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Targy: A Tanacs allaspontja els6 olvasatban az emberi alkalmazasra szant
gyoégyszerek engedélyezésére és felugyeletére vonatkozd unids eljarasok
meghatarozasarol és az Eurépai Gydgyszerugynokseégre iranyado
szabalyok megallapitasardl, az 1394/2007/EK és az 536/2014/EU rendelet
maodositasardl, valamint a 141/2000/EK, a 726/2004/EK és az
1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl sz6l6 EUROPAI
PARLAMENTI ES A TANACSI RENDELET elfogadasa céljabdl

- a Tanacs altal 2026. szeptember 28-an elfogadott szdveg
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2026/... RENDELETE

()

az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
unios eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokségre iranyado szabalyok
megallapitasarol, az 1394/2007/EK és az 536/2014/EU rendelet modositasarol,
valamint a 141/2000/EK, a 726/2004/EK és az 1901/2006/EK rendelet

hatalyon kiviil helyezésérdol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C, C/2024/879, 2024.2.6., ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/879/0].

2 Az Europai Parlament 2024. aprilis 10-i allaspontja (HL C, C/2025/1329, 2025.3.13.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) és a Tanacs 2026. szeptember 28-1 allaspontja
elsd olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tetté¢k k6zz¢). Az Eurdpai Parlament ...-i
allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢).
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mivel;

(1) A centralizalt eljaras szerint engedélyezett gyogyszerekre vonatkozod, tobbek kozott a
141/2000/EK3, a 726/2004/EK* és az 1901/2006/EKS eurdpai parlament és a tanacsi
rendeletben rogzitett, a gyogyszerekkel kapcsolatos unios jogszabalyok lehetové tették,
hogy jo mindségli, biztonsagos és hatdsos gyogyszerek kapjanak engedélyt az Unidban,
hozzajarulva a népegészség magas szintjé¢hez €s e termékek belsé piacanak zokkendmentes

mukodéséhez.

(2) A Bizottsag 2020. november 25-1 kdzleményében elfogadott ,,unios gyogyszerstratégia”
fordulopontot jelent tovabbi kulcsfontossagu célkitiizések hozzdadasaval. E stratégia célja,
hogy vonzé kdrnyezetet teremtsen az Unidban a gyogyszerek kutatasa, fejlesztése és
gyartasa szamara, egy olyan modern keretrendszer létrehozasaval egyiitt, amelyben az
innovativ és bevalt gydgyszerek megfizethetd adron elérhetdvé valnak a betegek és az
egészségligyi rendszerek szamara. Célja tovabba a gydgyszerhidny elleni kiizdelem
megerdsitése, az ellatasbiztonsag garantalasa és a kornyezettel kapcsolatos aggéalyok

kezelése.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka
betegségek gyogyszereirél (HL L 18., 2000.1.22., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/07).

4 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. méarcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios
eljarasok meghatarozasarodl és az Eurdpai Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/726/0j).

S Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 378., 2006.12.27.,
1.,ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2006/1901/0j).
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3)

“4)

)

A Bizottsag megkozelitésének egyik kozponti célkitiizése, amint azt a Bizottsag ,,Eurdpai
egészségligyi unio: kozdsen az emberek egészségéért” cimii, 2024. majus 22-i kozleménye
is tiikkrozi, annak biztositasa, hogy a betegek — fliggetlentil att6l, hogy hol élnek az Unidban
— hozzéjussanak a sziikséges gyogyszerekhez, amikor azokra sziikségiik van. Az eurdpai
gyogyszeripar versenyképességének biztositasa — a gyogyszerek jobb elérhetdségéral,
valamint a betegek szdmara az egyenlObb ¢és idoben torténd hozzaférésrol valo
gondoskodas mellett — a gyogyszerekkel kapcsolatos unids reform egyik kulcsfontossagu

célkitlizése, amelyre vonatkozdan a Bizottsag 2023 aprilisaban tett javaslatot.

A Bizottsag ,,A gyodgyszerhiany kezelése az EU-ban” cimii, 2023. oktober 24-i
kozleményében kulcsfontossagu intézkedéseket fogalmazott meg, amelyek célja a kritikus
gyogyszerhiany kezelése és az ellatasbiztonsag megerdsitése az Unidban, a feliilvizsgalt
gyogyszerészeti rendeletben eldiranyzott intézkedéseket megeldlegezve. Az emlitett
kozlemény tobbek kozott eldiranyozta a kritikus fontossagl gyogyszerek elsé nem
hivatalos unios jegyzékének Osszeallitasat, tovabba a gyogyszerekre vonatkozo eurdpai
onkéntes szolidaritasi mechanizmus elinditasat, amely hidny esetén egyrészt lehetdvé teszi
a tagdllamok szamara, hogy tamogatést kérjenek egy masik tagallamtol, masrészt pedig

lehetdvé teszi a szamukra a rendelkezésre allo készletek ujraelosztasat.

Amint azt a Tanacs és az Eurdpai Parlament is kiemelte, az unios gyogyszerstratégia egyik
o prioritaskeént kezelni kivanja a betegek gyogyszerekhez valo egyenldtlen hozzaférésének
kérdését. A tagallamok és az Eurdpai Parlament a gydgyszerfejlesztésekre iranyuldan
feliilvizsgalt mechanizmusokat és a kielégitetlen orvosi igény szintjéhez szabott
0sztonzoket szorgalmaztak, amelyekkel egyuttal az 6sszes tagallamban biztosithatoak az
atlathato folyamatok, a betegek gyogyszerekhez valo hozzaférése, tovabba a gyogyszerek

rendelkezésre allasa, valamint megfizethetdsége.

7105/2/26 REV 2



(6) A gyogyszerekkel kapcsolatos unids jogszabalyok kordbbi modositasai a gyogyszerekhez
val6 hozzaférés érdekében a forgalombahozatali engedély iranti kérelem gyorsitott
értékelésérol rendelkeztek, illetve kielégitetlen orvosi igény esetén lehetové tették az
igényeket kielégitd gyogyszerek feltételes forgalombahozatali engedélyének megadasat.
Mikdzben ezen intézkedések egyes teriileteken felgyorsitottak az innovativ és igéretes
terapidk engedélyezését, a gyogyszerek nem mindig jutnak el a betegekhez, és az Unidban
a betegek még mindig eltéré mértékben férnek hozza a gyogyszerekhez. Emellett szdmos

népegészségiigyi prioritas kezeletlen maradt.

(7) A Covid19-vilagjarvany még inkabb ramutatott azokra a kritikus kérdésekre, amelyek
szlikségessé teszik a gyodgyszerekkel kapcsolatos unids jogszabalyok reformjat annak
érdekében, hogy azok reziliensebbé valjanak, és ezzel parhuzamosan javuljon a
gyogyszerek rendelkezésre allasa, valamint biztositott legyen, hogy e jogszabalyok
hozzéajaruljanak a népegészségiigyi igények kielégitéséhez, és minden koriilmények kozott

az embereket szolgaljak.

(8) A jogi egyértelmiiség és az egyszerlsités érdekében, valamint tekintettel az unios
gyogyszerészeti jogszabalyok reformjanak sziikségességére, a centralizalt eljaras szerint
engedélyezett gyogyszerekre alkalmazando jogi rendelkezéseket egy j rendeletbe kell

foglalni.
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9) Az allatgydgyaszati készitményekre az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®
vonatkozik. Ezen készitmények nem tartoznak e rendelet hatalya ala, kivéve az e
rendeletben foglalt, az Eurépai Gyoégyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség)
iranyitasara ¢s altalanos feladataira vonatkoz6 egyes rendelkezéseket, amelyek tovabbra is
alkalmazandok rajuk. Az Ugynokségnek az allatgyogyészati termékekkel kapcsolatos
konkrét feladatait az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a 470/2009/EK

eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” hatarozza meg.

(10) A nagyobb jogbiztonsag megteremtése érdekében— az allatgyogyaszati gyogyszerek
tekintetében tovabbra is alkalmazand6 (EU) 2019/6 rendeletben rogzitett rendelkezések
sérelme nélkiil —e rendeletnek meg kell allapitania az Unio altal engedélyezett gydgyszerek
forgalomba hozatalanak egyes feltételeit, az Ugynokségre hataskort kell ruhdzni az Unid
altal engedélyezett gydgyszerek forgalmazasanak nyomon kovetésére vonatkozdan, meg
kell hataroznia az Ugyndkség munkdjanak atlathatosagat szabalyozo eldirasokkal
kapcsolatos feleldsségi koroket és meg kell hatarozni az e rendelet, valamint az altala
1étrehozott eljarasok alapjan megadott forgalombahozatali engedélyben szerepld feltételek
be nem tartdsa esetén alkalmazand6 szankcidkat, valamint az azok végrehajtasat szolgalo

eljarasokat.

6 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgyogyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L 4., 2019.1.7.,43. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).

7 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredet(i
¢lelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatarozasara iranyul6 kdzosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv, valamint a
726/2004/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16.,
11. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(11) El6 kell irni a gyogyszerek engedélyezésével kapcsolatos unios eljarasok és az (EU)
2026/... eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv®* altal mar jelentds mértékben harmonizalt

tagallami forgalombahozatali engedélyezési eljarasok 0sszehangolt végrehajtasat.

(12) E rendelet hatalyat a centralizalt eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek tekintetében
hozz4 kell igazitani a piaci realitasokhoz és a technologiai fejloddéshez, valamint ahhoz,
hogy a gyogyszerek bizonyos kategériai tekintetében biztositani kell a centralizalt
értékelést. A Bizottsag altal 2021. augusztus 31-én az Eurdpai Parlamenthez és a
Tanacshoz benyujtott, az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek engedélyezésére €s
feliigyeletére vonatkozo eljarasokkal kapcsolatos tapasztalatokrol szo616 jelentés alapjan
szlikségesnek bizonyult a gydgyszerek a belsd piacon valo forgalomba hozatalara
vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyezési eljarasok mikodésének fejlesztése és az
Ugyndkség bizonyos igazgatasi elemeinek médositasa. Emellett a szabalyozasi keretet
hozza kell igazitani a jelenlegi piaci feltételekhez és gazdasagi realitdsokhoz, ugyanakkor
tovabbra is biztositani kell a népegészség és a kdrnyezet magas szintli védelmét. A
jelentésbdl az dertil ki, hogy egyes miikodési eljarasokat a tudomanyos és technologiai
fejlodés figyelembevétele érdekében korrigalni kell és azokat ki kell igazitani. A
jelentésbdl ezenfeliil az is kideriil, hogy fenn kell tartani a centralizalt forgalombahozatali
engedély megadasara szolgalo eljarasra (a tovabbiakban: centralizalt eljaras) vonatkozo,

korabban megallapitott altalanos elveket.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2026/... iranyelve (...) az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek unios kodexérdl, valamint a 2001/83/EK és a 2009/35/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L, ..., ELIL: ...).

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szamat, valamint a kapcsolodo labjegyzetbe az emlitett irdnyelv szdmat,
elfogadasanak datumat és kihirdetési hivatkozasat, tobbek kozott ELI-szamat.
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(13)

(14)

(15)

E rendelet hatalyat illetéen az antimikrobialis szerek unios szintli engedélyezése a betegek
egészségének érdekét szolgalja, ezért lehetdvé kell tenni e szerek centralizalt eljaras

szerinti engedélyezését.

Mindségiik, biztonsagossaguk és hatasossaguk tekintetében a ritka betegségek
gyogyszereire €s a gyermekeknek szant gydgyszerekre ugyanazoknak a rendelkezéseknek
kell vonatkozniuk, mint amelyek mas gydgyszerekre vonatkoznak, példaul ami a
forgalombahozatali engedélyezési eljarasokat, a farmakovigilanciat, a mindséget és a
kornyezeti kockazatértékelés kovetelményeit illeti. E gyogyszerekre ugyanakkor egyedi
kovetelmények is vonatkoznak. Az ilyen kovetelményeket, amelyeket jelenleg kiilon
jogalkotasi aktusok hataroznak meg, be kell épiteni e rendeletbe annak érdekében, hogy
biztositott legyen az e gyodgyszerekre vonatkozd valamennyi intézkedés egyértelmiisége €s

Osszhangja.

Az 10 gyogyszerek €s a jovoben az Unid teljes lakossagat szolgald gyogyszerek magas
szintli tudoményos értékelésének fenntartasa érdekében a centralizalt eljarast kotelezove
eljarasokbol szdrmazo gyodgyszerek, a fejlett terapids gyogyszerek, a kiemelt jelentdségii
antimikrobialis szerek, a ritka betegségek gydgyszerei, a gyermekgyogyaszati alkalmazasra
sz0l6 forgalombahozatali engedéllyel 6sszhangban engedélyezett gyogyszerek és minden
Uj hatéanyagot tartalmazo gyogyszer esetében. Emellett a centralizalt eljaras kotelezo
alkalmazasi korét 0ssze kell hangolni a 726/2004/EK rendeletben eldirt alkalmazasi korrel.
Ennek megfelelden azt tovabbra is alkalmazni kell azokra a gyogyszerekre, amelyek 2004.
majus 20. és e rendelet alkalmazasanak kezdOnapja kozott engedélyezett 1) hatdbanyagot

tartalmaznak az e rendelet I. mellékletében felsorolt javallatok tekintetében.
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(16) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek tekintetében biztositani kell a centralizalt
eljarashoz valo opcionalis hozzaférést, amennyiben egyetlen eljaras hozzéadott értéket
jelent a beteg szamara. A centralizalt eljarasnak tovabbra is opcionalisnak kell maradnia
azon gyogyszerek esetében, amelyek nem tartoznak a centralizalt forgalombahozatali
engedély hatélya ala tartoz6 kategoridkba, de terapias szempontbdl innovativak.
Helyénval6 tovabba kiterjeszteni az ezen eljarashoz valé hozzaférést azon gydgyszerek
esetében is, amelyek bar nem feltétleniil innovativak, de elonyosek a tarsadalom vagy a
betegek — koztiik a beteg gyermekek — szamara, kiilondsen ha azokat kezdettdl fogva unios
szinten engedélyezik, igy példaul egyes, orvosi rendelvény nélkiil kiadhato gyodgyszerek.
Ez a lehetdség kiterjeszthetd az Uni6 altal engedélyezett generikus és biohasonld
gyogyszerekre, feltéve, hogy ez nem veszélyezteti sem a referencia-gyogyszer értékelése
soran elért harmonizaciot, sem pedig ezen értékelés eredményeit. Ugyanakkor a generikus
gyogyszerek széles kort elérhetdségének biztositasa érdekében a tagallamok illetékes
hatdsagai engedélyezhetik az emlitett gyogyszereket, még akkor is, ha centralizalt eljaras

szerint engedélyezett referencia-gyogyszeren alapulnak.
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(17) Az Eurdpai Unio6 Birdsaga (a tovabbiakban: a Birosag) szamos alkalommal megallapitotta,
hogy az emberek egészsége és az emberi €let kiemelt helyen all a Szerzddések altal védett
javak ¢és érdekek kozott. Az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: a Charta)
szerint valamennyi uniés szakpolitika ¢és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran
biztositani kell az emberi egészség védelmének magas szintjét. A centralizalt eljards magas
szinvonalu tudomanyos értékelést biztosit, és szignifikans elénydkkel jar az unids
betegpopulacié szamara, kiillondsen az innovativ gyogyszerek tekintetében, amelyek
javithatjak a betegségek megeldzését, diagnosztizalasat és kezelését, valamint a betegek
¢letmindségét. A centralizalt eljaras — azon célja mellett, hogy unids szinten garantalja a
népegészség magas szintli védelmét — noveli az unios engedélyezési rendszer
egyértelmiiséget és hatékonysagat is. Ez lehetdvé teszi az ilyen gyogyszerek
forgalombahozataliengedély-kérelmezdje (a tovabbiakban: a kérelmezd) szdmara, hogy
egyszerlibben és 6sszehangolt mddon férjenek hozza a belsd piachoz. Ezek az innovativ
gyogyszerek azonban gyakran nem egyenletesen allnak rendelkezésre az Unidban. Ez azt
eredményezi, hogy a betegek eltéré mértékii hozzaféréssel rendelkeznek attol fiiggden,
hogy melyik tagéllamban élnek. Az alapvetd jogok teljes korti tiszteletben tartdsa mellett
¢és a Szerzddések rendelkezéseinek — tobbek kozott az druk szabad mozgasara vonatkozo
rendelkezéseknek és a k6zos versenyszabalyoknak — a sérelme nélkiil alapvetd fontossaga,
hogy az ilyen gyogyszerekre centralizalt forgalombahozatali engedélyt szerz6
forgalombahozataliengedély-jogosultak minden eréfeszitést megtegyenek annak

érdekében, hogy azokat valamennyi tagallamban forgalomba hozzak.
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Tekintettel arra, hogy a gyogyszerek kulcsfontossagtiak a betegek szamara az Unidban
rendelkezésre allo széles korii és megfeleld terapias kinalat szempontjabdl, erre sziikség
van a népegészség magas szintli védelmének Unid-szerte torténd fenntartasahoz, a belso
piacon beliili akadalyok felszamolésahoz €s az e termékekhez valo uniods szintli hozzaférés
javitasdhoz. A forgalombahozataliengedély-jogosultak a gydgyszerek nemzeti szintii
forgalomba hozatalat célzo és a gydgyszerellatast érintd nemzeti jogszabalyoknak és
eljarasoknak val6 megfelelés mellett minden toliik telhetdt meg kell tenniiik annak
érdekében is, hogy megfeleljenek az (EU) 2026/... irdanyelvben® eldirt, a gydgyszerek
valamely tagallamban torténd forgalomba hozatalara és forgalmazasara vonatkozo egyedi
kovetelményeknek, amelyek lehetdvé teszik a tagallamok szdmara, hogy kozvetleniil
jelezzEék a vallalatoknak egy adott 1) gyogyszerrel valo ellatas iranti érdeklédésiiket. Ennek
megfelelden a centralizalt eljaras szerint engedélyezett, szabalyozasi védelem vagy
szellemitulajdon-jogok hatédlya ala tartoz6 gyogyszer forgalombahozataliengedély-
jogosultjdnak gondoskodnia kell arrél, hogy a gydgyszert valamennyi tagallamban a
betegpopulacié igényeinek megfeleloen hozzak forgalomba és forgalmazzak. Ez a
kotelezettség azonban nem veszélyeztetheti a vallalat pénziigyi €letképességét, és nem
tekinthetd ugy, hogy azt megsértették, ha a vallalat altal nem befolydsolhat6 tényezok

lehetetlenné teszik a forgalmazast valamennyi tagallamban.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(18)

(19)

(20)

Az Ugyndkségnek a 726/2004/EK rendelettel hatalyon kiviil helyezett 2309/93/EGK
tanacsi rendelet® révén torténd létrehozasa lehetvé tette a gydgyszerek tudomanyos
értékelésének és nyomon kovetésének megerdsitését az Unidban, kiilondsen az Ugyndkség
tudomanyos testiiletei €s bizottsagai révén, amelyek szamara a tagallamok illetékes
hatdsagai szakértoket és szakértelmet biztositanak, garantdlva a magas szinvonall és
fliggetlen értékelést. Mivel e rendelet célja a 726/2004/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezése, a korabban a 726/2004/EK rendelet alapjan 1étrehozott Ugyndkségnek e

rendelet szerint kell folytatnia mikodését.

A szabalyozasi rendszer miikodésével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjak, hogy az
Ugynédkség jelenlegi, tobb tudomanyos bizottsadgot magaban foglald bizottsagi strukturija
gyakran 0sszetetté teszi a tudomanyos értékelési folyamatot a bizottsagok kozott, a munka
megkettdzésével jar, és nem biztositja a szakértelem és az eréforrasok optimalis
felhasznalasat. Emellett az Ugynokség és a tagallamok illetékes hatdsagai szamara kihivast
jelent a korlatozott kapacitas és a megfeleld szakértelem hianya, mikdzben egyre tobb, a
meglévo gyogyszerekkel és az 0j gydgyszerek értékelésével kapcsolatos eljarast kell

lefolytatniuk, kiilondsen a csucstechnologidju innovativ és dsszetett gydgyszerek esetében.

