kotelezettségeire vonatkozoan a
jogi kovetelményeknek valé megfelelés
biztositasa érdekében. A gydgyszerekkel
kapcsolatos unios jogszabalyok
alkalmazésa és miikodésének értékelése
terén szerzett tapasztalatok fényében a
szabalyozasi keretet hozza kell igazitani a
tudomanyos és technolégiai fejlddéshez, a
jelenlegi piaci viszonyokhoz és az Union
beliili gazdasagi realitashoz. A tudomanyos
¢s technoldgiai fejlodés 0sztonzi a

tobbek kozott azokon a terdpias teriileteken
is, ahol még mindig kielégitetlen
egészségligyi sziikséglet all fenn. E
fejlodés kiaknazésa érdekében az unids
gyogyszerészeti keretet ki kell igazitani,
hogy az megfeleljen a tudomanyos
fejlédésnek — példaul a genomika terén —,
¢s figyelembe vegye az élvonalbeli
gyogyszereket — pl. személyre szabott
gyogyszerek — és a technoldgiai
atalakulast, példaul az adatelemzés, a
digitalis eszk6zok €s a mesterséges
intelligencia hasznélata terén. Ezek a
kiigazitasok hozzajarulnak az unids
gyogyszeripar versenyképességéhez is.

harmonizéci6 szintjét. Amennyiben
sziikséges €s helyénvalo, tovabb csokkenti
a fennmarado egyenlétlenségeket azaltal,
hogy szabalyokat allapit meg a
gyogyszerek feliigyeletére és ellendrzésére,
valamint a tagéallami illetékes hat6sagok
jogaira ¢€s kotelezettségeire vonatkozoan a
jogi kovetelményeknek vald megfelelés
biztositasa érdekében. A gydgyszerekkel
kapcsolatos unios jogszabalyok
alkalmazésa és miikodésének értékelése
terén szerzett tapasztalatok fényében a
szabalyozasi keretet hozza kell igazitani a
tudomanyos ¢és technologiai fejlodéshez, a
jelenlegi piaci viszonyokhoz és az Union
beliili gazdaségi realitashoz. A tudomanyos
¢s technoldgiai fejlodés 0sztonzi a

tobbek kozott azokon a terapias teriileteken
is, ahol még mindig kielégitetlen
egészségligyi sziikséglet all fenn. E
fejlodés kiaknazéasa érdekében az unids
gyogyszerészeti keretet ki kell igazitani,
hogy az megfeleljen a tudomanyos
fejlodésnek — példaul a genomika terén —,
¢s figyelembe vegye az élvonalbeli
gyogyszereket — pl. személyre szabott
gyogyszerek, ujszerii egészségiigyi
kezelések — és a technologiai atalakulast,
példaul az adatelemzés, a digitalis
eszkozok és a mesterséges intelligencia
hasznalata terén. Ezek a kiigazitasok
hozzajarulnak az unids gyodgyszeripar
versenyképességéhez is.

Modositas 9
Iranyelvre iranyulo javaslat
8 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(8a) Az iranyelvnek az Unio nyitott
stratégiai autonomidjanak megerdsitésére
kell iranyulnia kozegészségiigyi
célkitiizései tekintetében. Az EU-ban
végzett klinikai vizsgalatok szamanak
novelése és a gyogyszerhatéanyagok helyi
gyartasanak kiterjesztése egy reziliensebb
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Modositas 10
Iranyelvre iranyul6 javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) A ritka betegségek gyogyszereire és
a gyermekgydgyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerekre ugyanazon feltételeknek
kell vonatkozniuk, mint barmely mas
gyogyszerre azok mindségét,
biztonsagossagat és hatdsossagat illetden,
példaul a forgalombahozatali
engedélyezési eljarasok, valamint a
mindségi és farmakovigilanciai
kovetelmények tekintetében. Egyedi
jellemzdik miatt azonban kiilonleges
kovetelmények is vonatkoznak rajuk. Az

ilyen kovetelményeket, amelyeket jelenleg
kiilon jogalkotasi aktusok tartalmaznak, be

kell épiteni az altalanos gyogyszerészeti

jogi keretbe az e gyogyszerekre vonatkozo
valamennyi intézkedés egyértelmiiségének

¢és koherenciajanak biztositasa érdekében.
Tovabba mivel egyes, gyermekeknél valo

alkalmazasra engedélyezett gydgyszereket

a tagallamok engedélyeznek, kiilon
rendelkezéseket kell beépiteni ebbe az
iranyelvbe.

Moédositas 11
Iranyelvre iranyul6 javaslat

és fenntarthatobb eurdpai egészségiigyi
Okoszisztémadt eredményezne.

Modositas

(9) A ritka betegségek gyogyszereire és
a gyermekgyogyaszati alkalmazésra szant
gyogyszerekre ugyanazon feltételeknek
kell vonatkozniuk, mint barmely mas
gyogyszerre azok mindségét,
biztonsagossagat és hatdsossagat illetden,
példaul a forgalombahozatali
engedélyezési eljarasok, valamint a
mindségi és farmakovigilanciai
kovetelmények tekintetében. Egyedi
jellemzdik miatt azonban kiilonleges
kovetelmények is vonatkoznak rajuk. Az
ilyen kovetelményeket, amelyeket jelenleg
kiilon jogalkotasi aktusok tartalmaznak, be
kell épiteni az altalanos gyogyszerészeti
jogi keretbe az e gyogyszerekre vonatkozo
valamennyi intézkedés egyértelmiiségének
¢és koherenciajanak biztositasa érdekében.
Tovabba mivel egyes, gyermekeknél valo
alkalmazasra engedélyezett gydgyszereket
a tagallamok engedélyeznek, kiilon
rendelkezéseket kell beépiteni ebbe az
iranyelvbe. Erdfeszitéseket kell tenni a
gyermekeknek szdant
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatban
Sfelmeriilt problémak kezelésére: példaul a
gyermekgyogydszati klinikai vizsgalatokat
nem végzik el idoben, és nem szerzik be a
forgalombahozatali engedélyhez
szitkséges adatokat, ami miatt a
felnottekhez képest a gyermekeknél
torténd alkalmazast jelentos késéssel
engedélyezik.
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11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) Az iranyelvnek 6sszehangoltan kell
miikddnie a rendelettel az innovacid
lehetdvé tétele €s az unids gyodgyszeripar,
kiilonosen pedig a kkv-k
versenyképességének eldmozditasa
érdekében. E tekintetben a javaslat
tartalmazza az 6sztonzok kiegyensulyozott
rendszerét, amely jutalmazza az
innovaciot, kiilondsen a kielégitetlen
egészségligyi sziikségletek teriiletein,
valamint az olyan innovaciot, amely az
egész Uniodban eljut a betegekhez ¢és javitja
a hozzaférést. A szabalyozasi rendszer
hatékonyabba és az innovaciora
nyitottabba tétele érdekében az iranyelv
célja az adminisztrativ terhek csokkentése
¢s az eljarasok egyszertisitése a
vallalkozasok szdmara.

Modositas

(11) Az iranyelvnek dsszehangoltan kell
miikddnie a rendelettel az innovacid
lehetdvé tétele €s az unids gyodgyszeripar,
kiilonosen pedig a kkv-k
versenyképességének eldmozditasa
érdekében. E tekintetben a javaslat
tartalmazza az 6sztonzok kiegyensulyozott
rendszerét, amely jutalmazza az
innovaciot, kiilondsen a kielégitetlen
egészseégligyi sziikségletek teriiletein, az
olyan innovaciét, amely az egész Unidban
eljut a betegekhez és javitja a hozzaférést,
valamint az olyan innovdciot, amely az
Unio teriiletén folyo fejlesztésekben
gyokerezik. A szabalyozasi rendszer
hatékonyabba és az innovaciora
nyitottabba tétele érdekében az iranyelv
célja az adminisztrativ terhek csokkentése
¢s az eljarasok egyszertisitése a
vallalkozasok szdmara.

Modositas 12
Iranyelvre iranyulo javaslat
11 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(11a) Az iranyelvnek osszhangban kell
lennie a kutatas, az innovdcio, a
digitalizdcio, a kereskedelem, a
nemzetkozi fejlesztés és az ipari
versenyképesség elomozditasdara
vonatkozo unios célkitiizésekkel.

Moadositas 13
Iranyelvre iranyulo javaslat
12 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

(12) A tudomanyos ¢€s technoldgiai
fejlodés tiikrében — pl. a kis mennyiségben

(12) A tudomanyos és technoldgiai
fejlodés tiikrében — pl. a kis mennyiségben
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gyartott termékek, az ellatas helyén torténd
eldallitas vagy a személyre szabott
gyogyszerek, amelyekhez nincs sziikség
ipari gyartasi folyamatra — pontositani kell
a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatarozasait és hatalyat a
gyogyszerek mindsége, biztonsdgossaga €s
hatdsossaga magas szinvonalanak elérése
érdekében, valamint az esetleges
szabalyozasi hianyossagok kezelése
érdekében, az altalanos hataly
megvaltoztatasa nélkiil.

gyartott termékek, az ellatas helyén torténd
eldallitas vagy a személyre szabott
gyogyszerek, amelyekhez nincs sziikség
ipari gyartasi folyamatra — pontositani kell
a 2001/83/EK iranyelv
fogalommeghatarozasait és hatalyat a
gyogyszerek mindsége, biztonsdgossaga €s
hatdsossaga magas szinvonalanak elérése
érdekében, valamint az esetleges
szabalyozasi hianyossagok kezelése
érdekében, az altalanos hataly
megvaltoztatasa és anélkiil, hogy a
vonatkozo nemzeti hatdskorok sériiljenek.

Maoddositas 14
Iranyelvre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13) Az ebben az iranyelvben ¢€s a
rendeletben foglalt, gyogyszerekre
vonatkoz6 kovetelmények
megkett6zésének elkeriilése érdekében az
ebben az iranyelvben meghatarozott, a
gyogyszerek mindségére,
biztonsagossagara és hatdsossagara
vonatkoz6 altalanos eldirasokat kell
alkalmazni a nemzeti forgalombahozatali
engedéllyel, valamint a centralizalt
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerekre is. Ezért a gydgyszerekre
iranyuld kérelemre vonatkozo
kovetelmények mindkettd tekintetében
érvényesek, tovabba a gyogyszerek
vénykoteles statuszara, a kisérdiratokra, a
szabalyozasi védelemre vonatkozé
szabalyok, a gyartasra, szallitasra és
értékesitésre, reklamozasra, feliigyeletre
vonatkoz6 szabalyok, valamint mas
nemzeti kovetelmények alkalmazandok a
centralizalt forgalombahozatali engedély
hatalya ald tartoz6 gyogyszerekre.

Modositas

(13) Az ebben az iranyelvben ¢€s a
rendeletben foglalt, gyogyszerekre
vonatkoz6 kovetelmények
megkettézésének elkeriilése érdekében az
ebben az iranyelvben meghatarozott, a
gyogyszerek mindségére,
biztonsagossagara, hatdsossagara és
kornyezeti kockazatdara vonatkozé
altalanos eldirasokat kell alkalmazni a
nemzeti forgalombahozatali engedéllyel,
valamint a centralizalt forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd gydgyszerekre is.
Ezért a gyogyszerekre irdnyulo kérelemre
vonatkoz6 kovetelmények mindkettd
tekintetében érvényesek, tovabba a
gyogyszerek vénykdteles statuszara, a
kisérdiratokra, a szabalyozasi védelemre
vonatkoz6 szabalyok, a gyartésra,
szallitasra és értékesitésre, reklamozasra,
felligyeletre vonatkozo szabalyok, valamint
mas nemzeti kovetelmények
alkalmazandok a centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozo gyogyszerekre.
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Modositas 15
Iranyelvre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) Azj terapiak megjelenésének és a
gyogyszeragazat ¢s mas agazatok kozotti
ugynevezett ,, hataresetnek” mindsiilé
termékek novekvd szdmanak
figyelembevétele érdekében bizonyos
fogalommeghatarozasokat ¢s eltéréseket
modositani kell az alkalmazand6
jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek
elkeriilése érdekében. A koriilmények
tisztazasa céljabol, amennyiben egy termék
teljes mértékben egy bizonyos gyogyszer
fogalommeghatarozasa ala tartozik és
megfelel més szabalyozott termékek
fogalommeghatarozasanak is, ezen
iranyelv gyogyszerekre vonatkoz6
szabalyait kell alkalmazni. Tovabba az
alkalmazando szabalyok
egyértelmiiségének biztositdsa érdekében
célszerli javitani a gyogyszerészeti
egységességén, €s egyértelmiien megjeldlni
az ezen iranyelv hatalya aldl kizart
termékeket.

Modositas

(15) Azj terapiak megjelenésének és a
gyogyszeragazat ¢s mas agazatok kozotti
ugynevezett ,, hataresetnek” mindsiilé
termékek novekvd szdmanak
figyelembevétele érdekében bizonyos
fogalommeghatarozasokat és eltéréseket
modositani kell az alkalmazando
jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek
elkeriilése érdekében. Azokban az
esetekben, amikor egy termék szabalyozdsi
statusza még mindig nem egyértelmii, az
illetékes hatosagoknak vagy az
Ugynokségnek és az egyéb szabdlyozdsi
keretekert, nevezetesen az orvostechnikai
eszkozokeért és az emberi eredetii
anyagokért felelds érintett tandcsado
szerveknek konzultacidkat kell
Sfolytatniuk. Ilyen esetekben adott esetben
az (EU) 2024 /... eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben'® [az emberi eredetii
anyagokrol sz010 rendelet] emlitett
kézikonyvre kell tamaszkodni.
Amennyiben a kézikonyv sem ad
egyértelmii valaszt a szabdlyozadsi
statusszal kapcsolatban, az érintett
szerveknek tovabbi konzultdciot kell
Sfolytatniuk a szabadlyozasi statusz
meghatdarozdsa érdekében. A Bizottsagnak
és a tagallamoknak elo kell segiteniiik az
Ugyndikség, az illetékes nemzeti hatésdagok
és az egyéb unios jogszabalyok dltal
létrehozott tandcsado szervek kozotti
egyiittmiikiédést. Az Ugynokségnek és az
érintett tandcsado szerveknek a termék
szabalyozasi statuszdra vonatkozo
véleményeit és ajanlasait a konzultaciok
utan nyilvanosan hozzdférhetové kell
tenni. A korlilmények tisztdzasa céljabol,
amennyiben egy termék teljes mértékben
egy bizonyos gyogyszer
fogalommeghatdrozasa al4 tartozik és
megfelel mas szabalyozott termékek
fogalommeghatarozasanak is, ezen
iranyelv gyogyszerekre vonatkozo
szabalyait kell alkalmazni. Tovabba az

11754/24
MELLEKLET

GIP.INST

12



Maoddositas 16
Iranyelvre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18) Azokat a fejlett terapias
gyogyszereket, amelyeket nem rendszeres
jelleggel, meghatarozott mindségi
szabvanyok alapjan, a kezel6orvos
kizarolagos szakmai feleldssége mellett
allitottak eld és alkalmaztak ugyanabban a
tagallamban egy adott korhazban, egy adott
beteg szamara sz010, egyszeri gyartasu
termékre vonatkoz6 egyedi orvosi
rendelvény alapjan, ki kell zarni ezen
iranyelv hatéalya alol, biztositva
ugyanakkor, hogy a mindségre és
biztonsadgossagra vonatkozo6 kozosségi
szabalyok ne sériiljenek (,,korhazi
kivétel”). A tapasztalatok azt mutatjak,
hogy a korhazi kivétel alkalmazésa terén
jelentds kiillonbségek vannak a tagallamok
kozott. A korhazi kivétel alkalmazasanak
javitasa érdekében ez az irdnyelv
intézkedéseket vezet be az adatok
gyljtésére s jelentésére, valamint ezen
adatok illetékes hatosagok altali évenkénti
feliilvizsgalatara és az adatoknak az
Ugynokség altali, adattarban torténd

alkalmazando szabalyok
egyértelmiiségének biztositasa érdekében
célszerli javitani a gyogyszerészeti
egységességén, €s egyértelmiien megjeldlni
az ezen iranyelv hatalya alol kizart
termékeket.

1a 47 Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2024/... rendelete az emberi
felhasznadldsra szdant emberi eredetii
biztonsagi eloirdasokrol, valamint a
2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyely
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L ...).

Modositas

(18) Azokat a fejlett terapias
gyogyszereket, amelyeket nem rendszeres
jelleggel, meghatarozott mindségi
szabvanyok alapjan, a kezel6orvos és
korhazi gyogyszerész kizarolagos szakmai
feleldssége mellett allitottak eld és
alkalmaztak ugyanabban a tagallamban egy
adott korhazban, egy adott beteg szamara
sz010, egyszeri gyartasu termékre
vonatkoz6 egyedi orvosi rendelvény
alapjan, ki kell zarni ezen iranyelv hatalya
aldl, biztositva ugyanakkor, hogy a
mindségre €s biztonsdgossagra vonatkozo
kozosségi szabalyok ne sériiljenek
(,,korhazi kivétel”). A tapasztalatok azt
mutatjak, hogy a korhazi kivétel
alkalmazasa terén jelentds kiilonbségek
vannak a tagallamok kozott. A korhazi
kivétel alkalmazasanak javitasa és
egységesitése érdekében ez az iranyelv
intézkedéseket vezet be az adatok
gyljtésére és jelentésére, valamint ezen
adatok illetékes hatosagok altali évenkénti
feliilvizsgalatara és az adatoknak az
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kozzétételére vonatkozoan. Ezen
tilmenden az Ugyndkségnek a
tagallamoktol beérkezett észrevételek
alapjan jelentést kell készitenie a korhazi
kivétel végrehajtasardl annak
megvizsgalasa érdekében, hogy sziikség
van-e kiigazitott keret 1étrehozéaséara
bizonyos, a korhazi kivétel keretében
kifejlesztett és alkalmazott, kevésbé
Osszetett fejlett terapias gyogyszerekre
vonatkozoan. Amennyiben biztonsagi
aggalyok miatt visszavonjak a fejlett
terapias gyogyszer korhazi kivétel
keretében torténd eldallitasara és
alkalmazasara vonatkozo6 engedélyt, az
érintett illetékes hatdsadgok tajékoztatjdk a
tobbi tagallam illetékes hatosagait.

Moédositas 17
Iranyelvre iranyulo javaslat
18 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ugynokség altali, adattarban torténd
kozzétételére vonatkozoan. Ezen
talmenden az Ugynokségnek a
tagallamoktol beérkezett észrevételek
alapjan jelentést kell készitenie a korhazi
kivétel végrehajtasarol annak
megvizsgalasa érdekében, hogy sziikség
van-e kiigazitott keret 1étrehozasara
bizonyos kevésbé Osszetett fejlett terapias
gyogyszerekre vonatkozoan. Amennyiben
biztonsagi aggalyok miatt visszavonjak a
fejlett terapias gyogyszer korhazi kivétel
keretében torténd eldallitasara és
alkalmazasara vonatkozo engedélyt, az
érintett illetékes hatdsagok tajékoztatjak a
tobbi tagéllam illetékes hatosagait. Az
illetékes hatosagoknak tamogatniuk kell a
felsooktatadsi intézményeket és mads
nonprofit szervezeteket a korhazi kivételre
vonatkozo rendelkezéseket illetoen.

Modositas

(18a) Az Ugynikségnek létre kell hoznia
egy programot azzal a céllal, hogy
iranymutatdst nyujtson a tudomdnyos és
egyéb nonprofit szervezeteknek a
kozpontositott forgalombahozatali
engedélyezési eljards sordn. A
programnak képesnek kell lennie arra,
hogy az Ugynokség 2022 szeptemberében
inditott kisérleti programjanak
eredményeit felhaszndlja a fejlett terdapids
gyogyszerkészitmények tudomdnyos és
nonprofit fejlesztoinek fokozott

taimogatdsdra.
Modositas 18
Iranyelvre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés
11754/24 14
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(20) A népegészség érdekében egy
gyogyszer forgalomba hozatala az Unidban
csak akkor engedélyezhetd, ha a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét megadték,
¢s annak mindségét, biztonsagossagat €s
hatasossagat igazoltak. E kovetelmény aldl
azonban mentességet kell biztositani olyan
helyzetekben, amikor siirgds sziikség van
egy gyogyszer beadasara a beteg sajatos
sziikségleteinek kielégitése érdekében,
illetve olyan kérokozo, toxin, kémiai anyag
vagy ionizald sugarzas igazolt terjedése
esetén, amely artalmas lehet. Kiilonos
sziikséglet kielégitése érdekében a
tagallamok szdmara lehet6vé kell tenni,
hogy kizarjak ezen iranyelv hatalya al6l
azon gyogyszereket, amelyeket
johiszemiien, el6zetes engedély nélkiil, arra
jogosult egészségligyi szakember eldirasai
alapjan elkészitve nytjtanak egy adott
beteg altali alkalmazésra e szakember
kozvetlen személyes felelossége mellett. A
tagallamok szadmara lehetdvé kell tenni
tovabba, hogy ideiglenesen engedélyezzék
valamely nem engedélyezett gyogyszer
forgalmazasat olyan koérokozo, toxin,
kémiai anyag vagy ionizalo sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedése esetén,
amely artalmas lehet.

Modositas 19
Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 a preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 20

Modositas

(20) A népegészség érdekében egy
gyogyszer forgalomba hozatala az Unidban
csak akkor engedélyezhetd, ha a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyét megadték,
¢s annak mindségét, biztonsagossagat,
hatasossagat és kornyezeti kockdzatdt
igazoltak. E kovetelmény alol azonban
mentességet kell biztositani olyan
helyzetekben, amikor siirgds sziikség van
egy gyogyszer beaddsara a beteg sajatos
sziikségleteinek kielégitése érdekében,
illetve olyan korokozo, toxin, kémiai anyag
vagy ionizal6 sugarzas igazolt terjedése
esetén, amely artalmas lehet. Kiilonds
szlikséglet kielégitése érdekében a
tagallamok szamara lehet6vé kell tenni,
hogy kizarjék ezen iranyelv hatalya al6l
azon gyogyszereket, amelyeket
johiszemiien, elézetes engedély nélkiil, arra
jogosult egészségligyi szakember eldirasai
alapjan elkészitve nyljtanak egy adott
beteg altali alkalmazasra e szakember
kozvetlen személyes feleldssége mellett. A
tagallamok szamara lehetdvé kell tenni
tovabba, hogy ideiglenesen engedélyezzék
valamely nem engedé¢lyezett gyogyszer
forgalmazasat olyan kérokozd, toxin,
kémiai anyag vagy ionizald sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedése esetén,
amely artalmas lehet.

Modositas

(22a) Kiilonos figyelmet kell forditani a
klinikai vizsgalatok osszetételére, hogy
biztositsa a nemek kozotti egyenloséget és
az dtfogo klinikai adatokat.
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Iranyelvre iranyulo javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) Ezért uj gyogyszerek esetén, illetve
mar engedélyezett, szabadalommal vagy
kiegészitd oltalmi tanusitvannyal védett
gyogyszerek gyermekgydgyaszati
javallatainak kidolgozasa esetén sziikség
van olyan kovetelmény bevezetésére,
amely szerint forgalombahozatali
engedély, Uj terapids javallat, 0j
gyogyszerforma vagy j beadasi mod iranti
kérelem benyujtasakor be kell mutatni a
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv szerint a gyermekpopulacion elvégzett
vizsgalatok eredményeit, vagy igazolni kell
a kapott mentesitést vagy halasztast. Annak
elkertilése érdekében azonban, hogy a
gyermekeket sziikségtelen klinikai
vizsgalatoknak tegyék ki, vagy a
gyogyszerek jellege miatt ez a
kovetelmény nem vonatkozik a generikus
készitményekre, a biohasonld
gyogyszerekre és a jol megalapozott
gyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
eljarason keresztiil engedélyezett
gyogyszerekre, sem pedig az ezen irdnyelv
szerinti egyszerisitett torzskonyvezési
eljarasok keretében engedélyezett
homeopatias gyogyszerekre ¢és
hagyomanyos novényi gyogyszerekre.

Modositas 21
Iranyelvre iranyul6 javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27) Bizonyos, a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemmel altalaban
benyujtandé adatoktol és
dokumentumoktdl el kell tekinteni, ha a
gyogyszer egy korabban az Unidban mar
engedélyezett gyogyszer generikus
gyogyszere vagy biohasonld gyogyszere. A
generikus €s a biohasonlé gyogyszerek

Moddositas

(24) Ezért uj gyogyszerek esetén, illetve
mar engedélyezett, szabadalommal vagy
kiegészitd oltalmi tanusitvannyal védett
gyogyszerek gyermekgydgyaszati
javallatainak kidolgozasa esetén sziikség
van olyan kovetelmény bevezetésére,
amely szerint forgalombahozatali
engedély, Uj terapids javallat, uj
gyogyszerforma vagy j beadasi mod iranti
kérelem benyujtasakor be kell mutatni a
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv szerint a gyermekpopulacion elvégzett
vizsgalatok eredményeit, vagy igazolni kell
a kapott mentesitést vagy halasztast. Annak
elkertilése érdekében azonban, hogy a
gyermekeket sziikségtelen klinikai
vizsgalatoknak tegyék ki, vagy a
gyogyszerek jellege miatt ez a
kovetelmény nem vonatkozik a generikus
készitményekre, a biohasonl6
gyogyszerekre és a jol megalapozott
gyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
eljarason keresztiil engedélyezett
gyogyszerekre, sem pedig az ezen irdnyelv
szerinti egyszerisitett torzskonyvezési
eljarasok keretében engedélyezett
homeopatias termékekre ¢s hagyomanyos
ndvényi gyogyszerekre.

Modositas

(27) Bizonyos, a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemmel altaldban
benyujtandé adatoktol és
dokumentumoktoél el kell tekinteni, ha a
gyogyszer egy korabban az Unidban mar
engedélyezett gyogyszer generikus
gyogyszere vagy biohasonl6 gyogyszere. A
generikus €s a biohasonlé gyogyszerek
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egyarant fontosak a gyogyszerekhez valo
hozzatérés biztositasdhoz nagyobb
betegpopulacié szdmara, valamint a
versenyképes belsO piac megteremtéséhez.
Egy koz6s nyilatkozatban a tagallamok
hatosagai megerdsitették, hogy a
jovahagyott biohasonlé gydgyszerekkel
kapcsolatban az elmult 15 évben szerzett
tapasztalatok azt mutatjak, hogy azok
hatdsossag, biztonsagossag és
immunogenitas tekintetében egyenértékiiek
a referencia-gyogyszeriikkel, és ezért
felcserélhetdk és a referencia-gyogyszer
helyett alkalmazhatok (vagy forditva),
illetve ugyanazon referencia-gyogyszer egy
masik biohasonlé gyogyszerével
helyettesithetok.

Maoddositas 22
Iranyelvre iranyul6 javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) A gyogyszerek fejlesztésével,
engedélyezésével és feliigyeletével
kapcsolatos szabalyozasi dontéshozatalt
tamogathatja az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés és azok elemzése,
beleértve adott esetben a valds adatokat,
azaz a klinikai kutatdsokon kiviil
keletkezett egészségligyl adatokat is. Az
illetékes hatosagok szamara lehetdve kell
tenni ezen adatok felhasznalasat, tobbek
kozott az eurdpai egészségiigyi adattér
interoperabilis infrastruktirdjan keresztiil.

egyarant fontosak a gyogyszerekhez valo
hozzéaférés kedvezobb dron valo
biztositdsdhoz nagyobb betegpopulacio
szamara, valamint a versenyképes belsé
piac megteremtés¢hez. Egy kozds
nyilatkozatban a tagallamok hatdsagai
megerdsitették, hogy a jovahagyott
biohasonld gyogyszerekkel kapcsolatban
az elmult 15 évben szerzett tapasztalatok
azt mutatjak, hogy azok hatasossag,
biztonsagossag ¢s immunogenitas
tekintetében egyenértékiiek a referencia-
gyogyszeriikkel, és ezért felcserélhetdk és
a referencia-gyogyszer helyett
alkalmazhatok (vagy forditva), illetve
ugyanazon referencia-gyogyszer egy masik
biohasonld gyogyszerével helyettesithetok.

Modositas

(30) A gyogyszerek fejlesztésével,
engedélyezésével és felligyeletével
kapcsolatos szabalyozasi dontéshozatalt
tamogathatja az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés és azok elemzése,
beleértve adott esetben a valds adatokat,
azaz a klinikai kutatdsokon kiviil
keletkezett egészségligyi adatokat is. Az
illetékes hatosagok szamara lehetdve kell
tenni ezen adatok felhasznalasat, tobbek
kozott az eurdpai egészségiigyi adattér
interoperabilis infrastruktirdjan keresztil.
Az in silico modszerekkel — példaul
szamitdastechnikai modellezéssel és
szimuldcioval, molekuldris modellezéssel,
mechanikus modellezéssel, digitdlis
ikermodellezéssel és mesterséges
intelligencidaval — eldallitott adatok adott
esetben a szabdlyozasi dontéshozatal
tamogatdsdra is felhasznalhatok.
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Modositas 23
Iranyelvre iranyul6 javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(31) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve a tudomanyos
célokra felhasznalt allatok védelmére
vonatkoz6 rendelkezéseket hatdroz meg a
helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités elve mentén. Barmely, allatok
felhasznalasaval jard vizsgalat soran,
amely a gyogyszerkészitmények mindsége,
biztonsagossaga és hatasossaga
tekintetében nyujt 1ényeges informaciokat,
figyelembe kell venni a helyettesités, a
csOkkentés ¢és a tokéletesités elvét a
tudomanyos célokra felhasznalt é16 allatok
gondozasa ¢és felhasznalasa tekintetében, és
a vizsgalatot ugy kell optimalizalni, hogy
az minél kevesebb allat felhasznalasaval a

lehetd legkielégitobb eredményre vezessen.

Az ilyen vizsgélatok eljarasait gy kell
megtervezni, hogy azok ne okozzanak
fajdalmat, szenvedést, tulzott stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast, és az
eljarasok soran kovetni kell az EMA és az
emberi felhasznéldsra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 technikai kovetelmények
harmonizécidjaval foglalkozé nemzetkdzi
tanacs (ICH) rendelkezésre allo
iranymutatasait. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kiilondsen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott
elveket, beleértve — amennyiben lehetséges
— 1) megkozelitési modszerek alkalmazéasat
az allatkisérletek helyett. Ezek — a teljesség
igénye nélkiil — a kovetkezdk lehetnek: in
vitro modellek, példaul mikrofiziologiai
rendszerek, koztiik szervesipek, (2D-s és
3D-s) sejtkultara-modellek, organoidok és
emberi Ossejtalapi modellek; in silico
eszk6zok vagy kereszthivatkozasos
megkozelités.

Modositas

(31) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve a tudomanyos
célokra felhasznalt allatok védelmére
vonatkoz6 rendelkezéseket hatdroz meg a
helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités elve mentén. Barmely, allatok
felhasznalasaval jard vizsgalat soran,
amely a gydgyszerkészitmények mindsége,
biztonsagossaga ¢és hatdsossaga
tekintetében nyujt 1ényeges informacidkat,
figyelembe kell venni a helyettesités, a
csOkkentés és a tokéletesités elvét a
tudomanyos célokra felhasznalt €16 allatok
gondozasa ¢és felhasznalasa tekintetében, és
a vizsgalatot csak sziikség esetén lehet
alkalmazni és 0gy kell optimalizalni, hogy
az minél kevesebb allat felhasznalasaval a
lehetd legkielégitébb eredményre vezessen.
A forgalombahozatali engedély
kérelmezoje nem végezhet kisérleteket
allatokon, ha rendelkezésre dllnak nem
dllatokon végzendo vizsgdlatokkal jaro,
tudomdanyosan kielégito modszerek.
Amennyiben nem dllnak rendelkezésre
nem dllatokon végzendo vizsgalatokkal
jaro, tudomdnyosan kielégito modszerek,
az dllatkisérleteket alkalmazo
kérelmezoknek biztositaniuk kell, hogy a
kérelmiik alatamasztdsa érdekében
elvégzett minden dllatkisérlet esetében
alkalmazzak a tudomdnyos célu
dllatkisérletek helyettesitésének,
csokkentésének és tokéletesitésének elvét.
Az ilyen vizsgalatok eljarésait ugy kell
megtervezni, hogy azok ne okozzanak
fajdalmat, szenvedést, tilzott stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast, és az
eljarasok soran kovetni kell az EMA ¢és az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 technikai kovetelmények
harmonizéciojaval foglalkozé nemzetkozi
tanacs (ICH) rendelkezésre allo
iranymutatasait. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
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43 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember
22.) a tudomanyos célokra felhasznalt
allatok védelmérdl (HL L 276.,
2010.10.20., 33. 0.).

Moadositas 24
Iranyelvre iranyuld javaslat
32 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(32) A 2010/63/EU iranyelv hatalya ala
tartozo €16 allatok felhaszndldsaval végzett
vizsgalatok sziikségtelen megkettozésének
elkeriilése érdekében lehetdség szerint
eljarasokat kell bevezetni a kozos
allatkisérletek megkonnyitésére. A
forgalombahozatali engedély
kérelmezdinek és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak mindent meg
kell tenniiik az allatkisérletek
eredményeinek ujrafelhasznalasa
érdekében, és az allatkisérletek
eredményeit nyilvanosan hozzaférhetové
kell tenniiik. Roviditett kérelmek esetén a
forgalombahozatali engedély
kérelmezdjének hivatkoznia kell a
referencia-gyogyszerrel kapcsolatban
végzett relevans vizsgalatokra.

kiilondsen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott
elveket, beleértve — amennyiben lehetséges
—1j megkozelitési modszerek alkalmazasat
az allatkisérletek helyett. Ezek — a teljesség
igénye nélkiil — a kovetkezok lehetnek: in
vitro modellek, példadul mikrofizioldgiai
rendszerek, koztiik szervesipek, (2D-s és
3D-s) sejtkultira-modellek, organoidok és
emberi Ossejtalapt modellek; in silico
eszk6zok vagy csoportositds és
kereszthivatkozasos megkozelités,
vizitojas-modellek, valamint gerinctelen

fajok.

43 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember
22.) a tudomanyos célokra felhasznalt
allatok védelmérdl (HL L 276.,
2010.10.20., 33. 0.).

Modositas

(32) A 2010/63/EU iranyelv hatalya ala
tartozo €16 allatok felhasznalasaval végzett
sziikségtelen vizsgalatok elkertilése
érdekében lehetdség szerint eljarasokat kell
bevezetni a kozos allatkisérletek
megkonnyitésére. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdinek és a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak mindent meg kell tennitik az
allatkisérletek eredményeinek
ujrafelhasznalasa érdekében, és az
allatkisérletek eredményeit nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenniiik. Roviditett
kérelmek esetén a forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének hivatkoznia kell
a referencia-gyogyszerrel kapcsolatban
végzett relevans vizsgalatokra.
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Modositas 25
Iranyelvre iranyul6 javaslat
34 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 26
Iranyelvre iranyulo javaslat
44 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(44) A gyogyszerekhez vald hozzaférést
illetéen a gydgyszerekkel kapcsolatos
unids jogszabalyok kordbbi modositasai ezt
a kérdést ugy kezelték, hogy rendelkeztek a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelmek gyorsitott értékelésérol, illetve
lehetdvé tették feltételes
forgalombahozatali engedély megadésat
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére alkalmazott gyogyszerekre. Bar
ezek az intézkedések felgyorsitottak az
innovativ ¢és igéretes terapiak
engedélyezését, ezek a gyogyszerek nem
mindig jutnak el a betegekhez, és az
Unidban a betegek még mindig eltérd
mértékben férnek hozza a gyogyszerekhez.
A betegek gyogyszerekhez vald
hozzaftérése szamos tényezotol fiigg. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
nem kotelesek minden tagallamban
forgalomba hozni a gyogyszert; donthetnek
ugy, hogy egy vagy tobb tagallamban nem
hozzak forgalomba vagy kivonjak a
forgalombol a gydgyszereiket. Az

Modositas

(34a) Amennyiben a 2005. oktober 30.
elott engedélyezett gyogyszerre vonatkozo
kornyezeti kockazatértékelés hianyos vagy
nem kelloen megalapozott, lehetové kell
tenni a nemzeti forgalombahozatali
engedély visszavondsat. A visszavondsrol
sz0lo hatdrozat meghozatala elott azonban
kello figyelmet kell forditani arra, hogy
elkeriilhetd legyen a betegek ilyen
gyogyszerekhez valo hozzdférésének
korlatozasa.

Modositas

(44) A gyogyszerekhez vald hozzaférést
illetéen a gyogyszerekkel kapcsolatos
unids jogszabalyok kordbbi modositasai ezt
a kérdést ugy kezelték, hogy rendelkeztek a
forgalombahozatali engedély iranti
kérelmek gyorsitott értékelésérdl, illetve
lehetdvé tettek feltételes
forgalombahozatali engedély megadésat
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére alkalmazott gyogyszerekre. Bar
ezek az intézkedések felgyorsitottak az
innovativ ¢€s igéretes terapiak
engedélyezését bizonyos teriileteken, még
mindig sok kozegészségiigyi prioritds var
megolddsra, és ezek a gydgyszerek nem
mindig jutnak el a betegekhez, ¢és az
Unidban a betegek még mindig eltérd
mértékben férnek hozza a gyogyszerekhez.
A betegek gyogyszerekhez vald
hozzaférése szamos tényezotol fiigg. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
nem kotelesek minden tagallamban
forgalomba hozni a gyogyszert; donthetnek
ugy, hogy egy vagy tobb tagallamban nem
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arképzéssel és artamogatassal kapcsolatos
nemzeti politikak, a lakossag 1étszdma, az
egészségligyi rendszerek szervezete €s a
nemzeti kdzigazgatasi eljarasok egyeb
olyan tényezdk, amelyek befolyasoljak a
piaci bevezetést €s a betegek hozzaférését.

Modositas 27
Iranyelvre iranyulo javaslat
44 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 28
Iranyelvre iranyulo javaslat
45 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(45) Amint azt a Tanacs
kovetkeztetéseiben® és az Eurdpai
Parlament 4llasfoglalasaiban® is
hangsulyozzak, a betegek egyenldtlen
hozzaférésének és a gyogyszerek
megfizethetdségének a kezelése az unids
gyogyszerstratégia egyik kulcsfontossag
prioritdsava valt. A tagallamok
szorgalmaztdk a mechanizmusok és az

hozzak forgalomba vagy kivonjak a
forgalombol a gyogyszereiket, gyakran
iizleti megfontoldasok miatt. Az arképzéssel
¢és artdmogatassal kapcsolatos nemzeti
politikak, a lakossag 1étszama, az
egészseégligyl rendszerek szervezete €s a
nemzeti kdzigazgatasi eljarasok egyéb
olyan tényezok, amelyek befolyasoljak a
piaci bevezetést és a betegek hozzaférését.
Emellett az osszetett szabdlyozdsi
kornyezet és a kapcsolodo adminisztrativ
terhek megakaddlyozhatjak, hogy az
igéretes innovativ kezeléseket kidolgozo
kkv-k, kutatointézetek és tudomanyos
intézmények feltételes forgalombahozatali
engedélyt kérjenek.

Modositas

(44a) A gyogyszerek rendelkezésre
dllasanak novelése és az Union beliili
hozzaférési egyenlotlenségek csokkentése
érdekében a gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
Jjogosultjai arképzési és artamogatadsi

kérelmet nyujthatnak be a tagallamokban.

Modositas

(45) Amint azt a Tanacs
kovetkeztetéseiben® és az Eurdpai
Parlament allasfoglaldsaiban®® is
hangsulyozzak, a betegek egyenldtlen
hozzéaférésének és a gyogyszerek
megfizethetdségének a kezelése az unids
gyogyszerstratégia egyik kulcsfontossag
prioritdsava valt. A tagallamok
szorgalmaztadk a mechanizmusok és az
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0sztonzok feliilvizsgalatat a kielégitetlen
egészseégligyi sziikségletek szintjéhez
igazitott gyogyszerek fejlesztése
érdekében, biztositva ugyanakkor az
egészségligyi rendszer fenntarthatosagat, a
gyogyszerek rendelkezésre allasat
valamennyi tagallamban.

# A Tanics kovetkeztetései a
gyogyszerészeti rendszerek egyensilyanak
az Europai Unidban és tagallamaiban valo
javitasarol (HL C 269.,2016.7.23., 31. o.).
A Tandcs kovetkeztetései a
gyogyszerekhez és orvostechnikai
eszk0zO0khoz valo, az EU erdsebbé és
reziliensebbé tételét szolgald hozzaférésrdl
(2021/C 269 1/02).

46 Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i
allasfoglalasa a gyogyszerekhez valo
hozzajutas javitasanak unios lehetségeirdl
(2016/2057(INI)), valamint az Eurdpai
Parlament allasfoglalasa a
gyogyszerhianyrol (2020/2071(INI)).

Modositas 29
Iranyelvre iranyul6 javaslat
46 a preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

0sztonzok feliilvizsgalatat a kielégitetlen
egészseégligyi sziikségletek szintjéhez
igazitott gyogyszerek fejlesztése
érdekében, biztositva ugyanakkor az
egészségligyi rendszer fenntarthatosagat, a
betegek hozzaférését és megfizethetd
gyogyszerek rendelkezésre allasat
valamennyi tagallamban. A
gyogyszerekhez valo hozzdférés unios
szintii nyomon kovetése és értékelése
fontos annak feltérképezéséhez, hogy az
0sztonzok révén milyen eredmények
sziilettek.

# A Tanacs kovetkeztetései a
gyogyszerészeti rendszerek egyensulyanak
az Europai Unidban és tagallamaiban val6
javitasarol (HL C 269.,2016.7.23., 31. o.).
A Tandcs kovetkeztetései a
gyogyszerekhez és orvostechnikai
eszk6zO0khoz valo, az EU erdsebbé és
reziliensebbé tételét szolgald hozzaférésrdl
(2021/C 269 1/02).

46 Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i
allasfoglalasa a gyogyszerekhez valod
hozzéjutas javitasanak unioés lehetségeirdl
(2016/2057(INI)), valamint az Eurdpai
Parlament allasfoglalasa a
gyogyszerhianyrol (2020/2071(INI)).

Modositas

(46a) A tagdllamok kiilonbozo eljardasokat
és intézkedéseket alkalmaznak a
gyogyszerek drazdsa és drtamogatdsa
terén. Ezek az eljarasok és intézkedések
jelentdsen befolydsoljak a gyogyszerekhez
valo hozzdférést, kiilondsen a hozzdférés
elérésének gyorsasdga tekintetében.
Hasonloképpen, a tagdllamok egyedi
eljarasokat és intézkedéseket alkalmaznak
a generikus és biohasonlo gyogyszerek
versenyének eldmozditdsdara vonatkozoan.
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Modositas 30
Iranyelvre iranyuld javaslat
47 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(47) A gyogyszerek ¢életciklusanak
valamennyi szerepldje kozotti parbeszéd
biztositasa érdekében a gydgyszerészeti
bizottsdgban megbeszéléseket kell folytatni
a piaci bevezetésre vonatkozo szabalyozasi
adatvédelem meghosszabbitasaval
kapcsolatos szabalyok alkalmazasédhoz
kapcsolddo szakpolitikai kérdésekrdl. A
Bizottsag felkérheti az (EU) 2021/2282
rendeletben emlitett egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds szerveket
vagy szlikség esetén az arképzésért és
artamogatasért felelds nemzeti szerveket,
hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsag tanacskozasain.

Modositas 31
Iranyelvre iranyul6 javaslat
48 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(48) Mig az arképzéssel és artdmogatéssal
kapcsolatos dontések tagallami hataskorbe
tartoznak, az unids gydgyszerstratégia
olyan intézkedéseket jelentett be, amelyek
tamogatjak a tagallamok kozotti
egylittmikodést a megfizethetdség javitasa
érdekében. A Bizottsag az arképzésért és

Tekintettel a tagallamok hatdaskérére, és
elismerve a gyogyszerekhez valo
hozzdférés terén Unio-szerte
megfigyelhetd kiilonbségeket, nagyobb
prioritast kell biztositani a bevalt
gyakorlatok illetékes nemzeti hatosagok
kozotti cseréjének ezen a teriileten. E
tekintetben a Bizottsagnak sajdatos
szerepet kell jatszania a bevalt
gyakorlatok cseréjének elosegitésében.

Modositas

(47) A gyogyszerek életciklusanak
valamennyi szerepldje kozotti parbeszéd
biztositasa érdekében a gydgyszerészeti
bizottsagban megbeszéléseket kell folytatni
a szabalyozasi adatvédelem
meghosszabbitdsaval kapcsolatos
szabalyok alkalmazéasédhoz kapcsolodo
szakpolitikai kérdésekrdl. A Bizottsag
felkérheti az (EU) 2021/2282 rendeletben
emlitett egészségiigyi
technologiaértékelésért felelds szerveket
vagy szlikség esetén az arképzésért és
artamogatasért felelds nemzeti szerveket,
hogy vegyenek részt a gyogyszerészeti
bizottsag tanacskozasain.

Modositas

(48) Mig az arképzéssel és artdmogatassal
kapcsolatos dontések tagallami hataskorbe
tartoznak, az unids gyogyszerstratégia
olyan intézkedéseket jelentett be, amelyek
tdmogatjak a tagallamok kozotti
egylittmiikodést a megfizethetdség javitasa
érdekében. Jollehet az egy adott
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artamogatasért felelds nemzeti hatosagok
¢s az allami egészségiigyi szolgaltatasokat
finanszirozok (NCAPR) ad hoc forumként
mukodoé csoportjat folyamatos onkéntes
egylttmiikodéssé alakitotta at, amelynek
célja az arképzési, kifizetési és beszerzési
politikakkal kapcsolatos informéciok és
bevalt gyakorlatok megosztasa a
gyogyszerek megfizethetOségének és
koltséghatékonysaganak, valamint az
egészségligyi rendszer fenntarthatosdganak
javitasa érdekében. A Bizottsag
elkotelezett amellett, hogy fokozza ezt az
egylittmikodést €s tovabbra is tdAmogassa a
nemzeti hatdésagok kozotti
informacidcserét, tobbek kozott a
gyogyszerekre iranyuld kozbeszerzésekkel
kapcsolatban, teljes mértékben tiszteletben
tartva ugyanakkor a tagallami hataskoroket
ezen a teriileten. A Bizottsag felkérheti
tovabba az NCAPR tagjait, hogy vegyenek
részt a gydgyszerészeti bizottsag olyan
témakkal kapcsolatos tanacskozasain,
amelyek hatassal lehetnek az arképzéssel
vagy az artamogatassal kapcsolatos
politikakra, mint példaul a piaci bevezetés
Osztonzese.

tagdllamban fizetett ar a nemzeti
egészségiigyi rendszer preferencidit
tiikrozi, az arképzés és a beszerzés
fokozottabb ésszehangoldsa
hozzdjarulhatna a gyogyszerekhez valo
egyenlobb és idoben torténo
hozzaféréshez, tobbek kozott a kisebb
vasdarloerével rendelkezo tagallamok
esetében is. A Bizottsag tamogathatja a
Beneluxa gyogyszerpolitikai
kezdeményezéshez és a valettai
nyilatkozathoz hasonlo
kezdeményezéseket. A Bizottsag az
arképzésért és artamogatasért felelds
nemzeti hatdésagok €s az allami
egészségiigyi szolgéltatasokat
finanszirozok (NCAPR) ad hoc forumként
miikodo csoportjat folyamatos onkéntes
egylttmiikodéssé alakitotta at, amelynek
célja az arképzési, kifizetési és beszerzési
politikakkal kapcsolatos informaciok és
bevalt gyakorlatok megosztasa a
gyogyszerek megfizethetdségének és
koltséghatékonysdganak, valamint az
egészségligyi rendszer fenntarthatosdganak
javitasa érdekében. A Bizottsag
elkotelezett amellett, hogy fokozza ezt az
egylittmiikodést és tovabbra is tamogassa a
nemzeti hatésagok kozotti
informaciocserét, tobbek kozott a
gyogyszerekre irdnyuld kdzbeszerzésekkel
kapcsolatban, teljes mértékben tiszteletben
tartva ugyanakkor a tagallami hataskoroket
ezen a teriileten. A Bizottsagnak
iranymutatast kell kiadnia arra
vonatkozoan, hogy miként lehet a
legjobban érvényesiteni a ,,gazdasdgilag
legelonyosebb ajanlat” kritériumdat a
kozbeszerzésben, amelynek célja a legjobb
ar-érték arany, nem pedig egyszeriien a
legolcsobb termék biztositdsa. A Bizottsag
felkérheti tovabba az NCAPR tagjait, hogy
vegyenek részt a gyogyszerészeti bizottsdg
olyan témakkal kapcsolatos
tanacskozasain, amelyek hatassal lehetnek
az arképzéssel vagy az artamogatassal
kapcsolatos politikdkra, mint példaul a
piaci bevezetés 0sztonzése. A kozos
kozbeszerzés sordn arra kell torekedni,
hogy az ne befolydasolhatja hdatranyosan a
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Moédositas 32
Iranyelvre iranyul6 javaslat
49 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(49) A kozos beszerzés — akar egy
orszagon beliil, akar orszagok k6zott —
javithatja a gyogyszerekhez valo
hozzaférést, azok megfizethetdségét és az
ellatas biztonsagat, kiillondsen a kisebb
orszagok esetében. A gyodgyszerek kdzos
beszerzése irant érdekl6do tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU irdnyelvet*,
amely beszerzési eljarasokat hataroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
koz0s kozbeszerzési megallapodast®® és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet*’. A tagallamok kérésére a
Bizottsag a koordinaci6 eldsegitésével
tamogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetévé tegye a
betegek szamara a gyogyszerekhez vald
hozzaférést az Unidban, valamint az
informacidcserét, kiillondsen a ritka és
kronikus betegségek kezelésére
alkalmazott gyogyszerek esetében.

47 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
kozbeszerzésrol és a 2004/18/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.).

8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)

2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi
veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat

beszerzésben részt nem vevo orszagok
gyogyszerekhez valo hozzaféréset.

Modositas

(49) A koz0s beszerzés — akar egy
orszagon beliil, akar orszagok k6zott —
javithatja a gyogyszerekhez valo
hozzéaférést, azok megfizethetdségét és az
ellatas biztonsagat, kiillondsen a kisebb
orszagok esetében. A gyodgyszerek kdzos
beszerzése irant érdeklddo tagallamok
alkalmazhatjak a 2014/24/EU irdnyelvet*,
amely beszerzési eljarasokat hataroz meg
az allami vasarlok szamara, tovabba a
koz0s kdzbeszerzési megallapodast®® és a
javasolt feliilvizsgalt koltségvetési
rendeletet*’. A tagallamok kérésére a
Bizottsag a koordinaci6 eldsegitésével
tamogathatja az érdekelt tagallamokat
annak érdekében, hogy lehetévé tegye a
betegek szamara a gydgyszerekhez vald
hozzaférést az Unidban, valamint az
informacidcserét, kiillonosen a ritka és
kronikus betegségek kezelésére
alkalmazott gyogyszerek esetében. 4
hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyek idején, amennyiben
egészségiigyi ellenintézkedésként
gyogyszerek kozos beszerzésére keriil sor,
az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet”®* alkalmazando.

47 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
2014/24/EU iranyelve (2014. februér 26.) a
kozbeszerzésrol és a 2004/18/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.).

4 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)

2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatdrokon at terjed6 sulyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
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hatéalyon kiviil helyezésérdl.
4 COM(2022)0223

Maoddositas 33
Iranyelvre iranyulo javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(50) Sziikség van a ,kielégitetlen
egészségligyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulé meghatarozasara a
gyogyszerek fejlesztésének 6sztonzése
érdekében azokon a terapias teriileteken,
ahol még nem all rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositasa érdekében, hogy
a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
fogalma tiikrozze a tudomanyos és
technologiai fejlédést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, a
Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok
alkalmazdsaval meg kell hataroznia és
aktualizalnia kell a ,,diagnosztizalasra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgalo
kielégitd modszer”, a ,,tovabbra is magas
morbiditas vagy mortalitds”, valamint az
»erintett betegpopulacio” kritériumait az
Ugynokség altal végzett tudoméanyos
értékelést kovetden. Az Ugyndkség a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan létrehozott konzultaciés folyamat
keretében kikéri a gyogyszerek életciklusa
soran tevékenykedd hatdsagok vagy
szervek széles korének véleményét, €s
figyelembe veszi az unios szintii vagy a
tagallamok kozotti tudoméanyos
kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségiligyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta

hatalyon kiviil helyezésérdl.
4 COM(2022)0223

4%a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2022/2371 rendelete (2022.
november 23.) a hatdrokon dt terjedo
sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az
1082/2013/EU hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 314,
2022.12.6., 26. 0).

Modositas

(50) Sziikség van a ,kielégitetlen
egészségiligyi sziikséglet” fogalmanak
kritériumokon alapulé meghatarozasara a
gyogyszerek fejlesztésének Osztonzése
érdekében azokon a terapias teriileteken,
ahol még nem all rendelkezésre megfeleld
kezelés. Annak biztositasa érdekében, hogy
a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
fogalma tiikrozze a tudomanyos ¢és
technologiai fejlédést, valamint a még nem
megfelelden kezelt betegségekkel
kapcsolatos jelenlegi ismereteket, és
megakadalyozza az adatvédelem olyan
kiterjesztését, amely a ,,kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet” nem egyértelmii
értelmezése miatt nem lenne osszhangban
ezzel a célkitiizéssel, a Bizottsagnak meg
kell hataroznia a ,,diagnosztizalasra,
megeldzésre vagy kezelésre szolgalo
kielégitd modszer”, a ,,tovabbra is magas
morbiditas vagy mortalitas”, valamint az
»erintett betegpopuldcio” kritériumait az
Ugynokség altal végzett tudoméanyos
értékelést kovetden. Az Ugynokség a
[feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan létrehozott konzultacios folyamat
keretében kikéri a gydgyszerek életciklusa
soran tevékenykedd hatdsagok vagy
szervek széles korének véleményét, és
figyelembe veszi az uniods szintli vagy a
tagallamok kozotti tudoményos
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terhekhez, valamint a kutatési és fejlesztési
prioritasok meghatarozasdhoz
kapcsolodnak. A ,kielégitetlen
egészségligyi sziikséglet” kritériumait a
tagallamok ezt kovetden felhasznalhatjak
az érdeklédésre szamot tartd konkrét
terapias tertiletek meghatarozéasahoz.

Moédositas 34
Iranyelvre iranyulo javaslat
50 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 35
Iranyelvre iranyulo javaslat
51 a preambulumbekezdés (14j)

kezdeményezéseket is, amelyek a
kielégitetlen egészségiligyi
sziikségletekhez, a betegségek okozta
terhekhez, valamint a kutatasi és fejlesztési
prioritasok meghatarozasdhoz
kapcsolodnak. Az Ugynokségnek mds
érdekelt felek, koztiik az érintett
betegcsoportok véleményét is ki kell
kérnie. A ,kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet” kritériumait a tagallamok ezt
kovetden felhasznalhatjak az érdeklédésre
szamot tarté konkrét terapias teriiletek
meghatarozasahoz. de azoknak nem kell
automatikusan befolydsolniuk a
gyogyszerek darképzésére és
dartamogatdsdra vonatkozo tagallami
dontéseket, amelyeknek figyelembe kell
venniiik az ezen irdnyelvben szereplo
meghatdrozdson kiviili egyéb tényezoket,
kiilondsen az egészségiigyi
technologiaértékelést is.

Modositas

(50a) A , kielégitetlen egészségiigyi
szitkséglet” fogalommeghatdarozdsdaban a
morbiditds fogalmdnak szamos tényezot
magdaban kell foglalnia. A morbiditdst ugy
kell értelmezni, hogy az magaban foglalja
a betegek életmindségének szempontjait, a
betegségek és a kezelés jelentette jelentos
terheket, valamint a mindennapi
tevékenységek végzésére valo képesség
elvesztéseét. A kielégitetlen egészségiigyi
szitkséglet felmérésénél ezért figyelembe
kell venni a betegek tapasztalatait.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 36
Iranyelvre iranyulo javaslat
52 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(52) Az 1j hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerekre vonatkozo
forgalombahozatali engedély elsd
alkalommal torténé megadasa iranti
kérelem esetében 0sztonodzni kell az olyan
klinikai vizsgélatok benyujtasat, amelyek
Osszehasonlitd gyogyszerként egy
meglévo, kutatasi eredményeken alapuld
kezelést tartalmaznak, olyan 6sszehasonlito
klinikai bizonyitékok eldallitasa érdekében,
amelyek relevansak, és ezért alkalmasak
arra, hogy a késdbbiekben alatamasszak az
egészségligyi technologiaértékeléseket,
valamint az arképzéssel és a artdamogatassal
kapcsolatos tagallami dontéseket.

Modositas 37
Iranyelvre iranyulo javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak biztositania kell a megfeleld
¢s folyamatos gyogyszerellatast a

Modositas

(51a) Osztonézni kell a lejdrt szabadalmui
gyogyszerek uj terdpids lehetdségek
kifejlesztése érdekében torténd
ujrapoziciondldsdt, mivel ez megfizethetd
modon bovitheti a hozzdférést, jelentos
elonyoket biztositva a betegek szamdra;

Modositas

(52) Az 1j hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerekre vonatkozo
forgalombahozatali engedély megadasa
iranti kérelem esetében 6sztondzni kell az
olyan klinikai vizsgalatok benyujtasat,
amelyek 0sszehasonlitd gyogyszerként egy
meglévo, kutatdsi eredményeken alapuld
kezelést tartalmaznak, olyan 6sszehasonlitd
klinikai bizonyitékok eldallitasa érdekében,
amelyek relevansak, és ezért alkalmasak
arra, hogy a késdbbiekben alatamasszak az
egeészsegligyl technologiaértékeléseket,
valamint az arképzéssel és a artdmogatéssal
kapcsolatos tagallami dontéseket. Az
illetékes nemzeti hatosagoknak és az
Ugynikségnek lehetdség szerint eld kell
mozditaniuk az uj hatéanyagot a meglévo
kezeléssel osszehasonlito vizsgalatok
alkalmazasat a gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyezése elotti
szabdlyozasi tandcsadds sordn.

Moddositas

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak sajdt felelosségi korén beliil
biztositania kell a megfelel6 és folyamatos
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gyogyszer teljes élettartama soran,
fiiggetleniil attol, hogy az adott
gyogyszerre vonatkozik-e valamilyen
kindlati osztonzo vagy sem.

Moédositas 38
Iranyelvre iranyulo javaslat
54 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(54) A mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok
(a tovabbiakban: kkv-k), nonprofit
szervezetek vagy az unids rendszerben
korlatozott tapasztalattal rendelkez6
szervezetek szamara tovabbi id6t kell
biztositani a gyogyszerek forgalmazasdra
azokban a tagallamokban, ahol a
forgalombahozatali engedély érvényes,
hogy tovabbi szabdlyozdsi adatvédelemben
részesiiljenek.

Modositas 39
Iranyelvre iranyul6 javaslat
55 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(55) A piaci bevezetési osztonzokre
vonatkozo rendelkezések alkalmazdsa
sordn a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak ¢€s a tagallamoknak minden
toliik telhetdt meg kell tennitik annak
érdekében, hogy elérjék az érintett
tagallam sziikségleteivel 6sszhangban
kolcsondsen megallapitott
gyogyszerellatasi szintet, anélkiil, hogy
indokolatlanul késleltetnék vagy
akadalyoznak a masik felet az ezen
iranyelv szerinti jogai gyakorlasaban.

Modositas 40
Iranyelvre iranyulo javaslat

gyogyszerellatast a gydgyszer teljes
¢lettartama soran.

Modositas

(54) A mikro-, kis- és kdzépvallalkozéasok
(a tovabbiakban: kkv-k), nonprofit
szervezetek vagy az unids rendszerben
korlatozott tapasztalattal rendelkez6
szervezetek szamara tovabbi id6t kell
biztositani a gyogyszerek drképzése és
dartamogatdsa iranti kérelem benyujtasdara
azokban a tagallamokban, ahol a
forgalombahozatali engedély érvényes, és
ahol a tagallam ezt kérvényezte.

Modositas

(55) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak ¢és a tagallamoknak minden
toliik telhetdt meg kell tenniiik annak
érdekében, hogy elérjék az érintett
tagallam sziikségleteivel 6sszhangban
kolcsondsen megallapitott
gyogyszerellatasi szintet, anélkiil, hogy
indokolatlanul késleltetnék vagy
akadalyoznak a masik felet az ezen
iranyelv szerinti jogai gyakorlasaban.
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56 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(56) A tagdllamoknak lehetéségiik van
arra, hogy eltekintsenek a teriiletiikon
torténd bevezetésre vonatkozo feltétel

Modositas

torolve

teljesitésétol a piaci bevezetésre vonatkozo
adatvédelem meghosszabbitisa érdekében.

Ez torténhet a szabalyozasi adatvédelmi
iddszak meghosszabbitasdaval szembeni
kifogasrol valo lemondasrol szolo

nyilatkozat utjan. E7 kiilonésen azokban a

helyzetekben fordulhat elo, amikor egy

adott tagallamban gyakorlatilag lehetetlen

a bevezetés, vagy amikor kiilonleges okai
vannak annak, hogy egy tagdllam
késobbre kivanja tenni a bevezetést.

Modositas 41
Iranyelvre iranyulo javaslat
57 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(57) A tagdllamoktol szarmazo
dokumentdacio kiaddsa az adatvédelem
meghosszabbitdsa tekintetében a
gyogyszerek forgalmazasa céljabol
minden olyan tagdllamban, ahol a
forgalombahozatali engedély érvényes,
kiilonosen az ilyen meghosszabbitdas
feltételei aloli mentesség, semmi esetben
sem érinti a tagallamoknak a gyogyszerek
szallitasaval és értékesitésével, a
gyogyszerarak megallapitasaval vagy a
gyogyszerek nemzeti egészségbiztositasi
rendszerek hatalya ala vonasaval

Modositas

(57) Az arképzés és artamogatds
tagdllamokban valo kérelmezése semmi
esetben sem érinti a tagdllamoknak a
gyogyszerek szallitasaval és
értekesitésével, a gyogyszerarak
megallapitasaval vagy a gyogyszerek
nemzeti egészségbiztositasi rendszerek
hatélya ald vonasaval kapcsolatos
hataskoreét.

kapcsolatos hataskorét. A tagallamok nem
mondanak le arrol a lehetoségrol, hogy az

adatvédelmi idoszak meghosszabbitisa
elott, alatt vagy utan barmikor
kérelmezzék az érintett gyogyszer

forgalomba hozatalat vagy forgalmazasat.

Modositas 42
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Iranyelvre iranyulo javaslat
58 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(58) A forgalmazas igazolasanak
alternativ modja a gyogyszerek felvétele a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer
hatalya ald tartoz6 gyogyszerek pozitiv
listajara a 89/105/EGK irdnyelvvel
Osszhangban. A vallalatok ¢és a tagallam
kozott az ehhez kapcsolodo targyalasokat
johiszemiien kell lefolytatni.

Modositas 43
Iranyelvre iranyulo javaslat
58 a preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

(58) A forgalmazas igazolasanak
alternativ modja a gyogyszerek felvétele a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer
hatalya ald tartoz6 gyogyszerek pozitiv
listajara a 89/105/EGK tanacsi
iranyelvvel!? 6sszhangban. A véllalatok és
a tagallam kozott az ehhez kapcsolodd
targyalasokat johiszemiien kell lefolytatni,
és valamennyi félnek be kell tartania a
89/105/EGK iranyelvben meghatdrozott
hataridoket.

1a 4 Tandcs 89/105/EGK iranyelve (1988.
december 21.) az emberi felhasznaldasra
szdnt gyogyszerek aranak megallapitadsadt,
valamint a nemzeti egészségbiztositdsi
rendszerekbe torténd felvételiiket
szabalyozo intézkedések atlathatosagarol
(HL L 40., 1989.2.11., 8. o.).

Modositas

(58a) A hatarokon dtnyulo egészségiigyi
elldtas fontos lehetoséget jelent a betegek
szamdra arra, hogy hozzdférjenek olyan
gyogyszerekhez, amelyek egyébként nem
dllnak rendelkezésiikre. A gyogyszerekhez
valo hozzdférés tamogatdsa érdekében
tamogatni kell a 2011/24/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv'® teljes
korii végrehajtasat, kiilonosen a kis
betegcsoportok — példaul a
gyogyszerekhez valo hozzdférés terén
gyakran a leghdtranyosabb helyzetben
lévd gyermekbetegek és a ritka
betegségekben szenvedok — esetében, vagy
ha egy gyogyszer alkalmazdsa kiilonleges

11754/24
MELLEKLET

31

GIP.INST HU



kompetencidkat vagy infrastrukturat
igényel. E tekintetben figyelembe kell
venni a gyogyszerek betegek szamdra
torténo rendelkezésre bocsdtisanak
valamennyi alternativ modjat. A
tagallamok illetékes hatosagainak ezért az
arképzéssel és artamogatdssal foglalkozo
illetékes hatosdagok halozatit (NCAPR)
kell igénybe venniiik a hatarokon dtnyulo
hozzdférési megallapodasok és
targyalasok végrehajtasdval kapcsolatos
bevalt gyakorlatok cseréjére és
megosztasdra.

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a
hatdron atnyulo egészségiigyi ellatdsra
vonatkozo betegjogok érvényesitésérol
(HL L 88., 2011.4.4., 45. o0.).

Maoddositas 44
Iranyelvre iranyulo javaslat
59 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(59) Annak a tagallamnak, amely ugy torélve
itéli meg, hogy a teriiletén nem teljesiiltek

a forgalmazas feltételei, indokolassal

ellatott meg nem felelési nyilatkozatot kell

benyujtania legkésobb az Emberi

Felhasznalasra Szant Gyogyszerek

Allandé Bizottsigdban a vonatkozo

osztonzd nyujtasahoz kapcsolodoan

folytatott modositdasi eljards sordan.

Moadositas 45
Iranyelvre iranyulo javaslat
61 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(61) Ha egy illetékes unios hatdsag (61) Ha egy illetékes uniods hatdsag az
kényszerengedélyt adott ki valamely unios joghan meghatarozott feltételek
11754/24 32
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népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelése
érdekében, a szabalyozasi adatvédelem —
amennyiben még hatalyban van —
akadalyozhatja a kényszerengedély
hatékony alkalmazasat, mivel gatolja a
generikus gyogyszerek engedélyezését,
ezaltal pedig a valsag kezeléséhez
sziikséges gyogyszerekhez valo
hozzaférést. Ezért az adat- és piacvédelmet
fel kell fliggeszteni abban az esetben, ha
valamely népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése érdekében kényszerengedély
kiaddsdra keriilt sor. A szabalyozasi
adatvédelem ilyen felfliggesztése csak a
kiadott kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedhetd
meg. A felfliggesztésnek 6sszhangban kell
allnia a kiadott kényszerengedély céljaval,
teriileti hatalyaval, idotartaméaval és
targyaval.

Modositas 46
Iranyelvre iranyuld javaslat
62 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(62) A szabalyozasi adatvédelem
felfiiggesztése csak a kényszerengedély
id6tartaméara engedélyezhetd. Az adat- és
Ppiacvédelem , felfiiggesztése”
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén azt
jelenti, hogy az adat- és piacvédelem a
kényszerengedély adott engedélyesére
nézve nem bir joghatassal, amig a
kényszerengedély hatalyban van. Amikor a
kényszerengedély lejar, az adat- és
piacvédelem ismét érvénybe 1ép. A
felfiiggesztés nem eredményezheti az
eredeti idétartam meghosszabbitasat.

mellett és a nemzetkozi
megdallapodasokkal osszhangban
kényszerengedélyt adott ki, a szabalyozasi
adatvédelem — amennyiben még hatalyban
van — akadélyozhatja a kényszerengedély
hatékony alkalmazésat, mivel gatolja a
generikus gyogyszerek engedélyezését,
ezaltal pedig a valsag kezeléséhez
sziikséges gyogyszerekhez vald
hozzaférést. Ezért az adat- és piacvédelmet
fel kell fliggeszteni. A szabalyozasi
adatvédelem ilyen felfliggesztése csak a
kiadott kényszerengedély és annak
kedvezményezettje tekintetében engedhetd
meg. A felfliggesztésnek 6sszhangban kell
allnia a kiadott kényszerengedély céljaval,
terlileti hatalyaval, idotartaméaval és
targyaval.

Modositas

(62) A szabalyozasi adatvédelem
felfliggesztése csak a kényszerengedély
id6tartaméara engedélyezhetd azokban a
tagallamokban, amelyekben a
kényszerengedélyt kiadtak. Az Unio
valamely illetékes hatosdga dltal az unios
jogban meghatdarozott feltételek mellett és
a nemzetkozi megallapodasokkal
osszhangban kiadott kényszerengedélyhez
kapcsolodoan az adat- és piacvédelem
wfelfiiggesztése” azt jelenti, hogy az adat-
és piacvédelem a kényszerengedély adott
engedélyesére nézve nem bir joghatassal,
amig a kényszerengedély hatdlyban van.
Amikor a kényszerengedély lejar, az adat-
és piacvédelem ismét érvénybe 1ép. A
felfiiggesztés nem eredményezheti az
eredeti id6tartam meghosszabbitasat.
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Modositas 47
Iranyelvre iranyulo javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(64) Ez lehetové teszi tobbek kozott
vizsgalatok elvégzését az arképzés €s
artamogatas aldtdmasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt 4ll6
hatdéanyagok gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen iddszak alatt, hozzajarulva a
generikus €s biohasonld gyogyszerek
piacra 1épéséhez mar a szabadalmi oltalom
vagy a kiegészitd oltalmi tantsitvany
biztositotta oltalom megsziinésének a
napjan.

Maoddositas 48
Iranyelvre iranyulo javaslat
65 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(65) Az illetékes hatosadgok csak az ezen
iranyelvben meghatarozott indokok alapjan
utasithatjak el a referencia-gyogyszer
adataira hivatkoz¢ forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasat.
Ugyanez vonatkozik a forgalombahozatali
engedély megadéasara, modositasara,
felfiiggesztésére, korlatozasara vagy
visszavondsara vonatkozo6 barmely
hatarozatra. Az illetékes hatdosagok
semmilyen mas indokra nem alapithatjak a
hatarozatukat. E hatarozatok kiilonosen
nem alapulhatnak a referencia-gyodgyszer
szabadalmi statuszan vagy kiegészitd
oltalmi tantsitvadnyanak statuszan.

Modositas

(64) Ezlehetové teszi a generikus
gyogyszerekhez valo idoben torténo
hozzaférés tamogatdasahoz sziikséges
valamennyi lépést, tobbek kozott
vizsgalatok elvégzését az arképzés és
artamogatas alatamasztasa érdekében,
valamint szabadalmi oltalom alatt 4116
hatdanyagok gyartasat vagy vasarlasat
forgalombahozatali engedély kérelmezése
céljabol ezen iddszak alatt, hozzéjarulva a
gyogyszerek, és kiilondsen a generikus és
biohasonld gydgyszerek piacra 1épéséhez
mar a szabadalmi oltalom vagy a
kiegészitd oltalmi tantsitvany biztositotta
oltalom megszlinésének a napjan.

Modositas

(65) A generikus és biohasonlo
gyogyszerek idoben torténo rendelkezésre
dllasat prioritasként emelték ki az Eurdpai
Unio és tagallamai gyogyszerrendszerei
egyensulydanak megerdésitésérol sz0lo
tandcsi kovetkeztetésekben'”, a
gyogyszerekhez és orvostechnikai
eszkozokhoz valo, az EU erdsebbé és
reziliensebbé tételét szolgalo hozzaférésrol
s70616 tandcsi kovetkeztetésekben'®,
valamint a gyogyszerekhez valo
hozzdjutds javitasanak unios
lehetdségeirol szolo, 2017. marcius 2-i
eurdpai parlamenti dllasfoglaldsban’c. Az
illetékes hatosagok csak az ezen
iranyelvben meghatarozott indokok alapjan
utasithatjak el a referencia-gyogyszer
adataira hivatkoz6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem validalasat.
Ugyanez vonatkozik a forgalombahozatali
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Moédositas 49
Iranyelvre iranyulo javaslat
65 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

engedély megadésara, modositasara,
felfiiggesztésére, korlatozasara vagy
visszavondsara vonatkozo barmely
hatarozatra. Az illetékes hatosagok
semmilyen mas indokra nem alapithatjak a
hatarozatukat. E hatarozatok kiilonosen
nem alapulhatnak a referencia-gyogyszer
szabadalmi statuszan vagy kiegészito
oltalmi tantsitvanyanak statuszan. Ezért
helyénvalo kifejezetten megtiltani ezt a
gyakorlatot.

la HI C 269., 2016.7.23., 31. o.
b HL C269. 1, 2021.7.7., 3. o.

e HL C, 263., 2018.7.25., 4. o.

Modositas

(65a) Az ,,Egy az egészség” koncepciot
kell alkalmazni az egyik legjelentiésebb
Jjelenlegi egészségiigyi veszély, az
antimikrobidlis rezisztencia kezelése
érdekében. A becslések szerint az
EU/EGT-orszagokban évente tobb mint
35 000 ember, vilagszerte pedig tobb mint
1,2 millio ember hal meg az
antibiotikumokkal szemben rezisztens
baktériumok okozta fertozés kozvetlen
kovetkezményeként'®. Magas szintii
dagazatkozi és globalis egyiittmiikodésre
van sziikség. Ez azg irdnyely dsszehangolt
intézkedéseket hoz annak érdekében, hogy
biztositsa a kornyezeti kockazatok
megelozését és minimalizalasdat a teljes
ellatasi lanc, a felhaszndlds és az
artalmatlanitds sordn, a betegek, a
Jogyasztok és az egészségiigyi
szakemberek tudatossaganak novelését,
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Moadositas 50
Iranyelvre iranyulo javaslat
66 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(66) Az antimikrobialis rezisztencia
jelentette kihivas kezelése érdekében az
antimikrobialis szereket az adott termék
terapias ciklusanak megfeleld
mennyiségben kell csomagolni, és a
vénykoteles antimikrobialis szerekre
vonatkoz6 nemzeti szabalyok biztositjak,
hogy azokat az orvosi rendelvényben leirt
mennyiségeknek megfelelden adjak ki.

Moadositas 51
Iranyelvre iranyulo javaslat
67 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(67) Az egészségiigyi szakemberek ¢€s a
betegek tajékoztatdsa az antimikrobidlis
szerek megfeleld alkalmazéasarol,
tarolasarol és artalmatlanitasarol a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
és a tagallamok kozos feleldssége,

valamint az antimikrobialis szerek
koriiltekinto és felelos haszndlatdt.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., és tarsai. ,,Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis” [A baktériumok
antimikrobidlis rezisztencidjanak globadlis
terhe 2019-ben: szisztematikus elemzés],
Lancet, 399. évf., 10325. sz., 629-655. o.

Modositas

(66) Az antimikrobialis rezisztencia
jelentette kihivas kezelése érdekében az
antimikrobidlis szereket az adott termék
terapias ciklusanak megfeleld
mennyiségben — lehetdség szerint az
egységenkénti adagolasnak megfeleloen —
kell csomagolni, és a vénykoteles
antimikrobidlis szerekre vonatkozd nemzeti
szabalyok biztositjak, hogy azokat az
orvosi rendelvényben leirt mennyiségeknek
megfelelden adjak ki. 4 sziikséges
mennyiségii egység pontos adagoldsa
segitene az antimikrobidlis rezisztencia és
a kornyezeti hatdasok kezelésében.

Moddositas

(67) Az egészségiigyi szakemberek ¢€s a
betegek tajékoztatdsa az antimikrobialis
szerek megfeleld alkalmazasarol,
tarolasarol és artalmatlanitasarol a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
¢s a tagallamok kozos feleldssége. A
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amelyeknek biztositaniuk kell a
gyogyszerek megfeleld begyljtésére
szolgald rendszert.

Modositas 52
Iranyelvre iranyulo javaslat
67 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 53
Iranyelvre iranyulo javaslat
68 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(68) Bar ez az iranyelv korlatozza az
antimikrobialis szerek alkalmazasat azzal,
hogy az antimikrobidlis szerek bizonyos
kategoridit vénykotelesként hatarozza
meg, az antimikrobialis rezisztencia Union
beliili sulyosbodéasa miatt a tagallamok
illetékes hatosagainak tovabbi
intézkedéseket kell fontolora venniiik,
példaul az antimikrobidlis szerek
vénykoteles statuszanak kiterjesztését vagy
diagnosztikai vizsgalatok kotelezd
alkalmazasat a gyogyszerrendelés eldtt. A
tagallamok illetékes hatdsagainak a
tertiletiikon tapasztalhat6 antimikrobidlis
rezisztencia szintje és a betegek
sziikségletei alapjan kell mérlegelniiik az
ilyen tovabbi intézkedéseket.

tagdllamoknak biztositaniuk kell a
gyogyszerek megfeleld begylijtésére és
drtalmatlanitdsdra szolgal6 rendszert.

Moddositas

(67a) A gyogyszerészeknek és mads
egészségiigyi szakembereknek szerepet
kell vallalniuk az antimikrobidlis szerek
helyes alkalmazdasaban, ideértve az
antibiotikumok és mas antimikrobidlis
szerek koriiltekinto haszndlatara,
valamint helyes artalmatlanitdasdra
vonatkozo tandcsaddst is.