Az olyan tudomdanyos bizottsagok, mint példaul a fejlett terapidkkal foglalkozé bizottsag,
fontos szerepet jatszottak az egyre nagyobb teret nyerd technoldgiai teriileten a
szakértelem ¢€s a kapacitasépités biztositasaban. Tobb mint 15 év elteltével azonban ma
mar elterjedtebbek a fejlett terapias gyogyszerek. Ezek értékelésének az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerek bizottsaganak munkajaba vald beépitése megkdnnyiti
majd az azonos terapias osztalyba tartoz6 gyogyszereknek az alapul szolgélo

technologiatol fiiggetlen tudoményos értékelését.

A Tanécs 2309/93/EGK rendelete (1993. julius 22.) az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljardsok meghatarozasardl és az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség létrehozasarol (HL
L 214.,1993.8.24., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/0j).
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1)

(22)

(23)

24)

A szabdlyozasi rendszer miikddésének ¢és hatékonysaganak optimalizalasa érdekében az
Ugyndkség tudomanyos bizottsagainak strukturdja egyszeriisodik, és az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekkel foglalkozo két f6 bizottsagra, nevezetesen az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsagara és a farmakovigilancia-kockazatértékelési

bizottsagra korlatozodik.

A gybgyszerek mindségének, biztonsagossaganak ¢és hatasossdganak garantalasa érdekében
az eljarasok egyszerlsitése nem befolyasolhatja a gyogyszerek tudomanyos értékelésének
szabvanyait vagy mindségét. Lehetdveé kell tennie tovabba a tudomanyos értékelési szakasz

210 naprol 180 napra torténd csokkentését.

Az Ugyndkség tudoményos bizottsagait — mikdzben tovabbra is teljes feleldsséget viselnek
az altaluk kiadott tudomanyos szakvéleményekért — értékelési feladataikkal
Osszefiiggésben munkacsoportoknak kell tamogatniuk. A munkacsoportoknak nyitva kell

allniuk a tudoményos vilagbol érkezd, e célbol kinevezett szakértok elott.

Az Ugyndkségnek és bizottsagainak sziikség esetén megfeleld munkacsoportokat — tdbbek
kozott egy kornyezeti kockazatértékelési munkacsoportot — kell 1étrehozniuk a
gyogyszerek értékeléséhez sziikséges megfeleld szakértelem biztositdsa érdekében. Az
emlitett munkacsoportnak rendelkeznie kell a gyogyszerek alkalmazaséaval €s
artalmatlanitasaval kapcsolatos kornyezeti kockazatok €s az ilyen kockéazatok
csokkentésére szolgalo intézkedések jellemzéséhez és értékelésehez sziikséges tudoméanyos

szakértelemmel.
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(25) A fejlett terapiakkal foglalkozo bizottsag, a ritka betegségek gyodgyszereivel foglalkozo
bizottsag, a gyermekgydgyaszati bizottsag és a ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo
bizottsag szakértelme az olyan kiilonb6z6 szakteriiletek szerint szervez6do
munkacsoportok, tanacsado csoportok és szakértdi bazis révén keriil megdrzésre, amelyek
vagy akik az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak €s a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsagnak a munkajat segitik. Ez a struktura lehet6vé teszi az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga és a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsag szamara, hogy tovabbi tudomanyos szakértoket kérjenek fel arra, hogy konkrét
észrevételeket és tandcsot nytjtsanak az értékelés soran felmeriilt konkrét szempontokkal
kapcsolatban. Emellett tapasztalataik és szakértelmiik alapjan betegek és egészségiigyi
szakemberek is részét képezhetik a szakértdi bazisnak. Az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsdgaba és a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagba minden
tagallam kiild szakért6t, mig a munkacsoportokban €s szakértdi csoportokban tobbségben a
tagallamok altal szakértelmiik alapjan kinevezett szakértok, és mellettilk — amennyiben
szlikséges — kiils6 szakértok dolgoznak. Az el6adoi modell nem valtozik. A
hatékonysdgndvekedés, a megfelelé tudoméanyos szakértelem bevondsa €s a szakértok
széles kora foldrajzi képviselete a tudoméanyos bizottsagokban €s a munkacsoportokban a
szervezeti iranyitasi €s a belso kontrollrendszerekre vonatkozo stratégia részeként kertil
biztositasra. A betegeket €s az egészségligyi szakembereket kifejezetten képviseld
munkacsoportok mellett az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek bizottsaga és a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag keretében szakteriiletek széles korére
kiterjedd tapasztalatokkal és szakértelemmel kertiil biztositasra a betegek és az
egeészseégligyl szakemberek képviselete, tobbek kozott a ritka betegségek ¢€s a
gyermekbetegségek teriiletén is. A bizottsdgok és a munkacsoportok Osszetételére és

munkdjara vonatkoz6 informacidknak nyilvdnosan hozzaférhetdnek kell lennitik.
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(26)

27

(28)

Alapvet6 fontossagu, hogy a munkacsoportokban €s a szakértdi bazis keretében ne csupan
megorizzek a szakértk szakértelmét, hanem az is, hogy a vonatkozo6 szakértelmet
kiterjessz€k a kialakuldban 1évo technologiakra, beépitve abba a tagallamok szélesebb
korébodl szarmazé szakértelmet, valamint hogy az Ugyndkség képes legyen arra, hogy
tovabbra is a legmagasabb tudomanyos szinten teljesitse kotelezettségeit. Az is alapvetd
fontossagu, hogy a szakértok megoszthassak ismereteiket, tovabba bdovithessék
készségeiket képzési programok, igy példaul az Europai Unios Halozati Képzési Kozpont
altal kinalt képzési programok révén, €s hogy — tobbek kozott eldadok figyelemmel
kisérése altali szakmai tapasztalatszerzés és mentoralas keretében — részt vehessenek
munkahelyi képzési tevékenységekben, valamint bekapcsolodhassanak a
munkacsoportokban, az eurdpai tudomanyos szakértdi csoportokban €s mas relevans

forumokon érdeklddésre szamot tartd témakrol folytatott megbeszélésekbe.

Az Ugynokség tudomanyos bizottsdgainak tevékenységi teriiletét ki kell bviteni, és
miik6dési modszereiket, valamint dsszetételitket modernizalni kell. Fontos tehat biztositani
a betegek ¢s az egészségligyi szakemberek képviseletét az emberi alkalmazasra szant

gyogyszerek bizottsdgdban, mivel az az Ugynokség f6 értékeld bizottsaga.

Az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsaga kizarolagos feleldsséggel tartozik az
Ugyndkség véleményeinek kialakitdsaért az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekkel

kapcsolatos valamennyi kérdésben.
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(29) A betegek ¢és az egészségiigyi szakemberek képviseldit — az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek bizottsaga és a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag esetében
egyarant — a Bizottsagnak kell kivalasztania a részvételi szandék kifejezésére szolo
nyilvanos felhivas alapjan. Az egészségligyi szakembereket orvosok és gyogyszerészek
képviselhetik. Az ilyen képvisel6k kinevezésének biztositania kell, hogy a kinevezett tagok
¢s pottagok kozott kiegyensulyozott legyen az orvosi szakteriiletek és betegségek
képviselete, valamint szigorti szabalyok legyenek alkalmazandok az 6sszeférhetetlenség
megeldzésére, beleértve a gyogyszer- vagy orvostechnikaieszk6z-agazatban fennalld
pénziigyi vagy egyéb érdekeltségeket is, amelyek befolydsolhatnak a képviselok

partatlansagat.

(30) Az Ugyndkség kiilonbozé szerveinek felépitését és mitkodését tigy kell kialakitani, hogy az
biztositsa a tudoményos szakértelem folyamatos megtjitasat, eldémozditsa az unios és a
nemzeti szervek kozotti egyiittmiikodést, biztositsa a civil tarsadalom megfeleld bevonasat,
valamint képes legyen alkalmazkodni az Uni6 jovobeli bovitéséhez. Az Ugynokség
kiilonféle szerveinek megfeleld kapcsolatokat kell kialakitaniuk és &polniuk az érintett

felekkel, kiilondsen a betegek, a fogyasztok és az egészségligyi szakemberek képviseldivel.

(31) Az Ugynokség elsédleges feladata, hogy a lehetd legmagasabb szinvonalti tudomanyos
szakvéleményeket nyUjtsa a tagallamoknak €s az unids intézményeknek, lehetové téve
szdmukra, hogy gyakoroljak a gyogyszerek engedélyezésére €s feliigyeletére vonatkozd
hataskortiket, amelyet az e teriilettel kapcsolatos unids jogi aktusok ruhaznak rajuk. A
forgalombahozatali engedélyt a Bizottsagnak kell megadnia az Ugynokség altal lefolytatott
egyseges tudomanyos értékelési eljaras lezarasat kovetden, a lehetd legszigorubb eldirasok

crey

biztonsagossagat és hatdsossagat.
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(32) A gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem elbirdldsakor az Ugyndkségnek
eurdpai nyilvanos értékeld jelentést (EPAR) kell készitenie a gyogyszer mindségérol,
biztonsagossagarol és hatasossagarol, a gyogyszer kornyezeti kockazatértékelésérol,
valamint meg kell jeldlnie véleménye indokait. Az Ugyndkségnek — az iizleti szempontbol
bizalmas jellegli informaciok torlését kovetden és a nyilvanossag szamara érthetéen megirt
formaban — nyilvanosan hozzaférhetévé kell tennie az EPAR 6sszefoglalojat és a

kornyezeti kockazatértékelés osszefoglalojat.

(33) Az Ugyndkség és a tagallamokban tevékenykedd szakértdk kozotti szoros egyiittmiikddés
biztositasa érdekében az igazgatotanacs Osszetételét ugy kell meghatarozni, hogy az
garantalja a tagallamok illetékes hatdsadgainak szoros kozremiikodését a gyogyszereknek az

Unidban torténd engedélyezésére vonatkozo rendszer altalanos iranyitasaban.
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(34)

Az igazgatdtanacs tagjainak, a bizottsdgoknak, az eldadoknak és az Ugyndkség iilésein
vagy munkacsoportjaiban részt vevo szakértoknek a fliggetlensége €s partatlansaga
elengedhetetlen ahhoz, hogy barmely Osszeférhetetlenség elkertilhet6 legyen és
megdrizhetd legyen az Ugyndkség munkéjanak és tevékenységeinek tudomanyos
integritasa. E célkit{izés megvaldsitdsa sordn az Ugynokség azzal a kihivéassal néz szembe,
hogy egyensulyt kell teremtenie a kovetkez6 szempontok kozott: az egyedi szakértoi
hozz4jarulasokat szoros idokeretek kozott kell megtenni, ugyanakkor nem fordulhat elo,
hogy dontései hitelességét Osszeférhetetlenség veszélyeztesse. Egyes teriileteken, példaul a
ritka betegségek, a kiilonleges populaciok, a réspiaci terapids javallatok és a rendkiviil
innovativ technologiak terén a szakértdi bazis korlatozott, és a szakértok koziil sokan
vesznek részt a gyogyszerek klinikai kutatdsdban. Azokban a helyzetekben, amikor egyedi
szakértelemre van sziikség, és azt csak egymassal versengd érdekekkel rendelkezd
személyek biztosithatjak, ami rendes koriilmények kozott kizarna vagy korlatozna tagként
vagy szakértéként valo részvételiiket az Ugynokség tevékenységeiben, a népegészség
érdekében allhat lehetdvé tenni az ilyen személyek szamdara, hogy a tudomanyos értékelés
véglegesitése eldtt észrevételeket tegyenek, kizarva dket ugyanakkor abbdl, hogy a

megbeszéléseken vagy a dontéshozatalban kozvetlen mddon részt vegyenek.
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(35) Az Ugynokség koltségvetésének atlathatonak kell lennie, és a maganszektor altal fizetett
dijakbol , az unios koltségvetésbol az unids szakpolitikak végrehajtdsdhoz nyujtott
hozz4ajarulasokbdl, valamint a harmadik orszagok altal fizetett hozzajarulasokbol kell
allnia, ¢és adott esetben meg kell felelnie az (EU) 2024/568 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletnek!®. Bar finanszirozasanak nagy része dijakbol szarmazik, az Ugynokség
kozigazgatasi szerv. Az Ugyndkség munkajaba és az unids szabalyozasi keretbe vetett
kdzbizalom fenntartasa érdekében rendkiviil fontos az Ugyndkség integritasanak és

partatlansaganak megdrzése.

(36) Fontos, hogy a tagallamok megfeleld finanszirozést biztositsanak az illetékes hatosagok
szamara az e rendelet és az (EU) 2026/...* iranyelv szerinti feladataik ellatdsdhoz. Emellett
az Eurdpai Parlament, a Tandcs €s a Bizottsag decentralizalt ligynokségekrdl szo616, 2012.
julius 19-1 egyiittes nyilatkozataval 6sszhangban a tagallamok biztositjak, hogy a
tagallamok illetékes hatdsagai megfeleld forrasokat rendeljenck az Ugynokség munkéjéhoz

val6 hozzajarulasukhoz, figyelembe véve az Ugyndkségtdl kapott koltségalapt dijazast.

10 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/568 rendelete (2024. februar 7.) az Eurdpai
Gyogyszerligynokség részére fizetendd szolgaltatasi €s ligyintézési dijakrol, az (EU)
2017/745 és az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet modositasaral,
valamint a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a 297/95/EK tanacsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L, 2024/568, 2024.2.14.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/01).

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban

talalhato iranyelv szdmat.
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(37) Az Ugynokség személyzetét — beleértve az Ugynokség ligyvezetd igazgatojat és
ligyvezetdigazgato-helyettesét mint az Unio tisztviseldit vagy egyéb alkalmazottait — koti a
fliggetlenség, a partatlansag €s a feddhetetlenség elve, tovabba kotik oket a kovetkezd
kotelezettségek, illetve szabalyok: egyrészt a 259/68/EGK, Euratom, ESZAK tanacsi
rendeletben!! meghatéarozott, az Europai Unio tisztvisel8inek személyzeti szabalyzataban
¢s az Unio egyéb alkalmazottaira vonatkoz6 alkalmazasi feltételekben (a tovabbiakban: a
személyzeti szabalyzat és az egyéb alkalmazottakra vonatkozd alkalmazasi feltételek)
meghatarozott kotelezettségek, valamint az unids intézmények altal elfogadott szabalyok.
Ezek a kotelezettségek a szolgalati jogviszony megsziinését kovetden is fennmaradnak,
példaul a korabbi intézményiik személyzetével szemben vallalkozasuk, tigyfeleik vagy
munkaltatdik érdekében, a feleldsségi koriikbe tartozo ligyekben folytatott
lobbitevékenység vagy érdekképviseleti tevékenység tekintetében. A személyzeti
szabalyzat tovabba szabalyokat allapit meg azok szamara, akik a szolgalati jogviszony
megsziinését kovetden szakmai tevékenységet kivannak folytatni, fiiggetleniil attol, hogy
az jovedelemszerzd-¢ vagy sem, és lehetdvé teszi az Ugyndkség szamara, hogy a szolgélat
érdekeire tekintettel megtiltsa szdmukra annak gyakorlasat, vagy jovahagyasat az altala

megfelelonek itélt feltételekhez kosse.

1 HL L 56.,1968.3.4., 1. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/1968/259(1)/0j.
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(38) A forgalombahozatali engedélyt igényld jovobeli kérelmezdknek altalanosabb és alaposabb
tudomanyos tanacsadast kell nyujtani, és azt hozza kell igazitani az érintett gydgyszer
sajatossagaihoz. Hasonloképpen Iétre kell hozni olyan strukturakat, amelyek lehetdvé
teszik a vallalkozasoknak — kiilonosen a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas'? szerinti mikro-,
kis- és kozépvallalkozasoknak (a tovabbiakban: a kkv-k), valamint a nonprofit
jogalanyoknak — nyujtott tandcsadas fejlesztését. Az Ugynokségnek el kell mozditania a
legfrissebb tudomanyos fejleményekrol és a tudomanyos irdnymutatasok frissitésérol szolod

nyilt és nyilvanos eszmecserét is.

12 A Bizottsag ajanlasa (2003. m4jus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok

meghatarozasarél (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(39)

(40)

A jovobeli kérelmezOk szamara nyujtott informativabb tudoméanyos tanacsadas ¢s a
kiilonbozé szervek kozotti informécidcsere lehetévé tétele érdekében az Ugyndkség altal
nyujtott tudoményos tanacsadasnak alkalmanként mas szervek altal nyuajtott tudomanyos
tanacsadassal parhuzamosan kell térténnie. Ez vonatkozik az (EU) 2021/2282 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel'® 1étrehozott, az egészségiigyi-technologiaértékeléssel
foglalkoz6 tagallami koordinéacios csoport altal folytatott k6zds tudomanyos konzultacio,
valamint az orvostechnikai eszkdzzel kombinalt gyogyszerek esetében az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben!* eldirt szakért6i bizottsagokkal folytatott
konzultacié esetében. Amennyiben mas vonatkozo6 unids jogi aktusok értelmében
parhuzamos tudomanyos tanacsadasi konzultacidés mechanizmusok jonnek létre, hasonld

mechanizmust kell alkalmazni.

Korai és megerdsitett tudoméanyos tdmogatasban kell részesiilniiik azoknak az igéretes
gyogyszereknek, amelyek rendelkeznek azzal a potenciallal, hogy szignifikans mértékben
kezeljék a betegek kielégitetlen orvosi igényeit, és amelyekhez varhatoan jelent6s
népegészségiigyi érdek flizddik, kiilondsen a terdpias innovacios szintjiik tekintetében,
vagy amelyek kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek, illetve valdszinlisithetden
szolgalhatnak valamely elhanyagolt tropusi betegség kezelésére. Ez a timogatas végso
soron segiteni fogja a betegeket abban, hogy a lehetd leghamarabb ¢lvezzéek az 1) terapiak

eloényeit.

13

14

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az
egészségligyi technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv mddositasarol (HL L 458.,
2021.12.22., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és

az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

Fontos felismerni, hogy a mentalis egészség teriiletén is vannak kielégitetlen orvosi
igények, és hogy az ilyen kielégitetlen orvosi igények kezelésére szolgalo igéretes

gyogyszereknek is részesiilnitik kell korai és megerdsitett tudomanyos tamogatasban.

Az Ugyndkségnek kérelemre tudomanyos ajanlasokat kell megfogalmaznia arra
vonatkozban, hogy egy fejlesztés alatt all6 termék, amely potencialisan a centralizalt
eljaras kotelez6 hatalya ala tartozhat, megfelel-e a gyogyszernek mindsités tudoméanyos
kritériumainak. Egy ilyen tanacsadé mechanizmus a lehetd leghamarabb foglalkozna a
tudomany fejlodése soran varhatéan felmeriild, olyan mas teriiletekkel vald hataresetekkel
kapcsolatos kérdésekkel, mint példaul az emberi eredetii anyagok, a kozmetikumok vagy
az orvostechnikai eszkozok teriilete. Annak biztositasa érdekében, hogy az Ugynokség
ajanlasai figyelembe vegyék az egyéb jogi keretek szerinti egyenértékii tanacsadési
mechanizmusok sordn sziiletett véleményeket, az Ugyndkségnek konzultalnia kell az

érintett tanacsado vagy szabalyoz6 szervekkel.

A gyogyszerészeti kutatas dontd szerepet jatszik a népegészség folyamatos javitdsdban és
az Unio versenyképességének biztositasaban. A gyogyszerek kifejlesztése — kiilondsen a
hosszadalmas, koltséges kutatast igénylé gyogyszerek esetében — az Unidban csak tgy
folytathatd, ha az ilyen kutatasok 0sztonzése érdekében megfeleld védelmet biztosito,
kedvez6 szabalyozasrol gondoskodnak. Mikozben ezen szabalyok hozzajarulhatnak a belso
piac vonzerejéhez, a gyogyszerek foldrajzi szarmazasatol fiiggetleniil alkalmazandok, és az
Unidban engedélyezett, harmadik orszagokbol szarmazo6 gyogyszerek ugyanugy jogosultak

unios 0sztonzokre.
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(44) A kkv-k altali innovacio és 0j gyogyszerfejlesztések eldmozditasa, valamint a centralizalt
eljaras keretében engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek forgalomba
hozatalaval kapcsolatos koltségek csokkentése érdekében az Ugynokségnek tdmogatasi

rendszerrel kell segitenie e vallalkozasokat.

(45) A tdmogatasi rendszernek szabalyozasi, eljarasi €¢s adminisztrativ timogatasbol, valamint
dijcsokkentésbdl, halasztott dijfizetésbol vagy a dijak elengedésébdl kell allnia. A
rendszernek ki kell terjednie az engedélyezés elbtti eljarasok kiilonbozo 1€péseire, példaul
a tudomanyos tanacsadasra, a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasara és

az engedélyezés utani eljarasokra.

(46) A nonprofit jogalanyok, példaul egyetemek, kdzintézmények, kutatokdzpontok vagy
nonprofit szervezetek a kielégitetlen orvosi igényekkel kapcsolatos kutatas, a kiilonb6z6
alpopulédcidkban végzett kutatds, az ujrafelhasznalas és a kezelés-optimalizalas fontos
forrasat jelentik, és szintén részestilnitik kell e tdimogatasi rendszer elényeiben. Mikdzben e
szervezetek sajatos helyzetének egyedi alapon torténd figyelembevételét is lehetové kell
tenni, az ilyen tdAmogatéds — az adminisztrativ tamogatast is beleértve — leginkabb egy
célzott tAmogatasi rendszerrel valosithaté meg, valamint dijcsokkentés, halasztott dijfizetés

vagy a dijak elengedése révén.

(47) A tudomanyos értékelések és minden egyéb tevékenység atlathatosaganak novelése
érdekében az Ugynokségnek létre kell hoznia és fenn kell tartania egy eurdpai internetes

gyogyszerportalt.
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(48) A Gyodgyszerek Unios Nyilvantartasa felsorolja mindazokat az emberi alkalmazasra szant
gyogyszereket, valamint ritka betegségek gydgyszereit, amelyek a centralizalt eljaras
keretében forgalombahozatali engedélyt kaptak a Bizottsagtol. Az unids nyilvantartasban
megadott informaciok felhasznalhatok az adott gydgyszerre vonatkozo olyan relevans
informacioknak a keresésére, mint példaul a hatdéanyag, az engedélyezés utani

kovetelmények és a szabalyozési védelmi idészakok alkalmazand6 meghosszabbitésai.

(49) Annak érdekében, hogy a klinikai kisérletre iranyul6 kérelmekkel kapcsolatban
megalapozottabb tandcsadas és ezaltal a forgalombahozatali enged¢ly iranti kérelmekre
vonatkoz6 jovobeli adatszolgaltatasi kovetelmények tekintetében integraltabb fejlesztési
tandcsadas alljon rendelkezésre, az Ugyndkség konzultalhat a tagallamok klinikai kisérleti
szakértelemmel rendelkezd képviseldivel. Ugyanakkor a klinikai kisérletre iranyuld
kérelmekre vonatkozé dontéseknek — az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendeletnek!® megfelelden — a tagallamok felel8sségi korében kell maradniuk.

15 Az Europai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatair6l és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 158.,2014.5.27., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

(51)

A megalapozottabb dontéshozatal, valamint az Ugynokség emberi alkalmazésra szént
gyogyszerekkel kapcsolatos feladataival, kiillondsen a kielégitetlen orvosi igényekre
vonatkozé tudomanyos iranymutatasokkal €s a klinikai kisérletek vagy mas vizsgalatok
tervezésével, valamint a gyogyszerek é€letciklusa sordn a bizonyitékok eléallitasaval
kapcsolatos altalanos tudomanyos vagy technikai jellegti kérdésekre vonatkozo
informacidcsere és tudasmegosztas lehetdvé tétele érdekében az Ugynokség szamara
lehetové kell tenni, hogy konzultaciot folytasson a gyogyszerek €letciklusa soran érintett
hatosagokkal vagy szervekkel. Ezen hat6sagok vagy szervek adott esetben a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek, a klinikai kisérletekkel foglalkozé koordinacids €s
tanacsado csoportnak, az emberi eredetii anyagokat koordinalé testiiletnek, az
egészségligyitechnoldgia-értékeléssel foglalkozo koordinacids csoportnak, az
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé koordinacids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo illetékes nemzeti hatosagoknak, a gyogyszerekre vonatkozo
arképzéssel €és artamogatassal foglalkozo illetékes nemzeti hatosagoknak, a nemzeti
biztositasi alapoknak vagy az egészségligyi szolgaltatdsokat finanszirozé szervezeteknek a
képviseldi lehetnek. Az Ugynokség szamara lehetdvé kell tenni tovabba, hogy a
konzultacids mechanizmust adott esetben a fogyasztokra, a betegekre, az egészségiigyi
szakemberekre, az iparagra, a finansziroz6 szervezeteket képviseld szervezetekre vagy mas

érdekelt felekre is kiterjessze.

Meg kell erésiteni tovabba az Ugyndkség tudomanyos bizottsdgainak szerepét oly médon,
hogy az aktivan részt vehessen a nemzetk6zi tudomanyos parbeszédben, és képes legyen
bizonyos olyan tevékenységek végzésére, amelyek kiillonosen a nemzetkdzi tudomanyos
harmonizaci6 ¢s az Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO) folytatott technikai

egylittmiikddés tekintetében lesznek sziikségesek.
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(52)

(33)

A nemzetkozi szervezetekkel a globalis népegészség timogatasa érdekében folytatott
egylittmiikodés dsszefiiggésében fontos az Unid altal végzett tudomanyos értékelés
kiaknéazésa, valamint a gyogyszertantsitvanyok hasznalata alapjan az Unidban
engedélyezett gyogyszerekbe vetett bizalom eldmozditasa a harmadik orszagok szabalyozo
hatosagai altal. A kérelmezd szdmara biztositani kell, hogy 6nalléan vagy a centralizalt
eljaras keretében benyujtott kérelem részeként tudomanyos szakvéleményt kérhessen az
Ugynokségtdl a gyogyszer Union kiviili piacokon torténé alkalmazasara vonatkozoan. Az
Ugyndkségnek az ilyen tudoméanyos szakvéleményének kiaddsahoz egyiitt kell miikddnie a

WHO-val és az érintett harmadik orszagbeli szabalyozé hatésagokkal és szervekkel.

Az Ugynokség szamara lehetévé kell tenni, hogy feladatai ellatasaval osszefiiggésben
egylittmiikddjon harmadik orszagok illetékes hatosdgaival. Az ilyen szabdlyozési
egyiittmiitkddésnek dsszhangban kell lennie az Unid és az érintett harmadik orszag kozotti
sz¢lesebb korl gazdasagi kapcsolatokkal, figyelembe véve az Uni6 és az adott harmadik

orszag kozotti vonatkoz6 nemzetkdzi megallapodasokat.
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(54) Az Europai Unié miikddésérdl szolo szerzodés (EUMSZ) 208. cikke értelmében az
Unidnak figyelembe kell vennie a fejlesztési egytittmtikddési célkitiizéseket az altala
végrehajtott olyan szakpolitikak sordn, amelyek varhatoan hatassal lesznek az alacsony ¢€s
kozepes jovedelmii orszagokra. A gyogyszerekkel kapcsolatos unios jogszabalyoknak
szerepet kell jatszaniuk a globalis népegészségiigyi célkitlizések megvalositdsaban azaltal,
hogy eldsegitik a hatékony, biztonsadgos, hozzaférhetd és megfizethetd innovaciok
kifejlesztését az antimikrobialis rezisztencia, a szegénységgel 0sszefiiggd, valamint az 0j és
ujra megjelend egészségligyi veszelyek és elhanyagolt betegségek, valamint mas, globalis
népegészségiigyi jelentdségli betegségek tekintetében. Példaul a kiemelt jelentdségl
gyogyszerekre vonatkozo rendszer részeként az Ugynodkség célzott timogatast fog kinalni
az elhanyagolt tropusi betegségek teriiletén torténd gyogyszerfejlesztésekhez. A
Bizottsagnak nemzetkdzi kotelezettségvallalasaival 6sszhangban tovabbra is 6sztondznie
kell a kutatast, a fejlesztést és az innovaciot a globalis egészségiigy szempontjabol

kiemelten fontos tertileteken.

(55) A népegészség érdekében a forgalombahozatali engedélyre vonatkozdan a centralizalt
eljaras keretében meghozand6 hatarozatokat az érintett gydgyszer mindségeére,
biztonsadgossagara €s hatasossagéara vonatkozo tudomanyos szempontokra kell alapozni,
kizarva a gazdasagi ¢s egyéb megfontolasokat. Lehetdséget kell azonban biztositani a
tagallamoknak, hogy teriiletiikon kivételesen és ideiglenesen megtiltsdk egyes gyodgyszerek
alkalmazasat. A tagallamoknak az ilyen alkalmazasi tilalom elrendelése esetén megfeleld

indokoléssal kell szolgalniuk a Bizottsag és az Ugynokség szdmara.
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(56)

(57)

Az Unio altal centralizalt eljaras keretében engedélyezett gyogyszerekre alkalmazni kell az
(EU) 2026/...* iranyelv mindségi, biztonsagossagi és hatdsossagi elveit. A forgalomba
hozatalkor és az illetékes hatosag altal megfelelonek itélt barmely més idépontban minden

gyogyszer tekintetében értékelni kell az elony-kockézat aranyt.

Azt elkeriilendd, hogy a gyogyszeriparra és a tagallamok illetékes hatosagaira vagy az
Ugynokségre sziikségtelen adminisztrativ és pénziigyi terhek haruljanak, bizonyos
egyszerlsitési intézkedéseket kell bevezetni. A forgalombahozatali engedély iranti
kérelmeknek — az Ugynokséghez benytjtott minden més kérelemhez hasonléan — az
»alapértelmezésben digitalis” elvet kell kovetniiik, igy azokat elektronikus formaban kell
megkiildeni az Ugyndkségnek. Lehetdvé kell tenni a forgalombahozatali engedély iranti és

a forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositasa iranti elektronikus kérelmeket.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(58) A kérelmeket a kérelmez6 altal az (EU) 2026/...* irdnyelv kiilonb6z6 tipusu kérelmekre
vonatkoz6 rendelkezéseinek megfelelden benyujtott dokumentécio6 alapjan kell elbiralni.
Ugyanakkor az Ugyndkség és annak illetékes bizottsagai szamara lehetévé kell tenni, hogy
figyelembe vegyenek minden birtokukban 1év6 informaciot. A kérelmezdknek altalaban
nyers adatokat kell benyujtaniuk, kiilonds tekintettel a kérelmezo altal a gyogyszer
mindségének, biztonsdgossaganak ¢és hatasossaganak teljes kori tudomanyos értékelése
érdekében végzett klinikai kisérletekre vonatkozoan. A nyers adatok benyujtasara
vonatkozo kotelezettség azonban nem értelmezhetd ugy, mint amely arra kotelezi az
Ugyndkséget és az érintett bizottsdgokat, hogy az altaluk végzett tudomanyos értékelés
soran minden ilyen adatot megvizsgaljanak vagy felhasznéljanak. Meg kell 6rizniiik
mérlegelési jogkoriiket a tekintetben, hogy meghatarozzak, a szoban forgd adatok mely

esetekben relevansak és sziikségesek a kérelem elbiralasdhoz.

(59) Annak érdekében, hogy mind a kérelmezdk, mind a tagallamok ilyen kérelmeket elbirald
illetékes hatosagai vagy az Ugyndkség a lehetd legjobban hasznalhassak fel erdforrasaikat,
be kell vezetni a hatdanyag-torzsdokumentacioé egyetlen értékelését. Az egyetlen értékelés
eredményét tanusitvany formajaban kell kiadni. Az értékelés megkettézésének elkeriilése
érdekében a hatdéanyagtorzsdokumentacid-tanusitvannyal rendelkezdk szamara el6 kell irni
a hatdanyagtorzsdokumentacid-tanusitvany hasznalatat az adott hatdanyagot tartalmazo,
emberi alkalmazasra szant gydgyszerekre vonatkozo tovabbi kérelmek vagy

forgalombahozatali engedélyek tekintetében.

(60) A gyogyszerek fejlesztésével és engedélyezésével Osszefiiggésben alapvetd fontossagu,
hogy kiilonds figyelmet forditsanak a klinikai kisérletek dsszetételére a klinikai adatok
atfogo jellegének €s — adott esetben — a nemi alapi méltdnyossagnak a biztositasa

érdekében.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(61) A 2010/63/EU europai parlamenti €s tandcsi iranyelv!® a helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités elve alapjan hatdrozza meg a tudoményos célokra hasznalt allatok védelmére
vonatkozé rendelkezéseket. A gyodgyszerek mindségére, biztonsagossagara ¢és
hatasossagara vonatkozé alapvetd informaciokat biztositd minden olyan vizsgélatnak,
amelyben €16 allatokat hasznalnak fel, figyelembe kell vennie a helyettesités, a csokkentés
¢s a tokéletesités emlitett elvét az €16 allatok gondozasa €s tudoményos célokra torténd
felhasznalasa tekintetében, és e vizsgalatokat optimalizalni kell, hogy minél kevesebb allat
alkalmazaséval a lehet6 legkielégitobb eredményre vezessenek. Az ilyen vizsgalatok
eljarasait csak sziikséges esetben szabad alkalmazni, és ugy kell kialakitani, hogy azok ne
okozzanak fajdalmat, szenvedést, tulzott megterhelést vagy maradando6 egészségkarosodast
az allatoknal, és kovetniiik kell az Ugynokség és Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek forgalomba hozatalara vonatkoz6 miiszaki kdvetelmények Nemzetkozi
Harmonizacids Tanacsanak rendelkezésre allo iranymutatasait. A kérelmezonek és a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak kiilonosen figyelembe kell vennie a 2010/63/EU
iranyelvben meghatarozott helyettesités, csokkentés és tokéletesités elvét, elsobbséget adva
az allatkisérletek helyett az 1j megkdzelitésii modszerek alkalmazasanak. Ezek magukban
foglalhatjak a kovetkezoket: in vitro modellek, példaul mikrofiziologiai rendszerek,
beleértve a szervesipeket, (2D ¢és 3D) sejtkultara-modelleket, organoidokat €s emberi
dssejtalapu modelleket; in silico eszk6zok, in chemico technoldgidk és ezek barmilyen
kombindcioja, vagy kereszthivatkozdsos megkozelitések. Végsd soron az €16 allatokon

végzett tudomanyos célu eljarasok teljes mértékii kivaltasara kell térekedni.

16 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a

tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérél (HL L 276., 2010.10.20., 33. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(62)

(63)

E rendelet hozzajarul az ,,egy egészség” megkdzelités végrehajtdsdhoz, hangsilyozva az
emberek, az dllatok és az 6koszisztéma egészsége kozotti jol megalapozott
Osszekapcsoltsagot, valamint azt, hogy e harom dimenziét be kell épiteni a
népegészségiigyi veszélyek kezelése soran. A kornyezeti terhelés €s a kornyezetkarosodas,
ezen beliil a biologiai sokféleség csokkenése, hozzajarul a betegségek emberek és allatok
kozotti terjedéséhez, valamint a betegségteherhez. Emellett a gydgyszerhatdanyagokbol
szarmazé szennyezés negativan befolyasolja a vizek és az 6koszisztémak mindségét,
hatasara gyorsan nd az antimikrobialis rezisztencia, és vilagszerte népegészségiligyi

kockézatokat jelent.

A 2010/63/EU iranyelv hatalya ala tartozo ¢16 allatok hasznalataval végzett sziikségtelen
kisérletek elkeriilése érdekében eljarasokat kell bevezetni a kozos allatkisérletek lehetdség
szerinti megkonnyitésére. A kérelmezdknek €s a forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak minden erdfeszitést meg kell tenniiik az allatkisérletek eredményeinek
ujrafelhasznalasa érdekében, €s az allatkisérletek eredményeit nyilvanosan hozzaférhetové
kell tennitik. Az (EU) 2026/...* irdnyelvvel 6sszhangban a roviditett kérelmek esetében a

referencia-gyogyszerrel kapcsolatban végzett relevans vizsgalatokra kell hivatkozni.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(64)

Az alkalmazasi eléirdsnak és a betegtajékoztatonak tiikroznie kell az Ugyndkség
tudomanyos értékelését, és az Ugyndkség tudomanyos szakvéleményének a részét kell
képeznie. A vélemény javasolhat bizonyos feltételeket, amelyeknek szerepelniiik kell a
forgalombahozatali engedélyben, példaul a gydgyszer biztonsagos €s hatasos
alkalmazasara vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult altal teljesitendd, engedélyezés
utani kotelezettségekre vonatkozoan. Ezek a feltételek magukban foglalhatnék az
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vagy -hatasossagi vizsgalatok vagy egyéb olyan
vizsgalatok elvégzésére vonatkozo kovetelményt, amelyek a kezelés optimalizalasahoz
sziikségesnek tekinthetk példaul abban az esetben, ha a kérelmez6 éltal javasolt adagolasi
rendszer — bar elfogadhatd, és kedvezd elony-kockéazat ardnyt alapoz meg — az
engedélyezést kdvetden tovabb optimalizalhato. A kérelmezd szdmara lehetévé kell tenni,
hogy amennyiben nem ért egyet a vélemény egyes részeivel, a vélemény feliilvizsgalatara

iranyul6 kérelmet nyujtson be.

(65) Mivel 0sszességében csokkenteni kell a gydgyszerek jovahagyasi idejét, az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsagdnak véleménye és a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemre vonatkoz6 végleges hatdrozat meghozatala kozott eltelt ido
foszabaly szerint nem haladhatja meg a 46 napot.
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(66)

(67)

Az Ugynokség véleménye alapjan a Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok ttjan
hatérozatot kell hoznia a forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl. Lehetéveé kell
tenni a Bizottsag szamara, hogy indokolt esetben tovabbi vizsgalat céljabodl visszautalja a
véleményt, vagy hatarozataban eltérjen az Ugyndkség véleményétdl. Tekintettel arra, hogy
a gyogyszereket gyorsan elérhetdvé kell tenni a betegek szamara, el kell fogadni, hogy az
Emberi Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsaganak elnoke a 182/2011/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!” alapjan rendelkezésre 4116 mechanizmusokat fogja
alkalmazni, kiilonosen pedig annak lehetdséget, hogy a bizottsag véleményét irasbeli
eljaras keretében , és igen rovid, fészabaly szerint 10 naptari napot meg nem haladé

hatariddvel kérje ki.

Altaldnos szabaly, hogy a forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan idére kell megadni.
Ugyanakkor — kizardlag a gydgyszer biztonsagossagaval kapcsolatos alapos indokolassal —

annak egy megujitasarol lehet hatarozni.

17

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(68) Biztositani sziikséges, hogy az 536/2014/EU rendelet etikai kdvetelményei alkalmazandok
legyenek az Unio altal engedélyezett gyogyszerekre. Kiilonosen azt kell az engedély iranti
kérelem elbiralasakor ellendrizni, hogy az Unioban engedélyezendd gyogyszerekkel
kapcsolatban az Union kiviil elvégzett klinikai vizsgélatokat a vizsgalati alany jogaira és
biztonsagara, valamint a klinikai vizsgalat soran kapott adatok megbizhatdsagara és
robusztussagara vonatkozéan az 536/2014/EU rendeletben foglaltakkal egyenértéki, a jo
klinikai gyakorlatokra és az etikai kovetelményekre vonatkozé elveknek megfeleléen

folytattak-e le.

(69) A géntechnoldgiaval médositott szervezetekbdl (GMO-k) all6 vagy azokat tartalmazd
gyogyszerek kornyezeti kockazatokat okozhatnak. Ezen gydgyszereket ezért a 2001/18/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv!® alapjan megallapitott eljarashoz hasonlo
kornyezeti kockéazatértékelési eljardsnak kell alavetni, amelyet az érintett gyogyszer
mindségének, biztonsagossaganak és hatasossaganak egységes unids eljaras keretében
végzett értékelésével parhuzamosan kell elvégezni. A kdrnyezeti kockéazatértékelést az e
rendeletben és az (EU) 2026/...* iranyelvben megallapitott kovetelményekkel 6sszhangban
kell elvégezni, amelyek a 2001/18/EK iranyelvben meghatarozott elveken alapulnak,

ugyanakkor figyelembe veszik a gyogyszerek sajatossagait.