Modositas

(68) Bar ez az iranyelv korlatozza az
antimikrobidlis szerek alkalmazasat
azaltal, hogy a rezisztencia kockdazatinak
bizonyitottan kitett antibiotikumokat és
antimikrobidlis szereket vénykotelessé
teszi, az antimikrobialis rezisztencia Union
beliili silyosbodasa miatt a tagallamok
illetékes hatosagainak egy sor tovabbi
intézkedest kell fontolora vennitik, koztiik
az antimikrobialis szerek vénykdteles
statuszanak kiterjesztését, bizonyos
antimikrobidlis szerek haszndlatanak a
korhazakban torténd alkalmazdasra valo
korlatozasat, az egészségiigyi szakemberek
kotelezd képzését a gyogyszerhaszndlat
kornyezeti hatdsairol és az antimikrobialis
szerek alkalmazdsdval kapcsolatos helyes
gyakorlatokrol, vagy diagnosztikai
vizsgalatok kotelezd alkalmazasat a
gyogyszerrendelés elott. A tagallamoknak
biztositaniuk kell tovabba, hogy az
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Modositas 54
Iranyelvre iranyulo javaslat
69 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(69) A viz és atalaj
gyogyszermaradvanyokkal valo
szennyezddése tjonnan jelentkezd
kornyezeti probléma, és tudoméanyos
bizonyitékok tdmasztjak ald, hogy az ilyen
anyagok kornyezetben valo jelenléte azok
gyartasabol, felhasznalasabol és
artalmatlanitasadbol eredéen kockazatot
jelent a kornyezetre és a népegészségre. A
jogszabalyok értékelése ramutatott arra,
hogy meg kell erdsiteni a gyogyszerek
¢letciklusa soran a kornyezetre €s a
népegészségre gyakorolt hatés
csokkentésére irdnyuld meglévo
intézkedéseket. Az ebben a rendeletben
foglalt intézkedések kiegészitik a f6bb

Eurdpai Unio kornyezetbe keriilo
gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai
megkozelitésével osszhangban olyan
intézkedéseket vezessenek be, amelyek
biztositjak, hogy az antibiotikumok feliro
személyeket ne érje semmilyen kozvetleniil
vagy kozvetve nyujtott gazdasdgi észtonzo
hatas, tekintettel az antimikrobidlis
regisgtencidval kapcsolatos kockazatokra
és a kornyezeti kockazatok elkeriilésére.
Tobb antimikrobialis hatéanyag
kombinadlt haszndlata tovabba fokozott
veszélyt jelenthet az antimikrobidlis
rezisztencia kialakuldsa szempontjabol.
Ilyen kombinalt alkalmazds ezért csak
kivételes esetekben irhato elo, ha a
kombindcio elony-kockdzat viszonya
kedvezo. A tagallamok illetékes
hatésagainak dsztonozniiik kell a gyors
diagnosztikai vizsgalatok elérhetiségeét a
tagdllamokban, és a teriiletiikon
tapasztalhaté antimikrobialis rezisztencia
szintje és a betegek sziikségletei alapjan
kell mérlegelniiik az ilyen tovabbi
intézkedéseket.

Modositas

(69) A viz és atalaj
gyogyszermaradvanyokkal vald
szennyezddése Ujonnan jelentkezd
kornyezeti probléma, és tudoméanyos
bizonyitékok tamasztjak ald, hogy az ilyen
anyagok kornyezetben valo jelenléte azok
gyartasabol, felhasznalasabol és
artalmatlanitasadbol eredéen kockazatot
jelent a kornyezetre és a népegészségre. A
jogszabalyok értékelése ramutatott arra,
hogy meg kell erdsiteni a gyogyszerek
¢letciklusa sordn a koérnyezetre €s a
népegészségre gyakorolt hatés
csokkentésére irdnyulo meglévo
intézkedéseket. Az ebben az irdnyelvben
foglalt intézkedések kiegészitik a f6bb
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kornyezetvédelmi jogszabalyokat, koztiik a
viz-keretiranyelvet (2000/60/EK??), a
kornyezetmindségi eldirasokrol szolo
iranyelvet (2008/105/EK?7), a felszin alatti
vizekrdl sz0l16 iranyelvet (2006/118/EK3?),
a telepiilési szennyviz kezelésérol szolo
iranyelvet (91/271/EGK?%), az ivovizrol
sz016 iranyelvet ((EU) 2020/2184°%) és az
ipari kibocsatasokrdl szo6l6 iranyelvet
(2010/75/EU%).

59 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.)
a vizpolitika terén a kozdsségi fellépés
kereteinek meghatarozasarol (HL L 327.,
2000.12.22., 1. 0.).

31 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2008/105/EK iranyelve (2008. december
16.) a vizpolitika teriiletén a
kdrnyezetmindségi eldirasokrol, a
82/176/EGK, a 83/513/EGK, a
84/156/EGK, a 84/491/EGK ¢s a
86/280/EGK tanacsi iranyelv
modositasarol és azt kdvetd hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint a 2000/60/EK
europai parlamenti és tandcsi iranyelv
modositasardl (HL L 348., 2008.12.24., 84.

0.).

52 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
2006/118/EK iranyelve (2006. december
12.) a felszin alatti vizek szennyezés és
allapotromlas elleni védelmérdl (HL L
372.,2006.12.27., 19. 0.).

53 A Tanacs 91/271/EGK iranyelve (1991.
majus 21.) a telepiilési szennyviz
kezelésérdl (HL L 135., 1991.5.30., 40. o.).

5% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2020/2184 iranyelve (2020. december 16.)
az emberi fogyasztasra szant viz
mindségérdl (atdolgozas) (HL L 435.,
2020.12.23., 1. 0.).

5> Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2010/75/EU iranyelve (2010. november
24.) az ipari kibocsatasokrol (a
kornyezetszennyezés integralt megeldzése
¢s csOkkentése) (atdolgozas) (HL L 334.,

kornyezetvédelmi jogszabalyokat, koztiik a
viz-keretiranyelvet (2000/60/EK)*, a
kdrnyezetmindségi eldirasokrol sz6lo
iranyelvet (2008/105/EK)*!, a felszin alatti
vizekrdl sz010 iranyelvet (2006/118/EK)32,
a telepiilési szennyviz kezelésérdl szolo
iranyelvet (91/271/EGK)*?, az ivovizrél
sz016 iranyelvet ((EU) 2020/2184)%, az
ipari kibocsatasokrol sz6l6 iranyelvet
(2010/75/EU)* és a hulladékokrol sz616
keretiranyelvet (2008/98/EK)>*“.

59 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.)
a vizpolitika terén a kozosségi fellépés
kereteinek meghatarozasarol (HL L 327.,
2000.12.22., 1. 0.).

51 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
2008/105/EK iranyelve (2008. december
16.) a vizpolitika teriiletén a
kornyezetmindségi eldirasokrol, a
82/176/EGK, a 83/513/EGK, a
84/156/EGK, a 84/491/EGK ¢és a
86/280/EGK tanacsi iranyelv
modositasarol és azt kovetd hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint a 2000/60/EK
europai parlamenti és tandcsi iranyelv
modositasarol (HL L 348., 2008.12.24., 84.

0.).

52 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
2006/118/EK iranyelve (2006. december
12.) a felszin alatti vizek szennyezés és
allapotromlas elleni védelmérdl (HL L
372.,2006.12.27., 19. 0.).

53 A Tanacs 91/271/EGK iranyelve (1991.
majus 21.) a telepiilési szennyviz
kezelésérdl (HL L 135., 1991.5.30., 40. o0.).

5% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2020/2184 iranyelve (2020. december 16.)
az emberi fogyasztasra szant viz
mindségérdl (atdolgozas) (HL L 435.,
2020.12.23., 1. 0.).

3> Az Eurépai Parlament és a Tanacs
2010/75/EU iranyelve (2010. november
24.) az ipari kibocsatasokrol (a
kornyezetszennyezés integralt megel6zése
¢s csokkentése) (atdolgozés) (HL L 334.,
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2010.12.17., 17. 0.).

Moédositas 55
Iranyelvre iranyulo javaslat
69 a preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 56
Iranyelvre iranyulo javaslat
69 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2010.12.17., 17. 0.).

3% Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2008/98/EK iranyelve (2008. november
19.) a hulladékokrdl és egyes iranyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 312.,
2008.11.22., 3. o.).

Modositas

(69a) A gyartds sordn kibocsadtott
hatoanyagok veszélyt jelenthetnek a
kornyezetre és a kizegészségre. Ezért a
kornyezeti kockazatokat a gyogyszerek
teljes életciklusan keresztiil kell értékelni
és kezelni, a gyartastol kezdve a
felhaszndldason dt az artalmatlanitdsig.

Modositas

(69b) A gyogyszerek egységes
csomagoldasa, kiilonésen a korhazi
gyogyszertirakban, ahol ez a csomagolds
és az omlesztve torténd forgalmazds a
felhasznalt csomagoloanyagok
csokkenését eredményezheti, és ezaltal
hozzajarulhat a gyogyszerek kornyezeti
labnyomanak csokkentéséhez, beleértve a
hulladékukat is. Ez hozzajarulhat a
gyogyszerhiany és az antimikrobidlis
regisgtencia enyhitéséhez is. A valamennyi
hasznos informadciot tartalmazo
egyadagos kiszerelés haszndlata korhazi
kornyezetben elorelépést jelenthet tovabba
a gyogyszerelési hibak kockazatanak
minimalizalasa és ezaltal a betegek
fokozott védelme tekintetében. A
tagallamoknak elo kell mozditaniuk a
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Modositas 57
Iranyelvre iranyulo javaslat
69 ¢ preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 58
Iranyelvre iranyulo javaslat
70 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

dozisegységenkénti, perforalt
buborékcsomagolas alkalmazadsdt a
korhazi kornyezetben, valamint sziikség
esetén fokozatosan a kiado
gyogyszertdirakban is.

Moddositas

(69c) Az elmult 20 évben fokozodott az
emberi és dllatgyogydszati felhaszndldsra
szdnt gyogyszerek, koztiik az
antimikrobidlis szerek haszndlata és e
szerek koncentrdcidja szamos kornyezeti
tarozoban, példaul a talajban, az
iiledékekben és a vizgtestekben, és a
népesség novekedése és eloregedése miatt
kornyezeti koncentraciojuk varhatoan
novekedni fog. A gyogyszerek kornyezetbe
torténd kibocsdatasa nemcsak kdrosithatja
az okoszisztémakat és a vadon élo
dllatokat és novényeket, hanem aladshatja
ugyanezen gyogyszerek hatékonysdgat is.
Egyes gyogyszerek kémiai és metabolikus
stabilitasa miatt felhasznalasukat
kovetoen hatoanyagaik akar 90%-a
eredeti formdjaban visszajut a
kornyezetbe.

Modositas

(70a) Kivételes esetekben, amikor a
kornyezeti kockazatértékelés a hidanyzo
adatok miatt nem teljes, és ezt a
forgalombahozatali engedély jogosultja
kelloen meg tudja indokolni és ala tudja
tamasztani, a gyogyszer forgalomba
hozatalat a kozegészség érdekében és
bizonyos engedélyezés utdani feltételek és
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kotelezettségek mellett mégis lehetové kell
tenni. Ha a gyogyszert mar engedélyezték,
és a kornyezeti kockazatértékelés az
adatok hianya miatt nem teljes, a
forgalombahozatali engedély
jogosultianak a hatosdagokkal egyeztetett
hataridon beliil be kell nyujtania a teljes
kornyezeti kockazatértékelést, és
teljesitenie kell minden mads, engedélyezés
utdani kotelezettséget.

Modositas 59
Iranyelvre iranyulo javaslat
71 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(71) A forgalombahozatali engedély
kérelmezdinek figyelembe kell venniiik az
egyeb unios jogi keretek kornyezeti
kockazatértékelési eljarasait, amelyek
alkalmazhatdk a vegyi anyagokra azok
hasznalatatdl fiiggben. E rendeleten
tulmenden négy masik fo keretrendszer
1étezik: (1) ipari vegyi anyagok (REACH,
1907/2006/EK rendelet); (ii) biocid
termékek (528/2012/EK rendelet); (iii)
novényveédo szerek (1107/2009/EK
rendelet); és iv. allatgyogyaszati
készitmények ((EU) 2019/6 rendelet). A
z01ld megallapodas keretében a Bizottsag
javaslatot tett az ,,egységes vegyianyag-
minésitésre” irAnyuld megkdzelitésre®® a
regisztracios rendszer hatékonysaganak
novelése, valamint a kdltségek és a
szlikségtelen allatkisérletek csokkentése
érdekében.

Modositas

(71) A forgalombahozatali engedély
kérelmezdinek figyelembe kell venniiik az
egyeb unios jogi keretek kornyezeti
kockazatértékelési eljarasait, amelyek
alkalmazhatdk a vegyi anyagokra azok
hasznalatatdl fiiggden. E rendeleten
tulmenden négy masik f6 keretrendszer
létezik: (1) ipari vegyi anyagok (REACH,
1907/2006/EK rendelet); (ii) biocid
termékek (528/2012/EK rendelet); (iii)
novényvédo szerek (1107/2009/EK
rendelet); és iv. allatgyogyaszati
készitmények ((EU) 2019/6 rendelet). A
z01ld megallapodas keretében a Bizottsag
javaslatot tett az ,,egységes vegyianyag-
minésitésre” irAnyuld megkozelitésre™® a
regisztracios rendszer hatékonysaganak
novelése, valamint a koltségek és a
szlikségtelen allatkisérletek csokkentése
érdekében. A kornyezeti kockdzatértékelés
a termeléssel kapcsolatos kockazatokra
terjed ki. A gyartasi szakaszban a
vonatkozo unios és tagallami
kornyezetvédelmi jogszabalyoknak valo
megfelelést altalaban a termelés
szempontjabol relevans
kockazatcsékkentd intézkedésnek kell
tekinteni. Ezt az unios kornyezetvédelmi
szinttel egyenértékii kornyezetvédelmi
szinttel rendelkezd harmadik orszdagokban
torténd termelésre is alkalmazni kell. A
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36 A Bizottsag kozleménye az Eurdpai
Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a
Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsagnak és a Régiok
Bizottsaganak — Az europai zold
megallapodas (2019), COM(2019) 640
final.

Modositas 60
Iranyelvre iranyulo javaslat
72 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(72) Az antimikrobialis szereknek a
gyartasi helyekrdl a kdrnyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobidlis rezisztencidhoz
vezethet, ami globalis probléma,
fiiggetlentil att6l, hogy hol kertil sor a
kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockézatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia
szelekcigjaval kapcsolatos kockéazatra az
antimikrobialis szerek teljes életciklusa
soran, beleértve a gyartast is.

kornyezetbardtabb gyogyszerek pozitivan
jarulnanak hozza az emberi egészséghez.

36 A Bizottsag kozleménye az Eurdpai
Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a
Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsagnak és a Régiok
Bizottsaganak — Az europai zold
megallapodas (2019), COM(2019) 640
final.

Modositas

(72) Az antimikrobidlis szereknek a
gyartasi helyekrdl a kdrnyezetbe torténd
kibocsatasa antimikrobialis rezisztencidhoz
vezethet, ami globalis probléma,
fiiggetlentil att6l, hogy hol kertil sor a
kibocsatasra. Ezért a kornyezeti
kockazatértékelés hatalyat ki kell
terjeszteni az antimikrobidlis rezisztencia
szelekcigjaval kapcsolatos kockéazatra az
antimikrobidlis szerek teljes életciklusa
soran, beleértve a gyartast is. Ezen
iranyely elfogaddasdanak idopontjaban a
kornyezeti kockazatértékelés céljabol nem
létezik tudomanyosan elfogadott modszer
az antimikrobidlis rezisztencia méréseére,
kivéve az antibiotikum-rezisztencidat. A
Bizottsagnak ezért az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel (EMA), az
Eurdpai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) és az
Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynikséggel
(EEA) folytatott konzultdaciot kovetden
iranymutatdasokat kell kiadnia arra
vonatkozodan, hogy miként kell elvégezni a
baktériumoktol eltéré mikrobidlis szerek
antimikrobidlis rezisztencidjanak
kivalasztasat célzo kornyezeti
kockazatértékeléseket.
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Modositas 61
Iranyelvre iranyul6 javaslat
74 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moadositas 62
Iranyelvre iranyuld javaslat
93 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(93) Annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi és
az illetékes hatosagok szamara egyarant
optimalis legyen az eréforrasok
felhasznalasa, €s elkeriilhet6 legyen a
gyogyszerek kémiai hatoanyagai
értékelésének megkettdzese, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi
szamara lehetéve kell tenni, hogy a
hatéanyag-tdrzsdokumentécio
tantsitvanyara vagy az Europai
Gyogyszerkdonyv monografidjara
tdmaszkodjanak ahelyett, hogy benyujtjak
a megfeleld adatokat a II. mellékletben
elbirtak szerint. Az Ugyndkség akkor
adhatja ki a hatéanyag-torzsdokumentacid
tanUsitvanyat, ha az érintett hatdanyagra
vonatkozo6 relevans adatok még nem
szerepelnek az Europai Gyogyszerkonyv

Modositas

(74a) A kornyezeti iigyekben az
informdciohoz valo hozzdférésrol, a
nyilvanossdagnak a dontéshozatalban
torténo részvételérdl és az
igazsdagszolgaltatashoz valo jog
biztositdisdarol sz616 Aarhusi Egyezmény'®
szerint a nyilvanossdagnak joga van ahhoz,
hogy informadciokat szerezzen a kornyezeti
kérdésekral, igy tobbek kozott a
gyogyszeripari termékek kornyezeti
kockazatértékelésérol.

laHqL L 124., 2005.5.17., 4. o.

Modositas

(93) Annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi és
az illetékes hatosagok szamara egyarant
optimalis legyen az eréforrasok
felhasznalasa, és elkeriilhetd legyen a
gyogyszerek kémiai hatéanyagai, valamint
a sejt- és génterdpiak értékelésének
megkettdzése, a forgalombahozatali
engedély kérelmezdi szamara lehetdveé kell
tenni, hogy a hatéanyag-
torzsdokumentacio tantsitvanyara vagy az
Eurépai Gyodgyszerkonyv monografidjara
tamaszkodjanak ahelyett, hogy benyu;tjak
a megfeleld adatokat a II. mellékletben
elbirtak szerint. Az Ugyndkség akkor
adhatja ki a hatéanyag-térzsdokumentaciod
tanUsitvanyat, ha az érintett hatdanyagra
vonatkoz6 relevans adatok még nem
szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv
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monografidjaban vagy egy masik
hat6anyag-torzsdokumentacio
tanusitvanyban. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatéanyag-tdrzsdokumentéci6 egyetlen
értékelésére vonatkozo eljarast. Az
eréforrasok felhasznalasanak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd
mindségi torzsdokumentaciok esetében is
lehetdvé tegye tantsitasi rendszer
alkalmazasat, azaz a kémiai
hatdéanyagoktol eltérd hatdbanyagokra vagy
a gyogyszer gyartasa soran jelen 1évo vagy
felhasznalt egyéb anyagokra vonatkozdan
1s, a II. mellékletben eldirtakkal
Osszhangban, példaul 0j segédanyagok,
adjuvansok, radioizotop-prekurzorok és
hatdéanyag-intermedierek esetén,
amennyiben az intermedier dnmagaban
kémiai hatdanyag, vagy biologiai anyaggal
val6 konjugacidban alkalmazzak.

Maoadositas 63
Iranyelvre iranyulo javaslat
101 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(101) Az Unio teriiletén forgalmazott
gyogyszerek mellékhatdsaira vonatkoz6
informaciok atadasa egyre inkabb
elektronikus halozatokon keresztiil torténik
annak érdekében, hogy az illetékes
hatosagok egyszerre kapjadk meg az
informaciokat.

monografidjaban vagy egy masik
hat6anyag-torzsdokumentacio
tanusitvanyban. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy meghatarozza a
hatéanyag-tdrzsdokumentécio egyetlen
értékelésére vonatkozo eljarast. Az
eréforrasok felhaszndlasanak tovabbi
optimalizalasa érdekében a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy kiegészitd
torzsadatok, koztitk a minOségi
torzsdokumentaciok esetében is lehetdve
tegye tanusitasi rendszer alkalmazasat,
azaz a kémiai hatéanyagoktol eltérd
hatdanyagokra vagy a gydgyszer gyartasa
soran jelen 1€v6 vagy felhasznalt egyéb
anyagokra vonatkozodan is, a IL
mellékletben eldirtakkal 6sszhangban,
példaul 0j segédanyagok, adjuvansok,
nyersanyagok, virusvektorok és mas
kiindulasi anyagok, taptalajok,
radioizotop-prekurzorok és hatéanyag-
intermedierek esetén, amennyiben az
intermedier onmagaban kémiai hatdéanyag,
vagy bioldgiai anyaggal valo
konjugacioban alkalmazzak, valamint a
sejtterdpia és génterdpia gydrtasahoz
hasznalt nyersanyagokra és kiinduldasi
anyagokra vonatkozoan is.

Modositas

(101) Az Unio teriiletén forgalmazott
gyogyszerek mellékhatasaira vonatkozo
informaciok atadasa egyre inkabb
elektronikus halozatokon keresztiil torténik
annak érdekében, hogy az illetékes
hatésagok egyszerre kapjak meg az
informaciokat. E tekintetben a
tagallamoknak torekedniiik kell arra,
hogy kozvetleniil tajékoztassak a
mellékhatdsokat bejelentd érdekelt feleket,
amennyiben a gyogyszerek
biztonsdagossagi profiljaval kapcsolatban
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Modositas 64
Iranyelvre iranyulo javaslat
109 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(109) El6fordulhatnak olyan esetek, amikor
a gyogyszerek gyartasi vagy tesztelési
1épéseit a betegekhez kozeli helyszineken
kell elvégezni, példaul rovid
felhasznalhatosagi idétartammal
rendelkezd fejlett terapias gyogyszerek
esetében. Ilyen esetekben el6fordulhat,
hogy ezeket a gyartasi vagy tesztelési
1épéseket decentralizaltan, tobb helyszinen
kell elvégezni annak érdekében, hogy
biztositva legyen a betegek elérése szerte
az Unioban. Ha a gyartasi vagy tesztelési
1épések decentralizaltak, azokat az
engedélyezett kozponti gyartdhely
képesitett személyének feleldssége mellett
kell elvégezni. A decentralizalt
gyartohelyeknek nem kell kiilon
gyogyszergyartasi engedélyt szereznitik
azon feliil, amivel a megfelelé kézponti
gyartohely rendelkezik, viszont
szerepelniiik kell a decentralizalt
gyartohely székhelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak nyilvantartasaban.
Autolog emberi eredetli anyagot
tartalmazd, abbol 4ll6 vagy abbol szarmazo
gyogyszerek esetében a decentralizalt
gyartohelyeket [az emberi eredetli
anyagokrol szo6l6 rendelet]-ben €s annak
alapjan meghatarozott, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé szervezetként kell
nyilvantartasba venni, amely a donorok
elézményeinek attekintésére €s
alkalmassaguk értékelésére, a donorok
vizsgélatara és gytijtésre iranyuld
tevékenységeket folytat, vagy egyszerlien
csak gylijtést végez autolog alkalmazésra
eléallitott termékek esetében.

[rissitésre keriil sor.

Moddositas

(109) El6fordulhatnak olyan esetek, amikor
a gyogyszerek gyartasi vagy tesztelési
1épéseit a betegekhez kozeli helyszineken
kell elvégezni, példaul rovid
felhasznalhatosagi idétartammal
rendelkezd fejlett terapias gyogyszerek
esetében. Ilyen esetekben eléfordulhat,
hogy ezeket a gyartasi vagy tesztelési
1épéseket decentralizaltan, tobb helyszinen
kell elvégezni annak érdekében, hogy
biztositva legyen a betegek elérése szerte
az Unioban. Ha a gyartasi vagy tesztelési
1épések decentralizaltak, azokat az
engedélyezett kozponti gyartdhely
képesitett személyének feleldssége mellett
kell elvégezni. Emellett annak biztositasa
érdekében, hogy az e keret szerinti
decentralizalt gyartohelyek
z0kkendmentesen miikodjenek az egyéb
unios jogi keretek szempontjabol relevdns
tevékenységekkel osszhangban, a
decentralizalt gyartohelyet feliigyelo
tagallami illetékes hatosagoknak dssze
kell hangolniuk tevékenységeiket és
feliigyeleti feladataikat az egyéb unios jogi
aktusok szerint a gydrtdsi vagy tesztelési
tevékenységek feliigyeletéért felelos
érintett hatosdagokkal. A decentralizalt
gyartohelyeknek nem kell kiilon
gyogyszergyartasi engedélyt szereznilik
azon feliil, amivel a megfelelé kézponti
gyartohely rendelkezik, viszont
szerepelniiik kell a decentralizalt
gyartohely székhelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak nyilvantartasaban.
Autolog emberi eredetli anyagot
tartalmazo, abbol 4ll6 vagy abbol szarmazo
gyogyszerek esetében a decentralizalt
gyartohelyeket [az emberi eredetli
anyagokrol szo6l6 rendelet]-ben és annak
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alapjan meghatarozott, emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé szervezetként kell
nyilvantartasba venni, amely a donorok
elézményeinek attekintésére és
alkalmassaguk értékelésére, a donorok
vizsgalatara €s gytijtésre iranyulo
tevékenységeket folytat, vagy egyszeriien
csak gylijtést végez autoldg alkalmazasra
eléallitott termékek esetében.

Modositas 65
Iranyelvre iranyulo javaslat
123 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(123a) A gyogyszerészek és mas
egészségiigyi szakemberek fontos szerepet
jatszanak az egészségiigyi alapellatasban,
kiilondsen a betegek szamadra sziikséges
gyogyszerek elkészitésében, kiaddsaban és
értékesitésében, a helyes alkalmazdasukra
és az esetleges mellékhatdsaikra
vonatkozo tandcsaddasban, valamint az
akut és kronikus betegségekben szenvedd
betegek tamogatdasaban. Korhazi
kornyezetben a korhazi gyogyszerészek
mads egészségiigyi szakemberekkel,
betegekkel és gondozokkal egyiittmiikodve
gyogyszerészeti konzultaciokat tartanak,
és személyre szabott gyogyszerterveket
készitenek. A korhazi gyogyszerészek és a
gyogyszertari gyogyszerészek jelentos
szerepet tolthetnének be az elektronikus
betegtdajékoztatok haszndlata, valamint a
papiralapu betegtdjékoztatokban szerepld
informdciok megértése kapcsan.

Modositas 66
Iranyelvre iranyulo javaslat
124 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(124) Meg kell hatarozni a cimkézésre és a (124) Meg kell hatarozni a cimkézésre és a
betegtajékoztato kialakitdsara vonatkozo betegtajékoztato kialakitdsara vonatkozo
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szabalyokat.

Modositas 67
Iranyelvre iranyulo javaslat
125 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(125) A felhasznalok tajékoztatasat
szabalyozo rendelkezéseknek biztositaniuk
kell a magas szintli fogyasztévédelmet
annak érdekében, hogy a gydgyszert a
teljes korl és érthetd tajékoztatas alapjan
helyesen alkalmazhassak.

Moédositas 68

szabalyokat. A betegtdjékoztatonak a
felhasznalok, kiilonosen a betegek
célcsoportjai szamdra kénnyen
olvashatonak, vilagosan érthetonek és
torolhetetlennek kell lennie. A
betegtdjékoztatok a konzultdacios
olvasmanyok kategoridjaba tartoznak,
ami azt jelenti, hogy a relevins
tudnivaloknak megtalalhatonak kell
lenniiik a teljes betegtajékoztato
elolvasasa nélkiil. Az olvashatdsdag és az
érthetoség szempontjabol a
betegtdajékoztatonak elonyére valik, ha
tipogrdfiai hierarchidt és jol olvashato
betiitipust haszndl. A megjelenitésre
vonatkozo dontéseknek elsésorban a
Jfunkciot és az olvashatosdagot kell
szolgalniuk, nem pedig esztétikat.

Modositas

(125) Alapveto fontossagu a pontos
informadciok megosztisa a
nagykozonséggel a tudomanyba és a
szabalyozasi rendszerbe vetett bizalom
biztositdasa érdekében, valamint a betegek
és a fogyasztok egészségmiiveltségének
elomozditasa. Adott esetben az illetékes
hatosagoknak naprakész informdciokat
kell megosztaniuk az egészségiigyi
szakemberekkel, koztiik a
gyogyszerészekkel és a tudomanyos
kozosséggel is. A felhasznalok
tajékoztatasat szabalyozo
rendelkezéseknek biztositaniuk kell a
magas szintli fogyasztovédelmet annak
érdekében, hogy a gyogyszert a teljes korli
¢s érthetd tajékoztatas alapjan helyesen
alkalmazhassak.
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Iranyelvre iranyulo javaslat
127 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(127) A papiralapu betegtajékoztatoktol
eltérd elektronikus és technologiai
lehetdségek alkalmazasa megkonnyitheti a
gyogyszerekhez vald hozzaférést és a
gyogyszerek forgalmazasat, és annak soran
minden beteg szamdra mindenkor
garantalni kell a papiralapt kisérdiratokkal
egyenértékii vagy jobb mindségii
tajékoztatast.

Moadositas 69
Iranyelvre iranyulo javaslat
128 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(128) A tagallamok eltérd szintl digitalis
Jjartassaggal és internet-hozzaféréssel
rendelkeznek. Emellett a betegek és az
egészségligyi szakemberek szilikségletei is
eltéréek lehetnek. Ezért sziikséges, hogy a
tagallamok mérlegelési jogkdrrel
rendelkezzenek a kisérdiratok elektronikus
szolgaltatasat lehetdvé tevo intézkedések
elfogadasa tekintetében, biztositva
ugyanakkor, hogy egyetlen beteg se
maradjon ki, figyelembe véve a kiilonb6z6
korcsoportok sziikségleteit és a lakossag
digitalis jartassaganak kiilonbozo szintjeit,
tovabba tigyelve arra, hogy a kisérdiratok
minden beteg szamara konnyen
hozzaférhetdek legyenek. A
tagallamoknak fokozatosan lehetiévé kell

Moddositas

(127) A papiralapa betegtajékoztatoktol
eltérd elektronikus és technologiai
lehetdségek alkalmazasa — amelyek
kiegészitik a korlatozott digitdlis
egészségmiiveltséggel rendelkezd betegek
szamadra elengedhetetlen papiralapu
betegtajékoztatokat — megkonnyitheti a
gyogyszerekhez vald hozzaférést és a
gyogyszerek forgalmazasat, és annak soran
minden beteg szdméra mindenkor
garantalni kell a papiralapu kisérdiratokkal
egyenértéki vagy jobb mindségi
tajékoztatast. E tekintetben
elengedhetetlen a személyes adatok

(EU) 2016/679 rendelet szerinti
védelmének biztositdsa, valamint az
egyének azonositisanak, nyomon
kovetésének vagy profiljuk
megalkotdsanak tilalma.

Modositas

(128) A tagallamok eltéro szintll digitalis
Jartassaggal és internet-hozzaféréssel
rendelkeznek. Emellett a betegek és az
egészségiigyi szakemberek sziikségletei is
eltéroek lehetnek. Ezért sziikséges, hogy a
tagallamok mérlegelési jogkdrrel
rendelkezzenek a kisérdiratok elektronikus
szolgaltatasat lehetdvé tevd intézkedések
elfogadasa tekintetében, biztositva
ugyanakkor, hogy egyetlen beteg se
maradjon ki, figyelembe véve a kiilonb6z6
korcsoportok sziikségleteit és a lakossag
digitalis jartassaganak kiilonb6z6 szintjeit,
tovabba tigyelve arra, hogy a kisérdiratok
minden beteg szamara konnyen
hozzaférhetdek legyenek. A
betegtajékoztatot elektronikusan is
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tenniiik az clektronikus kisérodiratokat,
ugyanakkor biztositaniuk kell a személyes
adatok védelmére vonatkoz6 szabalyoknak
valo teljes korti megfelelést, ¢s be kell
tartaniuk az unios szinten kidolgozott
harmonizalt szabvanyokat.

Maoddositas 70
Iranyelvre iranyul6 javaslat
129 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(129) Amennyiben a tagallamok 0gy
hataroznak, hogy a betegtdjékoztatot
[fOszabaly szerint csak elektronikus
formaban kell rendelkezésre bocsdtani,
biztositaniuk kell azt is, hogy a
betegtajékoztatd papiralapu valtozatat
igény esetén rendelkezésre bocsassak
anélkiil, hogy az tobbletkoltséget jelentene
a betegek szdmara. Biztositaniuk kell
tovabba, hogy a digitalis formatumu
informéciok konnyen hozzaférheték
legyenek minden beteg szamara, példaul
ugy, hogy a termék kiilsé csomagolasan
digitalisan olvashat6 vonalkodot tiintetnek
fel, amely a beteget a betegtdjékoztatd
elektronikus valtozatahoz iranyitja.

rendelkezésre kell bocsdtani és nyomtatott
formaban is mellékelni kell, kivéve, ha a
tagallam konzultdciot kovetden ugy dont,
hogy csak az elektronikus kisérdiratokat
bocsatja rendelkezésre. Az elektronikus
kiséroiratokat a személyes adatok
védelmére vonatkozo6 szabalyoknak valo
teljes kort megfelelés mellett kell
mellékelni, és azoknak be kell tartaniuk az
unios szinten kidolgozott harmonizalt
szabvanyokat. Biztositani kell, hogy a
digitdlis formdatumu informdciok minden
beteg szamara konnyen hozzdférhetok
legyenek. A korhazi kisérleti projektek
eredményei alapjan a papiralapu
betegtdajékoztato biztositasdara vonatkozo
kotelezettséget nem kell alkalmazni a nem
a beteg dltal torténd ongyogyszerezésre
szdant gyogyszerek esetében.

Modositas

(129) A betegtdjékoztatot a tagallamoknak
elektronikusan is rendelkezésre kell
bocsataniuk és nyomtatott formaban is
mellékelniiik kell, kivéve, ha a tagdallam
ugy dont, hogy csak az elektronikus
kiséroiratokat bocsatja rendelkezésre.
Amennyiben a betegtdjékoztato csak
elektronikus formaban all rendelkezésre, a
tagallamoknak biztositaniuk kell azt is,
hogy a betegtadjékoztatd papiralapu
valtozatat igény esetén rendelkezésre
bocsassak anélkiil, hogy az tobbletkoltséget
jelentene a betegek szamara. Biztositaniuk
kell tovabba, hogy a digitalis formatumu
informaciok konnyen hozzaférhetok
legyenek minden beteg szamara, példaul
ugy, hogy a termék kiilsé csomagolasan
digitalisan olvashat6 vonalkodot tiintetnek
fel, amely a beteget a betegtdjékoztatd
elektronikus valtozatahoz iranyitja.
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Modositas 71
Iranyelvre iranyulo javaslat
130 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(130) A tobbnyelvii csomagolasok
hasznalata a gyogyszerekhez vald
hozzaférés eszkoze lehet, kiilondsen a kis
méretli piacokon és népegészségiigyi
sziikséghelyzetek esetén. Tobbnyelvii
csomagolasok hasznalata esetén a
tagallamok engedélyezhetik a
cimkeszOvegben ¢s a betegtajékoztatoban
az Uni6 valamely hivatalos nyelvének
hasznalatat, amely széles korben ismert
azokban a tagallamokban, ahol a
tobbnyelvii csomagolast forgalmazzak.

Modositas 72
Iranyelvre iranyulo javaslat
131 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(131) A gyogyszerek kutatasahoz és
fejlesztéséhez nyujtott allami timogatas
magas szintll atlathatosdganak biztositasa
érdekében minden gyogyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyhjtott
hozzajarulasra vonatkoz6 beszamolast.
Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati

Modositas

(130) A tobbnyelvii csomagolasok
hasznalata a gyogyszerekhez vald
hozzaférés eszkoze lehet, kiilondsen a kis
méretli piacokon és népegészségiigyi
sziikséghelyzetek esetén. Tobbnyelvii
csomagolasok hasznalata esetén a
tagallamok engedélyezhetik a
cimkeszOvegben és a betegtajékoztatoban
az Uni6 valamely hivatalos nyelvének
hasznalatat, amely széles korben ismert
azokban a tagallamokban, ahol a
tobbnyelvii csomagolast forgalmazzak.
Noha az elektronikus gyogyszer-
kiséroiratok megkonnyithetik a
gyogyszerek tagallamok kozotti
ujraelosztasat, a cimkékre vonatkozo
nyelvi kovetelmények tovabbra is kihivdst
jelenthetnek. A hivatalos nyelvre
vonatkozo kotelezettség aloli mentesség és
a nem a beteg dltal torténo
ongyaogyszerezésre szdant gyogyszerek
esetében a nemzetkozi szabadnevek
haszndlatdra vonatkozo kotelezettség az
elektronikus kisérdiratok rendelkezésre
bocsatdsa mellett javithatna a gyogyszerek
elérhetoségét és megkonnyithetné a
tagallamok kozotti ujraelosztast.

Modositas

(131) A gyogyszerek kutatasahoz és
fejlesztéséhez nytjtott allami tAmogatas
magas szintli 4tlathatosdganak biztositasa
érdekében minden gyogyszer esetében
kotelezove kell tenni az adott gyogyszer
kifejlesztéséhez kozpénzbdl nyhjtott
hozzajarulasra vonatkoz6 beszamoldst.
Tekintettel azonban arra, hogy gyakorlati
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nehézségekbe litkozik annak megallapitasa,
hogy a kozvetett allami finanszirozasi
eszkozok, példaul az adokedvezmények
hogyan tamogattak egy adott terméket, a
beszamolasi kotelezettségnek csak a
kozvetlen allami pénziigyi tAmogatasra, igy
példaul a kozvetlen tamogatasokra vagy
szerzddésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen
iranyelv rendelkezései — a bizalmas és
személyes adatok védelmére vonatkozé
szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutatasara €s
fejlesztésére iranyul6 tevékenységek
végzése céljabol barmely hatosagtol vagy
kozjogi szervtdl kapott kozvetlen pénziigyi
tdmogatasok tekintetében.

Moédositas 73
Iranyelvre iranyulo javaslat
135 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 74

nehézségekbe litkozik annak megéllapitasa
harmadik orszdagokban, hogy a kozvetett
allami finanszirozasi eszk6zok, példaul az
adokedvezmények hogyan tdmogattak egy
adott terméket, az Union kiviili gazdasdgi
szereplok anyagi tamogatdsdra vonatkozo
beszamolasi kotelezettségnek csak a
kozvetlen allami pénziigyi tAmogatasra, igy
példaul a kozvetlen tamogatasokra vagy
szerzddésekre kell vonatkoznia. Ezért ezen
iranyelv rendelkezései — a bizalmas és
személyes adatok védelmére vonatkozd
szabalyok sérelme nélkiil — biztositjak az
atlathatosagot a gyogyszerek kutatasara €s
fejlesztésére iranyulo tevékenységek
végzése céljabol barmely hatdsagtol vagy
kozjogi szervtol, karitativ vagy nonprofit
szervezettol vagy alapitvanytol kapott
pénziigyi tamogatasok tekintetében.

Modositas

(135a) Az egészségiigyi szakember
altal a gyogyszerrol és annak helyes
alkalmazasardl a nyilvanossagnak
nyujtott egyértelmii, pdartatlan és fiiggetlen
tajékoztatds fontos szerepet jatszhat a
polgarok tajékoztatasaban és a
félretajékoztatas elleni kiizdelemben,
kiilondsen az olyan egészségiigyi
szitkséghelyzetekben, mint a Covidl9-
vilagjarvany. A tagallamoknak
biztositaniuk kell, hogy ne akadalyozzak
az egészségiigyi szakemberek azon
képességét, hogy egyértelmii, partatlan és
fiiggetlen informadciokat osszanak meg,
legyen s70 akadr a betegekkel folytatott
kozvetlen beszélgetésrol, akar szélesebb
korii kommunikdciorol.
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Iranyelvre iranyulo javaslat
136 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(136) A gyogyszerek reklamozasanak a
gyogyszerrel kapcsolatos objektiv és
elfogulatlan informaciok terjesztésére kell
iranyulnia. E célbol kifejezetten tilos
kedvezotlen szinben feltiintetni egy masik
gyogyszert, vagy azt sugallni, hogy a
reklamozott gyogyszer biztonsagosabb
vagy hatdsosabb lehet, mint egy masik
gyogyszer. Gyogyszerek dsszehasonlitdsa
csak akkor engedélyezhetd, ha ilyen
informaciok szerepelnek a reklamozott
gyogyszer alkalmazési eldirasaban. Ez a
tilalom minden gyodgyszerre vonatkozik,
beleértve a biohasonld gyogyszereket is,
ezért megtévesztd lenne a reklamban
megemliteni azt, hogy egy biohasonlé
gyogyszer nem helyettesithetd az eredeti
bioldgiai gydgyszerrel vagy az ugyanazon
eredeti biologiai gyogyszerhez tartozd mas
biohasonld gydgyszerrel. A konkurens
gyogyszerek negativ és 0sszehasonlitd
rekldmozésara vonatkoz6 tovabbi szigora
szabalyok tiltjak az olyan allitasokat,
amelyek megtéveszthetik a gyogyszerek
rendelésére, beadasara vagy
forgalmazasara jogosult személyeket.