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval médositott szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl €s a
90/220/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 106.,2001.4.17., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban

talalhato iranyelv szdmat.
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(70)

Az (EU) 2026/...* iranyelv lehetdvé teszi a tagallamok szamara, hogy népegészségiigyi
okokbdl vagy egyes betegek sziikségleteire tekintettel ideiglenesen engedélyezzék nem
engedélyezett gydgyszerek alkalmazasat és forgalmazasat, beleértve az e rendelet alapjan
engedélyezendd gyogyszereket is. E rendeletnek lehetévé kell tennie tovabba a tagallamok
szdmara, hogy mar a forgalombahozatali engedé¢ly kiadésa el6tt elérhetove tegyenek egy
gyogyszert engedélyezés elotti alkalmazasra. Azokban a kivételes €s siirgds helyzetekben,
amikor nincs megfeleld engedélyezett gydgyszer, a népegészség vagy egyes betegek
egészségének védelme elsébbséget kell, hogy élvezzen mas megfontolasokkal, kiilondsen a
forgalombahozatali engedély megszerzésének és kovetkezésképpen annak
szlikségességével szemben, hogy teljes korti informéciok alljanak rendelkezésre a
gyogyszer altal jelentett kockéazatokrol, beleértve a GMO-kbol all6 vagy azokat tartalmazd
gyogyszerekbdl ered6 kornyezeti kockazatokat is. E termékek késedelmes elérhetové
tételének, illetve az egyes tagallamokban fennallo statuszukkal kapcsolatos
bizonytalansdgoknak az elkeriilése érdekében e kivételes és slirgds helyzetekben
helyénvalo, hogy a GMO-kbol 4ll6 vagy azokat tartalmazo gyogyszerek esetében a
2001/18/EK europai parlamenti €s tanacsi iranyelv vagy a 2009/41/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelv!® szerinti kornyezeti kockazatértékelés vagy hozzajarulas ne legyen
elofeltétel. Az emlitett esetekben ugyanakkor a tagallamoknak az eldvigyazatossag elvével
Osszhangban megfeleld intézkedéseket kell hozniuk a GMO-kbal allo vagy azokat
tartalmazo6 gyogyszerek kornyezetbe torténd szdndékos vagy nem szandékos

kibocsatasabol eredd eldrelathatd negativ kornyezeti hatdsok minimalizalasa érdekében.

19

HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szamat.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnoldgiaval moddositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasarol
(HL L 125.,2009.5.21., 75. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71)

(72)

(73)

(74)

A gyogyszerek esetében a nem klinikai kisérletekkel és a klinikai kisérletekkel kapcsolatos

adatok védelmi idejének meg kell egyeznie az (EU) 2026/..." iranyelvben eldirttal.

Kiilondsen a betegek jogos elvarasainak teljesitése, valamint a tudomany €s a terapias
eljarasok egyre gyorsulod fejlédésének figyelembevétele érdekében gyorsitott értékelési
eljarasokat kell 1étrehozni, amelyeket a kiemelt terapias érdeket képviseld gyogyszerek
szamara kell fenntartani, valamint olyan eljarasokat is 1étre kell hozni, amelyek a —
bizonyos, rendszeresen feliilvizsgalhat6 feltételekhez kotott — feltételes forgalombahozatali

engedélyek megszerzését szolgaljak.

Az engedélyezés eldtti alkalmazési programok lehetdvé teszik a gyogyszerekhez vald korai
hozzaférést. A jelenlegi rendelkezések megerdsitésével biztositani kell, hogy az 0j
gyogyszerek engedélyezés el6tti alkalmazéasara vonatkozé kritériumok és feltételek
tekintetében — amennyiben csak lehetséges — k6zos megkozelitést alkalmazzanak a nemzeti
jogban. Az érintett gyogyszerek eldny-kockazat ardnyéra vonatkoz6 dontések
megalapozésa érdekében fontos tovabba lehetdvé tenni az ilyen jellegli alkalmazésra

vonatkoz6 adatok gytijtését.

Fel kell ismerni, hogy a mentalis egészség teriiletén is vannak kielégitetlen orvosi igények.
Ezért a sulyos mentalis betegségek kezelésére szolgalo igéretes gyodgyszereket szintén

megfontolas targyava kell tenni az engedélyezés el6tti alkalmazasuk érdekében .

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(75)

(76)

Bizonyos koriilmények kozott lehetdség van forgalombahozatali engedélyek feltételes
alapon vagy kivételes koriilmények kozott, kiilonleges kotelezettségek vagy feltételek
megszabasaval torténo kiadasara. A jogszabalyoknak hasonld koriilmények kozott lehetove
kell tenniiik a standard forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerek 1;j
javallatban torténd, feltételes alapon vagy kivételes koriilmények kdzott torténd
engedélyezését. A feltételes alapon vagy kivételes koriilmények kozott engedélyezett
gyogyszereknek foszabaly szerint meg kell felelniiik a standard forgalombahozatali
engedély kovetelményeinek, a vonatkozo feltételes vagy kivételes forgalombahozatali
engedélyben meghatarozott egyedi eltérések vagy feltételek kivételével, és kiilon
feliilvizsgalat targyat kell képeznie annak, hogy teljesiilnek-e az eldirt kiilonleges feltételek
vagy kotelezettségek. A forgalombahozatali engedély elutasitdsanak indokai

értelemszerlien alkalmazandok az ilyen esetekre.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek egy vagy tobb tagallamban torténd forgalomba
hozatalanak engedélyezése elott azokat altalaban alapos vizsgalatnak kell alavetni annak
érdekében, hogy meggydzddjenek jo mindségiikrdl, biztonsagossagukrol és arrdl, hogy a
célpopulacio korében hatasosan alkalmazhatok. Mindazonaltal az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek bizonyos kategoriai esetében a betegek kielégitetlen orvosi
sziikségleteinek kielégitése és a népegészség érdekében sziikség lehet arra, hogy a
szokéasosnal kevésbé atfogo adatok alapjan adjanak ki forgalombahozatali engedélyt. [lyen
forgalombahozatali engedélyt kiilonleges kotelezettségek teljesitéséhez kototten lehet
kiadni. Az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek érintett kategoridinak olyan
gyogyszereknek kell lenniiik, amelyek sulyos leépiilést okozd vagy €letveszélyes
betegségek megeldzésére, diagnosztizalasara vagy kezelésére szolgalnak, illetve
olyanoknak, amelyek sziikséghelyzetben, népegészségiigyi veszélyre adott valaszként

alkalmazandok.
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(77) Fdszabaly szerint egyetlen kérelmezd sem kaphat egy adott gydgyszerére egynél tobb
forgalombahozatali engedélyt. Parhuzamos forgalombahozatali engedély csak kivételes
koriilmények kozott adhato ki. Amennyiben ezek a kivételes koriilmények — kiilondsen a
szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tanusitvany altal egy vagy tobb tagallamban biztositott
oltalom tekintetében — mar nem allnak fenn, az eredeti vagy a parhuzamos
forgalombahozatali engedély visszavonasaval minimalisra kell csdkkenteni a parhuzamos
forgalombahozatali engedélyek meglétével a piacokra gyakorolt esetleges negativ

hatasokat.

(78) A gyogyszerfejlesztésre, -engedélyezésre és -feliigyeletre vonatkozé szabalyozasi
dontéshozatalt timogathatja az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés és azok elemzése,
beleértve adott esetben a valos koriilmények kozott gylijtott adatokat is, azaz a klinikai
kisérleteken kiviil eldallitott egészségligyi adatokat, valamint az in silico modszerekkel,
példaul szamitégépes modellezéssel és szimulacioval, digitalis molekularis abrazoléassal és
mechanisztikus modellezéssel, digitalis ikermodellekkel és mesterséges intelligenciaval
(MI) eléallitott adatokat. Az Ugyndkség szamara lehetdvé kell tenni ezen adatok
felhasznalasat, tobbek kozott az adatelemzési €s valds viladgra vonatkozé lekérdezési
halozat €s az eurdpai egészségiigyi adattér interoperabilis infrastruktirdjan keresztiil. Az
emlitett lehet8ségek kiaknazasa révén az Ugyndkség, megbizatisanak teljesitése
érdekében, a maganélet tiszteletben tartasdhoz valo jogok sérelme nélkiil kihasznalhatja a
szuper-szamitastechnika, az MI és a nagy adathalmazok tudomanyéban rejlé valamennyi
lehetdséget. Az Ugynokségnek elégséges, hatékony és konkrét technikai és szervezési
intézkedéseket kell bevezetnie az érintettek alapvetd jogainak €s érdekeinek az unios
joggal 6sszhangban torténd védelme érdekében. Helyénvald, hogy az Ugynokség sziikség
esetén egyiittmitkddjon a tagallamok illetékes hatosagaival az emlitett célkitlizés elérése

érdekében.
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(79)

(80)

Az egészségiigyi adatok kezeléséhez a kibertamadasokkal szembeni magas szintii
védelemre van sziikség. Mindenkori rendes miikodésének biztositasa érdekében az
Ugyndkségnek a kibertamadasokkal szemben magas szintii biztonsagi ellendrzésekkel és
folyamatokkal kell rendelkeznie. Ennek érdekében az Ugynokségnek ki kell dolgoznia egy
tervet a kibertamadasok megel6zésére, felderitésére, mérséklésére €s a rajuk valo
reagalasra azért, hogy a miiveletei mindenkor biztositottak legyenek, és megelézze az

Ugyndkség birtokaban 1év6 dokumentumokhoz valé barmely jogellenes hozzaférést.

Az egészségiigyi adatok érzékeny jellege miatt az Ugyndkségnek védenie kell adatkezelési
miiveleteit, és biztositania kell, hogy azok tiszteletben tartsak a jogszerliség, a tisztességes
eljaras és az atlathatosag, a célhoz kotottség, az adattakarékossag, a pontossag, a
korlatozott tdrolhatosag, az integritas €s a bizalmas jelleg adatvédelmi elveit. Amennyiben
e rendelet alkalmazdsadban személyes adatok kezelésére van sziikség, az ilyen adatkezelést
a személyes adatok védelmére vonatkozo unids jognak megfelelden kell végezni. A
személyes adatok e rendelet alapjan az (EU) 2016/679 europai parlamenti és tanacsi
rendeletnek?® és az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek?!

megfelelden kezelhetdk.

20

21

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad dramlésarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és
ligynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(81) A klinikai kisérletekbdl szarmazé egyéni betegadatokhoz a statisztikai elemzéseket
lehetdvé tevo strukturalt formatumban vald hozzaférés értékes segitséget nyujt a
szabalyozo6 hatdsagoknak a benyujtott bizonyitékok megértésében és a gyogyszerek elony-
kockazat aranyara vonatkozé szabalyozasi dontéshozatal megalapozasaban. Ezen
lehetdségnek a jogalkotasban vald érvényesitése fontos ahhoz, hogy a gydgyszerek
¢letciklusanak valamennyi szakaszaban még inkabb lehetévé lehessen tenni az adatvezérelt
elény-kockazat értékeléseket. Ez a rendelet ezért felhatalmazza az Ugynokséget arra, hogy
az eredeti és az engedélyezés utani kérelmek elbiralasanak részeként megkapja €s

felhaszndlja ezeket az adatokat.

(82) Kozegészségligyi sziikséghelyzetben az Uni6 kiemelt érdeke, hogy a lehetd leghamarabb
biztonsagos €s hatdsos gyogyszereket lehessen kifejleszteni és rendelkezésre bocsatani az
Unidban. Alapvetd fontossaguak az agilis, gyors €s egyszertisitett folyamatok. Unids
szinten mar szamos intézkedés 1étezik annak érdekében, hogy kozegészségiigyi
sziikséghelyzet idején megkonnyitsék, timogassak ¢és felgyorsitsdk a kezelések és a

vakcinak kifejlesztését és forgalombahozatali engedélyeik megadasat.
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(83)

(84)

Helyénvalonak tekinthetd tovabba, hogy kdzegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelése

céljabol a Bizottsagnak lehetdsége legyen ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali

engedélyek kiadasara. Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyek akkor
adhatok ki, ha a kozegészségligyi sziikséghelyzet koriilményeire tekintettel az érintett
gyogyszer azonnali piaci hozzaférhet6ségének elonyei meghaladjak az abban rejld
kockazatot, hogy még sziikség lehet tovabbi atfogd mindségi, nem klinikai és klinikai
adatokra. Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély csak a
kozegészségiigyi szlikséghelyzet idétartamara lehet érvényes. A Bizottsag szamara
lehetdvé kell tenni, hogy megvaltoztassa, felfiiggessze vagy bevonja az ilyen
forgalombahozatali engedélyeket a népegészség védelme érdekében, vagy ha a
forgalombahozataliengedély-jogosult nem tett eleget az ideiglenes sziikséghelyzeti

forgalombahozatali engedélyben meghatarozott feltételeknek és kotelezettségeknek.

Helyénvalo 4tlathatosagi intézkedéseket és eléirdsokat bevezetni az Ugyndkségnek
kiilonosen az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozasi intézkedései tekintetében. Az emlitett
intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a centralizalt eljaras szerint jovahagyott

gyogyszerekre vonatkozo valamennyi relevans informaci6 idében torténd kozzétételét.
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(85)

(86)

(87)

Népegészségligyi kockazat esetén a forgalombahozataliengedély-jogosult vagy a
tagallamok illetékes hatdsagai vagy az Ugynokség szamara lehetdvé kell tenni, hogy sajat
kezdeményezésiikre siirgds biztonsagi vagy hatasossagi korlatozasokat hajtsanak végre
annak érdekében, hogy biztositsak a forgalombahozatali engedély gyors kiigazitasat a
gyogyszer egészségiigyi szakemberek €s betegek altali biztonsagos és hatasos
alkalmazasanak fenntartasa érdekében. Ha az illetékes hatosag a siirgds korlatozasokkal
kezelt ugyanazon biztonsagossagi vagy hatasossagi aggalyra vonatkozoan feliilvizsgalatot
indit, az értékelés megkettdzésének elkeriilése érdekében a feliilvizsgalat soran figyelembe

kell venni a forgalombahozataliengedély-jogosult irasbeli észrevételeit.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyében foglalt
feltételek a forgalombahozatali engedélyben foglaltak megvaltoztatdsa itjan modosithatok.
Mikdzben e rendelet meghatarozza a forgalombahozatali engedélyben foglaltak
modositasanak alapvetd elemeit, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy ezen alapveto
elemeket felhatalmazason alapul6 jogi aktusok utjan, tovabbi sziikséges elemek
meghatarozasaval kiegészitse, a rendszert hozzaigazitsa a technikai és tudomanyos
fejlodéshez, és digitalizacios intézkedéseket alkalmazzon annak biztositdsa érdekében,
hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultakra €s a tagallamok illetékes hatosagaira

vagy az Ugyndkségre ne haruljanak sziikségtelen adminisztrativ terhek.

A tagallamok illetékes hatdsagokainak vagy az Ugynokségnek hataskorrel kell
rendelkezniiik arra, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultak altal szolgaltatott
bizonyitékokon tll tovabbi olyan bizonyitékokat is értékeljenek, amelyek befolyasolhatjak
a gyogyszerek elony-kockazat aranyat. Indokolt esetben a tagallamok illetékes hatosagai
vagy az Ugyndkség szamadra lehetévé kell tenni, hogy a forgalombahozataliengedély-
jogosult szdmara ajanlast tegyenek a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek

modositasara.
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A generikus gyogyszerek €s a biohasonld gyogyszerek esetében altalanos szabalyként nem
kell kockazatkezelési terveket kidolgozni és benyujtani, figyelembe véve azt is, hogy a
referencia-gyogyszer rendelkezik ilyen tervvel. Egyes esetekben azonban kockéazatkezelési
tervet kell kidolgozni a generikus gyogyszerekre és a biohasonld gyogyszerekre
vonatkozoan, ¢és azt be kell nyujtani a tagallamok illetékes hatosagainak vagy az

Ugynédkségnek.

Helyénval6é emellett megbizni a Bizottsagot azzal a feladattal, hogy — szoros
egyiittmiikddésben az Ugyndkséggel és a tagallamokkal folytatott konzultaciot kovetden —
koordinalja a tagallamokra ruhazott kiilonféle feliigyeleti feladatok végrehajtasat, tovabba
helyénvalé megbizni a Bizottsagot kiilondsen azokkal a feladatokkal, hogy informéaciot
szolgéaltasson a gydgyszerekrdl, valamint ellendrizze a helyes gyartési, laboratoriumi és

klinikai gyakorlat betartasat.
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A tagallamok illetékes hatdsdgai hataskoreinek sérelme nélkiil és nemzeti inspekcios
erdforrasaik veszélyeztetése nélkiil az Ugynokség szamara célzott inspekcios kapacitast
kell biztositani annak érdekében, hogy az Unio6 érdekében vildgszerte hozzajaruljon a
gyogyszergyartas felligyeletének megerdsitéséhez. Ez példaul olyan helyzetekben allhat
fenn, amikor a gydgyszerekhez valo gyorsabb hozzaférés biztositasa érdekében megfeleld
idében kezelni kell a nemzeti inspekcios kapacitasokat probara tevo kihivasokat, vagy
amikor kozegészségiigyi sziikséghelyzetre vagy jelentds eseményre valo reagalas
érdekében azonnali intézkedést kell hozni. Ezért az Ugyndkséget fel kell hatalmazni és fel
kell ruhazni azzal a képességgel, hogy tdmogassa a tagallamokat a harmadik orszdgokban
végzett inspekciokat illetden. Kiilondsen amikor a tagallamok illetékes hatosagai
tamogatast kérnek az (EU) 2026/... iranyelv* szerinti feladataik ellatdsdhoz, az
Ugynokségnek képesnek kell lennie részt venni az inspekcidkban. Amennyiben egy
tagallam illetékes hatosaga nem képes elvégezni az inspekciot, az Ugynokségnek meg kell
konnyitenie az inspekcionak egy masik tagallam illetékes hatosagara torténd atruhazasat.
Végso lehetdségként, amennyiben egyetlen mas illetékes tagallami hatdsag sem tudja
elfogadni az inspekcid elvégzésére vonatkozo megbizast, az érintett illetékes hatosag

szamara lehetdvé kell tenni, hogy felkérje az Ugyndkséget az inspekci6 elvégzésére.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

7105/2/26 REV 2 44

HU



oD

Az Uniodban az inspekcid ala vont tevékenységek és a helyes gyartasi és forgalmazasi
gyakorlatok végrehajtasa kovetkezetességének biztositasa érdekében az Ugynokségen
beliili k6zos auditalasi program l1étrehozasaval harmonizalt inspekcids szabvanyokat kell
biztositani. Ez a k6z0s auditalasi program tovabb fogja harmonizalni a helyes gyartasi és
forgalmazasi gyakorlatoknak az unids jogszabalyi kovetelmények alapjan torténd
értelmezését is. A k6zos auditalasi programnak a tagallamok illetékes hatdsagai vagy az
Ugynokség altali végrehajtasat illetéen e rendelet figyelembe veszi az egyes tagallamok
sajatos alkotmanyos €s kozigazgatasi struktarait, valamint az Eurdpai Uniorol szolo
szerz6dés (EUSZ) 4. cikkének (2) bekezdése értelmében az Unio és a tagallamok kozott
megosztott hataskorbe tartozoé teriileteket, egyuttal az EUSZ 4. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban biztositja e végrehajtas hatékonysagat. Emellett timogatni fogja az
inspekciok eredményeinek a tagallamok kozotti €s a stratégiai partnerekkel valo tovabbi
kolesonos elismerését. A kozos auditalasi program keretében a tagallamok illetékes
hatésagait vagy az Ugynokséget mas tagallamok rendszeresen ellenérzik egy egyenértékii
¢s harmonizalt mindségbiztositdsi rendszer fenntartdsanak, valamint a vonatkozo helyes
gyartasi és forgalmazasi gyakorlatok nemzeti jogba torténd megfeleld atiiltetésének és a

tobbi tagallammal val6 egyenértékiiségének a biztositasa érdekében.
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Az Ugynokségen beliil 1étre kell hozni az inspekcidés munkacsoportokat, amelyek a
forgalombahozatali engedélyezési eljarastol fiiggetleniil, a helyes klinikai gyakorlattal, a
helyes gyartasi gyakorlattal, a helyes forgalmazasi gyakorlattal és a helyes
farmakovigilancia-gyakorlattal kdzvetleniil vagy kozvetve kapcsolatban allé valamennyi
kérdésben informdaciot és ajanlasokat nyujtanak kiilonbozo jelentési utvonalak Gtjan. A
helyes gyartasi gyakorlatért és a helyes forgalmazasi gyakorlatért felelds munkacsoportnak
kell felelnie kiilondsen a k6zos auditalasi program Iétrehozasaért, kidolgozasaért és atfogo

feliigyeletéért.