Modositas 75
Iranyelvre iranyul6 javaslat
138 a preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

(136) A gyogyszerek reklamozasanak a
gyogyszerrel kapcsolatos objektiv és
elfogulatlan informaciok terjesztésére kell
iranyulnia. E célbol kifejezetten tilos
kedvezotlen szinben feltiintetni egy masik
gyogyszert, vagy azt sugallni, hogy a
reklamozott gyogyszer biztonsagosabb
vagy hatdsosabb lehet, mint egy masik
gyogyszer. Gyogyszerek dsszehasonlitdsa
csak akkor engedélyezhetd, ha ilyen
informaciok szerepelnek a reklamozott
gyogyszer az adott javallatokra és
betegpopuldaciokra vonatkozo alkalmazasi
eléirasaban. Ez a tilalom minden
gyogyszerre vonatkozik, beleértve a
biohasonld gyogyszereket is, ezért
megtévesztd lenne a rekldmban
megemliteni azt, hogy egy biohasonlé
gyogyszer nem helyettesithetd az eredeti
bioldgiai gydgyszerrel vagy az ugyanazon
eredeti biologiai gyogyszerhez tartozd mas
biohasonlo gydgyszerrel. A konkurens
gyogyszerek negativ és 0sszehasonlitd
reklamozasara vonatkoz6 tovabbi szigoru
szabalyok tiltjak az olyan &llitasokat,
amelyek megtéveszthetik a gyogyszerek
rendelésére, beadasara vagy
forgalmazasara jogosult személyeket.

Modositas

(138a) A kozosségi média globalis
hatokore miatt a betegek és a fogyasztok
egyre inkabb ki vannak téve annak a
promaocios gyakorlatnak, hogy hires
embereket haszndlnak a gyogyszerek
reklamozasara. A Bizottsagnak értékelnie
kell az online gyogyszerreklamok és
promociok célkozonséget és hatdsat, és
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egyedi szabalyokat kell elfogadnia az ilyen
reklam- és promdocios gyakorlatok

szabdlyozasdra.
Maoddositas 76
Iranyelvre iranyulo javaslat
139 a preambulumbekezdés (11j)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(139a) Még a minimalis befolydsolas

is elfogult dontésekhez vezethet akkor,
amikor azg orvosok gyogyszert irnak fel.
Ezért az osszeférhetetlenség elkeriilése
érdekében a tagallamoknak dtlathatosagi
nyilvantartast kell vezetniiik a
gyogyszereket felirni jogosult személyeket
célzo hirdetési tevékenységekkel
kapcsolatos értékatruhazasrol. A
Bizottsagnak létre kell hoznia egy
internetes portalt, amely tartalmazza a
gyogyszerek felirasara jogosult
személyekre vonatkozo értékatruhdzas
valamennyi nemzeti nyilvantartdsat.

Modositas 77
Iranyelvre iranyul6 javaslat
145 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(145) E rendelet végrehajtasa egységes
feltételeinek biztositasa érdekében a
Bizottsagra végrehajtasi hatdskoroket kell
ruhéazni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket
a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek®® megfeleléen kell
gyakorolni.

66 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek
gyakorlasara vonatkozo tagallami
ellendrzési mechanizmusok szabalyainak
¢s altalanos elveinek megallapitasarol (HL

Modositas

(145) Ezen iranyelv végrehajtasa egységes
feltételeinek biztositasa érdekében a
Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell
ruhéazni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket
a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek®® megfeleléen kell
gyakorolni.

66 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek
gyakorlasara vonatkoz6 tagéallami
ellendrzési mechanizmusok szabalyainak
¢s altalanos elveinek megallapitasarol (HL
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L 55.,2011.2.28., 13. 0.). L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

Modositas 78
Iranyelvre iranyulo javaslat
149 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(149) Ezen iranyelv egyes nem alapvetd
fontossagu elemeinek kiegészitése vagy
modositasa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290.
cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el, amelyekben meghatdrozza a
kovetkezOket: a hatéanyag-
torzsdokumentacio tantsitvanya iranti
kérelem vizsgalatara irdnyuld eljaras, az
ilyen tanusitvanyok kozzététele, a
hatdéanyag-tdrzsdokumentéacid és annak
tanasitvanya modositasara iranyul6 eljaras,
a hatdanyag-térzsdokumentacidhoz és
annak értékeld jelentéséhez valod
hozzaférés; kiegészitd mindségi
torzsdokumentaciok, amelyek informéaciot
szolgaltatnak a gydgyszer valamely
OsszetevOjérol, a mindségi
torzsdokumentacid tanlsitvanya iranti
kérelem vizsgalatara irdnyulo eljaras, az
ilyen tanusitvanyok kozzététele, a
mindségi torzsdokumentécid €s annak
tanusitvanya modositasara iranyulo eljaras,
a mindségi torzsdokumentaciohoz és annak
értékeld jelentéséhez valo hozzaférés; azok
a helyzetek, amelyekben engedélyezés
utani hatdsossagi vizsgalatokra lehet
sziikség; azok a gyogyszerkategoriak,
amelyekre kiilonleges kotelezettségek ala
esO forgalombahozatali engedély adhato,
valamint az ilyen forgalombahozatali
engedély megadasara és megujitasara
vonatkoz6 eljarasok és kovetelmények; a
modositas aloli kivételek és azok a
kategoriak, amelyekbe a mddositasokat be
kell sorolni, valamint a forgalombahozatali
engedélyekben foglalt feltételek
modositasa iranti kérelmek vizsgélatara
iranyuld eljarasok, tovabba a harmadik
orszagokkal és nemzetkozi szervezetekkel

Moddositas

(149) Ezen iranyelv egyes nem alapvetd
fontossagu elemeinek kiegészitése vagy
modositasa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290.
cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el, amelyekben meghatarozza a
kovetkezOket: a hatéanyag-
torzsdokumentacid tantsitvanya iranti
kérelem vizsgalatara irdnyuld eljaras, az
ilyen tanusitvanyok kozzététele, a
hatdéanyag-tdrzsdokumentacid és annak
tantsitvanya médositasara iranyul6 eljaras,
a hatdanyag-térzsdokumentacidhoz és
annak értékeld jelentéséhez valo
hozzéférés; kiegészitd torzsdokumentéciok,
amelyek informaciot szolgaltatnak a
gyogyszer valamely Osszetevdjérol, a
mindségi torzsdokumentacid tanusitvanya
vagy platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanya iranti
kérelem vizsgalatara iranyuld eljaras, az
ilyen tanusitvanyok kozzététele, a
torzsdokumentacid €és annak tantsitvanya
modositasara iranyuld eljaras, a
torzsdokumentaciohoz és annak értékeld
jelentéséhez valo hozzaférés; azok a
helyzetek, amelyekben engedélyezés utani
hatasossagi vizsgalatokra lehet sziikség;
azok a gyogyszerkategoriak, amelyekre
kiilonleges kotelezettségek ala esd
forgalombahozatali engedély adhato,
valamint az ilyen forgalombahozatali
engedély megadésara és megljitasara
vonatkozd eljarasok és kovetelmények; a
modositas aloli kivételek és azok a
kategoridk, amelyekbe a modositasokat be
kell sorolni, valamint a forgalombahozatali
engedélyekben foglalt feltételek
modositasa iranti kérelmek vizsgalatara
iranyul6 eljarasok, tovabba a harmadik
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az ilyen modositasok iranti kérelmek
vizsgalata céljabol folytatott
egylttmiikodés feltételei és eljarasai.
Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az
elokészité munkaja soran megfeleld
konzultaciokat folytasson, tobbek kozott
szakértOi szinten is, és hogy ezekre a
konzultaciokra a jogalkotds mindségének
javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-
intézménykdzi megallapodasban®’ foglalt
elvekkel 6sszhangban kertiljon sor. A
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elokészitésében vald egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament
¢s a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kézhez kap minden
dokumentumot, és szakértdik rendszeresen
részt vehetnek a felhatalmazason alapulo
jogi aktusok eldkészitésével foglalkozd
bizottsagi szakértdi csoportok iilésein.

S"HL L 123.,2016.5.12., 1. o.

orszagokkal és nemzetkozi szervezetekkel
az ilyen modositasok iranti kérelmek
vizsgalata céljabol folytatott
egylittmikodés feltételei és eljarasai.
Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az
elokészitd munkaja soran megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott
szakértoi szinten is, €s hogy ezekre a
konzultacidkra a jogalkotds mindségének
javitasarol sz6l16, 2016. aprilis 13-
intézménykozi megallapodasban®’ foglalt
elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. A
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elokészitésében vald egyenlo részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament
¢s a Tandcs a tagdllamok szakértdivel
egyidejileg kézhez kap minden
dokumentumot, és szakértoik rendszeresen
részt vehetnek a felhatalmazason alapulo
jogi aktusok elékészitésével foglalkozd
bizottsagi szakértdi csoportok iilésein.

"HL L 123.,2016.5.12., 1. o.

Modositas 79
Iranyelvre iranyul6 javaslat
1 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2) Ezazirdnyelv a forgalmazésra szant, (2) Ezazirényelv a tagdllamokban
emberi alkalmazésra szant gyogyszerekre forgalmazasra szant, emberi alkalmazasra
alkalmazando. szant gyogyszerekre alkalmazando.

Moadositas 80
Iranyelvre iranyulo javaslat
1 cikk — 4 bekezdés — 1 a albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

Azokban az esetekben, amikor —
valamennyi jellemzojét figyelembe véve —
kérdések meriilnek fel egy anyag vagy
termék szabdlyozdsi statuszaval

kapcsolatban, az illetékes hatosag, illetve
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Maoddositas 81
Iranyelvre iranyulo javaslat
1 cikk — 5 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) azokra a gydgyszerekre, amelyeket a
gyogyszertarban, a gydgyszerkonyvi
eldirasoknak megfelelden készitenek el, és
a szoban forgd gyogyszertarban
kozvetleniil a betegeknek kivanjak
értékesiteni (,,gyogyszertari készitmény”);

Modositas 82
Iranyelvre iranyulo javaslat
1 cikk — 5 bekezdés — ¢ a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 83

kozpontositott forgalombahozatali
engedély esetében az Ugynikség konzultdl
mds érintett tandcsado és szabdlyozo
testiiletekkel annak érdekében, hogy
dontést hozzon az érintett anyag vagy
termék szabdlyozadsi statuszarol. Az
illetékes hatosag vagy az Ugynokség az
ilyen kérdésre vonatkozo barmely
hatdrozatban nyilvanosan hozzdférhetévé
teszi a konzultacioba bevont mas
hatosagok vagy szervek véleményét.

Modositas

b) azokra a gydgyszerekre, amelyeket a
gyogyszertarban, a gydgyszerkonyvi
eldirasoknak megfelelden készitenek el, és
a szoban forgd gyogyszertarban
kozvetleniil a betegeknek vagy egy madsik,
a gyogyszert kozvetleniil a betegnek
értékesiteni kivano gyogyszertirnak
kivanjak értékesiteni (,,gyogyszertari
készitmény™);

Modositas

ca) egy korhaz gyogyszerészeti osztilya
altal kelloen indokolt esetben elore
elkészitett gyogyszer (,,korhazi
készitmény”), amelyet a korhaz
gyogyszerészeti osztalya orvosi
rendelvényre egy vagy tobb betegnek ad
ki.
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Iranyelvre iranyulo javaslat
1 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az (5) bekezdés a) pontjaban emlitett
gyogyszereket kellden indokolt esetekben
elozetesen elkészitheti egy adott korhazat
kiszolgald gyogyszertar, az adott
koérhazban a kdvetkezd hét nap soran
varhato orvosi rendelvények alapjan.

Moédositas 84
Iranyelvre iranyulo javaslat
1 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A tagéallamok megteszik a sziikséges
intézkedéseket az 6nkéntes és téritésmentes
donoradoményozasbodl szerzett emberi
eredetli anyagokbol szarmazo gyogyszerek
eldallitasanak és alkalmazasanak
fejlesztése érdekében.

Moédositas 85

Iranyelvre iranyulo javaslat
1 cikk — 10 bekezdés — a pont

Moddositas

(6) Az (5) bekezdés a) és b) pontjaban
emlitett gyogyszereket kellden indokolt
esetekben eldzetesen elkészitheti egy adott
korhazat kiszolgalo gyodgyszertar, az adott
korhazban a kdvetkezd hét nap soran
varhat6 orvosi rendelvények alapjan, vagy
ha a gyogyszer mads hataridon beliili
stabilitasa alapjan ez kellben indokolt.

Modositas

(7) A tagéallamok az (EU) 2024,...
rendelettel [az emberi eredetii anyagokrol
sz0lo rendelet] dsszhangban megteszik a
sziikséges intézkedéseket az onkéntes €s
téritésmentes donoradomanyozasbol
szerzett emberi eredetlli anyagokbol
szarmazo gyogyszerek eldallitasanak és
alkalmazaséanak fejlesztése érdekében.

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

a) gyogyszerek fogamzdsgdtlo vagy torolve

magzatelhajto szerként torténo

értékesitése, szallitasa vagy alkalmazdsa;
Modositas 86
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve,
kizarolag ez a cikk alkalmazand6 azokra a
fejlett terapias gyogyszerekre, amelyeket
nem rutinszerten, a (3) bekezdésben
meghatarozott kovetelményekkel
Osszhangban allitanak eld, és amelyeket
ugyanabban a tagallamban egy adott
koérhazban, kezeldorvos kizardlagos
szakmai felelossége mellett alkalmaznak
egy adott beteg szdmdra szolo, egyszeri
gyartasu termékre vonatkozé egyedi orvosi
rendelvény teljesitése érdekében (a
tovabbiakban: korhazi kivétel keretében
eléallitott fejlett terapids gyogyszerek).

Moédositas 87
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A korhazi kivétel jovahagyasa iranti
kérelmet annak a tagallamnak az illetékes
hatésagahoz kell benytjtani, ahol a korhaz
talalhato.

Modositas 88
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A tagéallamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett

Modositas

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésétdl eltérve,
kizarolag ez a cikk alkalmazand6 azokra a
fejlett terapias gyogyszerekre, amelyeket
nem rutinszertien, a (3) bekezdésben
meghatarozott kvetelményekkel
Osszhangban allitanak eld, és amelyeket
ugyanabban a tagallamban egy adott
korhazban, kezel6orvos és adott esetben
egy korhazi gyogyszerész kizardlagos
szakmai feleldssége mellett alkalmaznak. 4
whem rutinszeri” kriteriumnak valo
megfelelés érdekében a mentesség csak
egy adott beteg kiilonleges igényeinek
kielégitésére, egyszeri gyartasu termékre
vonatkoz6 egyedi orvosi rendelvény
teljesitése érdekében alkalmazhato (a
tovabbiakban: korhazi kivétel keretében
eléallitott fejlett terapids gyogyszerek).

Modositas

A korhazi kivétel jovahagyasa iranti
kérelmet annak a tagallamnak az illetékes
hatésagahoz kell benytjtani, ahol a korhaz
talalhato. A kérelemnek bizonyitékot kell
tartalmaznia a korhazi kivétel alapjan
késziilt fejlett terapidas
gyogyszerkészitmények mindségére,
biztonsdgossagdra és varhato
hatdsossagara vonatkozoan.

Modositas

(3) A tagéllamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel keretében eldallitott fejlett
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terapias gyogyszerek megfelelnek az
1394/2007/EK rendelet®® 5., illetve 15.
cikkében emlitett, a fejlett terapids
gyogyszerekre vonatkozo helyes gyartasi
gyakorlattal ¢s kovethetoséggel
egyenértékii kovetelményeknek, valamint
a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan unios szinten eldirtakkal
egyenértéki farmakovigilanciai
kovetelményeknek.

9 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 1. 0.).

Modositas 89
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A tagéllamok biztositjak, hogy a
korhazi kivétel alapjan készitett fejlett
terapias gyogyszerek alkalmazdsdra,
biztonsadgossagara és hatdsossdagdra
vonatkoz6 adatokat a korhazi kivétel
jovahagyasanak jogosultja legalabb évente
osszegyiijti és bejelenti a tagallam illetékes
hatosdganak. A tagallam illetékes hat6saga
feliilvizsgalja ezeket az adatokat, és
ellendrzi, hogy a korhazi kivétel keretében
eldallitott fejlett terapids gyogyszerek
megfelelnek-e a (3) bekezdésben foglalt
kovetelményeknek.

terapias gyogyszerek megfeleljenek a
korhazi folyamatokhoz igazitott helyes
gyogyszertar-elokészitési gyakorlatoknak,
ugyanakkor tovabbra is megfeleljenek az
1394/2007EK europai parlamenti és
tandcsi rendelet®® 5., illetve 15. cikkében
emlitett, a fejlett terapids gyogyszerekre
vonatkozé helyes gyartasi gyakorlaton ¢s
kovethetoségen alapulo, helyes
gyogyszerkészitési gyakorlatnak, valamint
a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
alapjan unios szinten eldirtakkal
egyenértéki farmakovigilanciai
kovetelményeknek. Ez magdaban foglalja a
helyszini ellendrzéseket, valamint a
nyomonkovethetoségi és
farmakovigilancia-terveket és a kérelmezo
altal eloadllitott preklinikai és klinikai
adatok értékelését.

9 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
1394/2007/EK rendelete (2007. november
13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,
2007.12.10., 1. 0.).

Modositas

(4) A tagéallamok biztositjak, hogy a
korhazi mentességgel eloallitott fejlett
terapias gyogyszerek haszndlatdra,
biztonsagossagara €s hatékonysdgdara
vonatkoz6 adatokat, valamint a fejlett
terdapids gyogyszer beaddasdt kiovetoen
kello ideig tarto betegkovetésbol szarmazo
relevans adatokat a korhazi mentesség
jovahagyasanak jogosultja legalabb évente
osszegylijtse ¢s jelentse a tagallam illetékes
hatosaganak. Az adatokat strukturalt és
szabvanyositott modon kell gyiijteni és
jelenteni, amely lehetévé teszi a
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Moédositas 90
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagéllam illetékes hatosadga évente
tovabbitja az Ugynokségnek a koérhazi
kivétel keretében eldallitott fejlett terapias
gyogyszer alkalmazasara,
biztonsagossagara és hatasossagara
vonatkozé adatokat. Az Ugyndkség a
tagallamok illetékes hatdsagaival és a
Bizottsaggal egyiittmiikodésben létrehozza
¢s fenntartja ezen adatok adattarat.

megbizhato, megbizhato és
osszehasonlithato eredményeket és
kovetkeztetéseket. A tagallam illetékes
hatosaga feliilvizsgalja ezeket az adatokat,
¢s ellendrzi, hogy a koérhazi kivétel
keretében eldallitott fejlett terapids
gyogyszerek megfelelnek-e a (3)
bekezdésben foglalt kovetelményeknek. Az
illetékes hatosagok a megfeleld jelentési
mechanizmusok biztositisa érdekében
biztositjak, hogy a nonprofit és
tudomdanyos intézmények tudomdnyos és
szabalyozasi tandcsaddsban részesiiljenek.

Modositas

(6) A tagéllam illetékes hatosaga évente
tovabbitja az Ugynokségnek a korhazi
kivétel keretében eldallitott fejlett terapids
gyogyszer alkalmazasara,
biztonsagossagara és hatdsossagara
vonatkozé adatokat. Az Ugyndkség a
tagallamok illetékes hatdsagaival és a
Bizottsaggal egyiittmiikodésben rendszeres
[frissitések utjan adattdarat hoz létre és tart
fenn ezen adatokrél, valamint a korhazi
kivételek engedélyezésére, felfiiggesztésére
vagy jovahagydsanak visszavondsdra
vonatkozo informaciokrol, amelyeket
rendszeresen frissiteni kell. A7 adattarnak
nyilvanosan hozzdférhetonek kell lennie,
kivéve a személyes adatokat és a
kereskedelmi jellegii bizalmas

informdciokat.
Modositas 91
Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — a pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
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a) az (1) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett, korhazi kivétel
Jjovahagyadsa iranti kérelem részletei,
beleértve a korhazi kivétel keretében
eloallitott fejlett terapids
gyogyszerkészitmények mindségére,
biztonsdagossdagdra és hatdsossdagdra
vonatkozo bizonyitékokat, a jovahagyads és
a késobbi modositdasok céljabol;

Moédositas 92
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 93
Iranyelvre iranyul6 javaslat
2 cikk — 7 bekezdés — 1 albekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d)  fejlett terapias gyogyszerek korhazi
kivétel keretében, nem rendszeres jelleggel
torténd eloallitasanak és alkalmazdsdanak
mddozatai.

Modositas 94
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 7 bekezdés — 2 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

torolve

Modositas

ca) a korhazi kivételre vonatkozo
rendelkezés kivetelményei alapjan a
tudomdnyos és egyéb nonprofit
szervezetek szamdra nyujtott iranymutatds
modozatai.

Modositas

torolve

Modositas

A Bizottsag [ezen iranyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 24
honap]-ig a 215. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
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Maoadositas 95
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(8) Az Ugynokség a tagallamok
hozzéjéarulésai és a (4) bekezdésben
emlitett adatok alapjan jelentést nyu;jt be a
Bizottsagnak a korhazi kivételre vonatkozo
jovahagyasok soran szerzett
tapasztalatokrol. Az elsd jelentést
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a
ddatumot = 18 honappal ezen iranyelv
hatdlybalépését kovetoen] utan harom
évvel, majd azt kovetden Gtévente kell
benyujtani.

Modositas 96
Iranyelvre iranyulo javaslat
2 cikk — 8 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

fogad el ezen iranyelvnek a kovetkezok
meghatdrozdsdval torténd kiegészitése
céljabol:

a) az (1) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett, korhazi kivétel
jovahagydsa iranti kérelem részletei,
beleértve a korhazi kivétel keretében
eloallitott fejlett terdapids
gyogyszerkészitmények mindségéere,
biztonsagossdgdra és hatdsossagara
vonatkozo bizonyitékokat, a jovahagyads és
a késobbi modositasok céljabdol;

b)  fejlett terapidas gyogyszerek korhazi
kivétel keretében, nem rendszeres jelleggel
torténd eloallitasa és alkalmazdsa
harmonizalt megvalositasanak modozatai.

Modositas

(8) Az Ugynokség a tagallamok
hozzéjéruléasai és a (4) bekezdésben
emlitett adatok alapjan jelentést nyujt be a
Bizottsagnak a korhazi kivételre vonatkozd
jovahagyasok sordn szerzett
tapasztalatokrol. A jelentést nyilvanosan
hozzaférhetové kell tenni. Az elso jelentést
[Kiadohivatal: kérjiik a datum beillesztését
= ezen iranyelv hatdlybalépésének
napjatol szamitott 18 honappal], majd azt
kovetden Gtévente kell benytjtani.

Modositas

(8a) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a
tagallamok engedélyezhetik a korhazi
kivétel alapjan készitett fejlett terapids
gyogyszerek hatarokon dtnyulo cseréjét,
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Moédositas 97
Iranyelvre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A tagallamok specialis sziikségletek
kielégitése érdekében kizéarhatjdk ezen
iranyelv hatalya alol azokat a
gyogyszereket, amelyeket johiszemiien,
eldzetes engedély nélkiil, arra jogosult
egészségligyi szakember eldirasai alapjan
elkészitve nyujtanak egy adott beteg altali
alkalmazasra e szakember kozvetlen
személyes feleldssége mellett. Ilyen
esetben azonban a tagallamok arra
osztonzik az egészségligyi szakembereket
¢s a betegeket, hogy jelentsék be az ilyen
gyogyszerek alkalmazasanak a
biztonsagossagara vonatkozé adatokat a
tagallam illetékes hatosaganak a 97. cikkel
Osszhangban.

Modositas 98
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 11 pont

indokolt esetekben egészségiigyi
sziikséglet esetén, amikor az egyes betegek
szamdra nem létezik mds megoldds. A
fogado tagallamban egy mdsodik orvost és
korhazi gyogyszerészt kell kijelolni a
fejlett terapias gyogyszerkészitmeény
haszndlatara és nyomon kovetésére
vonatkozo adatok gyiijtésének kizarolagos
termékfelelosségére. A hatarokon dtnyulo
cserére vonatkozo informdcidokat mindkét
tagallam illetékes hatosdagainak be kell
nyujtani, és a fejlett terdapidas
gyogyszerkészitmény szarmazdsi
tagallamanak illetékes hatosdaga
megosztia ezeket a (6) bekezdésben
emlitett nyilvanos adattdarban.

Modositas

A tagallamok specidlis sziikségletek
kielégitése érdekében kizarhatjak ezen
iranyelv hatalya alol azokat a
gyogyszereket, amelyeket johiszemiien,
eldzetes engedély nélkiil, arra jogosult
egészségligyi szakember eldirasai alapjan
elkészitve nyujtanak egy adott beteg altali
alkalmazasra e szakember kozvetlen
személyes feleldssége mellett, vagy
amelyek az illetékes hatosag eldirdasai
szerint késziilnek. llyen esetben azonban a
tagallamok csatorndkat dsztonoznek és
hoznak létre az egészségligyi szakemberek
¢s a betegek szamadra, amelyeken keresztiil
bejelenthetik az ilyen gyogyszerek
alkalmazéséanak a biztonsagossagara
vonatkoz6 adatokat a tagallam illetékes
hatésaganak a 97. cikkel 6sszhangban.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

11. ,nem klinikai”: egy gyogyszer
biztonsagossaganak ¢és hatdsossaganak
vizsgalatdhoz kapcsolodo in vitro, in silico
vagy in chemico, illetve nem emberen
végzett in vivo vizsgalat. Az ilyen
vizsgalatok magukban foglalhatnak
egyszerl €s 0sszetett, human sejtalapti
vizsgalatokat, mikrofiziologiai
rendszereket, beleértve a szervcsipeket,
szamitogépes modellezést, egyéb nem
huméan vagy human biologiai alapu
vizsgalati modszereket, valamint allatokon
végzett vizsgalatokat;

Maoadositas 99
Iranyelvre iranyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 22 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

22. ,antimikrobialis szer”: olyan
gyogyszer, amely kdzvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra, fertézések vagy
fertdzo betegségek kezelése vagy
megeldzése soran alkalmazva, beleértve az
antibiotikumokat, az antiviralis szereket és
a gombaolo szereket;

Modositas 100
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 26 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

26. ,gyogyszer ¢s orvostechnikai
eszkoztdl eltérd termék kombinacidja™: egy
gyogyszer ¢s egy, az (EU) 2017/745
rendelet szerinti orvostechnikai eszkoztol
eltérd termék egytittese, ahol a kettot az
alkalmazasi el6irasnak megfelelden az

Modositas

11. ,nem klinikai”: egy gyogyszer
biztonsagossaganak ¢és hatdsossaganak
vizsgalatdhoz kapcsolodo in vitro, ex vivo,
in silico vagy in chemico, illetve nem
emberen végzett in vivo vizsgalat. Az ilyen
vizsgalatok magukban foglalhatnak
egyszerl €s 0sszetett, human sejtalapt
vizsgalatokat, mikrofiziologiai
rendszereket, beleértve a szervcsipeket,
szamitogépes modellezést és mads in silico
modszereket, egyéb nem human vagy
human bioldgiai alapu vizsgélati
modszereket, kdztiik vizi tojasmodelleket,
valamint gerinctelen fajokon és allatokon
végzett vizsgalatokat;

Modositas

22. ,antimikrobialis szer”: olyan
gyogyszer, amely kdzvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra, fertézések vagy
fertdzo betegségek kezelése vagy
megeldzése soran alkalmazva, beleértve az
antibiotikumokat, az antiviralis szereket, a
gombadlo szereket ¢s a protozoaellenes
szereket;

Modositas

26. ,,gyogyszer és orvostechnikai
eszkoztol eltérd termék kombindcidja’: egy
gyogyszer ¢és egy, az (EU) 2017/745
rendelet, valamint az Eurépai Parlament
és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete'*
szerinti orvostechnikai eszk6ztol eltérd
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adott kombinacioban valo alkalmazasra
szanjak;

Modositas 101
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 29 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

29. ,.génterapias gyogyszer”: olyan
gyogyszer, a fertozo betegségek elleni

vakcinadk kivételével, amely a kovetkezoket

tartalmazza vagy az alabbiakbdl all:

a) olyan anyag vagy anyagok
kombindcioja, amely a gazdagenom
szekvenciaspecifikus modon torténd
szerkesztésére szolgal, vagy amely ilyen

maodositdasnak alavetett sejteket tartalmaz

vagy ilyenekbol all; vagy

b)  rekombindns vagy szintetikus
nukleinsav, amelyet emberi szervezetben
haszndlnak vagy emberi szervezetbe
visznek be olyan genetikai szekvencia
szabdlyozdsa, helyettesitése vagy
hozzaadasa céljabol, amely az datadott
genetikai anyagok dtirdsa vagy forditasa

révén kozvetiti annak hatdsat, vagy amely

ilyen modositisoknak alavetett sejteket
tartalmaz vagy ilyenekbdol all;

Modositas 102
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 29 a pont (14j)

termék egyiittese, ahol a kettdt az
alkalmazasi eldirasnak megfelelden az
adott kombinacioban val6 alkalmazésra
széanjak;

la Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.)
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv
és a 2010/227/EU bizottsagi hatdarozat
hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 117.,
2017.5.5., 176. o.).

Modositas

29. ,.génterapias gyogyszer”: 1. vagy 2.
tipusu gyogyszer;
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 103
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 29 b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 104
Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 30 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

29a. ,, 1. tipusu génterdpids gyogyszer”:
olyan anyagbdl vagy anyagok
kombindciojabdl allo gyogyszer, amely
szekvenciaspecifikus modon szerkeszti a
gazdagenomot, vagy amely ilyen
mddositasnak alavetett sejteket tartalmaz
vagy ilyenekbdl all;

Modositas

29b. ,,2. tipusu génterdpids gyogyszer”:
gyogyszer, a fertozo betegségek elleni
védooltasok kivételével, amely olyan
rekombindns vagy szintetikus
nukleinsavbdl dll vagy olyan rekombindns
vagy szintetikus nukleinsavat tartalmaz,
amelyet emberi szervezetben haszndlnak
vagy emberi szervezetbe visznek be olyan
genetikai szekvencia szabdlyozdsa,
helyettesitése vagy hozzdadasa céljabol,
amely az datadott genetikai anyagok
atirasa vagy forditisa révén kozvetiti
annak hatasadt, vagy amely ilyen
mddositasoknak aldvetett sejteket
tartalmaz vagy ilyenekbdél all;

Modositas

30a. ,platformtechnolégia”: gyogyszerek
vagy gyogyszerosszetevok fejlesztése,
gydrtdsi folyamata, minéségellendrzése
vagy tesztelése sordan hasznalt, atfogo, jol
jellemzett, reprodukadlhato technoldgia
vagy technologiak gyiijteménye, amely
korabbi ismereteken alapul, és amelyet
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Moédositas 105
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 30 b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 106
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 31 pont — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  olyan ipari folyamatot magaban
foglalé modszerrel, amely
donoradoményok egyesitésével jar; vagy

Modositas 107
Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 33 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

ugyanazon tudomdnyos elvek alapjan
hoztak létre;

Modositas

30b. ,,platformtechnologia-
torzsdokumentdacio”: a
platformtechnologia tulajdonosa dltal
készitett dokumentum, amely olyan
platformtechnologiara vonatkozo
adatokat tartalmaz, amely tekintetében a
platformtechnologia alapjat képezo
tudomdnyos elvek észszerii tudomdanyos
bizonyossdaggal rendelkeznek ahhoz, hogy
a gyogyszerek tekintetében vdaltozatlanok
maradjanak, és a gyogyszerplatformhoz
hozzaadott osszetevoktol fiiggetleniil
alkalmazandok legyenek;

Modositas

a)  olyan ipari folyamatot magaban
foglalé modszerrel, amely az emberi
eredetii anyagoknak koncentratumok
létrehozdsa vagy korokozok
artalmatlanitdsa céljabdl torténo
feldolgozadsan kiviili célokra
donoradoményok egyesitésével jar; vagy

Modositas
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33. ,kornyezeti kockazatértékelés™: a
gyogyszernek a gyogyszer alkalmazasa ¢€s
artalmatlanitdsa soran a kornyezetbe
torténd kibocsatasabol eredd kornyezeti
vagy népegészségiigyi kockazatok
értékelése, valamint a kockazatok
megeldzésére, korlatozasara és
csokkentésére iranyulo intézkedések
meghatarozasa. Az antimikrobialis
hatasmoddal rendelkezd gyogyszerek
esetében a kornyezeti kockazatértékelés
magaban foglalja a kérnyezetben az
antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak
az adott gydgyszer gyartasa, alkalmazasa
¢s artalmatlanitasa miatt fellépd kockazat
értékelését is;

Modositas 108
Iranyelvre iranyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 34 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

34. ,antimikrobialis rezisztencia: a
mikroorganizmus tulélési vagy novekedési
antimikrobialis szer jelenléte mellett,
amely rendszerint az adott
mikroorganizmus életfolyamatainak
gatlasdhoz vagy annak elpusztitasahoz
elegendd;

Modositas 109
Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 62 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

62. ,,homeopatids gydgyszer”: az Eurdpai
Gyobgyszerkdnyvben, illetve ennek
hidnyaban a tagallamokban jelenleg
hivatalosan hasznalatban 1év6
gyogyszerkonyvekben leirt homeopatias
gyartasi eljarasnak megfelelden késziilt,
homeopatias torzsoldatokbdl eldallitott

33. ,kornyezeti kockéazatértékelés™: a
gyogyszernek a gyogyszer eloallitdsa,
alkalmazésa és artalmatlanitasa soran a
kornyezetbe torténd kibocsatasabol eredd
kornyezeti vagy népegészségiigyi
kockazatok értékelése, valamint a
kockézatok megeldzésére, korlatozasara és
csokkentésére iranyulo intézkedések
meghatdrozasa. Az antimikrobialis
hatdsmoddal rendelkez6 gyogyszerek
esetében a kornyezeti kockazatértékelés
magaban foglalja a krnyezetben az
antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak
az adott gydgyszer gyartasa, alkalmazasa
¢s artalmatlanitasa miatt fellépd kockazat
értékelését is;

Modositas

34. ,antimikrobialis rezisztencia”: a
mikroorganizmus tulélési vagy novekedési
antimikrobialis szer jelenléte mellett,
amely rendszerint az adott
mikroorganizmus életfolyamatainak
gatlasdhoz vagy annak elpusztitasahoz
elegendd, vagy ahhoz kordabban elegendd
volt;

Modositas

62. ,,homeopatids termék”: az Eurdpai
Gyobgyszerkonyvben, illetve ennek
hidnyéaban a tagallamokban jelenleg
hivatalosan hasznalatban 1év6
gyogyszerkonyvekben leirt homeopatias
gyartasi eljarasnak megfelelden késziilt,
homeopatias térzsoldatokbdl eldallitott
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gyogyszer;

Modositas 110
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 70 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

70. ,kozszolgaltatasi kotelezettség™: az
adott foldrajzi teriilet kovetelményeinek
megfeleld gydgyszersorozat folyamatos
biztositasa, valamint annak biztositasa,
hogy az elvart mennyiség az adott teriileten
mindeniitt igen révid idén beliil
rendelkezésre alljon.

Médositas 111
Iranyelvre iranyulo javaslat
4 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 215. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdés 2-6., 8., 14., és
16-31. pontjaban foglalt
fogalommeghatdrozasoknak a miiszaki és
tudomanyos fejlédésre tekintettel és az
uniods €s nemzetkdzi szinten elfogadott
fogalommeghatarozasok
figyelembevételével torténd modositasara.

Maoddositas 112
Iranyelvre iranyul6 javaslat
6 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

gyogyszer;

Moddositas

(A magyar valtozatot nem érinti.)

Modositas

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 215. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdés 2—6., 8., 14., és
16-28. és 30. pontjaban foglalt
fogalommeghatarozasoknak a miiszaki és
tudomanyos fejlédésre tekintettel és az
uniods és nemzetkdzi szinten elfogadott
fogalommeghatarozasok
figyelembevételével torténd modositasara.

Modositas

(2a) A gyogyszer forgalombahozatali
engedélye kiadhato a hatoanyag-
torzsdokumentdcio, a kiegészitéo mindségi
torzsdokumentdcio vagy a
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Modositas 113
Iranyelvre iranyulo javaslat
6 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az I mellékletben emlitett
kockazatkezelési rendszernek ardnyban
kell 4llnia a gy6gyszer megallapitott,
illetve lehetséges kockézataival, valamint

az engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsagi
adatokkal.

Moddositas 114
Iranyelvre iranyul6 javaslat
6 cikk — 5 bekezdés — 2 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 115
Iranyelvre iranyulo javaslat
6 cikk — 7 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet
allatkisérleteket, amennyiben rendelkezésre
allnak tudoményosan elfogadott, allatok

platformtechnologia-torzsdokumentdacio
alapjan, amennyiben mar létezik ilyen, és
hivatkoznak ra a kérelemben.

Moddositas

(4) Az I mellékletben emlitett
kockazatkezelési rendszernek ardnyban
kell allnia a gydgyszer megéllapitott,
illetve lehetséges népegészségiigyi és
kornyezeti kockézataival, valamint az
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
adatokkal.

Modositas

Az elsé albekezdés a) pontja szerinti
gyermekgyogydszati vizsgalati terv
hianydban, vagy amennyiben e
tekintetben nem végeztek osszehasonlito
vizsgalatot, indokolast kell benyujtani, és
adott esetben a forgalomba hozatalt
koveto, hosszu tavu vizsgalatokbol is
bizonyitékot kell szerezni.

Modositas

A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet
allatkisérleteket, amennyiben rendelkezésre
allnak tudomanyosan elfogadott, allatok
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bevonasat nem igényld vizsgalati
modszerek.

Modositas 116
Iranyelvre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Olyan esetekben, amikor a gydgyszer nem
tartozik a generikus gyogyszer
fogalommeghatarozasa ala, vagy
hataserdssége, gyogyszerformaja, beadasi
madja vagy terapias javallatai tekintetében
valtozasok vannak a referencia-
gyogyszerhez képest, be kell nyljtani az
illetékes hatosagokhoz a megfeleld nem
klinikai vizsgalatok vagy klinikai kutatasok
eredményeit, amennyiben arra sziikség van
a referencia-gyogyszer forgalombahozatali
engedélyében alapul vett adatokhoz valo
tudomanyos kapcsolddas megallapitdsahoz,
valamint a hibrid gy6gyszer
biztonsagossagi és hatasossagi profiljanak
igazolasahoz.

Modositas 117
Iranyelvre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés

bevonasat nem igényld vizsgalati
modszerek. Amennyiben nem dllnak
rendelkezésre nem dllatokon végzendd
vizsgdlatokkal jard, tudomdnyosan
kielégito modszerek, az dllatkisérleteket
alkalmazo kérelmezoknek biztositaniuk
kell, hogy a kérelmiik alatamasztisa
érdekében elvégzett minden dllatkisérlet
esetében a 2010/63/EU iranyelvnek
megfeleloen alkalmaztik a tudomanyos
célu dllatkisérletek helyettesitésének,
csokkentésének és tokéletesitésének elvet.