Az Unidnak rendelkeznie kell a decentralizalt forgalombahozatali engedélyezési
eljarasoknak megfeleléen engedélyezett gydgyszerek tudomanyos értékeléséhez sziikséges
eszk6zokkel.. Emellett a tagallamok altal a decentralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljarasoknak megfelelden engedélyezett gydgyszerekre vonatkozdan
meghozott kozigazgatasi hatdrozatok hatékony harmonizéacidjanak biztositasara valo
tekintettel sziikséges az Uniot azokkal az eszkozokkel felruhazni, amelyekkel — a
beterjesztési eljarassal 6sszhangban — feloldhatja a tagallamok ko6zott a gydgyszerek
mindsége, biztonsdgossaga és hatasossdga vonatkozasaban kialakult

véleménykiilonbségeket.
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(94) Az antimikrobidlis rezisztencia kialakulasa egyre nagyobb aggodalomra ad okot. Az
antimikrobialis gydgyszerek piacanak alacsony kereskedelmi értéke azonban akadalyozza
az antimikrobialis kutatast és fejlesztést. Ezért a meglévo antimikrobidlis szerek
hatasossagat a lehet6 legtovabb fenn kell tartani, és szamos 1j intézkedést kell megfontolas
targyava tenni az antimikrobidlis rezisztenciaval szemben hatasos, kiemelt jelentdségii
antimikrobidlis szerek kifejlesztésének eldmozditdsa, valamint azon véllalkozasok —
gyakran kkv-k — €s nonprofit jogalanyok tdmogatasa érdekében, amelyek ugy dontenek,
hogy beruhaznak ezen a teriileten. Hasonloképpen tamogatni kell az 0j antimikrobialis
szerekre iranyuld kutatast és fejlesztést, tobbek kozott eldfizetési modellek 1étrehozasa
révén. Az ilyen modellek elvalasztjdk az antimikrobialis szerek értékesitési mennyiségét a
kapott jutalomtol, kiilondsen onkéntes k6zds beszerzés révén, és hozzajarulhatnak az
emlitett piaci hianyossagok lekiizdéséhez. Ezeknek az intézkedéseknek eld kell segiteniiik
alternativ kezelések — igy példaul bakteriofagok — kifejlesztését, amelyek hatdsosak
lehetnek a multirezisztens baktériumok ellen, és amelyek alternativ kezelésként vagy

antibiotikumokkal egyiitt alkalmazhatok.
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(96)

Az antimikrobialis szerek fejlesztésébe vald beruhazassal kapcsolatos vonakodas részbeni
oka az antimikrobidlis szerek kifejlesztésének koltségessége, €s sok fejleszté — amelyek
gyakran kkv-k — nem engedheti meg maganak, hogy a fejlesztés kovetkezo szakaszaba
kezdjen. Emellett az antimikrobidalis szerek kifejlesztése esetén a piac korlatozott, mivel
azokat természetiikbdl fakaddan koriiltekinté modon kell alkalmazni, ami jellemzden
korlatozza az ilyen termékek értékesitését. Ezért tovabbi unios szintli intézkedéseket kell
mérlegelni az antimikrobidlis szerek fejlesztésének tamogatasa és a meglévo piaci
hianyossagok kezelése érdekében. Ennek megfelelden dnkéntes eldfizetési modellt kell
kidolgozni az antimikrobialis szerek kdzos beszerzésére vonatkozoan annak biztositasa
érdekében, hogy a fejlesztok szamara olyan piac alljon rendelkezésre, amely elvalasztja az

értekesitett mennyiségeket a kapott ellenértéktol.

Ahhoz, hogy egy gyogyszer ,.kiemelt jelentdségii antimikrobidlis szernek™ mindsiiljon,
valddi elérelépést kell jelentenie az antimikrobialis rezisztenciaval szemben, és ezért a
fejlesztdjének olyan nem klinikai és klinikai adatokkal kell szolgalnia, amelyek
alatdmasztjak az antimikrobialis rezisztencidval kapcsolatos szignifikans klinikai
elénydket. Az antimikrobidlis szerekre vonatkozo feltételek értékelésekor az
Ugynokségnek figyelembe kell vennie a korokozoknak a ,, WHO Bacterial Priority
Pathogens List: Bacterial pathogens of public health importance to guide research,
development and strategies to prevent and control antimicrobial resistance” (A kiemelt
jelentdségli bakterilis korokozok WHO-jegyzéke — Népegészségiigyi jelentdségii
bakterialis korokozok: iranymutatas az antimikrobidlis rezisztencia megel6zését és
megfékezését célzo kutatashoz, fejlesztéshez €s stratégidkhoz) (a tovabbiakban: a kiemelt
jelentdsegli bakteridlis korokozok WHO-listaja) cimii dokumentumban meghatarozott, az
antimikrobidlis rezisztencia kockazata tekintetében torténd rangsorolasat, kiilondsen a
kritikus prioritasuként vagy magas prioritdsuként felsoroltakat. Amennyiben létezik a
kiemelt jelentdségli korokozdoknak egy ezzel egyenértékii, unids szinten létrehozott
jegyzéke, helyénvalo lenne, hogy az Ugyndkség eldnyben részesitse az emlitett unios

jegyzéket.
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Az 6sztonzoként 1étrehozott atruhazhatd adatkizardlagossagi utalvany (a tovabbiakban:
adatkizardlagossagi utalvany) — amely a kiemelt jelentségli antimikrobidlis szerek
kifejlesztését tovabbi egy évnyi szabalyozasi adatvédelemmel jutalmazza — képes
biztositani a sziikséges pénziigyi tamogatast a kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek
fejleszt6i szamara. Annak biztositasa érdekében azonban, hogy a végsd soron az
egészségligyi rendszerek altal viselt pénziigyi jutalmat elsésorban a kiemelt jelent6ségii
antimikrobialis szer fejlesztdje és ne az adatkizardlagossagi utalvany megvasarldja élvezze,
a lehet6 legalacsonyabb szinten kell tartani a piacon elérhetd adatkizarolagossagi
utalvanyok szamat. Ezért szigoru feltételeket kell megallapitani az adatkizarélagossagi
utalvany megadasara, atruhdzasara és felhasznalasara vonatkozoan, tovabba lehetévé kell
tenni a Bizottsdg szamara, hogy bizonyos koriilmények kozott bevonja az

adatkizardlagossagi utalvanyt.

Az adatkizardlagossagi utalvanyt csak olyan antimikrobidlis gydgyszerek esetében szabad
elérhetdvé tenni, amelyek szignifikans klinikai elonnyel jarnak az antimikrobialis
rezisztencia tekintetében, és amelyek rendelkeznek az e rendeletben leirt jellemzdkkel.
Biztositani kell tovabba, hogy az ezen 6sztonzdben részesiild vallalkozas képes legyen
Unio-szerte elegendd mennyiségben ellatni a betegeket antimikrobidlis gyogyszerrel,
valamint informécidval szolgalni e gyogyszer fejlesztésével kapcsolatos kutatasokra kapott
minden finanszirozasrol annak érdekében, hogy teljeskoriien szdmot lehessen adni az

emlitett antimikrobidlis gydgyszerhez nytjtott kdzvetlen pénziigyi tdmogatasrol.
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(99) Az atlathatosag magas szintjének és az adatkizarolagossagi utalvany gazdasagi hatasara
vonatkozo teljes korl tajékoztatasnak a biztositdsa érdekében, kiilonds tekintettel a
beruhdzas talkompenzalasanak kockazatara, a kiemelt jelentdségli antimikrobialis szer
fejlesztdjének nyilatkozat formajaban tdjékoztatast kell nyujtania a kiemelt jelentoségii
antimikrobialis szer kifejlesztésével kapcsolatos kutatdsokra kapott valamennyi kdzvetlen
pénziigyi timogatasrdl. A nyilatkozatban szerepelnie kell a vilagszerte barmilyen forrasbol

kapott kozvetlen pénziigyi tamogatasnak.

(100)  Lehetévé kell tenni, hogy a kiemelt jelentdségli antimikrobialis szerre vonatkozo
adatkizardlagossagi utalvany atruhdzasara értékesités utjan keriiljon sor. Az ilyen utalvany
egynél tobbszori atruhdzasa nem engedélyezhetd. A szabalyozok és a nyilvanossag
tajékoztatasa érdekében nyilvanossagra kell hozni az iigylet értékét, amely kifejezhetd
pénzben vagy a vevl és az eladd kozotti megallapodas alapjan egyéb modon. Az
atlathatdsag és a bizalom maximalis szintjének biztositasa érdekében a kiadott és még fel
nem hasznalt adatkizarélagossagi utalvany birtokosanak kiléte mindenkor ismert kell, hogy

legyen a nyilvanossag szamara.
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(102)

Az intézkedés tagallami egészségiigyi rendszerekre haruld 6sszkoltségének korlatozasa
érdekében az adatkizarélagossagi utalvanyokra vonatkoz6 rendelkezések az e rendelet
hatalybalépésétol szamitott meghatarozott ideig vagy addig az idépontig alkalmazandok,
amikor a Bizottsag maximalis szamban kiadta az utalvanyokat. Az intézkedés korlatozott
alkalmazasa lehet6vé fogja tenni annak értékelését is, hogy az intézkedés milyen hatast
gyakorol az antimikrobialis rezisztencia kezelését célzo 0 antimikrobidlis szerek
fejlesztését érintd piaci hidnyossagok kezelésére, valamint azt, hogy fel lehessen mérni a
nemzeti egészségligyi rendszerekre haruld koltségeket. Ez az értékelés biztositani fogja az
annak eldontéséhez sziikséges ismereteket, hogy meg kell-e hosszabbitani az intézkedés
alkalmazasat. Az emlitett értékelés alapjan a Bizottsagnak adott esetben javaslatot kell
benytjtania az Eurdpai Parlamentnek és a Tan4csnak a kiemelt jelentdségli antimikrobialis
szerekért adhat6 adatkizarélagossagi utalvanyokra vonatkoz6 rendelkezések alkalmazasi

idejének a meghosszabbitasara, és az emlitett utalvanyok teljes szamara vonatkozoan.

A kiemelt jelentSségii gyogyszerekre vonatkozo6 rendszer (PRIME) révén az Ugynokség
tapasztalatra tett szert egyes olyan gyogyszerek fejlesztdinek nyujtott korai tudomanyos és
szabalyozasi tamogatés terén, amelyek elézetes bizonyitékok alapjan valoszintileg
kielégitetlen orvosi igény kezelésére szolgalhatnak, és a fejlesztés korai szakaszaban
igéretesnek tekinthetOk. Helyénvalo elismerni ezen korai timogatasi mechanizmust azon
gyogyszerek esetében, amelyek jelentds mértékben képesek lehetnek kezelni a betegek
kielégitetlen orvosi sziikségleteit, tovabba amelyekhez varhatdan jelentds népegészségiigyi
érdek flizédik, kiilondsen a terapias innovacid tekintetében, vagy amelyek az
antimikrobialis rezisztenciat kezel6 antimikrobialis szerek, vagy pedig valamely
elhanyagolt tropusi betegség kezelésére szolgalnak, amennyiben megfelelnek a rendszer
kritériumainak. Az Ugynokségnek a tagallamokkal és a Bizottsaggal konzultdlva meg kell

hatdroznia az igéretes gyogyszerek kivalasztasi kritériumait.
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(104)

(105)

Az Ugyndkségnek a tagallamokkal és a Bizottsdggal konzultalva meg kell hataroznia az
engedélyezés elotti tamogatasban részesiilé gyodgyszerek kivalasztasanak tudomanyos
kritériumait, elsobbséget biztositva a legigéretesebb terapias fejlesztéseknek. A
kielégitetlen orvosi igények kezelésére szolgalé gyogyszerek esetében az Ugyndkség altal
meghatarozott tudomanyos kivalasztasi kritériumok alapjan barmely érdekelt fejlesztd
elézetes bizonyitékot nyujthat be annak igazolasara, hogy a gydgyszer alkalmas lehet
valamely kielégitetlen orvosi igény kezelésére, és hogy kiilondsen az altala megvalosulod

terapias innovacio tekintetében kiemelt népegészségiigyi érdek flizodik hozza.

Tudomanyos tanacsadas készitése soran és kelléen indokolt esetekben az Ugynokség
szamara lehetové kell tenni, hogy mas vonatkozo unids jogi aktusokban 1étrehozott
hatosagokkal vagy adott esetben az Unioban székhellyel rendelkezd egyéb kozjogi
szervekkel is konzultaljon. Idetartozhatnak a klinikai kisérletek, az orvostechnikai
eszk6zok, az emberi eredetli anyagok szakértdi, vagy az adott tudomanyos tanacsadashoz

sziikséges barmely mas szakérto.

Egyes betegségek annyira ritkan fordulnak eld, hogy a diagnosztizalasukra, a
megeldzésiikre vagy a kezelésiikre szolgdlo gyodgyszer kifejlesztésének és forgalomba
hozatalanak koltsége nem tériilne meg a gydgyszer varhato értékesitésébdl. Az ilyen ritka
betegségekben szenvedd betegek azonban ugyanolyan mindségii ellatasra jogosultak, mint
a tobbi beteg. Ezért 6sztondzni kell a gydgyszeripart, hogy végezzen kutatast, fejlesztést,

¢és hozza forgalomba a megfeleld gyogyszereket.
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(107)

(108)

A 141/2000/EK sikeresen 0sztonozte a ritka betegségek gyodgyszereinek fejlesztését az
Unioban, jollehet tovabbi eldrelépésre van sziikség, mivel a ritka betegség tobbsége
esetében tovabbra sem létezik engedélyezett kezelés. Ezért az unios szintii intézkedés
tovabbra is kedvezdbb az 6sszehangolatlan tagallami intézkedéseknél, amelyek

versenytorzulast okozhatnak, és akadéalyozhatjdk az Union beliili kereskedelmet.

Fenn kell tartani a potencidlis gydgyszerek ritka betegségek gydgyszereiként vald
mindsitésére iranyulo, a 141/2000/EK rendelettel 1étrehozott nyilt és atlathato centralizalt
eljarast. A jogi egyértelmiis€g javitasa €s a nagyobb foku egyszerisités érdekében az e

gyogyszerekre alkalmazandé konkrét jogi rendelkezéseket be kell épiteni e rendeletbe.

Fenn kell tartani a ritka betegség gyogyszerének mindsités objektiv kritériumait, amelyek
megeldzést, diagnozist vagy kezelést igényld, életveszélyes vagy kronikus leépiiléssel jard
betegség prevalencidjan, valamint azon alapulnak, hogy az adott betegség megeldzése,
diagnosztizalasa vagy kezelése tekintetében nincs olyan kielégité mddszer, amelyet
engedélyeztek az Unidban. A 10 000 személybdl legfeljebb 6t {6t érintd prevalenciat
altalaban megfelelonek tekintik a ritka betegség gyogyszerének mindsitéshez. Eltorolték a
ritka betegség gyogyszerének mindsités azon kritériumat, amely a beruhdzdsok

megtériilésén alapul, mivel azt soha nem alkalmaztak.
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(109) A ritka betegség gyodgyszerének mindsités azon kritériuma, amely a betegség
prevalenciajan alapul, nem minden esetben bizonyulhat megfelelének a ritka betegségek
azonositasara. Példaul a rovid idétartamu €s magas mortalitasi betegségek esetében az egy
adott idopontban ,,a betegség altal érintett” személyek szamanak méréséhez képest a
betegségben egy adott iddszakban megbetegeddk szamanak mérése jobban tiikrozné azt,

hogy a betegség az e rendelet értelmében ritka-e.

(110) A ténylegesen ritka betegségek jobb azonositasa céljabol a Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy felhatalmazason alapul6 jogi aktus révén kiegészitse a mindsitési kritériumokat,
ha azok bizonyos betegségek tekintetében — tudomanyos okok miatt és az Ugynokség
ajanlasa alapjan — nem megfelelok. Emellett a mindsitési kritériumok megkdvetelik, hogy

a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el.
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(111)

(112)

Ha létezik az Unidban mar engedélyezett kielégitd modszer az adott betegség
megeldzésére, diagnosztizalasara vagy kezelésére, a ritka betegségek gyodgyszerének
szignifikans elonnyel kell jarnia az adott betegség altal érintett személyek szamara. Ebben
az Osszefliggésben az egyik tagallamban engedélyezett gyogyszert altalaban az Unidban
engedélyezettnek kell tekinteni. Ahhoz, hogy kielégité modszernek mindsiiljon, nem
sziikséges, hogy unios engedéllyel rendelkezzen, vagy hogy az 0sszes tagallamban
engedélyezett legyen. Ezenkiviil a forgalombahozatali engedélyhez nem kotott, altalanosan
hasznalt megel6zési, diagnosztikai vagy kezelési modszerek kielégitonek tekinthetdk, ha
biztonsagossaguk ¢s hatdsossdguk tudomanyosan bizonyitott. Bizonyos esetekben az
orvosi rendelvénynek vagy a gyogyszerkonyvi rendelvénynek megfeleléen a betegek
szamara gyogyszertarban készitett és kozvetleniil a gyogyszertar altal ellatott betegeknek
szant gyogyszerek kielégitd kezelésnek tekinthetdk, ha jol ismertek és biztonsagosak,

valamint ha ez altalanos gyakorlat az Uni6 vonatkozo betegpopulacidja tekintetében.

Az Ugynokség hataskort kap arra, hogy hatarozat formajaban ritka betegségek
gyogyszerének mindsitsen valamely gydgyszert. Ez varhatdoan megkonnyiti €s felgyorsitja

a mindsitési eljarast, biztositva egyuttal a tudoméanyos szakértelem magas szintjét.
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(113) A ritka betegségek gyogyszerének mindsitett készitmények gyorsabb engedélyezésére vald
0sztonzés érdekében a ritka betegségek gyogyszerének mindsités érvényességét hét évben
allapitottak meg, és az Ugynokség bizonyos meghatarozott feltételek mellett
meghosszabbithatja azt. A ritka betegség gyogyszerének mindsités visszavonhato a ritka
betegség gyogyszere szponzoranak kérelmére, ha a szponzor megalapozott indokokkal
tamasztja ala a visszavonds iranti kérelmet. Az Ugynokségnek nyilvanosan hozzaférhet6vé
kell tennie a visszavonas iranti kérelem megalapozott indokolasat, amennyiben a ritka

betegség gyogyszerének szponzora benyujtott ilyen indoklast.

(114) Az Ugynokség felelds a ritka betegség gyogyszerének mindsitésért, valamint a ritka
betegség gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartasanak 1étrehozasaért és
kezeléséért. Ezt a nyilvantartast nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni. E rendelet
meghatarozza a nyilvantartasba felveendé minimalis adatokat, a Bizottsag pedig
felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktussal modositsa vagy

kiegészitse ezeket a minimalis adatokat.

(115)  Azerendelet értelmében ritka betegségek gydgyszereinek mindsitett gyogyszerek
szponzorainak jogosultaknak kell lenniiik arra, hogy teljes mértékben ¢élvezzék azon
0sztonzok elonyeit, amelyeket az Uni6 vagy a tagallamok biztositanak az arva betegségek
— koztiik a ritka betegségek — megeldzésére, diagnosztizalasara vagy kezelésére szolgalo

gyogyszerekre iranyul6 kutatas és fejlesztés tamogatasa céljabol.
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(116)

(117)

(118)

A ritka betegségekben szenvedd betegek ugyanolyan mindségli, biztonsdgossagu €s
hatasossagu gyogyszereket érdemelnek, mint mas betegek. Ezért a ritka betegségek
gyogyszerének mindsitett készitményeket az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal végzett rendes értékelési eljarasnak kell aldvetni ahhoz, hogy a kérelmezo
forgalombahozatali engedélyt kapjon azon javallatok tekintetében, amelyek megfelelnek a
ritka betegség gyogyszere mindsités kritériumainak, mig a ritka betegség gyogyszere
kritériumainak meg nem feleld javallatokra kiilon forgalombahozatali engedély adhato.
Ezeket a forgalombahozatali engedélyeket tigy kell tekinteni, hogy azok egyazon atfogo

forgalombahozatali engedélyhez tartoznak.