Modositas

Olyan esetekben, amikor a gydgyszer nem
tartozik a generikus gyogyszer
fogalommeghatarozasa ala, vagy
hataserdssége, gyogyszerformaja, beadasi
modja vagy terapias javallatai tekintetében
valtozasok vannak a referencia-
gyogyszerhez képest, be kell nyjtani az
illetékes hatosagokhoz a megfeleld nem
klinikai vizsgalatok vagy klinikai kutatasok
eredményeit, amennyiben arra sziikség van
a referencia-gyogyszer forgalombahozatali
engedélyében alapul vett adatokhoz valo
tudomanyos kapcsolddas megallapitdsahoz,
valamint a hibrid gyogyszer
biztonsagossagi és hatasossagi profiljanak
igazolasahoz. Az Ugynikség
iranymutatdasokat fogad el a hibrid
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének megszerzéséhez sziikséges
megfelelo vizsgalatokrol és klinikai
kutatdasokrol.

11754/24
MELLEKLET

GIP.INST

72



A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Olyan esetekben, amikor egy biohasonld
gyogyszer hataserdssége,
gyogyszerformdja, beadasi modja vagy
terapias javallatai tekintetében valtozasok
vannak a referencia biologiai gyogyszerhez
képest, be kell nyujtani az illetékes
hatosagokhoz a megfelelé nem klinikai
vizsgalatok vagy klinikai kutatasok
eredményeit, amennyiben arra sziikség van
a referencia bioldgiai gyogyszer
forgalombahozatali engedélyében alapul
vett adatokhoz valé tudoményos
kapcsolddas megallapitasahoz, valamint a
biohasonld gyogyszer biztonsagossagi és
hatasossagi profiljanak igazolaséhoz.

Modositas

Olyan esetekben, amikor egy biohasonld
gyogyszer hataserdssége,
gyogyszerformaja, beadasi modja vagy
terapias javallatai tekintetében valtozasok
vannak a referencia biologiai gyogyszerhez
képest, be kell nyujtani az illetékes
hatosagokhoz a megfelelé nem klinikai
vizsgalatok vagy klinikai kutatdsok
eredményeit, amennyiben arra sziikség van
a referencia bioldgiai gyogyszer
forgalombahozatali engedélyében alapul
vett adatokhoz valé tudoményos
kapcsolddas megallapitasahoz, valamint a
biohasonld gyogyszer biztonsagossagi és
hatasossagi profiljdnak igazoldsdhoz. Az
Ugyndikség iranymutatdisokat fogad el a
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének megszerzéséhez sziikséges
megfelelo vizsgalatokrol és klinikai
kutatasokrol.

Moédositas 118
Iranyelvre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Azokban az esetekben, amikor az érintett
gyogyszer hatdanyaga tekintetében nincs
engedéllyel rendelkezd vagy engedélyezett
referencia-gyogyszer, a kérelmez6 a 6. cikk
(2) bekezdésétdl eltérve nem koteles
benyujtani a nem klinikai vizsgéalatok vagy
klinikai kutatasok eredményeit, ha a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a
gyogyszer hatéanyagai az Unidban mar
legalabb tiz éve elfogadottan gyogyaszati
hasznalatban vannak ugyanarra a terapias
alkalmazasra és beadasi mddra, tovabba
elismert hatasossaggal és elfogadhato
biztonsagossaggal rendelkeznek a II.
mellékletben felsorolt feltételek
értelmében. Ebben az esetben a tesztek és
vizsgalatok eredményeit megfeleld
szakirodalmi adatokkal kell helyettesiteni,
tudomanyos szakirodalom formajaban.

Modositas

Azokban az esetekben, amikor az érintett
gyogyszer hatdbanyaga tekintetében nincs
engedéllyel rendelkezd vagy engedélyezett
referencia-gyogyszer, a kérelmezo a 6. cikk
(2) bekezdésétdl eltérve nem koteles
benyujtani a nem klinikai vizsgéalatok vagy
klinikai kutatasok eredményeit, ha a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a
gyogyszer hatéanyagai az Unidban mar
legalabb tiz éve elfogadottan gyogyaszati
hasznalatban vannak ugyanarra a terapids
alkalmazasra és beadasi modra, tovabba
elismert hatasossaggal és elfogadhato
biztonsagossaggal rendelkeznek a II.
mellékletben felsorolt feltételek
értelmében. Ebben az esetben a tesztek és
vizsgalatok eredményeit megfeleld
szakirodalmi adatokkal kell helyettesiteni,
tudomanyos szakirodalom formajaban.
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Modositas 119
Iranyelvre iranyulo javaslat
15 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Fix kombinaciéja gyogyszer,
platformtechnologidak és tobbgyogyszeres
csomagok

Moédositas 120
Iranyelvre iranyulo javaslat
15 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben terdpias célok érdekében
indokolt, kivételes koriilmények kozott
forgalombahozatali engedély adhat6 olyan
gyogyszerre, amely egy fix 0sszetevobol és
egy valtozo 0sszetevobdl all, amelyet elére
meghataroznak adott esetben valamely
fertdzo korokozo kiilonbdzd varidnsainak
lekiizdése érdekében, vagy sziikség esetén
annak érdekében, hogy a gydgyszert
hozzaigazitsak adott beteg vagy
betegcsoport jellemzdihez (a tovabbiakban:
platformtechnologia).

Moddositas 121
Iranyelvre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Forgalombahozatali engedély
szlikséges a radionuklid-generatorok,
készletek (kitek) és radionuklid-
prekurzorok esetében, kivéve, ha azokat az

Meg kell indokolni, hogy a szakirodalom
mennyire relevans az adott gyogyszer
tekintetében.

Moddositas

Fix kombinaci6ja gyogyszer, platform
Jforgalombahozatali engedély és
tobbgyogyszeres csomagok

Modositas

Amennyiben terdpias célok érdekében
indokolt esethen forgalombahozatali
engedély adhat6 olyan gydgyszerre, amely
egy fix 0sszetevobdl €s egy valtozo
Osszetevobdl all, amelyet eldre
meghataroznak adott esetben valamely
fertdz6 korokozo kiilonbozd varidnsainak
lekiizdése érdekében, vagy sziikség esetén
annak érdekében, hogy a gyogyszert
hozzaigazitsak adott beteg vagy
betegcsoport jellemzdihez (a tovabbiakban:
platform forgalombahozatali engedély).

Modositas

(1) Forgalombahozatali engedély
szlikséges a radionuklid-generatorok,
radiofarmakon-készitményekhez
szitkséges készletek (kitek) és radionuklid-
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5. cikk (1) bekezdése szerinti
forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozd radiofarmakonok kiindulasi
anyagaként, hatdbanyagaként vagy
intermediereként alkalmazzak.

Modositas 122
Iranyelvre iranyul6 javaslat
17 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  antimikrobialis stewardship terv, az L.

mellékletben foglaltak szerint;

Moadositas 123
Iranyelvre iranyuld javaslat
17 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas 124
Iranyelvre iranyul6 javaslat
17 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Azilletékes hatosag
kotelezettségeket rohat a
forgalombahozatali engedély jogosultjara,
ha gy itéli meg, hogy az antimikrobidlis
stewardship tervben foglalt
kockazatcsokkentd intézkedések nem
kielégitdek.

prekurzorok esetében, kivéve, ha azokat az
5. cikk (1) bekezdése szerinti
forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozo radiofarmakonok kiindulési
anyagaként, hatéanyagaként vagy
intermediereként alkalmazzak.

Modositas

a)  antimikrobialis stewardship és
hozzdférési terv, az 1. mellékletben
foglaltak szerint;

Modositas

(la) A tagdllam illetékes hatosdaga a
forgalombahozatali engedély megadasat
kovetden nyilvanosan hozzdaférhetové teszi
az (1) bekezdésben emlitett
dokumentumokat.

Modositas

(2) Agzilletékes hatosag feliilvizsgdlja az
(1) bekezdés b) pontjaval osszhangban
benyujtott informdciokat. Az illetékes
hatosag kotelezettségeket ro a
forgalombahozatali engedély jogosultjara,
ha gy itéli meg, hogy az antimikrobidlis
stewardship és hozzdférési tervben foglalt
kockazatcsokkentd intézkedések nem
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Modositas 125
Iranyelvre iranyulo javaslat
17 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy az
antimikrobidlis szer kiszerelési mérete
megfeleljen a szokasos adagolasnak és a
kezelés idOtartamanak.

Modositas 126
Iranyelvre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A gyogyszer és orvostechnikai eszkoz
integralt kombinacidja 29. cikk szerinti
értekelésének keretében az illetékes
hatésagok értékelik a gyogyszer és
orvostechnikai eszkodz integralt
kombinacidjanak elény-kockazat
viszonyat, figyelembe véve a gydgyszer
orvostechnikai eszkozzel egyiitt torténd
alkalmazasanak megfelel0ségét.

Modositas 127
Iranyelvre iranyulo javaslat

kielégitoek.

Moddositas

(3) A forgalombahozatali engedély
Jjogosultja lehetoség szerint biztositja,
hogy az antimikrobidalis szer a kezelés
idotartamahoz igazodo mennyiségeknek
megfelelo szamu egységenként legyen
kiadhato. Ha egy antimikrobidlis szer nem
adhato ki egységenkeént, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
biztositja, hogy az antimikrobidlis szer
kiszerelési mérete megfeleljen a szokésos
adagolasnak ¢és a kezelés id6tartaménak.

Modositas

A gydgyszer és orvostechnikai eszkoz
integralt kombinacidja 29. cikk szerinti
értekelésének keretében az illetékes
hatésagok értékelik a gydgyszer és
orvostechnikai eszkoz integralt
kombinacidjanak elény-kockazat
viszonyat, figyelembe véve a gydgyszer
orvostechnikai eszkdzzel egylitt torténd
alkalmazasanak megfelel0ségét, ahol
relevdns, kiilonosen a beteg gyermekek
esetében, beleértve az olyan szempontokat
is, mint a tarolds, az osszeszerelés, a
tisztasag, valamint az alkalmazdshoz vagy
bevételhez sziikséges modszer.
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22 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benyujtandd kornyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezo figyelembe
veszi a (6) bekezdésben emlitett, az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos iranymutatdsokat, vagy pedig
iddben tajékoztatja az Ugynokséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatosagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo eltérés okairol. A kérelmezd
figyelembe veszi az egyéb unids
jogszabalyok alapjan elvégzett, meglévo
kornyezeti kockéazatértékeléseket,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

Modositas

(1) A 6. cikk (2) bekezdése szerint
benyujtandd kornyezeti kockazatértékelés
elkészitése soran a kérelmezo figyelembe
veszi az (§5) bekezdésben emlitett, az
emberi alkalmazdsra szant gyogyszerek
kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozo
tudomanyos iranymutatasokat, vagy pedig
iddben tajékoztatja az Ugynokséget vagy
adott esetben az érintett tagallam illetékes
hatosagat a tudomanyos iranymutatasoktol
valo6 eltérés okairdl kelloen megindokolva
ezeket. A kérelmezd figyelembe veszi az
egyeb uniods jogszabalyok alapjan
elvégzett, meglévo kornyezeti
kockézatértékeléseket, amennyiben azok
rendelkezésre allnak.

Modositas 128
Iranyelvre iranyuld javaslat
22 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A kérelmez6 a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyezd anyagok
levegdbe, vizbe ¢€s talajba torténd
kibocsatasanak elkeriilésére vagy —
amennyiben ez nem lehetséges —
korlatozasara iranyuld intézkedéseket is
belefoglalja a kornyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockazatcsokkentd intézkedések
megfeleldek €s elégségesek az azonositott
kornyezeti kockazatok kezeléséhez.

Modositas

(3) A kérelmezd a 2000/60/EK
iranyelvben, a 2006/118/EK iranyelvben, a
2008/105/EK iranyelvben és a 2010/75/EU
iranyelvben felsorolt szennyezd anyagok
levegdbe, vizbe ¢€s talajba torténd
kibocsatasanak a gydgyszer gydrtdsa,
haszndlata és dartalmatlanitdisa sordn valo
elkeriilésére vagy — amennyiben ez nem
lehetséges — korlatozasara iranyulo
intézkedéseket is belefoglalja a kornyezeti
kockazatértékelésbe. A kérelmezd részletes
magyarazatot ad arra vonatkozoan, hogy a
javasolt kockézatcsokkentd intézkedések
megfeleldek és elégségesek az azonositott
kornyezeti kockéazatok kezeléséhez.
Sziikség esetén a kérelmezo ezt kiboviti
informdcioval a gyogyszerek
kibocsatdasanak csokkentésére, kiilonosen
a gydrtas sordn keletkezett szennyvizhen
elofordulo kibocsatdasoknak e szennyvizek
gyartasi helyek elhagydsa elotti
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csokkentésére rendelkezésre dallo és a
jovoben hasznalt technikakrol is.

Moédositas 129
Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az antimikrobialis szerekre
vonatkoz6 kornyezeti kockazatértékelés
tartalmazza a kornyezetben az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjaval
kapcsolatos kockazat értékelését, ami az
Uniodn beliili és kiviili gyartasi ellatasi lanc
egészére, az antimikrobidlis szer
alkalmazasara és artalmatlanitasara
vezethetd vissza, figyelembe véve adott
esetben azokat a meglévd nemzetkozi
szabvanyokat, amelyekben megallapitasra
keriilt az antibiotikumokra jellemzd becsiilt
hatasmentes koncentracié (PNEC).

Modositas

(4) Az antimikrobidlis szerekre
vonatkoz6 kornyezeti kockazatértékelés
tartalmazza a kornyezetben az
antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjaval
kapcsolatos kockazat értékelését, ami az
Uniodn beliili és kiviili gyartasi ellatasi lanc
egészére, az antimikrobidalis szer — tobbek
kozott akar egészségiigyi szakemberek és
betegek dltali — alkalmazasara és
artalmatlanitasara vezethetd vissza,
figyelembe véve adott esetben azokat a
meglévé nemzetkdzi szabvanyokat,
amelyekben megallapitasra kertiilt az
antibiotikumokra jellemzd becsiilt
hatasmentes koncentracié (PNEC).

Modositas 130
Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(4a) A Bizottsig az Ugynokséggel, az
Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynikséggel
(EEA) és az Eurdpai Betegségmegelzési
és Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC)
Jolytatott konzultaciot kovetoen [ezen
iranyelv hatdalybalépésétol szamitott 12
honappall-ig iranymutatdsokat ad ki az
antibiotikumoktol eltéré antimikrobidlis
szerekre vonatkozo kornyezeti
kockazatértékelés elvégzésének modjaval
kapcsolatban.
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Moédositas 131
Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Ugynokség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 138. cikkével
Osszhangban tudomanyos irdanymutatasokat
dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockézatértékelésére vonatkozd
kovetelményeket illetden. Az Ugyndkség
adott esetben konzultal az Eurdpai
Vegyianyag-tigynokséggel (ECHA), az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal
(EFSA) és az Europai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA) ezen tudomanyos
iranymutatasok kidolgozaséaval
kapcsolatban.

Moédositas 132
Iranyelvre iranyul6 javaslat
22 cikk — 6 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a
datumot = 18 honappal ezen iranyely
hatdalybalépése utan] elott végzett
kornyezeti kockazatértékelés esetén az
illetékes hatosag felkéri a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy frissitse a kornyezeti
kockazatértékelést, amennyiben
megallapitasra kertiilt, hogy hidnyoznak
informaciok a kdrnyezetre potencialisan
kéaros gyogyszerekkel kapcsolatban.

Modositas

(5) Az Ugynokség a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 138. cikkével
Osszhangban tudomanyos irdanymutatasokat
dolgoz ki, amelyekben meghatarozza a
technikai részleteket az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek kornyezeti
kockézatértékelésére vonatkozo
kovetelményeket illetden. Az Ugyndkség
adott esetben konzultal az Eurdpai
Vegyianyag-tigynokséggel (ECHA), az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal
(EFSA) és az Eurdpai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA), valamint mds
érdekelt felekkel, koztiik az ivoviz-
szolgadltatokkal és a szennyvizkezelokkel
ezen tudomanyos irdnymutatasok
kidolgozéséaval kapcsolatban.

Modositas

[Kiadohivatal: kérjiik a datum beillesztését
= ezen iranyelv hatalybalépésének
napjatol szamitott 18 honappal] elott
végzett kornyezeti kockazatértékelés esetén
az illetékes hatosag felkéri a
forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy frissitse a kornyezeti
kockazatértékelest a (3) bekezdésben
emlitett kockazatcsokkento
intézkedésekkel. Az illetékes hatosag
akkor is felkéri a forgalombahozatali
engedély jogosultjat, hogy frissitse a
kornyezeti kockazatértékelést, amennyiben
megallapitasra keriilt, hogy hidnyoznak
informéciok a kornyezetre potencialisan
karos gyogyszerekkel kapcsolatban.
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Modositas 133
Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A 9-12. cikkben emlitett
gyogyszerek esetében a kérelmezo a
kornyezeti kockazatértékelés készitése
soran tdmaszkodhat a referencia-gyogyszer
tekintetében elvégzett kdrnyezeti
kockazatértékelési vizsgalatokra.

Moddositas 134
Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 7 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 135
Iranyelvre iranyulo javaslat
22 cikk — 7 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(7) A 9-12. cikkben emlitett
gyogyszerek esetében a kérelmezo a
kornyezeti kockazatértékelés készitése
soran tdmaszkodhat a referencia-gyogyszer
tekintetében elvégzett kdrnyezeti
kockézatértékelési vizsgalatokra, és
rendelkezésre bocsdt minden egyéb adatot
és az e cikk (1) bekezdésében emlitett
tudomdnyos iranymutatdsokat.

Modositas

(7a) Az Ugynékség vagy adott esetben a
tagdllam illetékes hatosaga kozzéteszi a
kornyezeti kockazatértékelés
vizsgalatanak eredményét a
forgalombahozatali engedély jogosultja
dltal benyujtott adatokkal egyiitt.

Modositas

(7b) A kornyezeti kockazatértékelésre
vonatkozo informadciok kozzétételekor,
beleértve a 17. cikkben emlitett
antimikrobidlis stewardshipet és
hozzadférési tervet, az illetékes hatosag
torli az iizleti szempontbol bizalmas
jellegii informdciokat.
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Modositas 136
Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[Kiadohivatal: kérjik, illesszék be a
datumot = 30 honappal ezen iranyely
hatdlybalépése utin]-ig az Ugynokség a
tagallamok illetékes hatdsagaival, az
Europai Vegyianyag-iigynokséggel
(ECHA), az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosaggal (EFSA) és az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel (EEA)
folytatott konzultaciot kdvetden programot
dolgoz ki azoknak a 2005. oktober 30-a
elott engedélyezett gyogyszereknek a 22.
cikk értelmében benyujtando kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozodan,
amelyeket az Ugynokség a (2) bekezdéssel
Osszhangban a kdrnyezetre potencialisan
artalmasként azonositott.

Modositas 137
Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Ugynokség kockazatalapt
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek kornyezetre potencialisan
karosként vald azonositasara és a
kornyezeti kockéazatértékelésiik
rangsorolasara vonatkozo tudomanyos
kritériumokat. E feladat elvégzéséhez az
Ugyndkség kérheti a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitol a vonatkozo
adatok vagy informacidk benyujtasat.

Modositas

[Kiadohivatal: kérjiikk a datum beillesztését
= ezen irdnyelv hatdlybalépésének
napjatol szamitott 24 honappall-ig az
Ugyndkség a tagallamok illetékes
hatésagaival, az Eurépai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal (ECDC), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokséggel (ECHA), az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal
(EFSA) és az Eurdpai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel (EEA) folytatott
konzultacidt kdvetden programot dolgoz ki
azoknak a 2005. oktdber 30-a el6tt
engedélyezett gyogyszereknek a 22. cikk
értelmében benyujtando kornyezeti
kockazatértékelésére vonatkozoan,
amelyeket az Ugynokség a (2) bekezdéssel
Osszhangban a kornyezetre potencidlisan
artalmasként azonositott.

Modositas

(2) Az Ugynokség kockazatalapu
megkozelitést alkalmazva meghatarozza a
gyogyszerek kornyezetre potencialisan
karosként vald azonositasara €s a
kornyezeti kockéazatértékelésiik
rangsorolasara vonatkozo tudoményos
kritériumokat. E feladat érdekében az
Ugyndkség konzultdl az érintett érdekelt
felekkel, beleértve a gyogyszerekbol
szarmazo szermaradékokat és azok
kornyezetben torténd elodllitasat kezelo
szereploket, és kérheti a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol a vonatkozo adatok vagy
informaciok benyujtasat.
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Modositas 138
Iranyelvre iranyul6 javaslat
23 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az (1) bekezdésben emlitett
programban meghatarozott gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai benytjtjak a kornyezeti
kockazatértékelést az Ugyndkségnek. Az
Ugynokség kdzzéteszi a kdrnyezeti
kockazatértékelés vizsgalatanak
eredményét a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal benyujtott adatokkal
egyiitt.

Moédositas 139
Iranyelvre iranyul6 javaslat
24 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugynokség a tagallamok illetékes
hatosagaival egylittmiikodve 1étrehozza az
engedélyezett gyogyszerek kdrnyezeti
kockazatértékelési adatainak hatéanyag-
alapu feliilvizsgalati rendszerét (a
tovabbiakban: kornyezeti
kockazatértékelési monografidk). A
kornyezeti kockazatértékelési monografia
atfogo fizikai-kémiai adatokat, sorsra és
hatasra vonatkozo6 adatokat tartalmaz az
illetekes hatosag értékelése alapjan.

Modositas 140
Iranyelvre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 bekezdés

Modositas

(3) Az(1) bekezdésben emlitett
programban meghatarozott gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai benytjtjak a kornyezeti
kockazatértékelést az Ugyndkségnek. Az
Ugyndkség kdzzéteszi a kdrnyezeti
kockazatértékelés vizsgalatanak
eredményét, beleértve a kornyezeti
kockazatértékelés adatait és vizsgalatinak
osszefoglalojat, valamint a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott eredményeket.

Modositas

(1) Az Ugynokség a tagallamok illetékes
hatésagaival egylittmiikodve 1étrehozza az
engedélyezett gyogyszerek kdrnyezeti
kockézatértékelési adatainak hatéanyag-
alapu feliilvizsgalati rendszerét (a
tovabbiakban: kornyezeti
kockazatértékelési monografiak) és
nyilvanossdagra hoz a rendszerre nézve
relevdns informdciokat. A kornyezeti
kockézatértékelési monografia atfogd
fizikai-kémiai adatokat, sorsra és hatasra
vonatkoz6 adatokat tartalmaz az illetékes
hatosag értékelése alapjan.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A kornyezeti kockazatértékelési
monografidk rendszerének létrehozasa a
hatéanyagok kockazatalapu rangsorolasan
alapul.

Modositas 141
Iranyelvre iranyulo javaslat
24 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Ugynokség a tagallamok illetékes
hatésagaival egyiittmiikodve elvégzi a
kornyezeti kockéazatértékelési monografiak
koncepcioigazolasi tesztelését, amire ezen
iranyelv hatdlybalépésétol szamitott
hdarom éven belill sort kell keriteni.

Moddositas 142
Iranyelvre iranyulo javaslat
26 cikk — 3 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  kiegészitd mindségi
torzsdokumentaciok, amelyek esetében
tantsitvany hasznalhato a gyogyszer
gyartasa sordn jelen 1évo vagy felhasznalt
anyag mindségére vonatkozo konkrét
informaciok nyuajtasdhoz;

Modositas 143
Iranyelvre iranyulo javaslat
26 a cikk (4j)

Modositas

(2) A kornyezeti kockéazatértékelési
monografidk rendszerének létrehozasa a
hatdanyagok és az adatszolgaltatdsi
kovetelmények rangsorolaséan alapul.

Moddositas

(4) Az Ugynokség a tagallamok illetékes
hatésagaival egyiittmiikodve elvégzi a
kornyezeti kockéazatértékelési monografiak
koncepcioigazolasi tesztelését, amire ezen
iranyelv hatdlybalépésének napjdatol
szamitott 30 honapon beliil sort kell
keriteni, figyelembe véve az
dllatkisérletekre vonatkozo relevans unios
kezdeményezések eredményeit.

Modositas

b)  kiegészitd mindségi
torzsdokumentaciok, amelyek esetében
tanusitvany hasznalhat6 a gyogyszer — a
sejt- és génterdpidkat is beleértve —
gyartasa soran jelen 1év6 vagy felhasznalt
anyag, készitmény vagy mds anyag
mindségére vonatkozd konkrét informaciok
nyUjtasdhoz;
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas
26a cikk

Kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentaciok

(1) A forgalombahozatali engedély
kérelmezoi a platformtechnologidaval
kapcsolatos relevdans adatok benyujtasa
helyett taimaszkodhatnak az Ugynikség
daltal e cikkel osszhangban kiadott
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdciora vagy kiegészito
platformtechnologia-torzsdokumentdcio
tanusitvanydra (a tovabbiakban:
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanya).

(2) A 25. cikk (1)-(5), (7) és (8)
bekezdése értelemszeriien alkalmazando a
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanyaira is.

(3) A platformtechnologia-
torzsdokumentdcio kielégito leirasahoz
megfelelo informaciot kell szolgaltatni az
Ugyndikség dltal kiadott tudomdnyos
iranymutatdsban foglaltak szerint.

(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 215. cikkel ésszhangban
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbol, hogy
kiegészitse ezt az iranyelvet a kiovetkezok
meghatdrozdsa révén:

a)  akiegészito platformtechnoligia-
torzsdokumentdcio tanusitvanya irdanti
kérelem tartalmdra és formatumadra
vonatkozo szabalyok;

b)  kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdaciok, amelyek esetében
tanusitvany haszndlhatoé azon
platformtechnologia-torzsdokumentdciora
vonatkozo konkrét informaciok
nyujtasahoz, amelynek alapjan valamely
jelen lévo vagy felhaszndlt anyagot
gyartanak;

¢) a kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdciok tanusitvanyainak
nyilvanossa tétele iranti kérelmek
vizsgalatdara vonatkozo szabalyok;
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Modositas 144
Iranyelvre iranyulo javaslat
27 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

d)  a kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio és a tanusitvany
modositdsdra vonatkozo szabdlyok;

e) atagallam illetékes hatosagainak a
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdaciohoz és annak értékeld
jelentéséhez valo hozzdaférésére vonatkozo
szabalyok;

P a forgalombahozatali engedélyek
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanydra
tamaszkodo kérelmezdinek és
jogosultjainak a kiegészito
platformtechnologia-torzsdokumentdcio
tanusitvanydahoz és annak értékeldé
jelentéséhez valo hozzaférésére vonatkozo
szabdlyok. 5. Az Ugynékség tudomdnyos
iranymutatdasokat dolgoz ki és tesz kozzé a
kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdciokra vonatkozo
kovetelményekrol.

(6) Az Ugynikség kérésére valamely
gyogyszer gydrtdsa sordn jelen lévd vagy
felhasznalt azon anyag gydrtéjat, amelyre
vonatkozoan kiegészito
platformtechnologia-torzsdokumentdcio
tanusitvanya irdnti kérelmet nyujtottak be,
vagy a kiegészito platformtechnologia-
torzsdokumentdcio tanusitvanydanak
Jjogosultjat inspekcionak vetik ala annak
érdekében, hogy ellenorizzék a
kérelemben vagy a torzsdokumentdacioban
szereplo informdciokat.

Ha a platformtechnologia-
torzsdokumentacio jogosultja megtagadija
az emlitett inspekcion valo részvételt, az
Ugyndikség felfiiggesztheti vagy
megsziintetheti a kiegészito
platformtechnologia-torzsdokumentdacio
tanusitvdanya irdnti kérelmet.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Amennyiben valamely, gyogyszerben
felhasznalt szinezéket az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a
tovabbiakban: Hat6sag) tudomanyos
véleménye alapjan torlik az engedélyezett
¢lelmiszer-adalékanyagok unids listdjarol,
az Ugyndkség a Bizottsag kérésére vagy
sajat kezdeményezésére indokolatlan
késedelem nélkiil tudomanyos
szakvéleményt ad ki az érintett szinezék
gyogyszerekben valo felhasznalasarol,
adott esetben figyelembe véve a Hatdsag
véleményét. Az Ugyndkség véleményét az
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (a tovabbiakban: CHMP)
fogadja el.

Moédositas 145
Iranyelvre iranyul6 javaslat
27 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Haegy szinezéket a Hatdsag
szakvéleményét nem i1gényld okokbol
toroltek az engedélyezett élelmiszer-
adalékanyagok unios listajarol, a Bizottsag
hataroz az érintett szinezék
gyogyszerekben valo felhasznalasardl, €s
adott esetben felveszi azt a (3)
bekezdésben emlitett, gyogyszerekben
felhasznalhato szinezékek listajara. A
Bizottsag ilyen esetekben kikérheti az
Ugynokség véleményét.

Moadositas 146
Iranyelvre iranyulo javaslat
28 cikk — 6 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

Amennyiben valamely, gyogyszerben
felhasznalt szinezéket az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a
tovabbiakban: Hat6sag) tudomanyos
véleménye alapjan torlik az engedélyezett
¢lelmiszer-adalékanyagok uniods listdjardl,
az Ugyndkség a Bizottsag kérésére vagy
sajat kezdeményezésére indokolatlan
késedelem nélkiil tudomanyos
szakvéleményt ad ki az érintett szinezék
gyogyszerekben valo felhasznélasarol,
figyelembe véve a Hatosag véleményét. Az
Ugyndkség véleményét az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (a tovabbiakban: CHMP)
fogadja el.

Modositas

(5) Haegy szinezéket a Hatosag
szakvéleményét nem 1gényld okokbol
toroltek az engedélyezett élelmiszer-
adalékanyagok unios listajarol, a Bizottsag
hataroz az érintett szinezék
gyogyszerekben valo felhasznalasardl, €s
adott esetben felveszi azt a (3)
bekezdésben emlitett, gyogyszerekben
felhasznalhato szinezékek listajara. A
Bizottsag ilyen esetekben kikéri az
Ugynokség véleményét.

Moddositas

(6a) A Bizottsag a kiigazitott keretek
alkalmazdsardl jelentést nyujt be az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.
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Modositas 147
Iranyelvre iranyulo javaslat
29 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Amennyiben a tagallam illetékes
hatdsaga gy itéli meg, hogy a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
nem teljes, vagy olyan kritikus
hianyossagokat tartalmaz, amelyek
megakadalyozhatjak a gyogyszer
értekelését, errdl tajékoztatja a kérelmezot,
¢s hatarid6t allapit meg a hianyzo
informaciok és dokumentéacid benyujtasara.
Ha a kérelmez0 a kitliz6tt hataridon beliil
nem nyUjtja be a hidnyz6 informacidkat és
dokumentaciot, a kérelmet visszavontnak
kell tekinteni.

Moddositas 148
Iranyelvre iranyul6 javaslat
29 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagallam illetékes hatosaga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a tagallam illetékes hatosaga
tajékoztatja a kérelmezat, €s hataridot
allapit meg a hidnyossagok orvoslasara. A
kérelmet mindaddig fel kell fliggeszteni,
amig a kérelmezd nem orvosolja a
hianyossagokat. Ha a kérelmez6 nem
orvosolja ezeket a hidnyossagokat a
tagallam illetékes hatosaga 4ltal
megallapitott hataridén beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Az elsd jelentést [Kiadohivatal: kérjiik a
datum beillesztését = ezen iranyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 18
honappal] utdan ot évvel, majd azt
kovetden otévente kell benyujtani.

Moddositas

(3) Amennyiben a tagallam illetékes
hatdsaga gy itéli meg, hogy a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
nem teljes, vagy olyan kritikus
hianyossagokat tartalmaz, amelyek
megakadalyozhatjak a gyogyszer
értekelését, errdl tajékoztatja a kérelmezot,
¢s hatarid6t allapit meg a hianyzo
informdciok és dokumentacid benyujtasara.
Ha a kérelmez0 a kitlizott hataridon beliil
nem nyUjtja be a hidnyz6 informacidkat és
dokumentaciot, a kérelmet
alapértelmezetten visszavontnak kell
tekinteni.

Modositas

A tagallam illetékes hatosaga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a tagallam illetékes hatosaga
tajékoztatja a kérelmezot, €s észszeri
hatéariddt allapit meg a hidnyossagok
orvoslasara. A kérelmet mindaddig fel kell
fliggeszteni, amig a kérelmezd nem
orvosolja a hianyossagokat. Ha a
kérelmezd nem orvosolja ezeket a
hidnyossagokat a tagallam illetékes
hatosaga altal megallapitott hataridén
beliil, a kérelmet alapértelmezetten
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Modositas 149
Iranyelvre iranyulo javaslat
29 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 150
Iranyelvre iranyulo javaslat
34 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A kérelmezd a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatdsagat.
Valamely tagéallam illetékes hatdsaga
megalapozott népegészségiigyi okok
alapjan kérheti az eljarasba valo belépést,
és a kérésérol a kérelem benyujtasatol
szamitott 30 napon beliil t4jékoztatja a
kérelmez6t és a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes
hatosagat. A kérelmez0 indokolatlan
késedelem nélkiil benytjtja a kérelmet az
eljarasba belépd tagallamok illetékes
hatosagainak.

Modositas 151
Iranyelvre iranyulo javaslat
34 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

visszavontnak kell tekinteni.

Moddositas

(4a) A kornyezeti kockazatértékelésre
vonatkozo informdciok és a 17. cikkben
emlitett antimikrobidlis stewardship és
hozzadférési terv kozzétételekor az illetékes
hatosag torli az iizleti szempontbol
bizalmas jellegii informdciokat.

Modositas

(3) A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga
tajékoztatja a decentralizalt és kolcsonos
elismerési eljardasok koordindcios
csoportjdat a kérelemrél, amely ezt
kdvetden értesiti valamennyi tagdllam
illetékes hatosagat. Valamely tagallam
illetékes hatosaga megalapozott
népegészségiigyi okok alapjan kérheti az
eljarasba valo belépést, és a kérésérol a
kérelem benytjtasatol szamitott 30 napon
beliil tdjekoztatja a kérelmezot és a
decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosagat. A
kérelmezd indokolatlan késedelem nélkiil
benyujtja a kérelmet az eljarasba belépd
tagallamok illetékes hatdsagainak.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga
tajékoztatja a kérelmezdt €s az érintett
tagallamok illetékes hatdsagait, és hataridot
allapit meg a hidnyossagok orvoslasara. A
kérelmet mindaddig fel kell fliggeszteni,
amig a kérelmezd nem orvosolja a
hianyossagokat. Ha a kérelmez6 nem
orvosolja ezeket a hidnyossagokat a
decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga altal
megallapitott hataridon beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Modositas

A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsaga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga
tajékoztatja a kérelmezdt €s az érintett
tagallamok illetékes hatdsagait, és hataridot
allapit meg a hidnyossagok orvoslasara. A
kérelmet mindaddig fel kell fliggeszteni,
amig a kérelmezd nem orvosolja a
hianyossagokat. Ha a kérelmez6 nem
orvosolja ezeket a hidnyossagokat a
decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga altal
megallapitott hataridon beliil, a kérelmet
alapértelmezetten visszavontnak kell
tekinteni.

Modositas 152
Iranyelvre iranyuld javaslat
36 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szé6veg

(4) A kérelmezo a kérelem
benyujtasakor tajékoztatia valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatdsagat.
Valamely tagéallam illetékes hatdsaga
megalapozott népegészségiigyi okok
alapjan kérheti az eljarasba valo belépést,
¢s a kérésérol tajekoztatja a kérelmezot és a
kolcsonos elismerési eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosagat a kérelem
benyujtasatol szamitott 30 napon beliil. A
kérelmez6 indokolatlan késedelem nélkiil
benyujtja a kérelmet az eljarasba belépd
tagallamok illetékes hatdsagainak.

Modositas 153

Modositas

(4) A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga
tajékoztatja a decentralizalt és kolcsonos
elismereési eljardasok koordindcios
csoportjdat a kérelemrél, amely ezt
kovetden értesiti valamennyi tagdllam
illetékes hatosagat. Valamely tagallam
illetékes hatosdga megalapozott
népegészségiigyi okok alapjan kérheti az
eljarasba valo belépést, és a kérésérol
tajékoztatja a kérelmezot €s a kdlcsonos
elismerési eljaras referencia-tagallamanak
illetékes hatosagat a kérelem benytjtasatol
szamitott 30 napon beliil. A kérelmezd
indokolatlan késedelem nélkiil benytjtja a
kérelmet az eljarasba belépd tagallamok
illetékes hatosagainak.
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Iranyelvre iranyulo javaslat
37 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A koordinacids csoportban minden
tagallam egy képviseldvel vesz részt,
akiket haroméves id6szakra neveznek ki,
amely megujithato. A tagdllamok egy-egy
pottagot is kinevezhetnek hairoméves
megujithaté iddszakokra. A koordinacios
csoport tagjait szakértok kisérhetik.

Moédositas 154
Iranyelvre iranyulo javaslat
42 cikk — 1 bekezdés — 5 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag a hatarozattervezetet megkiildi
a tagallamok illetékes hatosagainak és a
kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak.

Modositas 155
Iranyelvre iranyul6 javaslat
43 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A tagéllamok illetékes hatdsagai
indokolatlan késedelem nélkiil, az altaluk
engedélyezett minden egyes gyogyszerre
vonatkozoan kozzéteszik a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt az
alkalmazasi eloirassal, a
betegtajékoztatdval, a 44. és 45. cikkel
0sszhangban megallapitott feltételekkel, a
87. cikkel 0sszhangban késébb eldirt
kotelezettségekkel, valamint a feltételek és
kotelezettségek teljesitésére vonatkozo
hataridokkel egytitt.

Moddositas

A koordinacids csoportban minden
tagallam egy képviseldvel és a
betegszervezetek egy képviseldjével vesz
részt, akiket haroméves idészakra
neveznek ki, amely megujithato.
Pottagokat is ki lehet nevezni, haroméves,
megujithaté idotartamra. A koordinacids
csoport tagjait szakértok kisérhetik.

Modositas

A Bizottsag a hatarozattervezetet megkiildi
a tagallamok illetékes hatosagainak és a
kérelmezdnek vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak, és a dontést,
beleértve az indoklast is, nyilvanosan
hozzaférhetové teszi.

Modositas

(3) A tagéallamok illetékes hatdsagai
indokolatlan késedelem nélkiil, az altaluk
engedélyezett minden egyes gyogyszerre
vonatkozoan kozzéteszik a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt az
alkalmazasi eldirassal, a
betegtajékoztatoval, az antimikrobidlis
stewardshippel és a hozzdférési tervvel és
a 17. cikk (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett kiilonleges
tajékoztatasi kovetelményekkel, a 17., a
44. és 45. cikkel 6sszhangban megallapitott
feltételekkel és a 87. cikkel 6sszhangban
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Modositas 156
Iranyelvre iranyulo javaslat
43 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A tagéllam illetékes hatdsaga a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott adatoktol fiiggetleniil
mérlegelheti a rendelkezésre all6 tovabbi
bizonyitékokat, és donthet azokrdl. Ennek
alapjan az alkalmazasi el6irast aktualizalni
kell, ha a tovabbi bizonyitékok hatassal
vannak adott gyogyszer elony-kockazat
viszonyara.

Modositas 157
Iranyelvre iranyulo javaslat
44 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

g) olyan gyogyszerek esetében,
amelyek esetében jelentds bizonytalansag
all fenn a kiegészitd végpont vdrt
egészségligyi eredményhez valo viszonydt
illetden, adott esetben, és ha az elony-
kockézat viszony szempontjabol relevans,
engedélyezés utani kotelezettség a klinikai
elony aldtamasztisdra,

késobb eldirt kotelezettségekkel, valamint
a feltételek €s kotelezettségek teljesitésére
vonatkoz6 hataridékkel egyfitt.

Moddositas

(4) A tagallam illetékes hatosaga a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal benyujtott adatoktol fiiggetleniil
mérlegelheti a rendelkezésre all6 tovabbi
bizonyitékokat, és donthet azokrdl. Ennek
alapjan az alkalmazasi el6irast aktualizalni
kell, ha a tovabbi bizonyitékok hatassal
vannak adott gyogyszer elony-kockazat
viszonyara. Az illetékes hatosdg
indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja a forgalombahozatali
engedély jogosultjat hatarozatarol,
beleértve a hatdrozat indokait is.

Modositas

g) azon gyogyszerek esetében,
amelyekre vonatkozoan — az értékeld
jelentésben kifejtett, kelloen alatamasztott
indoklds alapjan — lényeges
bizonytalansag all fenn a kiegészitd
végpont és a varhato egészségligyi
kimenetel kapcsolatat illetden,
amennyiben az eldny-kockéazat viszony
szempontjabol megfeleld és relevans,
kiilonos tekintettel az uj hatéanyagokra és
terapidas javallatokra, a klinikai eldny
alatamasztasanak engedélyezés utdni
kotelezettséget,
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Modositas 158
Iranyelvre iranyul6 javaslat
47 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) akornyezeti kockazatértékelés
hianyos, vagy azt a kérelmez6 nem
tamasztotta ala megfeleléen, vagy ha a
kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockdzatokat a kérelmez6 nem
kezelte megfelelien;

Moédositas 159
Iranyelvre iranyulo javaslat
47 cikk — 1 bekezdés — d a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 160
Iranyelvre iranyulo javaslat
49 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Amennyiben a kérelem megfelel a
jovahagyott és végrehajtott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervben
el6irt valamennyi intézkedésnek, és a

Modositas

d) akornyezeti kockazatértékelés
hianyos vagy nem kelléen alatamasztott,
és a kornyezeti kockadzatértékelés hianyos
jellegének okat a kérelmez6 nem indokolta
meg és nem tdmasztotta ald megfelelden,
vagy ha a kornyezeti kockazatértékelésben
azonositott kockdzatokat a kérelmezo vagy
a kérelmezd altal a 22. cikk (3)
bekezdésével dsszhangban bevezetett
kockazatcsokkento intézkedések nem
kezelték kielégitoen;

Modositas

da) Azon gyogyszerek esetében,
amelyeknél a referencia-gyogyszer 2005.
oktober 30. elott kapta meg az elsé
forgalombahozatali engedélyt,
megtagadhato a nemzeti
forgalombahozatali engedély, ha ugy
itélik meg, hogy a kornyezeti
kockazatértékelés hianyos vagy nem
kelloen megalapozott, és e gyogyszerek a
kornyezetre potencidlisan karosnak
tekinthetok.

Moddositas

(2) Amennyiben a kérelem megfelel a
jovahagyott és végrehajtott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervben
eloirt valamennyi intézkedésnek, és a
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termék alkalmazasi eldirasa tiikkrozi a
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv szerint elvégzett vizsgalatok
eredményeit, a tagallam illetékes hatdsaga
a forgalombahozatali engedélybe
belefoglal egy nyilatkozatot arrol, hogy a
kérelem a jovahagyott és végrehajtott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek
megfelel.

Maoddositas 161
Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) antimikrobidlis szer; vagy

Modositas 162
Iranyelvre iranyul6 javaslat
51 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f)  perzisztens, bioakkumulativ és
mérgezd, vagy nagyon perzisztens €s
nagyon bioakkumulativ, vagy perzisztens,
mobilis €és mérgezd, vagy nagyon
perzisztens €és nagyon mobilis hatdanyagot
tartalmaz, amelynek tekintetében a
kdrnyezetre vonatkozo
kockazatminimalizal6 intézkedésként
orvosi rendelvényre van sziikség, kivéve,
ha a gyogyszer alkalmazasa ¢€s a
betegbiztonsag mast kovetel meg.

termék alkalmazasi eldirasa tiikkrozi a
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv szerint elvégzett vizsgalatok
eredményeit, a tagallam illetékes hatosaga
a forgalombahozatali engedélybe
belefoglal egy nyilatkozatot arrol, hogy a
kérelem a jovahagyott és végrehajtott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek
megfelel. Az illetékes hatosag nyilvanosan
hozzdférhetové teszi a jovahagyott,
befejezett gyermekgyogydszati vizsgdlati
tervnek valo megfelelésre vonatkozo
értékelés kovetkeztetéseit.

Modositas

e)  antibiotikum vagy barmely mds
olyan antimikrobidlis szer, amely esetében
fennadll az antimikrobialis rezisztencia
kockazata; vagy

Modositas

f)  perzisztens, bioakkumulativ és
mérgezd, vagy nagyon perzisztens €s
nagyon bioakkumulativ, vagy perzisztens,
mobilis és mérgezd, vagy nagyon
perzisztens és nagyon mobilis hatdanyagot,
adjuvansokat vagy barmely mds olyan
osszetevot vagy alkotorészt tartalmaz,
amelynek tekintetében a kornyezetre
vonatkoz6 kockazatminimalizald
intézkedésként orvosi rendelvényre van
sziikség, kivéve, ha a gydgyszer
alkalmazasa €s a betegbiztonsag mast
kovetel meg.
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Moédositas 163
Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 1 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 164
Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagéllamok tovabbi feltételeket
allapithatnak meg az antimikrobialis szerek
rendelésére vonatkozoan, korlatozhatjak az
orvosi rendelvény érvényességét, és a
rendelt mennyiséget az adott kezeléshez
vagy terapiahoz sziikséges mennyiségre
korlatozhatjak, vagy bizonyos
antimikrobialis gyogyszereket kiilonleges
orvosi rendelvényhez vagy korlatozott
orvosi rendelvényhez kothetnek.

Modositas 165
Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 2 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(la) A Bizottsag végrehajtdsi jogi
aktusokat fogad el tovabbi, orvosi
rendelvényhez kotott antimikrobidlis
szerek hozzdaaddsa céljabol, amennyiben
az Ugynikség antimikrobidlis rezisztencia
kockazatat allapitotta meg. E végrehajtdsi
jogi aktusokat a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

Modositas

(2) A tagéallamok tovabbi feltételeket
allapithatnak meg az antimikrobialis szerek
rendelésére vonatkozoan, korlatozhatjak az
orvosi rendelvény érvényességét, és a
rendelt mennyiséget az adott kezeléshez
vagy terapiahoz sziikséges mennyiségre
korlatozhatjak elére kivagott
buborékcsomagolasu egységek
haszndlatinak engedélyezésével, vagy
bizonyos antimikrobialis gydgyszereket
kiilénleges orvosi rendelvényhez vagy
korlatozott orvosi rendelvényhez
kothetnek.

Moddositas

(2a) Az antibiotikum-készitményekre
vonatkozo rendelvényre a kovetkezo
feltételek vonatkoznak:
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Moadositas 166
Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 2 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moadositas 167
Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 4 bekezdés — ¢ a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 168
Iranyelvre iranyulo javaslat
51 cikk — 5 bekezdés — b pont

a)  ag érintett kezeléshez vagy
terdpiahoz sziitkséges mennyiségre kell
korlatozodnia;

b)  csak korlatozott idotartamra irhato
fel, hogy profilaxis céljabol torténo
alkalmazas esetén lefedje a kockazatos
idoszakot;

¢) amennyiben nem végeztek
diagnosztikai vizsgalatot, indokoldst kell
kérni.

Modositas

(2b) A tagdllamok lehetdség szerint
eloirjak az érintett kezelés vagy terdpia
egységenkénti rendelését és adagolasat.

Modositas

ca) a gyogyszer haszndlatabol eredo
antimikrobialis rezisztencia kockazata,
beleértve az e tekintetben hozott
kockazatcsokkentd intézkedéseket is.

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
b)  az alkalmazas egyéb meghatarozott torélve
koriilményei.
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Modositas 169
Iranyelvre iranyulo javaslat
57 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja bejelenti a nyilvanossagnak a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatdlya ala
tartoz6 gyogyszer kutatdsara és
fejlesztésére iranyuld tevékenységekkel
kapcsolatban barmely hat6sagtol vagy
kozfinanszirozasu szervtol kapott barmely
kozvetlen pénziigyi tamogatdst,
fliggetleniil attol, hogy a tdmogatast mely
jogalany kapta.

Modositas 170
Iranyelvre iranyulo javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont —ii alpont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
il.  azi. pontban emlitett pénziigyi

tamogatast nyljto hatdsdag vagy
kozfinanszirozdsu szerv;

Modositas 171
Iranyelvre iranyulo javaslat
57 cikk — 2 bekezdés — a pont — iii a pont ()

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja nyilatkozik a nyilvanossagnak a
barmely hatosagtol vagy kdzfinanszirozasa
szervtol, jotékonysagi vagy nonprofit
szervezettol vagy alaptol kapott kozvetlen
pénziigyi tamogatasrol, fiiggetleniil annak
Jfoldrajzi elhelyezkedésétol, valamint az
Unio vagy tagdllamai barmely hatésagatol
vagy kozfinanszirozdsu szervétol a
nemzeti vagy centralizalt
forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozd gyogyszer kutatisara és
fejlesztésére iranyulo tevékenységekkel
kapcsolatban kapott kdzvetett pénziigyi
tamogatdsrol, fiiggetleniil attol, hogy a
tdmogatast mely jogalany kapta.

Modositas

ii.  azi. pontban emlitett pénziigyi
tdmogatast ny0;to jogalany;

Modositas

iiia. adott esetben azok a fiiggetlen
jogalanyok, amelyektol a gyogyszerrel
kapcsolatban a fejlesztés korabbi
szakaszaiban engedélyt kapott vagy
megszerezte a gyogyszert, valamint az,
hogy erre a kutatasi és fejlesztési folyamat
mely szakaszaban keriilt sor. A
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Moédositas 172
Iranyelvre iranyulo javaslat
57 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el a (2) bekezdés
értelmében bejelentendd informacidval
kapcsolatos elvekre €s az informacio
formatumara vonatkozéan. E végrehajtasi
jogi aktusokat a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Modositas 173
Iranyelvre iranyulo javaslat
57 cikk — 6 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 174
Iranyelvre iranyulo javaslat
58 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

forgalombahozatali engedély jogosultja a
jelentésben a leheto legnagyobb
mértékben feltiinteti az (1) bekezdésben
emlitett, az adott gyogyszerre vonatkozoan
kapott finanszirozdsra vonatkozo
informadciokat is.

Modositas

(6) A Bizottsag [az ezen iranyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 12
honappal]-ig végrehajtasi jogi aktusokat
fogad el a (2) bekezdés értelmében
bejelentendd informacioval kapcsolatos
elvekre és az informécio formatumara
vonatkozoan. E végrehajtési jogi aktusokat
a 214. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.

Modositas

(6a) Az Ugynikség a honlapjin
elérhetové teszi az Ugynokséggel a (2) és
(3) bekezdéssel osszhangban kozolt
informdciokra mutato linkeket, adott
esetben gyogyszerenként és
tagallamonként rendezve.

Modositas
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58a. cikk

Arképzés és drtamogatds irdnti kérelem
benyujtasdara vonatkozo kotelezettség
valamennyi tagallamban

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja egy olyan tagallam kérésére,
amelyben a forgalombahozatali engedély
érvényes, johiszemiien és feleldsségi korén
beliil kérelmet nyujt be a gyogyszer
drképzése és drtamogatdsa irdnt, és adott
esetben targyaldsokat folytat. A gyogyszer
forgalomba hozatalanak a 89/105/EGK
iranyelvvel dsszhangban torténd
engedélyezésére vonatkozo jovahagyo
dontés esetén az ezen irdnyely 56.
cikkének (3) bekezdésében foglalt azon
kotelezettség alkalmazandd, hogy az adott
tagallamban megfelelo és folyamatos
ellatast kell biztositani a betegek
szitkségleteinek kielégitése érdekében. A
gyogyszer drképzése és dartamogatdisa
iranti kérelmet a tagdallam kérésének
benyujtasatol szamitott 12 honapon beliil,
vagy az alabbi jogalanyok barmelyike
esetében az emlitett idoponttol szamitott
24 honapon beliil kell benyujtani:

i kkv-k;

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

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

Az e bekezdés elso albekezdésében
meghatdrozott hatdaridoket hat honappal
meg kell hosszabbitani azt kovetden, hogy
a forgalombahozatali engedély jogosultja
értesitette az illetékes hatosdagot. A
forgalombahozatali engedély jogosultja
ilyen esetekben megindokolja a
késedelmet. A forgalombahozatali
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engedély jogosultja az 58b. cikkben foglalt
unios gyogyszer-hozzdaférési értesitési
rendszeren keresztiil bejelenti, hogy eleget
tett az e bekezdés elsé albekezdésében
meghatdarozott kitelezettségeknek.

(2) E cikk (1) bekezdésének
alkalmazdsdaban a tagallamok a
forgalombahozatali engedély megadasatol
szamitott egy éven beliil vagy benyujtjak
kérésiiket, vagy értesitést kiildenek arrol,
hogy kérésiiket egy késobbi idopontban
fogjak benyujtani. Ezt az ezen iranyely
58b. cikkében eldirt, unios gyogyszer-
hozzdférési értesitési rendszerben kell
bejelenteni, és a kérelem késobbi
idopontban torténd benyujtasdara
vonatkozo értesitéshez indokolast kell
mellékelni. Az arképzés és artamogatds
iranti kérelemnek a forgalombahozatali
engedély jogosultja daltali benyujtdsdat
kovetoen a 89/105/EGK iranyely
alkalmazando. Amennyiben valamely
tagallam nem tartja be a 89/105/EGK
iranyelvben megallapitott hataridoket, a
forgalombahozatali engedély
jogosultjanak e cikkben meghatdarozott
kotelezettségét az adott tagallamban
teljesitettnek kell tekinteni.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve a ritka
betegség gyogyszerének mindsitett
készitmény vagy a fejlett terdapidas
gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja ehelyett donthet
ugy, hogy az (1) bekezdésben
meghatarozott kotelezettségeknek csak
azokban a tagallamokban tesz eleget, ahol
az érintett betegpopuldaciot azonositottdk.

(4) A tagdllam és a forgalombahozatali
engedély jogosultja kozotti megallapodas
alapjan az (1) és (2) bekezdésben
meghatarozott idépontoktol eltéro
hataridok is alkalmazhatok. A tagallamok
az (1) bekezdés szerinti kérést kovetoen
donthetnek termékspecifikus mentesség
megaddsarol, amely nyomdn az adott
tagallamban teljesitettnek mindésiil a
kérelem benyujtasdra vonatkozo
kotelezettség.
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(5) A Bizottsag a 215. cikknek
megfeleloen felhatalmazason alapulo jogi
aktusokat fogad el ezen iranyely
kiegészitése céljabol, amelyekben
meghatdrozza a gyogyszereknek az e
cikkben meghatarozott kotelezettségek
aloli mentességére vonatkozo
kritériumokat a gyogyszer vagy a
gyogyszerpiac jellege alapjan. A
felhatalmazason alapulo jogi aktusoknak
egyértelmiivé kell tenniiik a fejlesztok
szamdra a mentességek alkalmazasdt, és
az e cikkben emlitett végrehajtdsi jogi
aktusokkal kapcsolatos hatdarozatok
partatlansdgdra és dtlathatosagdra
vonatkozo kovetelményeket kell
meghatarozniuk. A Bizottsag az
Ugynékséggel folytatott konzultdciot
kovetden végrehajtdsi jogi aktusok utjan
elfogadja azon gyogyszerek jegyzékét,
amelyek mentesitenddk az e cikkben
meghatdrozott kotelezettségek alol. Egy
gyogyszer e jegyzékbe torténd felvételénél
adott esetben figyelembe kell venni az
egyes gyogyszerekre vonatkozo
szabalyozasi és artamogatasi eljardasokkal
kapcsolatos koriilményeket, vagy azt, hogy
a gyogyszer alkalmazasa a legtobb
tagallamban kivitelezhetetlen. 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 at, a kotelezettségek a
forgalombahozatali engedély uj
jogosultjara szallnak at.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok utjan egyezteté mechanizmust
hoz létre annak érdekében, hogy
megkonnyitse az darképzés és artamogatds
iranti kérelmek benyujtisanak
folyamataval és a 89/105/EGK
iranyelvben meghatdrozott hataridokkel
kapcsolatban a kérelmezok és a
tagallamok kozott elofordulo potencidlis
vitak rendezését célzo megbeszéléseket. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2)
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Modositas 175
Iranyelvre iranyulo javaslat
58 b cikk (ij)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal osszhangban kell elfogadni.
Abban az esetben, ha tartos nézeteltérés
alakul ki valamely kérelmezo és egy
tagdllam kozott az e cikkben
meghatdarozott kotelezettségek
teljesitésével kapcsolatban, a Bizottsdag
felhatalmazast kap arra, hogy az
Ugyndikség véleményét kivetden jogilag
kotelezo erejii hatarozatot hozzon.

(8) E cikk nem akaddlyozza meg a
forgalombahozatali engedély jogosultjat
abban, hogy drképzés és drtamogatads
iranti kérelmet nyujtson be, és a
gyogyszert forgalomba hozza valamely
tagallam piacan anélkiil, hogy a tagadllam
az (1) bekezdésnek megfeleloen kérést
nyujtott volna be.

Modositas
58b. cikk

Unios gyogyszer-hozzaféreési értesitési
rendszer

(1) A Bizottsag elektronikus értesitési
rendszert hoz létre és tart fenn az 58a.
cikkben meghatarozott kotelezettségeknek
valo megfelelés bejelentésére (a
tovabbiakban: unios gyogyszer-
hozzaférési értesitési rendszer). Az unios
gyogyszer-hozzdférési értesiteési
rendszernek interoperdbilisnak kell lennie
a gyogyszerekre vonatkozo egyéb relevans
unios szinti adattarakkal.

(2) A forgalombahozatali engedély
jogosultja az unios gyogyszer-hozzadférési
értesitési rendszert veszi igénybe az 58a.
cikkben meghatarozott kitelezettségeknek
valo megfelelés bejelentésére. A
forgalombahozatali engedély
érvényességenek helye szerinti
tagallamokban az illetékes nemzeti
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Modositas 176
Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A tagéallamok donthetnek arrdl, hogy
a betegtajekoztatot papiron, elektronikus
uton vagy mindkét modon rendelkezésre
kell-e bocsatani. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét
szabalyok, a gydgyszerek csomagolasaban
papirformatumu betegtajékoztatot kell

hatosag az unios gyogyszer-hozzdférési
értesitési rendszert haszndlja annak
jelzésére, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja teljesitette az 58a.
cikkben meghatdrozott kitelezettségeit.

(3) A Bizottsag [az ezen iranyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 3
évvell-ig végrehajtasi jogi aktusokat fogad
el a miiszaki és szervezeti kovetelmények
megallapitasa céljabol. E végrehajtdasi jogi
aktusokat a 214. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal
osszhangban kell elfogadni.

(4) A Bizottsag [az ezen iranyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 5
évvell-ig értékeli annak
megvalosithatésagdt, hogy az unios
gyogyszer-hozzdférési értesitési rendszert
kiterjesszék a gyogyszerek arképzési
Jolyamatanak 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 az ezen iranyelv 214. cikkének
(2) bekezdésében emlitett
vigsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni. Az unios gyogyszer-hozzdférési
értesitési rendszerbol szarmazo, tagallami
szinten {sszesitett anonimizalt adatok a
86a. cikk szerinti hozzdférésre vonatkozo
jelentéstétel céljabol nyilvanossdgra
hozhatok.

Modositas

(3) A tagallamok donthetnek arrdl, hogy
az egyes gyogyszerek, gyogyszerkategoriak
vagy valamennyi gyogyszer esetében a
betegtajékoztatot mind papiron, mind
elektronikus uton vagy csak elektronikus
uton kell-e rendelkezésre bocsatani. Ez
utobbi esetben a dontést csak a
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elhelyezni. Ha a betegtajé¢koztatot csak
elektronikus uton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtajékoztaté nyomtatott
példanyahoz val6 jogét, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informaciok
minden beteg szdmara kdnnyen
hozzaférhetok legyenek.

Modositas 177
Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 178
Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 3 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

betegekkel, a gondozokkal és mas érdekelt
felekkel folytatott konzultaciot kovetoen
lehet meghozni. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét
szabalyok, a betegtdjékoztatot elektronikus
uton hozzaférhetové kell tenni, a
gyogyszerek csomagolasaban pedig
papirformatumu betegtajékoztatot kell
elhelyezni. Ha a betegtajékoztatdt csak
elektronikus uton bocsatjak rendelkezésre,
kérésre és téritésmentesen biztositani kell a
betegnek a betegtajékoztaté nyomtatott
példanyahoz val6 jogét, és biztositani kell,
hogy a digitalis formatumu informacidk
minden beteg szdmara kdnnyen
hozzéaférhetdk legyenek, tovabba
megirdsuk és megjelenésiik modja vilagos
és érthetd legyen.

Modositas

(3a) Ha valamely tagallam ugy
hatarozott, hogy a betegtdajékoztatot csak
elektronikus uton kell rendelkezésre
bocsdtani, a betegeket tdajékoztatni kell
arrol, hogy joguk van a betegtajékoztato
nyomtatott példanydahoz.

Modositas

(3b) Ha valamely tagallam ugy dont,
hogy a betegtdjékoztatot elektronikus vuton
kell rendelkezésre bocsdtani, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
onkéntes alapon az elektronikus
betegtdajékoztato mellett rendelkezésre
bocsdthat papirformatumu
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betegtdajékoztatot is.

Modositas 179
Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 4 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(4a) A (3) bekezdéstol eltérve,
amennyiben a gyogyszert a beteg dltal
torténd ongyogyszerezés helyett
szakképzett egészségiigyi szakemberek
altali kiaddsra és betegnek torténd
beaddsra szanjak, a betegtdjékoztato csak
elektronikus uton is rendelkezésre
bocsathato.

Modositas 180
Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, torélve
hogy a 215. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbol, hogy a
betegtdajékoztato elektronikus verzidjanak
kotelezové tétele érdekében modositsa a
(3) bekezdést. A felhatalmazdason alapulo
jogi aktus megdllapitja tovabba a beteg
ahhoz valo jogat, hogy kérésre és
téritésmentesen megkapja a
betegtdajékoztato nyomtatott példanyat. A
felhatalmazas [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be a datumot: az ezen iranyely
hatdlybalépésétol szamitott 18 honapot
koveto ot évvell-tol/-tol alkalmazando.

Moddositas 181
Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 6 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(6) A Bizottsag a 214. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogad el a betegtajékoztato, az
alkalmazasi eldiras és a cimkeszdveg
elektronikus verzidja egységes
szabvanyainak megallapitasa céljabol,
figyelembe véve a rendelkezésre allo
technologiakat.

Modositas

(6) A Bizottsag [az ezen iranyely
hatdlybalépésének napjdatol szamitott 12
honappall-ig a 214. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfeleloen végrehajtasi jogi aktusokat
fogad el a betegtajékoztato, az alkalmazasi
eloiras és a cimkeszoveg elektronikus
verzidja egységes szabvanyainak
megadllapitdasa céljabol, figyelembe véve a
rendelkezésre dllo technologidkat.

Moddositas 182
Iranyelvre iranyulo javaslat
63 cikk — 6 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(6a) Az Ugynékség a tagdallamokkal és az
érintett érdekelt felekkel valo konzultdciot
kovetden elérhetové tesz egy rendszert,
ahol az elektronikus kisérdiratok
elhelyezhetok. A rendszernek legkésobb
[az ezen irdnyelv hatdalybalépésének
napjatol szamitott 24 honappalf-ig
rendelkezésre kell dallnia.

Modositas 183
Iranyelvre iranyul6 javaslat
63 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) Amennyiben a betegtdjékoztatot
elektronikus Uton bocsdtjak rendelkezésre,
biztositani kell az egyén magéanélet
tiszteletben tartasdhoz valo jogat. Az
informaciokhoz hozzaférést biztosito
technologiak nem tehetik lehetdveé egyének
azonositasat vagy nyomon kovetését, és
nem hasznélhatok kereskedelmi célokra.

Modositas

(7) A betegtdajékoztato elektronikus titon
torténo elérése sordn biztositani kell az
egyén maganélet tiszteletben tartdsdhoz
val6 jogat. Az informacidkhoz hozzaférést
biztosito technologidk az (EU) 2016/679
rendelettel és a 2002/58/EK iranyelvvel
osszhangban biztositiak a személyes
adatok védelmét, és nem tehetik lehet6vé
egyének azonositasat, profiljuk
megalkotdsat vagy nyomon kovetését, és
nem hasznalhatok kereskedelmi célokra,
tobbek kozott reklam- vagy
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Modositas 184
Iranyelvre iranyulo javaslat
64 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A betegtajékoztatonak titkroznie kell
a betegek célcsoportjaival folytatott
konzultacio eredményeit, annak
biztositdasdra, hogy a tajékoztato olvashato,
egyértelmi és konnyen hasznalhat6 legyen.

Moédositas 185
Iranyelvre iranyulo javaslat
66 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A (2)és(3) bekezdésben emlitett
kozvetlen csomagoléasok kivételével a IV.
mellékletben meghatarozott adatokat
feltlintetik a kdzvetlen csomagoldson.

Moddositas 186
Iranyelvre iranyul6 javaslat
66 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

marketingtevékenységekre.

Moddositas

(3) A betegek célcsoportjaival és mas
érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetoen a Bizottsag
iranymutatdsokat fogad el annak
biztositdasa érdekében, hogy a
betegtadjékoztato olvashato, egyértelmi és
konnyen hasznélhato legyen.

Modositas

(1) A (2)és(3) bekezdésben emlitett
kozvetlen csomagolasok kivételével a IV.
mellékletben meghatarozott adatokat
feltlintetik a kdzvetlen csomagoléson, és az
illetékes nemzeti hatosdagok kérésére
lehetové teszik az egyszeres adagokban
torténd kiadast, kiilondosen hiany vagy
jelentos kozegészségiigyi probléma esetén.

Modositas

(2a) A buborékcsomagolds minden egyes
adagjan szerepelniiik kell a kovetkezo
cimkeadatoknak:

a) a gyogyszer neve, ezt kivetoen a
hatdserdssége és gyogyszerformdja;
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Modositas 187
Iranyelvre iranyulo javaslat
67 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato
gyogyszereken nem kell elhelyezni a IV.
mellékletben emlitett biztonsagi elemeket,
kivéve, ha kivételesen a (2) bekezdés
masodik albekezdésének b) pontjaban
emlitett eljarassal 6sszhangban jegyzékbe
vették Oket.

Modositas 188
Iranyelvre iranyulo javaslat
67 cikk — 7 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 189
Iranyelvre iranyulo javaslat
69 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedély

b)  adatmdtrix kod, amely a kovetkezo
informadciokat tartalmazza kodolt
Jformdban:

i globalis kereskedelmi aruazonosito
szam (GTIN);

ii. alejarat napja;

iii. a gyartasi tétel szama.

Modositas

Az orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato
gyogyszereken nem kell elhelyezni a IV.
mellékletben emlitett biztonsagi elemeket,
kivéve, ha kivételesen a (2) bekezdés
masodik albekezdésének b) pontjaban
emlitett eljarassal 6sszhangban jegyzékbe
vették Oket, vagy ha a forgalombahozatali
engedély jogosultja onként igy dont.

Modositas

(7a) A betegbiztonsag érdekében a
tagallamok donthetnek ugy, hogy a
parhuzamosan importalt vagy
forgalmazott gyogyszereket uj kiilso
csomagolasba kell atcsomagolni.

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
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jogosultja biztositja, hogy az egészségligyi
szakemberek szamdara — tobbek kozott a
175. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett gyogyszerismertetést végzo
személyek révén — oktatdoanyag alljon
rendelkezésre az antimikrobidlis szerrel
szemben rezisztens kérokozokkal
kapcsolatos diagnosztikai eszk6zok,
vizsgalatok vagy mas diagnosztikai
megkozelitések megfeleld hasznalatarol,
amelyek megalapozhatjak az
antimikrobialis szer alkalmazasat.

Moédositas 190
Iranyelvre iranyulo javaslat
69 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A tagallamok donthetnek arrél, hogy a
tajékoztato kartyat papiron, elektronikus
uton vagy mindkét modon rendelkezésre
kell-e bocsdtani. Amennyiben valamely
tagallamban nincsenek ilyen konkrét
szabdlyok, az antimikrobidlis szer
csomagoléasaban papirformdtumau
tajékoztato kartyadt kell elhelyezni.

Moédositas 191
Iranyelvre iranyulo javaslat
69 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 192
Iranyelvre iranyulo javaslat

jogosultja biztositja, hogy az egészségligyi
szakemberek szamara oktatoanyag alljon
rendelkezésre az antimikrobidlis szerrel
szemben rezisztens korokozokkal
kapcsolatos diagnosztikai eszk6zok,
vizsgalatok vagy mas diagnosztikai
megkozelitések megfeleld hasznalatarol,
amelyek megalapozhatjak az
antimikrobialis szer alkalmazasat. Barmely
tajékoztato anyagnak
osszeegyeztethetonek kell lennie az
alkalmazasi eloirdassal.

Modositas

A tagallamok biztositjak, hogy a
tajékoztato kartyat papiron vagy papiron és
elektronikus uton egyarant bocsdssak
rendelkezésre az antimikrobialis szer
csomagolasaban.

Modositas

A tagallamok megfelelo artalmatlanitdsi
rendszereket vezetnek be az
antimikrobidlis szerek szamdra kozosségi
szinten, és tajékoztatjdik a lakossdagot az
antimikrobidlis szerek
artalmatlanitisanak helyes modszereirol.
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69 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 193
Iranyelvre iranyulo javaslat
73 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A kiilsé csomagolés és a betegtdjékoztato
olyan szimbolumokat és piktogramokat is
tartalmazhat, amelyeket annak érdekében
tiintetnek fel, hogy egyértelmiibbé tegyék a
64. cikk (1) bekezdésében és a 65. cikkben
emlitett informdaciokat, illetve a betegek
szempontjabol hasznos, az alkalmazasi
eldirassal 6sszeegyeztethetd egyéb
informaciodkat; e szimbolumok és
piktogramok nem tartalmazhatnak reklam
jellegti elemeket.

Moddositas 194
Iranyelvre iranyul6 javaslat
74 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A tagéllam illetékes hatdsagai
részben vagy teljesen el is tekinthetnek
attol a kotelezettségtdl, hogy a
cimkeszoveget €s a betegtajékoztatdt annak
a tagallamnak — a tagéallam 4altal ezen
iranyelv alkalmazasa céljabol
meghatarozott — valamely hivatalos

Modositas

(3a) A Bizottsdg az Ugynikséggel
folytatott konzultaciot kovetoen
végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el,
amelyekben tovabbi szabvanyokat dllapit
meg a tdajékoztato kartyara vonatkozoan.
E végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk
(2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal osszhangban
kell elfogadni.

Modositas

A kiilsé csomagolés, a kézvetlen
csomagolas ¢s a betegtajékoztatd olyan
szimbolumokat és piktogramokat is
tartalmazhat, amelyeket annak érdekében
tiintetnek fel, hogy egyértelmiibbé tegyék a
64. cikk (1) bekezdésében, a 65. cikkben
és a 69. cikkben emlitett informaciokat,
illetve a betegek szempontjabol hasznos, az
alkalmazasi eldirassal Osszeegyeztethetd
egyéb informaciodkat; e szimbolumok és
piktogramok nem tartalmazhatnak reklam
jellegli elemeket.

Modositas

(4) A tagéllam illetékes hatdsagai
részben vagy teljesen el is tekinthetnek
attol a kotelezettségtdl, hogy a
cimkeszOveget €s a betegtajékoztatdt annak
a tagallamnak — a tagallam 4ltal ezen
iranyelv alkalmazasa céljabol
meghatarozott — valamely hivatalos
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nyelvén vagy hivatalos nyelvein adjak ki,
ahol a gyogyszert forgalomba hozzak. A4
tobbnyelvii csomagoldasok esetében a
tagallamok engedélyezhetik az Unio
valamely olyan hivatalos nyelvének
hasznadlatat a cimkeszovegben és a
betegtdajékoztatoban, amely dltalanosan
ismert azokban a tagallamokban, ahol a
tobbnyelvii csomagolast forgalmazzak.

Modositas 195
Iranyelvre iranyuld javaslat
77 cikk — 1 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moadositas 196
Iranyelvre iranyulo javaslat
80 cikk — 2 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

nyelvén vagy hivatalos nyelvein adjak ki,
ahol a gyogyszert forgalomba hozzak.
Amennyiben az illetékes hatosag teljes
vagy részleges mentességet biztosit a
cimkére vagy a betegtdjékoztatora
vonatkozo, nyelvekkel kapcsolatos
kovetelmények alol, garantdlni kell a
betegek azon jogadt, hogy kérésre és
dijmentesen nyomtatott mdsolatot
kapjanak a tagallam hivatalos nyelvén
vagy hivatalos nyelvein.

A tobbnyelvii csomagoldsok esetében a
tagadllamok engedélyezhetik az Unio
valamely olyan hivatalos nyelvének
haszndlatat a cimkeszdvegben és a
betegtdajékoztatoban, amely daltalanosan
ismert azokban a tagallamokban, ahol a
tobbnyelvii csomagolast forgalmazzak.

Modositas

aa) az antimikrobialis szerek
koriiltekinto alkalmazdsdra és biztonsdgos
artalmatlanitasdra vonatkozo szoveg
megfogalmazdsa;

Modositas

(2a) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett
iddszak tovabbi egy évvel
meghosszabbodik, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja a
81. cikkben emlitett adatvédelmi idioszak
alatt tovabbi terapidas javallatra kap
engedélyt, feltéve, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
alatamaszto adatokkal bizonyitotta, hogy a
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Moédositas 197
Iranyelvre iranyulo javaslat
80 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az (1) és(2) bekezdéstol eltérve,
amennyiben az Unié valamely illetékes
hatosdaga népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezelése céljabol kényszerengedélyt adott
valamely félnek, az adat- és a
forgalombahozatali védelmet fel kell
fiiggeszteni az adott fél tekintetében,
amennyiben azt a kényszerengedély
megkoveteli, valamint a kényszerengedély
iddtartama alatt.

Modositas 198
Iranyelvre iranyulo javaslat
80 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

meglévo terapidakhoz képest jelentds
klinikai elony dll fenn. EzZ a
meghosszabbitds csak egyszer
engedélyezheto.

Modositas

(4) Az (1) és(2) bekezdéstol eltérve,
amennyiben az Unidban valamely illetékes
tagdllami hatosag kényszerengedélyt adott
ki az unios jogban megdllapitott feltételek
mellett és a nemzetkozi
megdllapoddsoknak megfeleléen valamely
félnek, az adat- ¢és a forgalombahozatali
védelmet fel kell fliggeszteni az adott fél
tekintetében, amennyiben azt a
kényszerengedély megkoveteli, és a
kényszerenged¢ly idOtartama alatt, abban
(azokban) a tagallam(ok)ban, ahol a
kényszerengedélyt kiadtik.

Modositas

(4a) Azon gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultjat, amelyre
kényszerengedélyt adtak ki,
haladéktalanul tajékoztatni kell a

hatarozatrol.
Modositas 199
Iranyelvre iranyul6 javaslat
81 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
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(1) A szabalyozasi adatvédelmi idészak
attol a naptol szamitva hat évig tart, hogy
az adott gydgyszerre megadtak a 6. cikk
(2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogd
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi id6szak azon
a napon kezdddik, amikor az els6
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

Modositas 200
Iranyelvre iranyulo javaslat

81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) 24 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitja, hogy a 82. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételek a
forgalombahozatali engedély
megaddsanak napjatol szamitott két éven
beliil teljesiilnek, vagy az emlitett
idoponttdl szamitva harom éven beliil
teljesiilnek az alabbi jogalanyok
barmelyike esetében:

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

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

iii. azok a vallalkozasok, 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 villalkozas esetében

arra a csoportra vonatkozoan, amelynek a

vallalkozas a tagja;

(1) A szabalyozasi adatvédelmi idészak
attol a naptol szamitva hét év és hat
honapig tart, hogy az adott gydgyszerre
megadtak a 6. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban a forgalombahozatali
engedélyt. Azon forgalombahozatali
engedélyek esetében, amelyek ugyanannak
az atfogo6 forgalombahozatali engedélynek
a hatalya al4 tartoznak, az adatvédelmi
1d6szak azon a napon kezdddik, amikor az
els6 forgalombahozatali engedélyt
megadtak az Unidban.

Modositas

torolve
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Modositas 201
Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
b)  hat honappal, ha a b) 12 honappal, ha a forgalombahozatali
forgalombahozatali engedély kérelmezdje a engedély kérelmezoje a forgalombahozatali
forgalombahozatali engedély els6 engedély elsé alkalommal torténd
alkalommal torténé megadésa iranti megadasa iranti kérelem benyujtasakor
kérelem benytjtasakor bizonyitja, hogy a bizonyitja, hogy a gyogyszer kielégitetlen
gyogyszer kielégitetlen egészségiligyi egészseégligyi sziikséglet kezelésére szolgal
sziikséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben a 83. cikkben emlitettek szerint;

emlitettek szerint;

Modositas 202
Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

ca) hat honappal, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitja, hogy a gyogyszerrel
kapcsolatos kutatds és fejlesztés jelentos
részét — beleértve a preklinikai és klinikai
kutatast is — az Union beliil és legalabb
részben az Unioban taldlhato
kozintézményekkel, koztiik egyetemi
kozpontokkal vagy bioklaszterekkel
egyiittmitkodve végezték.

Modositas 203
Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

d) 12 honappal, ha a torolve
forgalombahozatali engedély jogosultja az

adatvédelmi idoszak alatt engedélyt kap

egy olyan tovabbi terapids javallatra,

amelyre vonatkozoan a

forgalombahozatali engedély jogosultja

alatamaszto adatokkal bizonyitotta, hogy a

11754/24 113
MELLEKLET GIP.INST HU



meglévo terapidakhoz képest jelentds
klinikai elony dll fenn.

Moédositas 204
Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elsd albekezdés d) pontjaban emlitett
meghosszabbitas csak egyszer adhato
meg.

Moédositas 205
Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 3 a albekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 206
Iranyelvre iranyulo javaslat
81 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 207

Modositas

torolve

Modositas

A Bizottsag [az ezen irdnyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 12
honappall-ig a 215. cikknek megfeleléen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogad el ezen iranyely kiegészitése
céljabol, amelyekben meghatdrozza az e
bekezdés elso albekezdésének ca)
pontjaval kapcsolatos eljardsi
szempontokat és kritériumokat.

Modositas

(3a) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett
szabalyozasi védelem nem haladhatjia meg
a nyolc év hat honapot.
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Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

[-]

Moédositas 208
Iranyelvre iranyulo javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Moédositas 209
Iranyelvre iranyul6 javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [469/2009/EK rendelet — Kiadohivatal:
kérjik, helyettesitsék a hivatkozast az 01
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tantisitvanyok nem tekinthetdk bitoroltnak,
ha a referencia-gyégyszert a kovetkez6
célokra hasznaljak:

Modositas 210
Iranyelvre iranyulo javaslat

85 cikk — 1 bekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

torolve

Modositas

(3) Amennyiben az Ugyndkség
tudomanyos irdnymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal ¢és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkének (1),
valamint (2) bekezdésében emlitett
hatésagokkal vagy szervekkel, valamint
érdekelt felekkel.