A ritka betegségek nagy szazaléka tovabbra sem részesiil kezelésben, mivel a kutatas és
fejlesztés olyan teriiletekre koncentralddik, ahol a profit jobban biztositott. Ezért arra van
szlikség, hogy azon teriileteket célozzak meg, ahol a leginkabb sziikséges a kutatas, és ahol

a legkockazatosabbak a beruhdzasok.

A ritka betegségek gyogyszerei akkor mindsiilnek ritka betegségek attorést jelentd
gyogyszereinek, ha olyan betegségeket eléznek meg, diagnosztizalnak vagy kezelnek,
amelyek esetében nem létezik mas megeldzési, diagnosztikai vagy kezelési modszer,
valamint a betegség morbiditasanak vagy mortalitdsanak klinikailag relevans csokkenését

eredményezik a relevans betegpopulacioban.
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(119)

(120)

A 141/2000/EK rendelet elfogadasa ota szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy az ipar
szamara a leger6sebb 0sztonzo a ritka betegségek gyogyszereinek fejlesztésébe és
rendelkezésre allasuk biztositasaba torténd beruhdzasra egy meghatarozott szamu évre
sz010 piaci kizar6lagossag megszerzésének lehetdsége, amely idOtartam alatt a beruhazas
egy része megtériilhet. A piaci kizarolagossag idészakai mellett a ritka betegségek
gyogyszereire az (EU) 2026./... iranyelvben* foglalt szabalyozasi adatvédelmi és
forgalombahozatali védelmi iddszakok fognak vonatkozni, valamint az e rendeletben eldirt
tovabbi egyéves szabalyozasi adatvédelem is, adatkizardlagossagi utalvany
felhasznalasaval. Ha azonban a ritka betegség gyodgyszere tovabbi terapids javallatot kap,

csak a piaci kizarélagossag e rendelet szerinti meghosszabbitasdbol részesiilhet.

A ritka betegségek attorést jelentd gydgyszereivel kapcsolatos kutatas és fejlesztés
Osztonzése, a piaci kiszamithatosag biztositasa és az 0sztonzok méltanyos elosztasanak
garantalasa érdekében bevezetésre keriilt a piaci kizarélagossag modulacigja. A
leghosszabb ideig tartd piaci kizardlagossagban a ritka betegségek attorést jelentd
gyogyszerei részesiilnek, mig a legrovidebb ideig tarto piaci kizarolagossagban a ritka
betegségek azon gyogyszerei részesiilnek, amelyek alkalmazasa jol megalapozott, és
amelyek kevesebb beruhazast igényelnek. A fejlesztok szadmara a kiszamithatdsag
javitasanak biztositasa érdekében, hat évvel a forgalombahozatali engedély kiadasa utan
megsziinik a piaci kizarolagossagra vonatkozo jogosultsagi kritériumok feliilvizsgalatanak

a lehetdsége.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(121)

(122)

A klinikai kutatas potencialis eldnyeinek maximalizalasa érdekében 0sztondzni kell a ritka
betegségek gyodgyszereire vonatkozo 1j terapias javallatok tovabbi vizsgalatat. Az 1j
terapias javallatokkal kapcsolatos kutatas €s fejlesztés jutalmazasa érdekében 1) terapias
javallat esetén tovabbi egyéves piaci kizarolagossagi idészak biztositott (ami legfeljebb két

javallat esetén adhato).

E rendelet célja a piaci kizarélagossagbol szarmazo indokolatlan eldnyok elkeriilése és a
gyogyszerek hozzaférhetoségének javitasa, mégpedig a generikus gyogyszerek, a
biohasonld gyogyszerek €s a hasonld gyogyszerek gyorsabb piacra jutasanak biztositasa
révén. E rendelet egyértelmiisiti tovabba a piaci kizardlagossag és a szabalyozasi
adatvédelmi idészakok kapcsolatat, valamint meghatarozza azokat a helyzeteket, amikor
egy hasonld gyogyszer a fennallo piaci kizarolagossag ellenére forgalombahozatali

engedélyt kaphat.
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(123) A Bizottsag altal kidolgozott unios egészségligyi stratégia cselekvési prioritasként
hatérozta meg a ritka betegségeket azzal a céllal, hogy javitsa a betegek diagndzishoz,
informaciohoz és ellatashoz valo hozzaférését. Az e teriiletre vonatkozé unios cselekvési
programok olyan, unios szintii tdmogatd szakpolitikai keretre épiilnek, amely 6sztonzi a
nemzeti terveket ¢és a tagallamok kozotti egyiittmiikddési erdfeszitéseket. A 2011/24/EU
eurdpai parlament és a tanacsi rendelet irAnyelv?? alapjan a Bizottsag tamogatta az eurdpai
referenciahalozatok folyamatos fejlesztését, amelyek Unio-szerte 6sszekapcsoljak az
egészségligyi szolgaltatokat a szakértelem megosztasa ¢és a ritka betegségekben szenvedd
betegekkel folytatott konzultaciok biztositasa érdekében. A ritka betegségekkel
kapcsolatos kutatas tdmogatasa érdekében a finanszirozas olyan programokon keresztiil
valésul meg, mint példaul a Horizont Eurdpa. Emellett er6feszitések torténnek a
betegnyilvantartasok €s az adatgylijtés javitasa céljabol, a ritka betegségekkel kapcsolatos
kutatds tAmogatasa és az e betegségekkel kapcsolatos ismeretek bovitése érdekében.
Emellett az europai egészségiigyi adattér varhatoan atalakitod hatassal lesz a kutatasra,
kiilondsen a ritka betegségek vonatkozdsdban. Az adattér a ritka betegségek nyilvantartasai
europai platformjdnak munkéjara fog tdmaszkodni annak érdekében, hogy kezelje a
betegadatok Unid-szerte tapasztalhatd széttagoltsdganak problémajat. A Bizottsag ritka
betegségekkel foglalkozo6 eurdpai kutatasi szovetség néven 2024-ben 1), hétéves kutatasi
partnerséget inditott a ritka betegségek megfeleldbb megeldzése, diagnosztizalasa és
kezelése érdekében. Ezen atfogo intézkedéscsomaggal az Unio célja a diagnosztizalas, a
kezelés és az életmindség javitdsa, valamint a ritka betegségekben szenveddk és gondozoik

kielégitetlen sziikségleteinek megfelelobb kielégitése.

2 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron

atnyulo egészségligyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88.,2011.4.4.,
45. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124) Az emberi alkalmazésra szant gydgyszereknek egy vagy tobb tagallamban torténd
forgalomba hozatala el6tt kiterjedt vizsgalatokon — tobbek kdzott nem klinikai és klinikai
kisérleteken — kell atesniiik annak biztositasa érdekében, hogy a célpopulécid kérében
torténd alkalmazasuk tekintetében biztonsagosak, j6 mindségiiek €és hatasosak legyenek.
Fontos, hogy a gyermekpopulacioban is végezzenek ilyen vizsgélatokat annak biztositasa
érdekében, hogy a gyogyszerek megfelelden engedélyezettek legyenek a
gyermekpopuléacioban valo alkalmazasra, valamint hogy bdviiljenek a gydgyszereknek a
kiilonbozo gyermekpopuléciokban torténd alkalmazasara vonatkozo, rendelkezésre allo
informaciok. Fontos tovabba, hogy a gyogyszerek olyan dozisokban €s formulacioban

jelenjenek meg, amelyek megfelelok a gyermekek esetében vald alkalmazéashoz.

(125)  Ezért a gyermekpopulécio esetében potencidlisan alkalmazhatd gyogyszerek fejlesztésének
a gyogyszerfejlesztés szerves részéveé kell valnia, és azt be kell épiteni a felndtteket célzo
gyogyszerfejlesztési programokba. Kovetkezésképpen a gyermekgyodgyaszati vizsgalati
terveket a gyogyszerfejlesztés korai szakaszaban kell benyujtani, kell6 idében ahhoz, hogy
a gyermekpopulacio korében el lehessen végezni a vizsgélatokat, adott esetben még a

forgalombahozatali engedély iranti kérelmek beadasat megeldzden.

(126)  Mivel a gyogyszerfejlesztés a folyamatban 1év6 vizsgélatok eredményétdl fiiggo,
dinamikus folyamat, bizonyos esetekben — példaul amikor a gydgyszerekrdl korlatozott
informacio all rendelkezésre, mivel a gyogyszereket el0szor vizsgaljak
gyermekpopuldcioban — specifikus eljarast kell bevezetni, amely lehetdvé teszi a

gyermekgyogyaszati vizsgalati terv fokozatos kidolgozasat.
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(127)

(128)

(129)

Kozegészségligyi sziikséghelyzetek idején, annak érdekében, hogy ne késleltessék a
kozegészségiigyi sziikséghelyzettel kapcsolatos betegség megeldzésére vagy kezelésére
szant gyogyszer gyors engedélyezését, lehetdséget kell biztositani arra, hogy ideiglenesen
eltekintsenek a forgalombahozatali engedély iranti kérelem idépontjaban benytjtando

gyermekgyogyaszati vizsgalatokra vonatkozo kovetelményektol.

Annak érdekében, hogy ne veszélyeztessék a gyermekek egészségét, €s ne tegyék ki ket
sziikségtelen klinikai kisérleteknek, el kell tekinteni a gyermekeken végzett vizsgalatok
jovahagyasara ¢€s lefolytatasara vonatkozod kotelezettségtdl, amennyiben a gyogyszer a
gyermekpopulacié egy részében vagy egészében valoszinileg hatastalan vagy nem
biztonsagos, a konkrét gyogyszer nem jelent szignifikans terapids elonyt a gyermekek
szamara mar meglévoé megeldzési, diagnosztizalasi vagy kezelési modszerekhez képest,
vagy az a betegség, amelyre a gydgyszert hasznalni kivanjak, csak a felndtt népesség
korében fordul eld. Mindazonaltal, ha a meglévé tudomanyos bizonyitékok alapjan a
gyogyszer hatdsmechanizmusa miatt gyermekek esetében ugyanazon terapias teriileten egy
masik betegség vagy orvosi kezelésre szorul6 allapot vonatkozaséban relevans, a

kotelezettséget fenn kell tartani.

Annak biztositasa érdekében, hogy a gyermekpopulacié korében kizarolag a gyermekek
terapias igényeinek kielégitése érdekében végezzenek kutatasokat, az Ugynokségnek jova
kell hagynia ¢és kozz¢ kell tennie a specifikus gyogyszerekre, illetve a
gyogyszerosztalyokra vagy a gydgyszerosztaly-részekre vonatkoz6 mentességi jegyzéket.
Mivel a tudoményos és az orvostudomanyi ismeretek iddvel fejlédnek, rendelkezni kell a
mentesitési jegyzék modositasardl. Ha azonban egy mentesités visszavondasra keriil, a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervre vonatkozo kovetelmény egy adott ideig nem
alkalmazand6 annak érdekében, hogy a forgalombahozatali engedélyek kérelmezésének
benyujtasat megeldzden iddt lehessen biztositani egy ilyen terv jovahagyésara és a

vizsgalatoknak a gyermekpopulacié korében torténd megkezdésére.
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(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

Annak biztositasa céljabol, hogy a kutatast csak biztonsagos ¢s etikus modon végezzEk, és
hogy a gyermekpopulaciora vonatkozd vizsgalati adatok kdvetelménye ne akadalyozza
vagy késleltesse a gyogyszerek engedélyezését mas populdcioknak vonatkozéasaban,
lehetévé kell tenni, hogy az Ugynokség tudomanyos vagy technikai okok alapjan vagy
népegészségiigyi megfontolasokbol korlatozott idére elhalassza a gyermekgyogyészati
vizsgalati tervben szerepld egyes intézkedések vagy az Osszes intézkedés megkezdését

vagy lezarasat. E halasztast csak kelléen indokolt esetekben szabad meghosszabbitani.

Biztositani kell jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek modositasanak
lehetdségét azon esetekben, amikor a kérelmezod a végrehajtas soran olyan nehézségekbe
iitkozik, amelyek kivitelezhetetlenné teszik a tervet, vagy amelyek miatt az mar nem

megfeleld.

Az Ugyndkségnek a Bizottsaggal és az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot kdvetden
részletesen meg kell hataroznia a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv jovahagyasara,

modositasara, a tervvel kapcsolatos mentesitésre és halasztasra irdnyuld kérelem tartalmat.

Amennyiben a gyogyszereket kizarolag gyermekek esetében torténd alkalmazasra kivanjak
kifejleszteni, a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv egyszeriisitett részleteinek elegenddnek

kell lennitk.

Annak biztositasa érdekében, hogy az e rendelet alapjan engedélyezendd gyogyszerek
gyermekek esetében torténd alkalmazasara vonatkozo forgalombahozatali engedélyt
alatdmaszt6d adatokat helyesen allitsak Ossze, az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsaganak a forgalombahozatali engedély iranti kérelmek validalasi szakaszaban
ellendriznie kell a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valdo megfelelést,

valamint az esetleges mentesitéseket és halasztasokat.
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(135)

(136)

(137)

Az Ugynokségnek sztonzésképpen ingyenes tudomanyos tanacsadast kell biztositania a

gyermekpopulacionak szant gyogyszerek fejlesztésével foglalkozd szponzorok szamara.

Annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek ¢€s a betegek tajékoztatast kapjanak
a gyogyszereknek a gyermekpopuléacio korében torténd biztonsagos és hatasos
alkalmazasardl, a jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek megfelelden végzett
vizsgalatok eredményeit — fliggetleniil attol, hogy azok tdmogatjdk-e vagy sem a gyogyszer
gyermekek korében valo alkalmazasat — fel kell tiintetni az alkalmazési eldirasban és —

adott esetben — a betegtdjékoztatoban.

A szellemi tulajdonjogok hatalya ald mar nem tartozo6 engedélyezett gyogyszerek 1j,
kizarolag gyermekgyogyaszati javallatai fejlesztésének tamogatasa érdekében létre kell
hozni a forgalombahozatali engedély kiilonleges tipusat, a gyermekgyogyaszati
alkalmazasra sz616 forgalombahozatali engedélyt. A gyermekgydgyészati alkalmazésra
sz6016 forgalombahozatali engedélyt a forgalombahozatali engedély megadasara vonatkozo
hatalyos eljarasok alkalmazasaval kell megadni, de azok kifejezetten a kizarolag a
gyermekpopulaci6 korében torténd alkalmazésra kifejlesztett gydgyszerekre
alkalmazhatok. Lehetdvé kell tenni, hogy azon gyogyszernek a neve, amelyre a
gyermekgyogyaszati alkalmazasra sz616 forgalombahozatali engedélyt megadtak,
megegyezzen a felndttek szamara engedélyezett megfeleld gydgyszer meglévd nevével,
annak érdekében, hogy ki lehessen hasznalni a meglévd marka felismerését, és egyidejiileg
részesiilni lehessen az 0j forgalombahozatali engedélyhez kapcsolddo szabalyozasi

védelem jelentette eldnybdl.
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(138)

(139)

(140)

A gyermekgyogyaszati alkalmazésra sz0l6 forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek
tartalmaznia kell a gyogyszernek a gyermekpopulécio korében torténd alkalmazasara
vonatkozd, a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelelden
Osszegylijtott adatokat. Ezen adatok a kozzétett szakirodalombol vagy 0j vizsgalatokbol is
szarmazhatnak. Lehetdvé kell tenni, hogy a gyermekgyogyaszati alkalmazasra sz616
forgalombahozatali engedély iranti kérelemben hivatkozni lehessen az Unidban jelenleg
is. Ennek célja, hogy tovabbi 0sztonzést nyujtson a kkv-knak, koztiik a generikus
gyogyszereket eloallitd vallalatoknak arra, hogy lejart szabadalmu gyogyszereket

fejlesszenek a gyermekpopulacio szamara.

Eléfordulhat, hogy egyes gyermekgydgyaszati vizsgalati tervekkel kiilonb6zd okokbol
felhagynak annak ellenére, hogy a méar elvégzett vizsgalatok a gyermekek kezelésére
vonatkozo lehetséges pozitiv eredményekre utalnak. Az Ugynokségnek dssze kell
gyljtenie €s nyilvanossagra kell hoznia a tervekkel val6 felhagyasra és a felhagyas okaira
vonatkoz6 informécidkat annak érdekében, hogy tdjékoztassa az emlitett vizsgalatok

folytatasa irant esetlegesen érdekelt harmadik feleket.

A gyermekeken harmadik orszagokban végzett €s a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben
hivatkozott vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult altal a gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervtdl fliggetleniil végzett klinikai kisérletek atlathatosaganak novelése
érdekében az e klinikai kisérletekre vonatkoz6 informéciokat fel kell venni a klinikai
kisérleteknek az 536/2014/EU rendelet alapjan létrehozott unids adatbazisaba (a
tovabbiakban: az EU-s adatbazis).
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(141) A klinikai vizsgalatoknak az 536/2014/EU rendelettel létrehozott EU-s adatbazisban
szerepld valamennyi gyermekgyogyaszati klinikai kisérlet eredményeinek dsszefoglalgjat a
klinikai kisérlet befejezését kovetd hat honapon beliil nyilvanosan hozzaférhetové kell

tenni, kivéve, ha ez indokolt tudoméanyos okokbol nem lehetséges.

(142) A gyogyszerek fejlesztésével kapcsolatos prioritdsok megvitatdsa érdekében, kiilondsen a
gyermekek kielégitetlen orvosi sziikségleteinek teriiletén, valamint a gyermekgydgyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos vizsgalatok koordinalasa érdekében az
Ugyndkségnek létre kell hoznia az eurdpai gyermekgyogyaszati kutatasi halozatot,
amelynek tagjai az Unidban vagy az Eurdpai Gazdasagi Térségben székhellyel rendelkezd
betegképviseleti szervezetek, tudomanyos korok, gyogyszerfejlesztok, vizsgalok és

kutatokozpontok.

(143)  Uni6s finanszirozast kell biztositani az Ugynokség gyermekgyogyészati vonatkozast
tevékenységeibdl fakaddé munkéja valamennyi vonatkozasanak fedezésére, igy példaul a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek értékelésére, a tudomanyos tanacsadas
dijmentesitésére, valamint a tdjékoztatasi és atlathatosagi intézkedésekre, koztiik a
gyermekgyogyaszati vizsgalatok adatbazisara és az eurdpai gyermekgyogyaszati kutatési

hal6zatra.