Modositas

A [469/2009/EK rendelet — Kiadohivatal:
kérjik, helyettesitsék a hivatkozast az 0]
jogi aktussal, amint azt elfogadjak] szerinti
szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalmi
tantisitvanyok nem tekinthetok bitoroltnak,
ha a sziikséges kutatdsokra, vizsgdalatokra
és egyéb tevékenységekre a kovetkezd
célokbol keriil sor:

Modositas
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a)  a kovetkezokre iranyulo
kérelmekhez sziikséges adatok eloallitasa
céljabaol végzett kutatasok, vizsgalatok és
egyéb tevékenységek:

Modositas 211
Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — i alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. generikus, biohasonlo, hibrid vagy
biohibrid gyogyszerek forgalombahozatali
engedélye ¢s annak késObbi maodositasai;

Modositas 212
Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont —ii alpont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

ii. az (EU)2021/2282 rendeletben
meghatarozott egészségiigyi
technologiaértékelés;

Modositas 213
Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii.  arképzés és artamogatas;

Moédositas 214
Iranyelvre iranyul6 javaslat

85 cikk — 1 bekezdés — a pont —iii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

torolve

Modositas

1. forgalombahozatali engedély és
annak késébbi modositasainak beszerzése;

Modositas
ii. az (EU)2021/2282 rendeletben

meghatarozott egészségiigyi
technologiaértékelés végzése;

Modositas

iii.  arképzés és artamogatas
jovahagydsanak beszerzése; valamint

Modositas

11754/24
MELLEKLET

116

GIP.INST HU



Modositas 215
Iranyelvre iranyulo javaslat
85 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) akizardlag az a) pontban
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek magukban foglalhatjik a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasat, valamint szabadalmaztatott
gyogyszerek vagy folyamatok
rendelkezésre bocsatasat, gyartasat,
értékesitését, szallitasat, tarolasat,
behozatalat, alkalmazasat és megvasarlasat,
tobbek kozott harmadik fél beszallitok és
szolgaltatok altal.

Moddositas 216
Iranyelvre iranyulo javaslat
85 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iiia. agilyen tevékenységekkel
osszefiiggésben késobb megallapitott
gyakorlati eldirasoknak valo megfelelés.

Moddositas

a kizarolag az elsé bekezdésben
meghatarozott célokbol végzett
tevékenységek adott esethen magukban
foglaljak a forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benytjtasat, valamint
szabadalmaztatott gyogyszerek vagy
folyamatok rendelkezésre bocsatésat,
gyartasat, értékesitését, szallitasat,
tarolasat, behozatalat, alkalmazasat és
megvasarlasat, tobbek kozott harmadik fél
beszallitok és szolgaltatok altal.

Modositas
85a. cikk

A szellemitulajdon-jogok kiilonvalasztisa

(1) A tagdllamok a 85. cikkben emlitett
eljarasokat és hatarozatokat olyan
szabalyozasi vagy kozigazgatdsi
eljarasoknak tekintik, amelyek
fiiggetlenek a szellemitulajdon-jogok
érvényesitésétol.

(2) A szellemitulajdon-jogok védelme
nem lehet érvényes indok a 85. cikkben
emlitett hatarozatok elutasitasara,
felfiiggesztésére, késleltetésére,
visszavondsdra vagy érvénytelenitésére.

(3) Az (1) és (2) bekezdés rendelkezései
a szellemitulajdon-jog védelmére
vonatkozo unios és tagdllami jogszabdlyok
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serelme nélkiil alkalmazandok.

Modositas 217
Iranyelvre iranyulo javaslat
86 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

86a. cikk

Jelentéstétel a gyogyszerekhez valo
hozzadférésrol

A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikodve mutatokat dolgoz ki a
gyogyszerek Union beliili
hozzdaférhetoségének mérésére. E
mutatéknak bizonyitékokon kell
alapulniuk, mérhetonek kell lenniiik, és
rendszeresen feliil kell vizsgalni ket,
hogy tiikrozzék az Union beliili
egészségiigyi helyzet alakuldsat.

A Bizottsag jelentést tesz kozzé, amelyben
értékeli a gyogyszerekhez valo hozzdaférést
és az ilyen hozzdférés javitasanak
akadalyait az egyes tagallamokban és
osszesitett unidos szinten. A jelentést
nyilvanosan hozzdférhetové kell tenni.

A jelentés alapjan a Bizottsag a
nyilvanossag és az érintett érdekelt felek
szamara kiilon weboldalt hoz létre, amely
konnyen hozzdférhetd informdciokat
tartalmaz a hozzdaférési mutatokrol és a
gyogyszerekhez valo hozzdférésrol az
Unioban.

A jelentést eloszor [az ezen iranyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott
madsodik év vége[-ig, majd ezt kovetden
otévente kell elkésziteni.

Modositas 218
Iranyelvre iranyulo javaslat
87 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont — 1 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

c) engedélyezés utani kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatok elvégzése,
az alkalmazasra vonatkozo
nyomonkovetési adatok vagy informéciok
gyljtése, amennyiben aggalyok meriilnek
fel az engedélyezett gyogyszer vagy a
kapcsolddo hatdanyag kdrnyezetre jelentett
vagy népegészségiigyi kockazataival —
tobbek kozott az antimikrobidlis
rezisztenciaval — kapcsolatban.

Moddositas 219
Iranyelvre iranyulo javaslat
87 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

E kotelezettség kiszabasat megfeleld
indokolassal, irasban kell k6zolni,
megadva az elvégzendd vizsgalat céljait,
valamint végrehajtasdnak és benyujtasanak
hatéridejét.

Modositas 220
Iranyelvre iranyulo javaslat

Modositas

c) engedélyezés utani kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatok elvégzése,
az alkalmazasra vonatkozo
nyomonkovetési adatok vagy informaciok
gylijtése, amennyiben aggalyok meriilnek
fel az engedélyezett gyogyszer vagy a
kapcsolddo hatdéanyag kdrnyezetre jelentett
vagy népegészségiigyi kockazataival —
tobbek kozott az antimikrobidlis
rezisztenciaval — kapcsolatbany
amennyiben az engedélyezés utani
kornyezeti kockdazatértékelési vizsgalat
antimikrobidlis szerre vonatkozik,
relevins és osszehasonlithato adatokat
kell tartalmaznia az antimikrobidlis
gyogyszerek tipusonkénti értékesitési
volumenérol és felhaszndldsarol; az
Ugyndikség a tagdllamokkal és mds unios
iigynokségekkel egyiittmiikodve elemzi
ezeket az adatokat, és azokrol éves
jelentést tesz kizzé; az Ugynokség a
vonatkozo iranymutatdasok és ajanldasok
elfogadasakor figyelembe veszi ezeket az
adatokat.

Modositas

E kotelezettség kiszabasat megfeleld
indokolassal, irasban kell k6zolni,
megadva az elvégzendd vizsgalat céljait,
valamint végrehajtasdnak és benyujtasanak
hataridejét. Az eldirt engedélyezés utani
vizsgalatokra vonatkozo informdciokat fel
kell tiintetni a termék eurdpai nyilvianos
értékeld jelentésében és az illetékes
hatosag adatbazisaban.
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92 cikk — 3 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A moddositas iranti kérelmek
vizsgalatara vonatkozo eljarasoknak a
kapcsolodo kockazattal és hatassal
aranyosaknak kell lenniiik. Az eljarasok a
végrehajtast kizardlag teljes tudoméanyos
értékelésen alapulo jovahagyast kovetden
engedélyezd eljarasoktol az azonnali
végrehajtast engedélyezo, az illetékes
hatésagnak csupan ezt kdvetd, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altali értesitését lehetdvé tevo eljarasokig
terjednek. Ezek az eljardsok magukban
foglalhatjak az adatbazisban tarolt
informacioknak a forgalombahozatali
engedély jogosultja altali aktualizalasat is.

Moadositas 221
Iranyelvre iranyulo javaslat
94 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) Az 1901/2006/EK eurodpai parlamenti
és tanacsi rendelet’® 45. cikke (1)
bekezdésének megfelelden kapott
vonatkoz6 gyermekgyogyaszati klinikai
vizsgalatok alapjan a tagallamok illetékes
hatosagai megfeleléen modosithatjak az
érintett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét, és aktualizalhatjak az érintett
gyogyszer alkalmazasi el6irdsat és
betegtajékoztatojat. Az illetékes hatosdgok
informaciot cserélnek a benyujtott
vizsgalatokra és adott esetben azoknak az
érintett forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatos kovetkezményeire

Modositas

(3) A modositas iranti kérelmek
vizsgalatara vonatkozo eljarasoknak a
kapcsolodo kockazattal és hatassal
aranyosaknak kell lenniiik. Az eljarasok a
végrehajtast kizarolag teljes tudomanyos
értékelésen alapulo jovahagyast kovetden
engedélyez6 eljarasoktdl az azonnali
végrehajtast engedélyezo, az illetékes
hatésagnak csupan ezt kdvetd, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altali értesitését lehetdvé tevo eljarasokig
terjednek. Ezek az eljardsok magukban
foglalhatjak az adatbazisban tarolt
informacioknak a forgalombahozatali
engedély jogosultja altali aktualizalasat is.
Amennyiben az Ugynikség indokoltnak
itéli, gyorsitott értékelési eljarasokat kell
eldiranyozni a kozegészségiigyi
szempontbdl nagy jelentoségii
mddositasokra is.

Modositas

(1) Az 1901/2006/EK eurodpai parlamenti
és tanacsi rendelet’® 45. cikke (1)
bekezdésének megfelelden kapott
vonatkozo6 gyermekgyogyaszati klinikai
vizsgalatok alapjan a tagallamok illetékes
hatosagai a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval folyatott konzultaciot
kovetéen megfelelden modosithatjak az
érintett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyét, és aktualizalhatjak az érintett
gyogyszer alkalmazasi eléirdsat és
betegtajékoztatojat. Az illetékes hatosdgok
informaciot cserélnek a benyujtott
vizsgalatokra és adott esetben azoknak az

vonatkozoan. érintett forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatos kovetkezményeire
vonatkozoan.
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76 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) a gyermekgydgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményekrol, 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.).

Modositas 222
Iranyelvre iranyulo javaslat
96 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és
az Unio6 farmakovigilancia-
tevékenységeiben valo részvételiik
érdekében a tagallamok farmakovigilancia-
rendszert miikodtetnek.

Modositas 223
Iranyelvre iranyulo javaslat
97 cikk — 1 bekezdés — e a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

76 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1901/2006/EK rendelete (2006. december
12.) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményekrol, 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.).

Modositas

Farmakovigilancia-feladataik teljesitése és
az Uni6 farmakovigilancia-
tevékenységeiben valo részvételiik
érdekében a tagallamok farmakovigilancia-
rendszert mikodtetnek, beleértve az
engedélyezés utdani, gyermekeknél végzett
biztonsdagossagi és hatdsossdagi hosszu
tavu vizsgalatok farmakovigilancidjt,
ideértve adott esetben a termék indikdcion
tuli alkalmazasaval kapcsolatos adatokat
is.

Modositas

ea) elosegitik a betegek védelmét a
nemkivdanatos eseményekkel kapcsolatban
a gyogyszerek biztonsdgos alkalmazasdra
és kezelésére vonatkozo tervek
kidolgozdsa és végrehajtdasa réven,
amelyek magukban foglalhatjik a
digitalis gyogyszerbiztonsagi rendszerek
alkalmazadsat a korhazakban és a
jarobeteg-ellato intézményekben.
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Modositas 224
Iranyelvre iranyulo javaslat
102 cikk — 1 bekezdés — b a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 225
Iranyelvre iranyulo javaslat
102 cikk — 1 bekezdés — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas 226
Iranyelvre iranyulo javaslat
102 cikk — 1 bekezdés — d b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 227
Iranyelvre iranyulo javaslat
102 cikk — 1 bekezdés — d ¢ pont (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

ba) a kornyezeti kockazatértékelés
vizsgdlatanak eredménye, beleértve a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal a 22. cikk (7a) bekezdésével és a 29.
cikk (4a) bekezdésével osszhangban
benyujtott adatokat;

Modositas

da) adott esetben az antimikrobidlis
szerekkel kapcsolatos informaciok a 17.
cikk (2) bekezdésével és a 29. cikk (4a)
bekezdésével osszhangban;

Modositas

db) adott esetben az antimikrobialis
rezisztencidra, valamint az antimikrobidlis
szerek megfelelo haszndlatdara és
dartalmatlanitasara vonatkozo
informdciokat tartalmazo tajékoztato
kartya;

Modositas
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Modositas 228
Iranyelvre iranyul6 javaslat
102 cikk — 1 bekezdés — d d pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 229
Iranyelvre iranyulo javaslat
105 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem utasithatjak el a betegektol
vagy egészségligyi szakemberektdl a
feltételezett mellékhatdsokra vonatkozdan
elektronikus uton vagy barmilyen egyéb
alkalmas médon kapott bejelentések
megvizsgalasat.

Modositas 230
Iranyelvre iranyul6 javaslat
106 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Valamennyi tagallam nyilvantartasba veszi
az egészségligyl szakemberek ¢€s a betegek
altal a tudomasara hozott, a teriiletén
bekovetkezett Osszes feltételezett
mellékhatast. Ez vonatkozik minden
engedélyezett gyogyszerre €s a 3. cikk (1)
vagy (2) bekezdésével 6sszhangban
alkalmazott gyogyszerekre. A 97. cikk (1)

dc) idoszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések;

Modositas

dd) tajékoztatdas a gyogyszerek hianyarol
a [feliilvizsgalt 726/2004/EK rendelet]
121. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
emlitettek szerint;

Modositas

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai nem utasithatjak el a betegektdl,
gondozoktdl vagy mas érintett
személyektol, példaul csaladtagoktol vagy
egészségligyi szakemberektdl a feltételezett
mellékhatasokra vonatkozdan elektronikus
uton vagy barmilyen egyéb alkalmas
modon kapott bejelentések megvizsgalasat.

Modositas

Valamennyi tagallam nyilvantartasba veszi
az egészségligyl szakemberek €s a betegek
altal a tudomasara hozott, a teriiletén
bekovetkezett dsszes feltételezett
mellékhatast. Ez vonatkozik minden
engedélyezett gyogyszerre €s a 3. cikk (1)
vagy (2) bekezdésével 6sszhangban
alkalmazott gyogyszerekre. A 97. cikk (1)
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bekezdése c) és e) pontjanak valo
megfelelés érdekében a tagallamok
szlikség szerint bevonjak a betegeket és az
egészségligyl szakembereket az altaluk
kézhez kapott bejelentések kivizsgaldsaba.

Modositas 231
Iranyelvre iranyulo javaslat
106 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) A tagéllamok gondoskodnak arrdl,
hogy a valamely gyégyszer helytelen
alkalmazasabol eredo feltételezett
mellékhatasokra vonatkozd, tudomasukra
hozott bejelentések az EudraVigilance
adatbdazis, valamint az érintett tagallamban
a betegbiztonsagért felelds valamennyi
hatdsag, szerv, szervezet vagy intézmény
rendelkezésére alljanak. Gondoskodnak
arrdl is, hogy az adott tagallamban a
gyogyszerekért felelds hatdsagokat
tajékoztassak az adott tagallamban barmely
egyéb hatdsag tudomasara hozott
valamennyi feltételezett mellékhatasrol. E
bejelentéseket a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 102. cikkében
emlitett irlapokon megfeleld modon
azonositani kell.

Modositas 232
Iranyelvre iranyulo javaslat
106 cikk — 5 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

bekezdése c) és e) pontjanak valo
megfelelés érdekében a tagallamok
sziikség szerint bevonjak a betegeket és az
egészseégligyl szakembereket az altaluk
kézhez kapott bejelentések kivizsgalasaba,
és torekednek arra, hogy kozvetleniil
tajékoztassak a feltételezett
gyogyszermellékhatdast bejelentd érdekelt
feleket a gyogyszer biztonsdgossdagdval
kapcsolatban hozott dontésekrol.

Modositas

(5) A tagallamok gondoskodnak arrdl,
hogy a helytelen alkalmazdasbol eredd
feltételezett mellékhatasokra vonatkozo,
tobbek kozott a gyogyszer szakemberek
altali haszndlataval, beaddsdval és
kiaddsaval kapcsolatos, tudomasukra
hozott bejelentések az EudraVigilance
adatbdazis, valamint az érintett tagallamban
a betegbiztonsagért felelds valamennyi
hatdsag, szerv, szervezet vagy intézmény
rendelkezésére alljanak. Gondoskodnak
arrol is, hogy az adott tagallamban a
gyogyszerekért felelds hatésagokat
tajékoztassak az adott tagallamban barmely
egyéb hatdsag tudomdsara hozott
valamennyi feltételezett mellékhatasrol. E
bejelentéseket a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 102. cikkében
emlitett irlapokon megfelel6 modon
azonositani kell.

Modositas

(5a) Az EudraVigilance adatbazisban
elérhetové kell tenni a gyogyszer helytelen
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Modositas 233
Iranyelvre iranyulo javaslat
107 cikk — 3 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 234
Iranyelvre iranyulo javaslat
123 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az Ugyndkség a tagallamok illetékes
hatosagaival és mas érdekelt felekkel

egylittmiikodve kidolgozza a kovetkezdket:

Modositas 235
Iranyelvre iranyulo javaslat
123 cikk — 1 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

beaddsabdl vagy kiaddasabdl eredd
mellékhatdsokrol sz0lo jelentéseket, és
azokat az idoszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentésekbe is bele kell foglalni. Adott
esetben a tagdllamok az egészségiigyi
szakemberekkel és mas érdekelt felekkel
folytatott konzultaciot kovetoen korrekcios
intézkedéseket hoznak az egészségiigyi
intézményekben a magas szintii
gyogyszerbiztonsag elérése érdekében.

Modositas

(3a) Az Ugynékség vagy adott esetben az
illetékes nemzeti hatosagok az (1)
bekezdés a) és b) pontjaban emlitett
jelentéseket nyilvanosan hozzdférhetové
teszik.

Modositas

Az Ugyndkség a tagallamok illetékes
hatosagaival és mas érdekelt felekkel,
tobbek kozott a [feliilvizsgalt 726/2004/EK
rendelet] 162. cikkében emlitettekkel
egylittmiikodve kidolgozza a kovetkezdket:

Modositas

aa) iranymutatds az illetékes nemzeti
hatosdagok szamara a betegek és az
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Modositas 236
Iranyelvre iranyulo javaslat
X fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Homeopétias gydgyszerek és hagyomanyos
novényi gyogyszerek

Modositas 237
Iranyelvre iranyuld javaslat
125 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A homeopatias gydgyszerek
torzskonyvezése vagy engedélyezése

Modositas 238
Iranyelvre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagéallamok biztositjak, hogy az
Unidban gyartott és forgalomba hozott
homeopatias gyogyszereket a 126. ¢s a 127.
cikkel 0sszhangban torzskonyvezzék, vagy
a 133. cikk (1) bekezdésének megfeleléen
engedélyezzék, kivéve azokat az eseteket,
amikor e homeopatias gyogyszerek nemzeti
jogszabalyok alapjan valo torzskonyvezése
vagy engedélyezése 1993. december 31-én
vagy azt megel6zden tortént.
Torzskonyvezés esetén a I1I. fejezet 3. és 4.
szakaszat, valamint a 38. cikk (1), (2) és
(3) bekezdését kell alkalmazni.

egészségiigyi szakemberek hatékony
bevondasarol a gyogyszerek kockazatainak
farmakovigilancia-tevékenységek
keretében torténd adatgyiijtésébe és -
kozlésébe;

Moddositas

Homeopatias termékek és hagyomanyos
novényi gyogyszerek

Modositas

A homeopatias termékek torzskonyvezése
vagy engedélyezése

Modositas

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az
Unidban gyartott és forgalomba hozott
homeopatias termékeket a 126. és a 127.
cikkel 6sszhangban torzskonyvezzék, vagy
a 133. cikk (1) bekezdésének megfeleléen
engedélyezzEk, kivéve azokat az eseteket,
amikor e homeopatias termékek nemzeti
jogszabalyok alapjan valo torzskonyvezése
vagy engedélyezése 1993. december 31-én
vagy azt megeldzden tortént.
Torzskonyvezés esetén a I1I. fejezet 3. és 4.
szakaszat, valamint a 38. cikk (1), (2) és
(3) bekezdését kell alkalmazni.
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Moédositas 239
Iranyelvre iranyulo javaslat
125 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagéallamok a 126. cikkben
emlitettek szerinti egyszerisitett
torzskonyvezési eljarast vezetnek be a
homeopatias gyogyszerekre vonatkozoan.

Moédositas 240
Iranyelvre iranyulo javaslat
126 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A homeopatias gydgyszerek egyszeriisitett
torzskonyvezési eljarasa

Moddositas 241
Iranyelvre iranyulo javaslat

Modositas

(2) A tagéallamok a 126. cikkben
emlitettek szerinti egyszerisitett
torzskonyvezési eljarast vezetnek be a
homeopatias termékekre vonatkozoan.

Modositas

A homeopatias termékek egyszerisitett
torzskonyvezési eljarasa

126 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A kovetkezd feltételeknek megfeleld
homeopatias gyogyszerekre egyszerlsitett
torzskonyvezési eljarast lehet alkalmazni:

Modositas 242
Iranyelvre iranyulo javaslat
126 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
b)  agyogyszer cimkeszovegében nincs

feltiintetve kiilonleges terapias javallat,
illetve ezzel kapcsolatos informacio;

Modositas

A kovetkezd feltételeknek megfeleld
homeopatias termékekre egyszerisitett
torzskonyvezési eljarast lehet alkalmazni:

Modositas

b)  a homeopadtias termék
cimkeszovegében nincs feltiintetve
kiilonleges terapias javallat, illetve ezzel
kapcsolatos informécio;
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Modositas 243
Iranyelvre iranyulo javaslat

126 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c)  agyodgyszer higitasi foka biztositja a
biztonsagossagot.

Moédositas 244
Iranyelvre iranyulo javaslat
126 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A c) pont alkalmazasdban a gydgyszerben
az Ostinktira ardnya nem lehet tobb egy
tizezrednél, illetve azoknak a
hatéanyagoknak az ardnya nem lehet tobb
az allopatias gyogymodban alkalmazott
legkisebb adag egy szdzadanal,
amelyeknek az allopatias gydgyszerekben
valo jelenléte orvosi rendelvényhez
kotottséget tesz sziikségessé.

Modositas 245
Iranyelvre iranyulo javaslat
126 cikk — 1 bekezdés — 4 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
A torzskonyvezés alkalmaval a tagallamok

meghatarozzak a homeopatias gydgyszer
kiadhatésaganak vénykotelességét.

Moddositas 246
Iranyelvre iranyul6 javaslat
126 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

c) ahomeopdtias termék higitasi foka
biztositja a biztonsagossagot.

Modositas

A ¢) pont alkalmazasaban a homeopatidas
termékben az Gstinktura ardnya nem lehet
tobb egy tizezrednél, illetve azoknak a
hatéanyagoknak az ardnya nem lehet tobb
az allopatias gyogymodban alkalmazott
legkisebb adag egy szdzadanal,
amelyeknek az allopéatias termékben valo
jelenléte orvosi rendelvényhez kotottséget
tesz sziikségessé.

Modositas
A torzskonyvezés alkalmaval a tagallamok

meghatarozzak a homeopatias termék
kiadhatésaganak vénykotelességét.

Modositas
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(2) Az 1. cikk (10) bekezdésének c)
pontjaban, a 30. cikkben, a III. fejezet 6.
szakaszaban, a 191., a 195. és a 204.
cikkben megallapitott kritériumok és
eljarasi szabalyok értelemszeriien

alkalmazandok a homeopatias gyogyszerek

egyszerusitett torzskonyvezési eljarasara,
kivéve a terapias hatasossag bizonyitasat.

Modositas 247
Iranyelvre iranyul6 javaslat
127 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az egyszerusitett torzskonyvezési eljaras

iranti kérelem az azonos homeopatias
torzsoldatbdl vagy -oldatokbol nyert

tobbféle homeopatiasgyogyszer-sorozatra

(2) Az 1. cikk (10) bekezdésének c)
pontjaban, a 30. cikkben, a III. fejezet 6.
szakaszaban, a 191., a 195. és a 204.
cikkben megallapitott kritériumok és
eljarasi szabalyok értelemszertien
alkalmazandok a homeopatias termékek
egyszerusitett torzskonyvezési eljarasara,
kivéve a terapias hatasossag bizonyitasat.

Modositas

Az egyszerusitett torzskonyvezési eljaras
iranti kérelem az azonos homeopatias
torzsoldatbdl vagy -oldatokbol nyert
tobbféle homeopatiastermék-sorozatra is

vonatkozhat. A kérelemhez — kiilondsen az
érintett homeopatias termék
gyogyszerészeti mindségének €s az
egymast kovetd gyartasi tételek kozotti
homogenitasnak a bizonyitasara — a
kovetkezdket kell mellékelni:

is vonatkozhat. A kérelemhez — kiilondsen
az érintett homeopatias gydgyszer
gyogyszerészeti mindségének és az
egymast kovetd gyartasi tételek kozotti
homogenitasnak a bizonyitasara — a
kovetkezdket kell mellékelni:

Modositas 248
Iranyelvre iranyulo javaslat
127 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
d) az érintett homeopatids gydgyszer d) az érintett homeopatias termék
gyogyszergyartasi engedélye; gyogyszergyartasi engedélye;

Modositas 249
Iranyelvre iranyul6 javaslat
127 cikk — 1 bekezdés — e pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

€) azugyanarra a homeopatias e) azugyanarra a homeopatias termékre
gyogyszerre egy masik tagallamban kiadott egy masik tagallamban kiadott
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torzskonyvezés vagy engedély masolata; torzskonyvezés vagy engedély masolata;

Modositas 250
Iranyelvre iranyulo javaslat
127 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
f)  atorzskonyveztetni kivant f)  atorzskonyveztetni kivant
homeopatids gydgyszer kiils6 és kdzvetlen homeopatias termék kiils6 és kdzvetlen
csomagolasanak egy vagy tobb mintaja; csomagolasanak egy vagy tobb mintaja;

Maoddositas 251
Iranyelvre iranyulo javaslat
127 cikk — 1 bekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
g)  ahomeopatias gydgyszer stabilitdsara g)  ahomeopatids termék stabilitasara
vonatkozo adatok. vonatkozo adatok.

Modositas 252
Iranyelvre iranyul6 javaslat
128 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
Decentralizalt és kolesonds elismerési Decentralizalt és kolesonos elismerési
eljarasok alkalmazasa a homeopatias eljarasok alkalmazasa a homeopatias
gyogyszerekre termékekre

Modositas 253
Iranyelvre iranyulo javaslat
128 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(1) A 38. cikk (4) és (6) bekezdése, a (1) A 38. cikk (4) és (6) bekezdése, a
39-42. cikk és a 95. cikk nem 39-42. cikk és a 95. cikk nem
alkalmazando a 126. cikkben emlitett alkalmazando a 126. cikkben emlitett
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homeopatids gyogyszerekre.

Modositas 254
Iranyelvre iranyulo javaslat
128 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) AIIL fejezet 3—5. szakasza nem
alkalmazand6 a 133. cikk (2) bekezdésében
emlitett homeopatias gyogyszerekre.

Moédositas 255
Iranyelvre iranyulo javaslat
129 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A homeopatias gydgyszerek cimkézése

Moadositas 256
Iranyelvre iranyulo javaslat
129 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A 126. cikk (1) bekezdésében emlitetteken
kiviili homeopatias gydgyszereket a V1.
fejezet rendelkezéseinek megfelelden kell
cimkézni, a cimkeszdvegben pedig
egyértelmiien és jol olvashatoan utalni kell
a gyogyszer homeopatias jellegére.

Moadositas 257
Iranyelvre iranyulo javaslat
130 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Egyes homeopatias gydgyszerek
cimkézésére vonatkozo kiilonos

homeopatids termékekre.

Moddositas

(2) AL fejezet 3-5. szakasza nem
alkalmazando a 133. cikk (2) bekezdésében
emlitett homeopatids termékekre.

Modositas

A homeopatias termékek cimkézése

Modositas

A 126. cikk (1) bekezdésében emlitetteken
kiviili homeopatias termékeket a V1.
fejezet rendelkezéseinek megfelelden kell
cimkézni, a cimkeszdvegben pedig
egyértelmiien és jol olvashatoan utalni kell
a gyogyszer homeopatias jellegére.

Moddositas

Egyes homeopatias termékek cimkézésére
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kovetelmények

Modositas 258
Iranyelvre iranyulo javaslat

vonatkozo6 kiilonds kdvetelmények

130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A 126. cikk (1) bekezdésében emlitett
homeopatids gydgyszerek cimkeszovege és
adott esetben a csomagolas a ,,homeopatias
gyogyszer” szavak egyértelmi feltiintetése
mellett kizarolag a kovetkezo
informaciokat tartalmazza:

Modositas 259
Iranyelvre iranyuld javaslat

130 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — k pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

k)  ,homeopatias gyogyszer jovahagyott
terapias javallat nélkiil”;

Moédositas 260
Iranyelvre iranyulo javaslat
130 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ami az elsé albekezdés a) pontjat illeti, ha
a homeopatias gydgyszer két vagy tobb
torzsoldatbdl all, a cimkeszdvegben a
torzsoldatok tudomanyos nevét ki lehet
egésziteni valamely fantazianévvel.

Modositas 261
Iranyelvre iranyulo javaslat
130 cikk — 2 bekezdés — a pont

Moddositas

A 126. cikk (1) bekezdésében emlitett
homeopatids termékek cimkeszovege ¢és
adott esetben a csomagolas a ,,homeopatias
termék” szavak egyértelmi feltlintetése
mellett kizarolag a kovetkezd
informaciokat tartalmazza:

Modositas

k) ,,homeopatias termék jovahagyott
terapias javallat nélkiil”;

Modositas

Ami az elsé albekezdés a) pontjat illeti, ha
a homeopatias termék két vagy tobb
torzsoldatbol all, a cimkeszdvegben a
torzsoldatok tudomanyos nevét ki lehet
egésziteni valamely fantazianévvel.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) ahomeopatids gydgyszer arat;

Moddositas 262
Iranyelvre iranyulo javaslat
131 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A homeopatias gydgyszerek reklamozasa

Moadositas 263
Iranyelvre iranyulo javaslat
131 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag dltal javasolt sz6veg

(1) A XIII fejezet rendelkezései
alkalmazandok a homeopatias
gyogyszerekre.

Moddositas 264
Iranyelvre iranyulo javaslat
131 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a 176. cikk (1)
bekezdésében emlitett rendelkezések nem
alkalmazandok a 126. cikk (1)
bekezdésében emlitett gydgyszerekre.

Modositas 265
Iranyelvre iranyulo javaslat
131 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az ilyen homeopatias gyogyszerek

Modositas

a)  ahomeopatias termék arat;

Modositas

A homeopatias termékek reklamozasa

Modositas

(1) A XIIIL fejezet rendelkezései
alkalmazandok a homeopatias termékekre.

Modositas

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a 176. cikk (1)
bekezdésében emlitett rendelkezések nem
alkalmazandok a 126. cikk (1)
bekezdésében emlitett homeopatidas
termékekre.

Moddositas

Az ilyen homeopatias termékek
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reklamozasakor azonban csak a 130. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott
informacidk hasznalhatok fel.

Modositas 266
Iranyelvre iranyulo javaslat
132 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Homeopatias gyogyszerekkel kapcsolatos
informéaciocsere

Modositas 267
Iranyelvre iranyuld javaslat
132 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A tagallamok kozlik egymassal azokat az
informéciokat, amelyek az Unioban
gyartott és forgalmazott homeopatias
gyogyszerek mindségének ¢s
biztonsagossaganak biztositdsdhoz
szlikségesek, ¢s kiilondsen a 202. és a 203.
cikkben emlitett informaciokat.

Moddositas 268
Iranyelvre iranyul6 javaslat
133 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A homeopatias gydgyszerekre vonatkozo
egyéb kovetelmények

Modositas 269
Iranyelvre iranyul6 javaslat
133 cikk — 1 bekezdés

reklamozasakor azonban csak a 130. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott
informacidk hasznalhatok fel.

Moddositas

Homeopatias termékekkel kapcsolatos
informaciocsere

Modositas

A tagallamok kozlik egymassal azokat az
informéciokat, amelyek az Unioban
gyartott és forgalmazott homeopatias
termékek mindségének és
biztonsagossaganak biztositdsdhoz
sziikségesek, ¢s kiilondsen a 202. és a 203.
cikkben emlitett informaciokat.

Modositas

A homeopatias termékekre vonatkozé
egyéb kovetelmények
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A 126. cikk (1) bekezdésében
emlitetteken kiviili homeopatias
gyogyszerekre a 6. és a 9—14. cikkel
Osszhangban adnak forgalombahozatali
engedélyt, és a VI. fejezetnek megfeleléen
cimkézik dket.

Modositas 270
Iranyelvre iranyulo javaslat
133 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Egy tagéllam a teriiletén érvényben 1évo
homeopatias elveknek €s sajatossagoknak
megfelelden kiilonos szabalyokat vezethet
be vagy tarthat fenn a 126. cikk (1)
bekezdésében nem emlitett homeopatias
gyogyszerek nem klinikai vizsgalataval és
klinikai kutatasaval kapcsolatban.

Modositas 271
Iranyelvre iranyul6 javaslat
133 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) AIX. fejezetet —a 126. cikk (1)
bekezdésében emlitett készitmények
kivételével — a homeopatias gyogyszerekre
is alkalmazni kell. A XI. fejezetet, a XII.
fejezet 1. szakaszat és a XIV. fejezetet
alkalmazni kell a homeopatids
gyogyszerekre.

Modositas 272
Iranyelvre iranyulo javaslat

140 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(1) A 126. cikk (1) bekezdésében
emlitetteken kiviili homeopatias
termékekre a 6. és a 9—14. cikkel
Osszhangban adnak forgalombahozatali
engedélyt, és a VI. fejezetnek megfelelden
cimkézik Oket.

Modositas

Egy tagéllam a teriiletén érvényben 1évo
homeopatias elveknek €s sajatossagoknak
megfelelden kiilonos szabalyokat vezethet
be vagy tarthat fenn a 126. cikk (1)
bekezdésében nem emlitett homeopatias
termékek nem klinikai vizsgalataval és
klinikai kutatasaval kapcsolatban.

Modositas

3) AIX. fejezetet —a 126. cikk (1)
bekezdésében emlitett készitmények
kivételével — a homeopatias termékekre is
alkalmazni kell. A XI. fejezetet, a XII.
fejezet 1. szakaszat és a XIV. fejezetet
alkalmazni kell a homeopatias termékekre.

Modositas
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b) a felhasznalonak orvossal vagy
szakképzett egészségiigyi dolgozoval
egyeztetnie kell, ha a tiinetek a
hagyomanyos névényi gyogyszer
alkalmazasa soran fennmaradnak, vagy ha
a betegtajékoztatoban nem emlitett
mellékhatasok 1épnek fel.

Modositas 273
Iranyelvre iranyulo javaslat

b)  b)a felhaszndlonak orvossal vagy
szakképzett egészségiigyi dolgozoval
egyeztetnie kell, ha a tiinetek a
hagyomanyos névényi gyogyszer
alkalmazasa soran fennmaradnak, vagy ha
mellékhatasok 1épnek fel. valamint

140 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 274
Iranyelvre iranyulo javaslat
140 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A XIII fejezet eldirdsain feliil az e
szakasz szerint torzskonyvezett barmely
hagyomanyos ndvényi gyogyszer
reklamjanak a kovetkez6 nyilatkozatot kell
tartalmaznia: Hagyomanyos ndvényi
gyogyszer meghatarozott terapias
javallat(ok)ra torténd alkalmazésra,
kizarolag a régota fennallo alkalmazas
alapjan.

Modositas 275
Iranyelvre iranyulo javaslat
142 cikk — 3 bekezdés — a pont

Modositas

ba) a felhaszndlonak orvossal vagy
szakképzett egészségiigyi dolgozoval
egyeztetnie kell, hogy tajékozodjon az
esetleges ellenjavallatokrol vagy mads
gyogyszerekkel valo farmakologiai
kolcsonhatdsokrol.

Modositas

(3) A XIII fejezet eldirdsain feliil az e
szakasz szerint torzskonyvezett barmely
hagyomanyos ndvényi gyogyszer
reklamjanak a kovetkez6 nyilatkozatot kell
tartalmaznia: Hagyomanyos novényi
gyogyszer meghatarozott terapias
javallat(ok)ra torténd alkalmazésra,
kizarolag a régota fennallo alkalmazas
alapjan. Tovabbi informdciokért forduljon
egészségiigyi szakemberhez.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) eloallitas, elosztas, a csomagolas
vagy a kiszerelés valtoztatasa, ha
kozforgalmu gyogyszertarban
gyogyszerész, illetve a tagallamokban erre
jogszerlien felhatalmazott személy végzi
kizarolag kiskereskedelmi ellatas céljabol;
vagy

Modositas

a) eloallitas, elosztas, a csomagolas
vagy a kiszerelés valtoztatasa, ha
kozforgalmu gyogyszertarban
gyogyszerész, illetve a tagallamokban erre
jogszerlen felhatalmazott személy végzi
kizarolag kiskereskedelmi és korhazi
ellatas céljabol; vagy

Moédositas 276
Iranyelvre iranyul6 javaslat
147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — j a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

ja) megfeleld szennyvizkezeld rendszert
haszndljanak;

Maoddositas 277

Iranyelvre iranyulo javaslat

147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — j b pont (1)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

jb) megfeleljenek a 22. cikk szerint
azonositott, relevans kockazatcsokkento

intézkedéseknek.
Modositas 278
Iranyelvre iranyulo javaslat
148 cikk — 9 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(9) Adott esetben a kdzponti €s (9) Adott esetben a kdzponti €s

decentralizalt gyartohelyek feliigyeletét
ellato tagallam illetékes hatosagai
kapcsolatba lépnek a forgalombahozatali
engedély feliigyeletéért felelds tagallam
illetékes hatosagaval.

decentralizalt gyartohelyek feliigyeletét
ellato tagallam illetékes hatosagai
kapcsolatba léphetnek a
forgalombahozatali engedély feliigyeletéért
felelds tagallam illetékes hatosagaval.
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Moédositas 279
Iranyelvre iranyulo javaslat
160 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag a 214. cikk (2) bekezdésével
osszhangban végrehajtdsi jogi aktusokat
fogadhat ¢l ezen irdnyelvnek a kovetkezok
meghatarozasa révén torténo
kiegészitésére:

Modositas 280
Iranyelvre iranyulo javaslat
160 cikk — 1 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 281
Iranyelvre iranyulo javaslat
163 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az érintett tagallam illetékes
hat6sdga meghozza a megfeleld
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységet egy gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység
folytatasahoz sziikséges engedélyhez
kossék (a tovabbiakban: gydgyszer-
nagykereskedelmi engedély). A gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyben fel kell
tiintetni azokat a gyartohelyeket,
gyogyszereket ¢s nagykereskedelmi
miiveleteket, amelyekre az engedély
érvényes.

Modositas

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
a 215. cikkel osszhangban
felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat
fogadjon ¢l abbol a célbol, hogy
kiegészitse ezt az iranyelvet a kovetkezok
meghatarozasa révén:

Modositas

ba) intézkedések a gyogyszerek
gyartasabol fakadoan a kdrnyezetre
gyakorolt negativ hatasok csokkentésére.