(144) Intézkedéseket kell hozni az Unid altal engedélyezett gyogyszerek feliigyelete céljabol — €s
kiilonosen e gydgyszerek nemkivanatos hatasainak intenziv felligyeletérdl —, valamint
valos koriilmények kozott keletkezett adatok gyiijtésérdl az unids farmakovigilanciai
tevékenységek keretében annak érdekében, hogy biztositani lehessen minden olyan
gyogyszer forgalombol torténd gyors kivonasat, amely a szokasos alkalmazasi feltételek

mellett negativ elény-kockazat aranyt mutat.
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(145)  Fenn kell tartani az Ugynokség altal a farmakovigilancia teriiletén ellatott, a 726/2004/EK
rendeletben meghatarozott f6 feladatokat. E feladatok magukban foglaljak az unids
farmakovigilancia-adatbazis ¢és adatfeldolgoz6 halozat (a tovabbiakban: EudraVigilance
adatbazis) kezelését, a biztonsdgossagra vonatkozo tagallami bejelentések koordinalasat,
valamint a nyilvanossagnak a biztonsagossagi kérdésekrdl valo tajékoztatasat. Az
EudraVigilance adatbazisnak a farmakovigilancia-informaciok egyetlen gytijtéhelyének
kell lennie. A tagallamok ezért a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak nem irhatnak
eld tovabbi adatszolgaltatasi kotelezettségeket. Az adatbazisnak a tagallamok, az
Ugyndkség és a Bizottsag szamara teljes mértékben és allando jelleggel, a
forgalombahozataliengedély-jogosultak és a nyilvanossag szamara pedig megfeleld

mértékben hozzaférhetonek kell lennie.
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(146) A tagéallamoknak ¢s a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak farmakovigilancia-
rendszert kell miikodtetniiik a gydgyszerek felligyelete szempontjabdl hasznos informaciok
gyljtése céljabol, beleértve a forgalombahozatali engedély feltételei szerinti vagy attol
eltérd hasznalatbol — példaul indikacion tuli alkalmazasbol, tiladagolasbol, helytelen
hasznalatbol, visszaélésszerli haszndlatbol, valamint a betegek és az egészségiigyi
szakemberek részérél bekovetkezd gyogyszerelési hibakbol — eredd feltételezett
mellékhatasokra vonatkoz6 informaciokat is. A gyogyszerrendelés, -kiadas, -tarolas, -
elokészités és -alkalmazas soran elkdvetett hibak a gydgyszerelési hibak szokvanyos
tipusai. A gyogyszerek biztonsagossaganak nyomon kovetése céljabol a tagallamoknak és
a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak rogziteniiik és jelenteniiik kell az
EudraVigilance adatbazisban a feltételezett mellékhatasokat. A jelentéseknek a
gyogyszerek elény-kockazat ardnya folyamatos értékelésének részét kell képezniiik. Az
idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentésekben szerepelniiik kell az elény-kockazat arany
tekintetében relevans adatok Osszefoglalasdnak. A forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak az elény-kockazat ardny értékelése céljabol rogziteniiik és jelenteniiik kell
az engedélyezés utani vizsgalatokkal 6sszefliggésben eléforduld mellékhatasokra
vonatkoz6 informaciokat is, beleértve konkrét populaciok — igy példaul gyermekek —

korében végzett, engedélyezés utani vizsgalatokat is.
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(147)  Amennyiben a Bizottsag ugy véli, hogy okkal feltételezhetd, hogy egy gyodgyszer
potencialisan stlyos kockazatot jelenthet az emberi egészségre, az Ugyndkségnek el kell
végeznie a gyogyszer tudomanyos értékelését, majd az elonyok és a kockazatok
egyensulyanak atfogo értékelése alapjan hataroznia kell a forgalombahozatali engedély
fenntartasarol, megvaltoztatasarol, felfiiggesztésérdl vagy bevondsarol. A Bizottsag
szamara lehetové kell tenni tovabba, hogy akkor is eljarhasson a centralizalt
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatban, ha az ahhoz kapcsolodo feltételek nem

teljestilnek.
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(148)  Elismert tény, hogy az informacidkhoz vald jobb hozzaférés hozzajarul az altalanos
tajékozottsaghoz és noveli a kdzbizalmat, és lehetdséget biztosit a nyilvanossagnak arra,
hogy észrevételeket tegyen, amelyeket a hatosagok megfelelden figyelembe vehetnek. A
nyilvanossag szamara ezért hozzaférést kell biztositani a Gyogyszerek Unids
Nyilvéntartdsdban, az EudraVigilance adatbazisban, valamint az (EU) 2026/... iranyelv*
191. cikkének (15) bekezdésében emlitett adatbazisban talalhatd informaciokhoz, miutan
az illetékes hatosag az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek??
megfelelden tordlte az tizleti szempontbdl bizalmas jellegii informéciokat, kivéve, ha a
kozzétételt kiemelkedden fontos kozérdek indokolja. Az 1049/2001/EK rendelet a lehetd

legnagyobb mértékben biztositja a nyilvdnossagnak a dokumentumokhoz valo

hozzaférését, és meghatdrozza e hozzaférés altalanos elveit és korlatait. Az Ugynokségnek

ennek megfelelden a lehetd legszélesebb kort hozzaférést kell biztositania
dokumentumokhoz, gondosan megteremtve az egyensulyt az informacidkhoz valo jog és
meglévo adatvédelmi kdvetelmények kozott. Az 1049/2001/EK rendelettel 6sszhangban
biztosithat6 eltérés révén védelmezni kell bizonyos koz- és maganérdekeket, példaul a

személyes adatokat vagy az tlizleti szempontbol bizalmas jellegli informaciokat.

* HL: Kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szamat.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Eurdpai
Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrol
(HL L 145.,2001.5.31., 43. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).

a
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(149)

(150)

A piacfeliigyelet hatékonysdganak javitdsa érdekében az Ugyndkségnek kell felelnie a
tagallamok farmakovigilanciai tevékenységeinek koordinalasaért. Rendelkezéseket kell
bevezetni abbol a célbol, hogy szigort és hatékony farmakovigilanciai eljarasok
Iéphessenek ¢letbe, a tagallam illetékes hatosaga atmeneti sziikséghelyzeti intézkedéseket
hozhasson, igy tobbek kozott modosithassa a forgalombahozatali engedélyt, és végiil hogy
barmely idOpontban lehetséges legyen a gyogyszer eldny-kockéazat aranyanak az

ujraértékelése.

Az adatelemzés és az adatinfrastruktiura tudomanyos €s technoldgiai fejlodése
elengedhetetlen a gyogyszerek fejlesztéséhez, engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A
digitalis transzformacio hatassal volt a szabalyozo6i dontéshozatalra, amelyet
adatvezéreltebbé tett, valamint megsokszorozta a gyogyszerek teljes életciklusa soran
keletkezd bizonyitékokhoz és valods koriilmények kézott gytijtott adatokhoz valod
hozzaférés lehetdségeit. E rendelet elismeri az Ugyndkség tapasztalatat és arra vald
képességét, hogy a kérelmezo6tdl vagy a forgalombahozataliengedély-jogosulttol
fiiggetleniil benyujtott adatokhoz hozzéaférjen, és azokat elemezze. Ennek alapjan az
Ugynokségnek kezdeményeznie kell annak ajanlasat, hogy a forgalombahozataliengedély-
jogosult mddositsa az alkalmazasi eldirdst azokban az esetekben, amikor az 0
biztonsdgossagi vagy hatasossagi adatok hatassal vannak a gyogyszer elony-kockéazat
aranyara, anélkiil, hogy kizdrna mas intézkedéseket, amelyeket az illetékes hatosag

esetlegesen hozna.
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(151)

(152)

(153)

Az Unio és a tagallamok tényeken alapulé tudomanyos értékelési eljarast dolgoztak ki,
amely lehetdvé teszi a tagallamok illetékes hatdsagai szdmara az 0j vagy meglévo
gyogyszerek relativ hatékonysaganak meghatarozasat. E folyamat soran kifejezetten arra
Osszpontositanak, hogy egy adott gydgyszer milyen hozzaadott értéket képvisel mas 1;j
vagy meglévo gyodgyszerekhez vagy egészségiigyi technologidkhoz képest. Ezen eljaras
ugyanakkor nem végzendd el a forgalombahozatali engedély 0sszefliggésében, amelyre
vonatkozdan megallapodas sziiletett arrol, hogy a mindség, a biztonsag és a hatékonysag
alapvetd kritériumait fenn kell tartani. E tekintetben hasznos lehetévé tenni az Ugyndkség
szamara az informacidgylijtést a tagallamok altal az egyes 1) gyogyszerek altal elért

terapias elony meghatarozasahoz alkalmazott modszerekrol.

A gyogyszerek teriiletén mindig biztositani kell tobbek kozott az allampolgarok, a
fogyasztok és az egészség magas szintll védelmét, valamint a jogbiztonsagot, az egyenld
versenyfeltételeket és a tisztességes versenyt, és tiszteletben kell tartani a védelem meglévo

szintjét.

A szabalyozoi tesztkornyezetek strukturalt kdrnyezetet biztosithatnak az ellen6rzott
keretek kozotti kisérletezéshez, adott esetben korlatozott ideig és egy szabalyozasi
feliigyelet alatt 4ll6 dgazat vagy teriilet korlatozott részén, a megfeleld biztositékok
meglétének garantalasaval lehetdvé teszik az innovativ technologidk, termékek,
szolgaltatdsok vagy megkdozelitések valds kornyezetben torténd tesztelését — jelenleg
kiilonosen a digitalizacioval vagy az MI-nek és a gépi tanulasnak a gydgyszerek életciklusa
soran valo alkalmazasaval osszefliggésben, a gyogyszer felfedezésétdl azok fejlesztésén at
egészen az alkalmazasukig. A kkv-k €s az indul6 véllalkozasok szdmara kiilondsen
biztositani kell a részvétel lehetdségét a szabalyozoi tesztkdrnyezetekben, amelyekhez

adott esetben hozzéjarulhatnak sajat know-how-jukkal és tapasztalataikkal.
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(154)

A Bizottsdgot végrehajtasi hatdskorokkel kell felruhdzni, hogy — az Ugyndkség ajanlasa
alapjan — szabalyozoi tesztkornyezetet hozzon létre, amennyiben egy innovativ gyogyszer
vagy innovativ gyogyszerkategoria kifejlesztése és engedélyezése a gyogyszerekre
alkalmazando kovetelmények szerint nem valosithatd meg az ezen innovativ
gyogyszerekhez vagy innovativ gyogyszerkategoriadkhoz kapcsolodd modszerek, illetve
természetiikbol fakado tudomanyos vagy technikai jellemzdik miatt. A szabalyozoi
tesztkdrnyezet megkonnyiti a gydgyszerek vagy gyogyszerkategoriak innovativ elemének
az Ugyndkség és a nemzeti szabalyozok feliigyelete melletti fejlesztését, validalasat és
tesztelését, mikdzben — sziikséges és indokolt esetekben — lehetévé teszi az adott
gyogyszerekre vagy gyogyszerkategoriakra vonatkozé szabalyozasi kovetelmények
kiigazitasat. Az ilyen kiigazitdsoknak azonban biztositaniuk kell a gydgyszerek
mindségére, biztonsagossagara és hatdsossagara vonatkozo, az unids jogszabalyokban
meghatarozott elvek tiszteletben tartasat. A szabalyozoi tesztkornyezetek elénye lehet
emellett az, hogy a mindségi, biztonsagi és hatdsossagi normak veszélyeztetése nélkiil
teszik lehetdvé a betegek hozzajutasat az uttord terapidkhoz. A szabalyozoi
tesztkornyezetekben kapott eredményeknek irdnymutatasul kell szolgalniuk a Bizottsag
szamara annak értékelésében, hogy az adott gydgyszerekre vonatkozo kiigazitott

keretrendszer megfelelo-e, és érdemes-e megvaldsitani.
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(155)

A szabalyozoi tesztkdrnyezet — az Ugynokség ajanlasat kovetd bizottsagi végrehajtasi
hatérozaton alapul6 — 1étrehozasanak részletes és atfogé terven kell alapulnia, amely
felvazolja a tesztkdrnyezet sajatossagait, valamint leirja a lefedendd gyogyszereket. A
szabalyozoi tesztkornyezet id6tartamat korlatozni kell, és az népegészségiigyi
megfontolasok alapjan barmikor megsziintethetd lenne. A szabalyozoi tesztkdrnyezetbol
szarmaz6 tanulsagok alapot nyujthatnak a jogi keret jovobeli modositdsaihoz annak
érdekében, hogy az adott innovativ szempontok teljes mértékben beépiiljenek a
gyogyszerekre vonatkozo szabalyozasba. A szabalyozoéi tesztkdrnyezet eredményei alapjan
a Bizottsag adott esetben kiigazitott kereteket dolgozhatna ki. A tesztkornyezet keretében
kiadott forgalombahozatali engedélyeknek biztositaniuk kell a mindségre, biztonsagra és
hatasossagra vonatkozo, e rendeletben és az (EU) 2026/... iranyelvben™ meghatarozott
elvek tiszteletben tartasat. A szabalyozoi tesztkdrnyezet nem érintheti a tagallamok
illetékes hatosagainak és az Ugyndkségnek a feliigyeleti és korrekcios hataskoreit,
valamint az olyan résztvevok feleldsségét, mint a klinikai kisérletek szponzorai, a
jogosultak, a forgalombahozataliengedély-kérelmezdk, illetve barmely, a gyogyszer

¢letciklusaban érintett szerepld.

+

HL: Kérjiik, illessz€ék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(156) A gyogyszerhidnyok ndvekvo népegészségiigyi veszElyt jelentenek, stlyos kockézattal is
jéarhatnak az Unidéban mind a belsd piac zokkendmentes mitkddésére, mind a lakosok
egészségére nézve, €s hatassal vannak a betegek azon jogara, hogy hozzaférjenek a
megfeleld orvosi ellatashoz, ideértve az ellatas vagy a kezelés hosszabb késedelmét vagy
megszakitasat, a korhazi ellatas hosszabb id6tartamat, a hamisitott gydgyszereknek valod
kitettség fokozott kockazatat, a gyogyszerelési hibakat, a nem elérhetd gyogyszerek
alternativ termékekkel valo helyettesitését kovetd nemkivanatos eseteket, a betegeknél
kivaltott jelentds pszichés szorongast €s az egészségiigyi rendszerek koltségeinek
novekedését. A hidny kivaltd okai tobbtényezdsek, és —a mindségtdl kezdve a gyartassal
kapcsolatos problémakig — a teljes gyogyszerértéklanc mentén azonosithatok kihivasok. A
gyogyszerhidny kiilondsen az ellatasi lanc zavaraibol és a kulcsfontossagu dsszetevok és
alkotoelemek kinalatat érintd sebezhetdségekbdl eredhet. A tagallamok — helyzetiiktol
fliggden — kiilonbozoképpen kezelték e problémat. Mivel nem tortént meg a nemzeti
szinten hozott intézkedések dsszehangolasa, ezen erdfeszitések széttagolt valaszt
eredményeztek, ami veszélyezteti a gyogyszerek Union beliili rendelkezésre allasat. Ezért

fokozott unios szintii koordinacidra van sziikség.

(157) A korabbihoz képest gyakrabban fordul eld, hogy a tagallamok kiilonféle gyogyszerek —
koztiik bizonyos antimikrobialis szerek — kritikus hianyaval szembestilnek, ami
veszélyezteti a betegek egészségét s kockaztatja az antimikrobialis rezisztencia
kialakulasat. Az antimikrobidlis szerek kritikus hidnya szamos tényez6bdl — példaul a
valtozoé fert6zési mintakbol is — fakadhat, ami jelentésen megndveli a keresletet. A kindlati
oldalon a termelés fellenditéséhez sziikséges hosszu atfutdsi 1id6 megneheziti a gyors
reagalast. E tapasztalat rdmutat arra, hogy minden szereplonek céliranyos erdfeszitéseket

kell tennie a kritikus hiany probléméjanak kezelése érdekében.
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(158)

A bels6 piacon a gydgyszerekkel vald ellatas biztonsadganak javitasa és ezaltal a
népegészség magas szintli védelméhez vald hozzajarulas érdekében helyénvalo kozeliteni
az ellatasi zavarok jelentésére €s a varhato vagy tényleges gyogyszerhidnyok nyomon
kovetésére vonatkoz6 szabalyokat, beleértve az e rendeletben foglalt eljarasokat, valamint
érintett szervezetek szerepét €s kotelezettségeit. Fontos biztositani a gydgyszerekkel vald
folyamatos ellatast, amelyet Unidban gyakran magatol értetddonek tekintenek. Mindez
kiilonosen azokra a legkritikusabb fontossagu gyogyszerekre vonatkozik, amelyek
elengedhetetlenek az Unidban az ellatas folyamatossaganak biztositasdhoz, a mindségi

egészségligyi ellatdshoz és a népegészség magas szintli védelmének garantalasahoz.

(159) A tagallamok szamara lehet6vé kell tenni, hogy donthessenek ugy, hogy mentesitik a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a X. fejezet szerinti egyes kotelezettségnek valo
megfelelés alol, amennyiben a gyogyszert az adott tagallam népegészségiigyi okokbol
engedélyezi.
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(160)

E rendelet sérelme nélkiil, a nemzetbiztonsag a tagallamok kizarélagos feleldsségi korében
marad. A tagallamok feleldsek alapvetd allami funkcidik védelméért, ideértve teriileti
integritasuk biztositasat €s a nemzetbiztonsag védelmét. Kiilondsen az EUMSZ 346. cikke
értelmében egyetlen tagallam sem koteles olyan informaciot szolgéltatni, amelynek
kozlését ellentétesnek tartja alapvetd biztonsagi érdekeivel. A tagéllamok szdmara ezért
lehetévé kell tenni, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultakat és az egyéb relevans
szereploket kizardlag akkor mentesitsék a rajuk alkalmazando kotelezettségek
valamelyikének teljesitése alol, amikor a gydgyszerek eldallitasa katonai és védelmi
célokat szolgal, valamint amennyiben az adott kdvetelmények alkalmazasa
nemzetbiztonsagi és védelmi kockazattal jar. A katonai és védelmi célokbol, valamint a
betegek sziikségleteinek kielégitése céljabol egyarant forgalmazott gydgyszerek esetében
az emlitett mentességeket csak a katonai és védelmi célokbodl forgalmazott konkrét gyartasi
tételekre szabad alkalmazni. A tagallamok szamara ezenfeliil lehetdvé kell tenni, hogy a
nemzeti hatdsdgokat mentesitsék az informaciokozlés kotelezettsége alol, amennyiben

annak alkalmazésa nemzetbiztonsagi és védelmi kockazattal jarna.
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(161)

A jovobeli gyogyszerhianyok megeldzése, illetve enyhitése érdekében a
forgalombahozataliengedély-jogosultaknak értesitenitik kell a tagallamok érintett illetékes
hatosagait és adott esetben az Ugyndkséget az egyes forgalombahozatali engedélyek
tovabbiakban torténd visszavonasarol, forgalomba hozataluk végleges megsziintetésérol
vagy ideiglenes felfiiggesztésérdl, valamint minden, a kéthetes id6tartamot meghalado
ellatasi zavarrdl. Az ellatasi zavarokrol szo616 értesitést haladéktalanul meg kell tenni,
amint a forgalombahozataliengedély-jogosult tudomast szerez a helyzetrdl, és ennek —
hacsak nem allnak fenn kelléen indokolt kivételes koriilmények — legalabb a forgalomba
hozatal megszakitasa el6tt hat honappal kell megtorténnie annak lehetdvé tétele érdekében,
hogy a tagallamok illetékes hatosagai vagy az Ugynokség felvegyék a kapcsolatot az
érintett érdekelt felekkel és meghozzék a sziikséges enyhitd intézkedéseket. Emellett a
gyogyszerhidny megeldzésének kulcsfontossadgi eszkozét jelentik a hidnymegel6zési
tervek, mivel ezek megkovetelik a forgalombahozataliengedély-jogosultaktol az ellatasi
lancaikban fennallé kockazatok azonositasat és a sziikséges enyhit intézkedések
meghozatalét a hidnyok elkeriilése érdekében. Ezért a hidnyok megeldzése, illetve
enyhitése érdekében a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak rendelkeznitik kell
hianymegel6zési tervvel az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek, valamint adott
esetben a Bizottsag altal — a gydgyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
iigyvezetd iranyitocsoport (a tovabbiakban: gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport)
ajanlasainak figyelembevételével — megjeldlt tovabbi gyogyszerek tekintetében. Az
Ugynokségnek iranymutatast kell nytjtania a forgalombahozataliengedély-jogosultak
szdmara az emlitett tervek végrehajtdsanak egyszertiisitését c€lzo megkozelitésekrdl. Egyéb
gyogyszerek tekintetében az ellatasi lanc kockéazataira vonatkoz6 dokumentalt
kockézatértékelést kell eldirni. A Bizottsag szamara lehetdvée kell tenni, hogy a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség Osszefliggésében bekérje az egészségligyi

ellenintézkedéseket eldiranyz6 hianymegeldzési tervekkel kapcsolatos informaciokat.
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(162)

Annak biztositasa érdekében, hogy folyamatos legyen az ellatas és a nemzeti szinten
kritikus fontossaguként azonositott gydgyszerek, valamint egyéb konkrét gydgyszerek
minden olyan tagallam piacan elérhetéek legyenek, ahol az adott gydgyszereket
engedélyezték, szabalyokat kell megallapitani a forgalombahozatali engedély
visszavonasat, illetve a forgalomba hozatal végleges megsziintetését megeldz6
forgalombahozataliengedély-atruhazasra, illetve hozzaférési felhatalmazas adasara
vonatkozdan azon tagallamokban, ahol a forgalombahozatali engedély érvényes. Az ilyen
atruhdzas nem tekintend6 modositasnak. Az olyan gyodgyszerek nagykereskedelmi
forgalmazasara vonatkozo szabalyok, amelyeket forgalombahozatali engedély alapjan
forgalmaznak, és amelyek adatait hozzaférési felhatalmazas utjan megosztottak, nem
befolyasoljak az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak, illetve nagykereskeddk

kozotti szerzédéses megallapodasokat.
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(163) A tagéllamok illetékes hatdsagainak a forgalombahozataliengedély-jogosultaktol kapott
értesitések alapjan nyomon kell kdvetniiik mind a nemzeti, mind a centralizalt eljarasok
szerint engedélyezett gyogyszerek hianyat. Az Ugyndkségnek — szintén a
forgalombahozataliengedély-jogosultaktol kapott értesitések alapjan — nyomon kell
kdvetnie a centralizalt eljaras szerint engedélyezett gydgyszerek hianyanak alakulasat. Az
Uni6 szamdra aggodalomra okot ado kritikus hidnyok azonositasa esetén a tagallami
illetékes hatdsagoknak és az Ugyndkségnek 6sszehangoltan kell dolgozniuk e kritikus
hianyok kezelése érdekében — fliggetlentil attol, hogy a kritikus hidny altal érintett
gyogyszerre centralizalt forgalombahozatali engedély vagy nemzeti forgalombahozatali
engedély vonatkozik-e —, és kozolInilik kell a sziikséges informéciokat a betegekkel, a
fogyasztokkal €s az egészségligyi szakemberekkel. A forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak és mas érintett szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon kovetéshez
sziikséges informaciokat. A nagykereskedelmi forgalmazok és maés szervezetek, tobbek
kozott természetes és jogi személyek, példaul a betegszervezetek vagy az egészségiigyi
szakemberek szamdra szintén lehetdvé kell tenni, hogy bejelentsék az illetékes hatosagnak
az érintett tagallamban forgalmazott adott gyogyszer hianyat. Az Ugyndkségnek — az
Ugynékségen beliil az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?® értelmében
mar létrehozott, a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport timogatasaval — 6ssze kell
allitania és adott esetben naprakéssze kell tennie az Unid szdmara aggodalomra okot ado
kritikus hianyok jegyzékét. Az Ugyndkségnek az érintett tagallam illetékes hatosagaval

koordinalva biztositania kell az emlitett hiAnyok nyomon kovetését.