Modositas

(1) Az érintett tagallam illetékes
hat6sdga meghozza a megteleld
intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységet egy gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység
folytatasahoz sziikséges engedélyhez
kossék (a tovabbiakban: gydgyszer-
nagykereskedelmi engedély). A gyogyszer-
nagykereskedelmi engedélyben fel kell
tiintetni azokat a gyartohelyeket,
gyogyszerkategoridakat ¢s
nagykereskedelmi miiveleteket, amelyekre
az engedély érvényes.
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Modositas 282
Iranyelvre iranyul6 javaslat
166 cikk — 1 bekezdés — m pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

m) miuikodjenek egylitt a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival és a tagallamok illetékes
hatosagaival az ellatas biztonsaga terén.

Moédositas 283
Iranyelvre iranyulo javaslat
168 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az engedéllyel rendelkezd
nagykereskedd az érintett tagallamban
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult személyek
részére szallitott és értékesitett
gyogyszerekhez mellékelni koteles egy
olyan dokumentumot, amelybdl
megallapithatok a kdvetkezok:

Modositas 284
Iranyelvre iranyulo javaslat
172 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) agyogyszereket kindlo természetes
vagy jogi személy a letelepedése szerinti
tagallam nemzeti jogszabalyaival
Osszhangban engedéllyel rendelkezik vagy
jogosult a lakossagi gyogyszerellatasra,
egyebek mellett tavértékesités utjan is;

Modositas

m) milkodjenek egyiitt minden érintett
érdekelt féllel, tobbek kozott a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival és a tagallamok illetékes
hatésagaival az ellatas biztonsaga terén.

Modositas

(1) Az engedéllyel rendelkezd
nagykereskedd az érintett tagallamban
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel
rendelkezd vagy arra jogosult
személyeknek szallitott gyogyszerekhez
csatol egy olyan — elektronikus
formdatumban is benyujthato —
dokumentumot, amelybdl megallapithatok
a kovetkezok:

Modositas

a) agyogyszereket kindlo természetes
vagy jogi személy a letelepedése szerinti
tagallam nemzeti jogszabalyaival
Osszhangban engedéllyel rendelkezik vagy
jogosult a lakossagi gyogyszerellatasra,
egyebek mellett tavértékesités utjan is, és
adott esetben megfelel az e cikk (2)
bekezdésében emlitett feltételeknek;
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Modositas 285
Iranyelvre iranyul6 javaslat
175 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) pénzbeli vagy természetbeni eldny
vagy juttatds nyajtasaval, felajanlasaval
vagy igéretével vald Osztonzés a
gyogyszerek rendelésére vagy
forgalmazasara, kivéve azokat az eseteket,
amikor ezeknek az értéke csekély;

Modositas 286
Iranyelvre iranyulo javaslat
176 cikk — 3 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 287
Iranyelvre iranyulo javaslat
176 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Tilos minden olyan reklamozas,
amelynek célja egy masik gyogyszer
negativ szinben val¢ feltiintetése. Tilos az
olyan reklamozas is, amely arra utal, hogy
egy gyogyszer biztonsagosabb vagy
hatasosabb, mint egy masik gyogyszer,
kivéve, ha azt az alkalmazasi el6iras
igazolja és alatamasztja.

Modositas 288
Iranyelvre iranyulo javaslat
177 cikk — 1 bekezdés — b a pont (14j)

Modositas

e) pénzbeli vagy természetbeni elony
vagy juttatds nyajtasaval, felajanlasaval
vagy igéretével vald 6sztonzés a
gyogyszerek rendelésére vagy
forgalmazasara,

Modositas

ba) nem késztet a gyogyszer tulzott vagy
visszaélésszerii hasznadlatdra.

Modositas

(4) Tilos minden olyan reklamozas,
amelynek célja egy masik gyogyszer
negativ szinben val¢ feltiintetése. Tilos az
olyan reklamozas is, amely arra utal, hogy
egy gyogyszer biztonsdgosabb vagy
hatasosabb, mint egy masik gyogyszer,
kivéve, ha azt az adott javallatokra és
betegpopuldaciokra vonatkozo alkalmazasi
eldiras igazolja €s alatdmasztja.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 289
Iranyelvre iranyul6 javaslat
177 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A nagykozonség szamara
rekldmozhatok azok a gyodgyszerek,
amelyek Osszetételiikre és rendeltetésiikre
tekintettel kezeldorvos diagndzisa vagy
rendelvénye nélkiil, illetve a kezelés
figyelemmel kisérése nélkiil, adott esetben
gyogyszerész tanacsa alapjan
alkalmazhatok.

Moddositas 290
Iranyelvre iranyul6 javaslat
177 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom
nem vonatkozik az ipardg dltal végzett, a
tagallamok illetékes hatosagai altal
jovahagyott oltasi kampanyokra.

Modositas 291
Iranyelvre iranyul6 javaslat
178 cikk — 1 bekezdés — b pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

il.  agyogyszer helyes hasznalatdhoz
sziikséges informaciok,

Modositas

ba) olyan antibiotikumok vagy
antimikrobidlis szerek, amelyek esetében
fennadll az 51. cikk (1a) bekezdésében
emlitett antimikrobidlis rezisztencia
azonositott kockazata.

Modositas

(2) A nagykozonség szamara
reklamozhatok azok a gyodgyszerek,
amelyek dsszetételiikre és rendeltetésiikre
tekintettel egészségiigyi szakember
diagnozisa vagy rendelvénye nélkiil, illetve
a kezelés figyelemmel kisérése nélkiil,
adott esetben gyogyszerész tanacsa alapjan
alkalmazhatok.

Modositas

(4) Az (1) bekezdésben emlitett tilalom
nem vonatkozik a tagallamok illetékes
hatosagai altal jovahagyott oltasi
kampanyokra.

Modositas

ii.  agyogyszer helyes haszndlatahoz és
artalmatlanitasahoz sziikkséges
informaciok,

11754/24
MELLEKLET

GIP.INST

141



Modositas 292
Iranyelvre iranyulo javaslat
178 cikk — 1 bekezdés — b pont — iii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii.  kifejezett és jol olvashato felszolitas
a betegtajé¢koztaton vagy a kiilso
csomagolason talalhato hasznalati utasitas
gondos attanulmanyozasara.

Moadositas 293
Iranyelvre iranyulo javaslat
178 cikk — 2 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 294
Iranyelvre iranyulo javaslat
179 cikk — 1 bekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
h)  azt sugalljak, hogy a gyogyszer

biztonsagossaga vagy hatdsossdga annak
koszonhetd, hogy az természetes eredetti;

Modositas

iii.  kifejezett és jol olvashato felszolitas
a betegtajékoztaton vagy a kiilsd
csomagolason talalhat6 hasznalati utasitas
gondos attanulmanyozasara, valamint arra,
hogy a beteg tovabbi tajékoztatdasért
forduljon kezeloorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Modositas

(2a) A Bizottsag a 215. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogad el ezen iranyely
kiegészitése céljabol, meghatdarozva a
gyogyszereknek a kozosségi médidan és
mds médiaplatformokon keresztiil torténo
kozvetlen és kozvetett reklamozdsdra,
valamint a hirességek és influenszerek
altali termékmegjelenitésekre vonatkozo
kovetelményeket.

Modositas

h)  aztsugalljak, hogy a gyogyszer
biztonsagossaga vagy hatdsossdga annak
koszonhetd, hogy természetes eredetli vagy
nem vegyipari termék;
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Modositas 295
Iranyelvre iranyul6 javaslat
183 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben gyogyszereket az azok
rendelésére vagy forgalmazasdara jogosult
személyekkel népszeriisitenek, akkor e
személyeknek nem nyujthato, igérhetd
vagy ajanlhato fel ajandék, pénzbeli vagy
természetbeni elony, kivéve azokat az
eseteket, amikor azok értéke csekély, és
azok az orvosi vagy gyogyszerészeti
gyakorlattal kapcsolatosak.

Maoddositas 296
Iranyelvre iranyulo javaslat
185 cikk — 1 bekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

g)  nem adhat6 ki olyan gyogyszerminta,
amely a nemzetkdzi egyezmények
értelmében pszichotropnak vagy
kabitoészernek mindsiild anyagokat
tartalmaz.

Moadositas 297
Iranyelvre iranyulo javaslat
186 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagallamok gondoskodnak arrol,
hogy a gyogyszerek reklamozasanak
feliigyeletére megfeleld és hatékony
eszk6zok alljanak rendelkezésre. Ezek az
eszkozok, amelyek az eldzetes
feliilvizsgalatok rendszerén alapulhatnak,
minden esetben tartalmazzdak azokat a
jogszabalyi rendelkezéseket, amelyek
alapjan azok a személyek vagy
szervezetek, amelyeknek a nemzeti jog
szerint jogos érdeke az e fejezet eldirdsait
sértd reklamok tilalma, jogi Giton léphetnek

Modositas

(1) Amennyiben a gydgyszereket azok
rendelésére vagy kiadasdara jogosult
személyeknek reklamozzak, akkor ezen
személyeknek nem nyujthato, igérhetd
vagy ajanlhato fel ajandék, pénzbeli vagy
természetbeni elony.

Modositas

g)  nem adhat6 ki olyan gyogyszerminta,
amely a nemzetkozi egyezmények
értelmében antibiotikumnak,
pszichotropnak vagy kabitoszernek
mindsiilé anyagokat tartalmaz.

Modositas

(1) A tagallamok gondoskodnak arrol,
hogy a gyogyszerek reklamozasanak
feliigyeletére megfeleld és hatékony
eszkozok alljanak rendelkezésre. Legaldabb
a nyilvanossagnak szdant reklamok
esetében ezeknek az eszkozoknek elozetes
feliilvizsgalatok rendszerén kell alapulniuk
és minden esetben tartalmazniuk kell
azokat a jogszabalyi rendelkezéseket,
amelyek alapjan azok a személyek vagy
szervezetek, amelyeknek a nemzeti jog
szerint jogos érdeke az e fejezet eldirdsait
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fel e reklamokkal szemben, illetve olyan sértd reklamok tilalma, jogi uton léphetnek

tagallami illetékes hatdsag elé tarhatjak fel e rekldmokkal szemben, illetve olyan
Oket, amelyek jogosultak arra, hogy tagallami illetékes hatdsag elé tarhatjak
dontsenek a panaszrol, illetve hogy Oket, amelyek jogosultak arra, hogy
megfeleld birdsagi eljarast dontsenek a panaszrol, illetve hogy
kezdeményezzenek. megfeleld birdsagi eljarast
kezdeményezzenek.

Modositas 298
Iranyelvre iranyulo javaslat
186 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(4a) A tagdllamok létrehozzak és
fenntartjak a 175., 177., 180. és a 182—
185. cikkben emlitett
reklamtevékenységekkel kapcsolatos
értéktranszferek nemzeti atlathatosagi
nyilvantartasdt, amely a gyogyszerek
rendelésére jogosult személyeket célozza.
A Bizottsdag a honlapjan kozzéteszi az
osszes nemzeti nyilvantartdsra vonatkozo
Jjegyzéket.

Moddositas 299
Iranyelvre iranyulo javaslat
186 cikk — 4 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(4b) Az e cikk (4a) bekezdésében emlitett
nemzeti nyilvantartdasoknak tartalmazniuk
kell legalabb a kovetkezd informacidkat:

a) a forgalombahozatali engedély
Jjogosultjanak neve;

b) a gyogyszerek rendelésére jogosult
személy neve;

c) az érintett gyogyszer;

d) al75. cikk (1) bekezdése masodik
albekezdésének b)—g) pontjaban és a 184.
cikkben emlitett reklamtevékenység
tipusa;
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Modositas 300
Iranyelvre iranyulo javaslat
186 cikk — 4 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 301
Iranyelvre iranyulo javaslat
186 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az (1)-(4) bekezdés nem zarja ki a
gyogyszerek reklamozasaval kapcsolatban
az Onszabalyozo testiiletek altali dnkéntes
ellenorzést, valamint e testiiletek
munkdjanak igénybevételét, amennyiben
lehetséges, hogy az (1) bekezdésben
emlitett birosagi vagy kozigazgatdsi
eljarasok mellett e testiiletek elott is
eljarast inditsanak.

Modositas 302
Iranyelvre iranyulo javaslat
187 cikk — 2 bekezdés — d a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

e) apénzben kifejezett érték.

Moddositas

(4c) A forgalombahozatali engedélyek
Jjogosultjainak a (4a) bekezdésben emlitett
nemzeti datlathatosdagi nyilvantartast kell
haszndalniuk a (4b) bekezdésben emlitett
informadciok benyujtasdra minden olyan
személyre vonatkozdan, aki jogosult a
gyogyszerek rendelésére abban a
tagdllamban, ahol az ilyen tevékenységre
sor keriil.

Modositas

(5) Az (1)-(4c) bekezdés nem zarja ki a
gyogyszerek reklamozasaval kapcsolatban
az Onszabalyozo testiiletek altali dnkéntes
ellendrzeést.

Moddositas

da) jelentést tesz a nemzeti
nyilvantartisokban végzett
tevékenységekrol a 186. cikk (4¢c)
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Modositas 303
Iranyelvre iranyulo javaslat
188 cikk — S bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Amennyiben a tagallam illetékes
hatdsaga sziikségesnek tartja, kiilondsen,
ha okkal feltételezhetd, hogy nem tartjak
be ezen iranyelv szabalyait, beleértve a
160. és 161. cikkben emlitett helyes
gyartasi gyakorlat és helyes forgalmazasi
gyakorlatok elveit, hivatalos képviseldivel
végrehajtathatja az (1) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett intézkedéseket az
alabbiak gyartohelyén vagy tevékenységeit
érintden:

Modositas 304
Iranyelvre iranyulo javaslat
188 cikk — 5 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

d)  gydgyszerek vagy hatéanyagok
harmadik orszagokban talalhato
forgalmazoi;

Modositas 305
Iranyelvre iranyul6 javaslat
188 cikk — 5 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

bekezdésében meghatdrozottak szerint.

Moddositas

(5) Amennyiben a tagallam illetékes
hatdsaga sziikségesnek tartja, kiilondsen,
ha okkal feltételezhetd, hogy nem tartjak
be ezen iranyelv szabalyait, beleértve a
160. és 161. cikkben emlitett helyes
gyartasi gyakorlat és helyes forgalmazasi
gyakorlatok elveit, vagy kockdzatelemzés
alapjan hivatalos képviseldivel
végrehajtathatja az (1) bekezdés masodik
albekezdésében emlitett intézkedéseket az
alabbiak gyartohelyén vagy tevékenységeit
érintden:

Modositas

d) gyogyszerek forgalmazoi vagy
hat6anyagok harmadik orszdgokban
talalhato gydrtoi vagy forgalmazoi;

Modositas

(5a) Az Ugynikség iranymutatdsokat
dolgoz ki az unios adatbazis haszndlatdara
vonatkozoan.
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Modositas 306
Iranyelvre iranyul6 javaslat
193 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben népegészségligyi
érdekbdl egy tagallam jogszabalyai alapjan
sziikséges, a tagallam illetékes hatdsagai
eldirhatjak, hogy az emberi vérbdl vagy
emberi vérplazmabol szdrmazo gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének
jogosultja a szabad forgalomba bocsatas
elott az dmlesztett aru (bulk) vagy a
gyogyszer minden egyes gyartasi tételébol
mintat adjon at valamely hivatalos
gyogyszerellen6rzo laboratériumnak vagy
valamely tagallam 4ltal e célra kijelolt
laboratériumnak tesztelési céllal, kivéve ha
egy masik tagallam illetékes hatosadga
elézetesen mar megvizsgélta a szoban
forgo tételt, és nyilatkozatot adott ki arrol,
hogy az megfelel a jovahagyott
eldirasoknak. A tagallamok gondoskodnak
arrol, hogy ezeket a vizsgalatokat a mintak
kézhezvételét kovetden 60 napon beliil
elvégezzék.

Modositas 307
Iranyelvre iranyulo javaslat
194 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Emberi vérbél vagy plazmabol szarmazo
gyogyszerek készitésének folyamatai

Modositas 308
Iranyelvre iranyulo javaslat
194 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(2) Amennyiben népegészségligyi
érdekbdl egy tagéallam jogszabalyai alapjan
sziikséges, a tagallam illetékes hatdsagai
eldirhatjak, hogy az emberi vérbdl vagy
emberi vérplazmabol szdrmazo gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének
jogosultja a szabad forgalomba bocsatas
elott az dmlesztett aru (bulk) vagy a
gyogyszer minden egyes gyartasi tételébol
mintat adjon at valamely hivatalos
gyogyszerellendrzd laboratdériumnak vagy
valamely tagallam 4ltal e célra kijelolt
laboratériumnak tesztelési céllal, kivéve ha
egy masik tagallam illetékes hatosdga
elézetesen mar megvizsgalta a szoban
forgo tételt, és nyilatkozatot adott ki arrol,
hogy az megfelel a jovahagyott
eldirasoknak. Ilyen esetben a mas
tagallam altal kiadott megfeleloségi
nyilatkozatot kozvetleniil el kell ismerni.
A tagéillamok gondoskodnak arrél, hogy
ezeket a vizsgalatokat a mintak
kézhezvételét kdvetden 60 napon beliil
elvégezzek.

Modositas

Emberi eredetii anyagokbol szairmazo
gyogyszerek készitésének folyamatai

Modositas

11754/24
MELLEKLET

GIP.INST

147



(1) A tagallamok meghozzak a
sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy az emberi vérbol és
vérplazmabol szarmazo gyogyszerek
elkészitése soran alkalmazott gyartasi €s
tisztitasi folyamatok megfeleloen
validaltak legyenek, az egymadst kioveto
gyartasi tételek mindsége azonos legyen, €s
a folyamatok a technologiai fejlettségétol
fliggden garantaljak a virusos fertozéstol
valo mentességet.

Moédositas 309
Iranyelvre iranyulo javaslat
194 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Ennek érdekében a gyartok értesitik a
tagallami illetékes hatdsagokat az emberi
vérbol ¢s vérplazmabdl szarmazo
gyogyszerek dltal esetlegesen terjeszthetd
korokozo virusok eltavolitasara vagy
csokkentésére alkalmazott modszerrdl. A
kérelemnek a 29. cikk alapjan torténd
elbiralasa soran, illetve a
forgalombahozatali engedély megadasat
kovetden a tagallam illetekes hatosaga az
omlesztett aru (bulk) vagy a gyogyszer
minden egyes tételébdl mintat adhat at egy
allami laboratoriumnak vagy az e célra
kijelolt laboratoriumnak vizsgalati céllal.

Modositas 310
Iranyelvre iranyulo javaslat
195 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A tagéllamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjak vagy
modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha stlyos kdrnyezeti vagy

(1) A tagallamok meghozzak a
sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy az emberi eredetii
anyagokbol szarmazo6 gyogyszerek
elkészitése soran alkalmazott gyartasi s
tisztitasi folyamatok validaltak legyenek,
az egyes gyartasi tételek mindsége azonos
legyen, és a technologiai fejlettségétol
fiiggben mentesek legyenek az emberi
egészséget fenyegeto relevdans
kockazatoktol, beleértve a fertozést is.

Modositas

(2) Ennek érdekében a gyartok értesitik a
tagallami illetékes hatdsagokat az emberi
eredetii anyagok mindségének ¢s
biztonsdaganak biztositasdara alkalmazott
modszerekrol, az (EU) 2024/...
rendeletben [emberi eredetii anyagokrol
57010 rendelet] foglaltak szerint. A
kérelemnek a 29. cikk alapjan torténd
elbiralasa soran, illetve a
forgalombahozatali engedély megadésat
kovetden a tagallam illetékes hatosaga az
omlesztett aru (bulk) vagy a gyogyszer
minden egyes tételébdl mintat adhat at egy
allami laboratériumnak vagy az e célra
kijelolt laboratoriumnak vizsgalati céllal.

Moddositas

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

Modositas 311
Iranyelvre iranyulo javaslat
196 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

f)  sulyos kockazatot azonositottak a
kornyezetre vagy a kdrnyezeten keresztiil a
népegészségre, és e kockazatot a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem kezelte megfelelden.

Modositas 312
Iranyelvre iranyulo javaslat
200 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A tagéallamok biztositjak, hogy
megfeleld pénziigyi forrasok alljanak
rendelkezésre ahhoz, hogy az illetékes
hatdsagok szdmara biztositott legyen az

népegészségiigyi kockazatot azonositottak,
¢s azt a forgalombahozatali engedély
jogosultja nem kezelte megfelelden, és ha
a kockazatok nem csokkenthetok a 44.
cikk (1) bekezdése elso albekezdésének h)
pontjaban vagy a 87. cikk (1) bekezdése
elso albekezdésének c) pontjaban
meghatdrozott feltételek megaddasdaval a
felfiiggesztésrol vagy modositasrol szolo
hatarozatot kovetoen. Minden ilyen
dontésnél figyelembe kell venni a
gyogyszer klinikai elonyeit és a betegek
szitkségleteit, beleértve a rendelkezésre
allo alternativ kezeléseket is.

Modositas

f)  sulyos kockazatot azonositottak a
kornyezetre vagy a kornyezeten keresztiil a
népegészségre, és e kockazatot a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem kezelte megfelelden a 44. cikk (1)
bekezdése elso albekezdésének h)
pontjaban vagy a 87. cikk (1) bekezdése
elso albekezdésének c) pontjaban
meghatdarozott feltételek megaddsdval;
minden ilyen dontésnél figyelembe kell
venni a gyogyszer klinikai elonyeit és a
betegek sziikségleteit, beleértve a
rendelkezésre dllo alternativ kezeléseket
is.

Moddositas

(2) A tagéallamok biztositjak, hogy
megfeleld pénziigyi forrasok alljanak
rendelkezésre ahhoz, hogy az illetékes
hatésdgok szdmara biztositott legyen az
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ezen iranyelv ¢és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] szerinti
intézkedések meghozatalahoz sziikséges
személyzet és mas er6forrasok.

ezen iranyelv ¢és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] szerinti
intézkedések meghozatalahoz sziikséges
személyzet €és mas erdforrasok, beleértve a
megfelelo digitalis infrastrukturat is.

Modositas 313
Iranyelvre iranyulo javaslat
200 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A tagéllam illetékes hatosaga a klinikai
kutatastol eltérd forrasokbodl szarmazod
személyes egészségiigyi adatokat is
kezelhet népegészségiigyi feladatainak —
kiilondsen a gyogyszerek értékelésének és
nyomon kovetésének — tdmogatasa
érdekében, a kérelmezd vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja
tudomanyos értékelése
megalapozottsaganak javitasa vagy
allitdsainak ellendrzése céljabol.

Moddositas

A tagéllam illetékes hatosaga a klinikai
kutatastol eltérd forrdsokbol szarmazo
személyes egészségiigyi adatokat — ezen
beliil valos adatokat — is kezelhet
népegészségiigyi feladatainak — kiilonosen
a gyogyszerek értékelésének és nyomon
kovetésének — tdmogatasa érdekében, a
kérelmez6 vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultja tudomanyos értékelése
megalapozottsaganak javitasa vagy
allitdsainak ellendrzése céljabol.

Modositas 314
Iranyelvre iranyulo javaslat
201 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagallamok ezen iranyelv
alkalmazasa soran biztositjak, hogy
amennyiben kérdések meriilnek fel egy
gyogyszer szabalyozasi statuszaval
kapcsolatban, a(z) .../.../EU rendeletben
[emberi eredetli anyagokrdl szol6 rendelet]
emlitett emberi eredetli anyagokkal valo
kapcsolatuk tekintetében, a tagallamok
illetékes hatosagai konzultaljanak az
emlitett rendelet alapjan 1étrehozott
megfeleld hatésagokkal.

Modositas

(1) A tagallamok ezen iranyelv
alkalmazasa soran biztositjak, hogy
amennyiben kérdések meriilnek fel egy
gyogyszer szabalyozasi statuszaval
kapcsolatban, a(z) .../.../EU rendeletben
[emberi eredetii anyagokrdl sz616 rendelet]
emlitett emberi eredetli anyagokkal valo
kapcsolatuk tekintetében, a tagallamok
illetékes hatosagai konzultaljanak az
Ugynikséggel és az emlitett rendelet
alapjan létrehozott megfeleld hatosagokkal.

Moédositas 315
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Iranyelvre iranyulo javaslat
201 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maoddositas 316
Iranyelvre iranyul6 javaslat
206 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

(2a) A szabalyozasi biztonsdg és az
dagazatkozi egyiittmiikodés javitdsa
érdekében a Bizottsag sziikség esetén
kozos iiléseket szervez az Ugynikség és az
egyéb unios jogszabalyok alapjan
létrehozott megfeleld tandcsado és
szabadlyozo testiiletek kozott, hogy ezen
iranyelv alkalmazdasdaban értékelje a
felmeriilo tendencidakat és kérdéseket a
termékek szabdlyozdasi statuszdaval
kapcsolatban, és megdllapoddsra jusson a
szabalyozasi statusz kozos elveirdl. E
kozos iilések osszefoglaloit és
kovetkeztetéseit nyilvanossagra kell hozni,
beleértve az egyes testiiletek véleményét és
kovetkeztetéseit is.

Modositas

(la) A jogsértések esetén kiszabando
szankciok tipusanak és szintjének
meghatarozdsakor a tagallamok illetékes
hatosdgai kellden figyelembe veszik az
adott jogsértés valamennyi relevans
koriilményét, valamint a kovetkezoket:

a) ajogsertés jellege, sulyossdaga és
mértéke;

b) a jogsértés ismétlodo vagy egyszeri
jellege;

c) adott esetben a jogsértés szandékos
vagy gondatlan jellege;

d) ajogseérto fél altal az okozott kar
enyhitése vagy orvoslasa érdekében tett
intézkedések;

e az illetékes hatosaggal a jogsértés

orvosldsa és a jogsértés esetlegesen
negativ hatdsainak enyhitése érdekében
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Modositas 317
Iranyelvre iranyulo javaslat
206 cikk — 2 bekezdés — e a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 318
Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek
begytlijtése

Modositas 319
Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A tagéillamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
gyogyszerek begytijtésére.

Modositas 320
Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — 1 a bekezdés (uj)

Sfolytatott egyiittmiikiodés szintje.

Moddositas

ea) az 58a. cikkben rogzitett
kotelezettségeknek valo meg nem felelést
hatékony, aranyos és visszatarto erejii
peéngiigyi szankciokkal kell sujtani.

Modositas

Fel nem hasznalt vagy lejart gyogyszerek
begylijtése és kezelése

Modositas

A tagallamok gondoskodnak a fel nem
hasznalt vagy lejart gyogyszerek
begylijtésére és kezelésére szolgalo
megfelelo rendszer kialakitasarol,
valamint az osszegyiijtott gyogyszerek
megfelelo, a kornyezetbe vald,
technikailag elkeriilheto szivargas nélkiil
torténd kezelésérol.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 321
Iranyelvre iranyulo javaslat
207 cikk — 1 b bekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 322
Iranyelvre iranyulo javaslat

Modositas

(la) A tagdllamok [ezen irdanyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 18
honappall-ig nemzeti terveket készitenek,
amelyek a kovetkezokre iranyulo
intézkedéseket tartalmaznak:

a) afel nem haszndlt és lejart
gyogyszerek helyes és helytelen
drtalmatlanitisa aranydnak nyomon
kovetése;

b)  a nyilvanossag tajékoztatdisa a
gyogyszerek — kiilonosen a 22. cikk (2)
bekezdésében emlitett anyagokat
tartalmazo gyogyszerek — helytelen
drtalmatlanitisahoz kapcsolodo
kornyezeti kockazatokrol;

c) agegészségiigyi szakemberek
tajékoztatasa a fel nem hasznalt vagy
lejart gyogyszerek — kiilonosen a 22. cikk
(2) bekezdésében emlitett anyagokat
tartalmazo gyogyszerek — helytelen
artalmatlanitasahoz kapcsolodo
kornyezeti kockazatokrol;

d) afel nem hasznadlt vagy lejart
gyogyszerek helyes artalmatlanitasi
ardanydnak novelése; valamint

e) az (1) bekezdésben emlitett gyiijtési
rendszerekeért felelos allami vagy
magdnszereplok, vagy mindketto,
kijelolése.

Moddositas

(1b) A tagdllamok benyujtjak a nemzeti
terveket a Bizottsagnak.
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208 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A fluggetlenség ¢és az atlathatosag
garantalasa érdekében a tagallamok
biztositjak, hogy az engedélyek
megadasaért felelds illetékes hatosagok
munkatarsainak, valamint a gydgyszerek
engedélyezésében és feliilvizsgalataban
érintett eldadoknak és szakértOknek ne
legyenek olyan pénziigyi vagy egy¢b
érdekeltségei a gyogyszeriparban, amelyek
partatlansagukat befolyasolhatnak. E
személyek évente nyilatkoznak pénziigyi
érdekeltségeikrol.

Moadositas 323
Iranyelvre iranyuld javaslat
208 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A tagéallamok biztositjak tovabba,
hogy az illetékes hatosag kozzétegye sajat
¢s bizottsagai eljarasi szabalyzatat,
iilléseinek napirendi pontjait és az iilésekrol
késziilt jegyzOkonyveket, tovabba a
meghozott hatdrozatokat, a szavazasok
adatait és a szavazatok indoklasat,
beleértve a kisebbségi véleményeket is.

Modositas 324
Iranyelvre iranyulo javaslat
214 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A Gyogyszerek Allandd
Bizottsaganak eljarasi szabalyzatat

Modositas

(1) A fluggetlenség ¢és az atlathatosag
garantalasa érdekében a tagallamok
biztositjak, hogy az engedélyek
megadasaért felelds illetékes hatésagok
munkatarsainak, valamint a gydgyszerek
engedélyezésében és feliilvizsgalataban
érintett eldadoknak és szakértoknek ne
legyenek olyan kdzvetlen vagy kiozvetett
pénziigyi vagy egyéb érdekeltségei a
gyogyszeriparban, amelyek
partatlansagukat és fiiggetlenségiiket
befolyasolhatndk. E személyek évente
nyilatkoznak pénziigyi érdekeltségeikrol,
és a nyilatkozatukat évente, illetve sziikség
esetén frissitik. A nyilatkozatot kérésre
rendelkezésre kell bocsdtani.

Modositas

(2) A tagéallamok biztositjak tovabba,
hogy az illetékes hatosag kozzétegye sajat
¢s bizottsagai eljarasi szabalyzatat,
beleértve azok munkacsoportjait és
szakértoi csoportjait is, iiléseinek napirendi
pontjait és az tilésekrdl késziilt
jegyzokonyveket, tovabba a meghozott
hatarozatokat, a szavazasok adatait és a
szavazatok indoklasat, beleértve a
kisebbségi véleményeket is.

Modositas

(4) A Gyogyszerek Allandd
Bizottsaganak eljarasi szabalyzatat, az
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nyilvanossdgra kell hozni.

Moédositas 325
Iranyelvre iranyulo javaslat
216 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjik,
illessz¢k be a datumot = az ezen iranyelv
hatalybalépése utani 18 honapot kovetd 10
¢év]-ig jelentést nyljt be az Eurdpai
Parlamentnek €s a Tanacsnak ezen iranyelv
alkalmazasarol, amelyben tobbek kozott
értékeli az iranyelv célkitiizéseinek
teljesiilését és az iranyelv végrehajtdsahoz
sziikséges erdforrasokat.

Modositas 326
Iranyelvre iranyulo javaslat
216 cikk — 1 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iiléseken részt vevo jogalanyok jegyzékét,
iiléseinek napirendjét és iiléseinek
Jjegyzokonyveit, a meghozott
hatarozatokkal egyiitt, valamint adott
esetben a szavazatok és azok
indokolasainak részleteit, beleértve a
kisebbségi véleményeket is, nyilvanosan
hozzdférhetové kell tenni.

Modositas

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjik,
illesszék be a datumot = az ezen iranyelv
hatalybalépése utani 18 honapot kovetd 10
¢év]-ig jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek €s a Tandcsnak ezen irdnyelv
alkalmazasarol, amelyben tobbek kozott
értékeli az iranyelv célkitiizéseinek
teljesiilését és az iranyelv végrehajtdsahoz
sziikséges eréforrasokat, beleértve a
szabalyozasi adatvédelmi idoszakok
feliilvizsgalt keretét is.

Modositas

(la) A Bizottsdag [ezen iranyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 2
évvel] jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak, amelyben
értékeli a homeopatias termékekre
vonatkozo keret megfeleloségeét, kiilonos
tekintettel a kozegészségiigy és a
betegvédelem szempontjaira. A jelentést
adott esetben jogalkotdsi javaslat
kiséretében kell benyujtani.
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Modositas 327
Iranyelvre iranyul6 javaslat
216 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

216a. cikk

A gyogyszerkutatds, gyogyszergydrtds és a
gyogyszerekkel kapcsolatos innovdcio
elomozditasa az Unioban

(1) A Bizottsag létrehoz egy stratégidt az
Unioban végzett gyogyszerkutatds,
gyogyszergydrtds és gyogyszerekkel
kapcsolatos innovdcio elomozditasdra, a
(2) bekezdésben eldirt jelentésben
kozzétett adatok alapjan. A tagdallamokat
osztonozni kell arra, hogy részt vegyenek
ebben a stratégiaban.

(2) A Bizottsag [ezen irdnyely
hatdlybalépésének napjatol szamitott 2
évvell-ig benyujt egy hatasvizsgalatot,
amelyben értékeli azokat az unios és
tagallami szinten végrehajtando
potencidalis intézkedéseket, amelyekkel elo
lehetne mozditani a kritikus fontossdagu
gyogyszerek kutatdsadt, gydrtdst és az
ezekkel kapcsolatos innovdciot az
Unioban. A jelentésben értékelni kell az
alabbi intézkedések hatasat:

a)  az uniobeli kutatds és innovdcio
elomozditasat célzo finanszirozds,
valamint ,,push” és ,,pull” észtonzok,
beleértve a preklinikai és klinikai kutatdst
és innovdciot tamogato koz- és
magdnfinanszirozdst;

b) a kutatds és innovdcio terén
létrehozott, koz- és maganszféra kozotti
partnerségek;

c)  kozszférabeli kutatdsi és innovdcios
szervezetek szabalyozdsi tamogatdasa;

d)  a kritikus fontossdagu gyogyszerek
Union beliili gyartasat célzo osztonzok.

A javasolt intézkedéseknek 6sszhangban
kell lenniiik a gyogyszerekkel kapcsolatos
unios stratégiai autonomia
kialakitdasaval.
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Modositas 328
Iranyelvre iranyulo javaslat
I melléklet — 21 pont — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  az antimikrobidlis stewardshipre
vonatkozd terv, amely kiilondsen a
kovetkezdket vazolja fel:

Modositas 329
Iranyelvre iranyulo javaslat
I melléklet — 21 pont — b pont — ii a alpont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 330
Iranyelvre iranyulo javaslat
I melléklet — 21 pont — b pont —ii b alpont (ij)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moadositas 331
Iranyelvre iranyulo javaslat
I melléklet — 21 pont — a pont — ii ¢ alpont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

a)  az antimikrobialis stewardshipre és a
hozzdférésre vonatkozo terv, amely
kiilondsen a kdvetkezdket vazolja fel:

Modositas

iia. tdjékoztatds a hozzdférést elosegito
stratégidra vonatkozo intézkedésekrol,
beleértve a termelési lanc javasolt
kapacitasat is;

Modositas

iib. tajékoztatas a kulcsfontossagu
teriiletekre vonatkozo forgalomba hozatali
engedélyek idoben torténd kézhezvételét
biztosito intézkedésekrol; valamint

Moddositas

iic. tajékoztatas a stewardship és a
hozzdférés hatékonysdganak nyomon

11754/24
MELLEKLET

GIP.INST

157



Modositas 332
Iranyelvre iranyulo javaslat
IV melléklet — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  agyobgyszer neve, Braille-irassal is,
ezt kovetden hataserdssége €s
gyogyszerformaja, valamint adott esetben
az, hogy csecsemonek, gyermeknek vagy
felndttnek szanjak-e; ha a gydgyszer
legfeljebb harom hatéanyagot tartalmaz, a
nemzetkdzi szabadnevet (INN), illetve
ennek hidnyaban az 4ltalanosan hasznalt
kozonséges nevet is fel kell tiintetni;

Maoddositas 333
Iranyelvre iranyul6 javaslat
IV melléklet — 1 bekezdés — g a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 334
Iranyelvre iranyulo javaslat
IV melléklet — 1 bekezdés — j pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

j)  adott esetben a fel nem hasznalt
gyogyszer, vagy az abbol szarmazd
hulladék artalmatlanitdsara vonatkozé
kiilonleges ovintézkedések, valamint utalés

kovetésére szolgadlo intézkedésekrol.

Moddositas

a)  agyogyszer neve, Braille-irassal is,
ezt kovetden hataserdssége €s
gyogyszerformaja, valamint adott esetben
az, hogy csecsemonek, gyermeknek vagy
felndttnek szanjak-e; ha a gydgyszer
legfeljebb harom hatéanyagot tartalmaz, a
nemzetkdzi szabadnevet (INN) — kivéve,
ha az mar a gyogyszer nevének része —,
illetve ennek hidnyaban az altalanosan
hasznalt kozonséges nevet is fel kell
tlintetni;

Modositas

ga) antimikrobidlis szerek esetében egy
arra vonatkozo figyelmeztetés, hogy a
gyogyszer nem megfelelo alkalmazdsa és
nem biztonsdgos drtalmatlanitisa
hozzajarul az antimikrobidlis rezisztencia
kialakulasahoz.

Modositas

J)  afel nem hasznalt gydgyszer, vagy
az abbol szarmazo hulladék
artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések, valamint utalas barmely
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barmely meglévo megfeleld meglévé megfeleld gylijtérendszerre;
gyljtérendszerre;

Modositas 335
Iranyelvre iranyulo javaslat
V melléklet — 1 bekezdés — 6 pont — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
f)  afel nem hasznalt gyogyszer és — f)  afel nem hasznalt gyogyszer és —
adott esetben — az ilyen gyogyszerbol adott esetben — a gyogyszerbdl szarmazo
szarmazo hulladékok artalmatlanitasara hulladékok artalmatlanitdsara vonatkozo
vonatkozo6 ovintézkedések; kiilonleges ovintézkedések, valamint
Antimikrobidlis szerek esetében az barmely megléva kijelolt gyiijtési rendszer.
ovintézkedések mellett egy arra vonatkozo Antimikrobidlis szerek esetében az
figyelmeztetés, hogy a gydgyszer nem ovintézkedések mellett egy arra vonatkozo
megfeleld artalmatlanitdsa hozzjarul az figyelmeztetés, hogy a gydgyszer nem
antimikrobialis rezisztencidhoz. megfeleld artalmatlanitasa hozzajarul az

antimikrobialis rezisztencidhoz;

Maoddositas 336
Iranyelvre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 bekezdés — 2 a pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) legfontosabb informdciokat
tartalmazo szakasz, amely tiikrozi a
betegképviseleti szervezetekkel annak
érdekében folytatott konzultaciok
eredményét, hogy a betegtdajékoztato
olvashato, egyértelmii és konnyen
haszndlhato legyen;

Modositas 337
Iranyelvre iranyulo javaslat
VI melléklet — 1 bekezdés — 4 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
b) azalkalmazas moédja és sziikség b) az alkalmazas modja és sziikség
esetén az Utja; esetén az Utja, valamint adott esetben a

méro- vagy adagoloszkoz leirdsa, tovabba
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a gyogyszer elkészitésének és
alkalmazasanak egyes relevans lépései;

Moédositas 338
Iranyelvre iranyulo javaslat
VI. melléklet — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

A betegtdajékoztato a terapidas adherencia
fontossagarol és az adherencidahoz a
tagallamban rendelkezésre dllo
tamogatdsrdl is tartalmazhat informdciot.
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