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Europai
Gyobgyszerligynokség altal a gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164) A gyogyszerek parhuzamos kereskedelme az egyik tagallambdl egy masik tagallamba
forgalmazott gydgyszerekre vonatkozik. A parhuzamos kereskedelem megkonnyiti a
gyogyszerek szabad mozgasat, mégpedig azaltal, hogy a gyogyszerek az unids
jogszabalyok alapjan tobb tagallamban is engedéllyel rendelkeznek. Ez a felallas nem
azonos az exporttal, mivel ott nem létezik a gyogyszerek engedélyezésének és
forgalmazasanak harmonizalt rendszere. Mikozben a Birdsag kimondta, hogy a
parhuzamos kereskedelem eldmozditja a gyogyszerek szabad mozgasat, igy tehat elonyds a
belsé piac szdmara, elismerte annak sziikségességét is, hogy biztositott legyen a
tagallamok stabil alapvetd egészségligyi ellatasa, kiilondsen pedig a lakossag szamara
nyujtott megbizhaté €s jo szinvonali gydgyszerellatas. A tagallamok szdmara ezért
lehetéve kell tenni, hogy bizonyos gydgyszerek esetében megkoveteljék a
nagykereskedelmi forgalmazok 4ltali tajékoztatast, amennyiben egy ilyen termék mas

tagallamba valo forgalmazas céljabol elhagyja az adott tagallam teriiletét.
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Ezen tajékoztatds, valamint a rendelkezésére all6 mas informacidk — tobbek kozott a
hidnymegel6zési tervek — alapjan a tagéllamnak képesnek kell lennie, hogy meghozza a
hianyok megel6zését vagy mérséklését célzo intézkedéseket, amelyekrdl pedig értesitenie
kell az Ugyndkséget. Az emlitett intézkedéseknek emellett megfelelének és a fenti
célokkal aranyosnak kell lenniiik, ¢s figyelembe kell venniiik, hogy az aruk szabad
mozgasa elvének korlatozasa csak a népegészség védelme céljabol, tehat a Birdsag
itélkezési gyakorlatanak és a Szerzdédéseknek — kiilondsen az aruk szabad mozgasara és a
versenyre vonatkozo rendelkezéseknek — a tiszteletben tartasaval torténik. Az e
rendeletben meghatarozott tajékoztatasi kovetelmények nem érintik a miiszaki szabalyok
¢s a belso piacot gatld miiszaki akadalyok bejelentésére vonatkozo, unids jog szerinti
kotelezettségeket, beleértve az (EU) 2015/1535 iranyelvben?S meghatarozottakat is. Fontos
annak elismerése, hogy a parhuzamos import révén konnyebben megvalosulhat —
kiilondsen a kisebb vagy sériilékeny piacokon — a gyogyszerekhez vald hozzaférésre

vonatkozo célkitiizés.

25

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a
miuszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom szolgaltatsaira vonatkozo szabalyokkal
kapcsolatos informécioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol (HL L 241.,2015.9.17., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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(165) A siirgds kollektiv fellépést igényld kritikus hidnyok dsszefliggésében egy dnkéntes
mechanizmus elémozdithatja a tagallamok kozotti szolidaritast. A gydgyszerekre
vonatkozé Onkéntes szolidaritasi mechanizmus végsé eszkozként aktivalhato és azon
tagallamok tamogatasara kell iranyulnia, amelyek — a révid tavu intézkedések kimeritése
ellenére — nemzeti szinten nem megoldhaté kritikus hidnyokkal szembestiilnek. Az emlitett
mechanizmus aktivalasat olyan konkrét feltételektol kell fiiggévé tenni — mint példaul a
terapias alternativak hidnya, a kritikus indikaciok fedezésére nem elegendo
gyogyszermennyiség, illetve a készlethiany kialakulasanak kozvetlen kockazata —, amelyek
kiemelik a helyzet siirgdsségét. Az Ugyndkségnek eld kell segitenie a kommunikaciot és
koordinalnia kell a tdimogatasi valaszlépéseket, ezaltal sziikség esetén segitséget nyujtva a
forgalombahozataliengedély-jogosultakkal valo kapcsolattartasban is. A
gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoport feladata, hogy meghatdrozza az emlitett

mechanizmus hatékony miikodoképessé tételét biztosito eljarasi szabalyokat.
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(166) A tagéllami illetékes hatésagoknak — kdzds unids mddszertan alapjan — azonositaniuk kell
azokat a gyogyszereket, amelyeket nemzeti szinten kritikus fontossagiinak tekintenek. A
tagallamok altal azonositott kritikus fontossagli gyogyszerek igy osszeallitott jegyzékét (az
ugynevezett ,,uniods hosszu jegyzéket”) a Bizottsagnak el kell fogadnia és kozz¢ kell tennie.
A gybgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak ezenfelill javaslatot kell tennie az
(EU) 2026/... iranyelvnek* vagy e rendeletnek megfeleléen engedélyezett kritikus
fontossagu gyodgyszereknek a Bizottsag altal elfogadand6 unios jegyzékére is, e
gyogyszerek kinalatdnak nyomon kdvetése érdekében. A gydgyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoportnak — az Ugyndkség tdmogatasaval — meghatarozott rangsorolast kdvetden
el kell végeznie a kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékében szerepld kritikus
fontossagu gyodgyszerek sebezhetdségértékelését. A Bizottsdgnak a sebezhetdségértékelés
eredményét figyelembe véve, [épésenként meg kell hataroznia azokat a kritikus fontossagu
gyogyszereket, amelyek sebezhetdsége megallapitast nyert. E kritikus fontossagu
gyogyszerek kozott a Bizottsagnak — a hatdéanyagaikkal egyiitt — azokat a kritikus
fontossagu gyodgyszereket is meg kell hataroznia, amelyeknél a sebezhetéség oka a nagy
foku fiiggés egyetlen vagy korlatozott szamu Union kiviili orszagtol. A gydgyszerhidnnyal
foglalkoz6 irdnyitocsoport szamara lehetévé kell tenni, hogy ajanlasokat fogalmazzon meg
azokra az intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket a forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak, a tagadllamoknak, a Bizottsagnak és mas szervezeteknek kell meghozniuk a
kritikus hidny megsziintetése vagy a piac e kritikus fontossagu gyogyszerekkel vald
ellatasa biztonsaganak érdekében. Adott esetben ezeknek az ellatasbiztonsagi
intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a szabélyozasi rugalmassag alkalmazésat is,
példaul a csomagolasi és cimkézési kovetelmények tekintetében. Ez a rugalmassag

azonban nem ashatja ald a mindségi, biztonsagi és hatasossagi eldirasokat.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(167)

A nyomonkovetési és megeldzési tevékenységek — a nemzeti szintl célzott intézkedésekkel
egyiitt — esetenként elégtelennek bizonyultak a kritikus fontossagu gyodgyszerek Union
beliili ellatasi zavaranak megel0zéséhez. A tapasztalat azt mutatja, hogy az ellatasi lancban
jelentkez6 nehézségek koordinalatlan vallalati és kormanyzati szintli megkozelitésekhez
vezettek — példaul az ellatasi lanc szerepldi szamara eloirt készletezési kovetelményekhez
—, ami a belsd piacon korlatozasokat okozott. Az ilyen korlatozasok jellemzden eléidézik a
kritikus fontossagli gyogyszerek rendelkezésre allasanak szuboptimalis szintjét is, mivel a
széttagolt megkozelités Unid-szerte veszélyezteti a rendelkezésre allast. Biztositani
szlikséges, hogy az ilyen, valdszintileg az emlitett korlatozasokhoz vezetd helyzetek
kezeléséhez — kiilonleges koriilmények kozott — rendelkezésre alljanak az unios
megkozelitést célzd eszk6zok, €s igy a biztonsagos €s stabil unids szintii ellatds megdrzése
révén biztositani lehessen a gyogyszerek szabad mozgasat. A Bizottsagnak ezért képesnek
kell lennie arra, hogy a zavarok sulyos kockdzatanak megfelel6 azonositasat kovetden
ajanlasokat dolgozzon ki az Unidn beliili ellatasbiztonsag javitasat célz6 nemzeti

intézkedésekre vonatkozdan.
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(168) Az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek e rendelettel 6sszhangban megadott
forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos egyes kotelezettségek betartasanak
biztositasa érdekében a Bizottsag szdmara lehetdvé kell tenni, hogy pénzbiintetést szabjon
ki. Az emlitett kotelezettségek be nem tartasaval kapcsolatos feleldsség vizsgélatahoz és az
emlitett pénzbiintetések kiszabasahoz olyan eszkozoket kell biztositani, amelyek
figyelembe veszik, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultak valamely nagyobb
gazdasagi egység részét képezhetik. Ellenkezo esetben fennall az emlitett
kotelezettségeknek vald meg nem felelésért viselt felelosség kijatszasanak egyértelmi és
azonosithatd kockéazata, ami hatassal lehet a hatékony, ardnyos és visszatarto ereji
szankciok kiszabasanak képességére. A kiszabott szankcioknak hatdsosnak, aranyosnak és
visszatarto erejlinek kell lenniiik, tovabba figyelembe kell venniiik az adott esethez fliz6d6
egy¢éb kortilményeket is. A jogbiztonsagnak a kotelezettségszegési eljards soran valod
biztositasa érdekében meg kell hatarozni a szankciok maximalis 6sszegét. E maximalis
Osszegeknek nem egy adott gydgyszer, hanem az érintett gazdasagi egység forgalmatol kell

fliggenitik.
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(169)

E rendelet egyes nem alapvetd rendelkezéseinek kiegészitése vagy modositasa érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi
aktusokat fogadjon el azon helyzetek meghatarozasarél, amelyekben engedélyezés utani
hatasossagi vizsgalatokra lehet sziikség; azon gyogyszerkategoriak meghatarozasarol,
amelyekre egyedi kotelezettségekhez kotott forgalombahozatali engedély adhat6, valamint
az ilyen forgalombahozatali engedély megadasara és megujitasara vonatkozo eljarasok és
kovetelmények meghatarozasarol; a modositasok aloli mentességek és azon kategoriak
meghatarozasarol, amelyekbe a modositasokat be kell sorolni, a forgalombahozatali
engedélyekben foglaltak modositasa iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozo eljarasok
létrehozasardl, valamint az ilyen modositasok iranti kérelmek vizsgélata céljabol harmadik
orszagokkal és nemzetkozi szervezetekkel folytatott egylittmitkddés feltételeinek és
eljarasainak meghatarozasarol; a forgalombahozatali engedélyek atruhazasa iranti
kérelmek vizsgalatara vonatkozo6 eljarasok meghatarozasardl; az e rendelet szerinti
kotelezettségek be nem tartdsa esetén pénzbirsagok vagy kényszeritd birsagok kiszabasara
vonatkozo6 eljaras és szabalyok, valamint e birsagok beszedése feltételeinek és
modszereinek meghatdrozasarol. A Bizottsagot fel kell hatalmazni tovébbi intézkedések
elfogadasara, megjelolve azokat az eseteket, amelyekben engedélyezés utani hatasossagi

vizsgalatokat lehetne megkovetelni.
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Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az eldkészité munka soran megfeleld konzultacidkat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, €s hogy e konzultaciokra az Eurdpai
Parlament, az Eur6pai Uni6 Tanécsa és az Eurdpai Bizottsag kozotti, a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodasban?® foglalt
elveknek megfelelden keriiljon sor. Igy kiilonosen a felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elokészitésében valo egyenld részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a
Tanacs a tagallamok szakértoivel egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és
szakértoik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktusok

elokészitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak iilésein.

26 HL L 123.,2016.5.12., 1. 0., ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(170)

(171)

(172)

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeivel kapcsolatban. A centralizalt forgalombahozatali
engedélyek kiadasaval, az engedélyek felfiiggesztésével, bevonasaval vagy
visszavonasaval, az adatkizardlagossagi utalvanyok odaitélésével, a szabalyozoi
tesztkornyezetek 1étrehozéasaval és modositasaval, valamint a gyogyszerek szabalyozasi
statuszara vonatkozé hatarozatok elfogadasaval kapcsolatos végrehajtasi hataskoroket a

182/2011/EU rendeletnek megfeleléen kell gyakorolni.

Az 536/2014/EU rendelet 91. cikke jelenleg eldirja, hogy a rendelet nem sérti tobbek
kozott a 2001/18/EK és a 2009/41/EK iranyelvet.

A tapasztalatok azt mutatjak, hogy a GMO-kbdl 4ll6 vagy azokat tartalmazo vizsgalati
gyogyszerekkel végzett klinikai kisérletek soran a 2001/18/EK és a 2009/41/EK iranyelv
kovetelményeinek valo megfelelést biztosito eljaras a kdrnyezeti kockazatértékelés és a
tagallam illetékes hatdsaga altali hozzajarulas tekintetében Osszetett, €s jelentds id6t vehet

igénybe.
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(173) Az eljarés Osszetettsége jelentdsen nd a tobb tagallamban és tobb kdzpontban végzett
klinikai kisérletek esetében, mivel a klinikai kisérletek szponzorainak parhuzamosan tobb
enged¢ly iranti kérelmet is be kell nytjtaniuk eltérd tagallamok tobb illetékes hatdésagahoz.
Emellett a GMO-kra vonatkozo jogszabalyok értelmében a kornyezeti kockazatértékelésre
¢s az illetékes hatésagok irasbeli hozzajarulasara vonatkoz6 nemzeti kovetelmények és
eljarasok tagallamonként jelentdsen eltérnek, mivel egyes tagallamok a 2001/18/EK
iranyelvet, masok a 2009/41/EK iranyelvet alkalmazzak, és vannak olyan tagallamok,
amelyek a klinikai vizsgalat sajatos koriilményeitdl fliggéen vagy a 2009/41/EK iranyelvet,
vagy a 2001/18/EK irdnyelvet alkalmazzak. Ezért tehat nem lehet eldzetesen meghatarozni

a kovetendd nemzeti eljarast.

174)  Ennek megfeleldn kiillondsen nehéz a GMO-kbol 4ll6 vagy azokat tartalmazo vizsgalati
g gy g
gyogyszerekkel tobb tagallam részvételével, tobb kdzpontban zajlé klinikai kisérleteket

végezni.

(175) Az 536/2014/EU rendelet egyik célkitiizése, hogy a klinikai kisérletre irdnyuld kérelemre
vonatkozdan az érintett tagallamok egyetlen 6sszehangolt és egységes értékelést
végezzenek, és az értékelést egy orszag (a tovabbiakban: a jelentéstevd tagallam)

koordinalja.
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(176)  Ezért helyénval6 el6iranyozni a tagallami illetékes hatosagok szakértdinek és adott esetben
a kornyezeti kockazatokat értékeld munkacsoportnak a bevonasaval végzett centralizalt

kornyezeti kockazatértékelést.

(177) A 2001/18/EK iranyelv 5. cikke ugy rendelkezik, hogy a GMO-knak a forgalomba
hozataltdl eltérd barmilyen egyéb célbol a kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasara
vonatkoz6 engedélyezési eljarasok, valamint az azokhoz kapcsol6do, az iranyelv 6-11.
cikkében leirt szabalyok nem alkalmazandok az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerhatoanyagnak mindsiilé anyagokra €s vegyiiletekre, amennyiben az ilyen
kibocsatast az emlitett cikkben felsorolt kovetelményeknek eleget tevd unids jogi aktusok

engedélyezik.

(178) A vizsgalati gyogyszerek Union beliili gyartasa és behozatala tekintetében engedéllyel valo
rendelkezésre vonatkozd, az 536/2014/EU rendelet 61. cikke (2) bekezdésének a) pontja
szerinti kdvetelményt ki kell terjeszteni a 2009/41/EK iranyelv szerinti, GMO-kbdl allo

vagy azokat tartalmazod vizsgalati gyogyszerekre is.

(179)  Ezért az 536/2014/EU rendelet hatékony mitkddésének biztositasa érdekében indokolt a
gyogyszerhatdanyagnak mindsiild anyagok és vegytiletek sajatos jellemzdit figyelembe
vevo egyedi engedélyezési eljarast meghatarozni a 2001/18/EK iranyelv 5. cikkében
foglalt kovetelményeknek megfeleld6 GMO-kbol allo vagy azokat tartalmazo, emberi
alkalmazasra szant gyogyszerhatdoanyagnak mindsiilé anyagok és vegyiiletek szandékos

kibocsatasara.
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(180)

Az e rendeletben meghatarozott egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott
pénzbirsagokra vonatkozé részletes szabalyokat a 658/2007/EK bizottsagi rendelet?’
hatarozza meg. E szabalyokat fenn kell tartani, de helyénvalo6 egységes szerkezetbe
foglalni 6ket, e rendeletbe atemelve alapvetd elemeiket és az e kotelezettségekre vonatkozo
jegyzéket, fenntartva mindazonaltal a Bizottsagra ruhazott azon hataskoroket, amelyek
értelmében a Bizottsag az ilyen pénzbiintetések kiszabdsara vonatkozo eljarasok
meghatarozasa révén kiegészitheti e rendeletet. A jogbiztonsag érdekében helyénvalo
egyértelmiivé tenni, hogy a 2141/96/EK bizottsagi rendelet?® hatalyban marad, és tovabbra
is alkalmazando, hacsak és amig hatalyon kiviil nem helyezik. Ugyanezen okbdl
egyértelmiivé kell tenni, hogy 2049/2005/EK?°, az 507/2006/EK3, a 658/2007/EK és az
1234/2008/EK3! bizottsagi rendelet hatalyban marad, és tovabbra is alkalmazando, hacsak

¢s amig hatalyon kiviil nem helyezik 6ket.

27

28

29

30

31

A Bizottsag 658/2007/EK rendelete (2007. junius 14.) a 726/2004/EK eurodpai parlamenti €s
tanacsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes
kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsagokrél (HL L 155., 2007.6.15., 10. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/07).

A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanécsi rendelet
hatélya ala tartozo gydgyszerek forgalombahozatali engedélyének atruhdzasara vonatkozo
kérelem megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8., 6. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2141/0j).

A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok altal az
Europai Gyogyszeriigyndkségnek fizetendd dijak és az attol kapott adminisztrativ segitség
szabalyainak megallapitasarol (HL L 329., 2005.12.16., 4. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/0j).

A Bizottsag 507/2006/EK rendelete (2006. marcius 29.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti
¢s tanacsi rendelet hatalya ala tartozo, emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatalanak feltételekhez kotott engedélyezésérdl (HL L 92., 2006.3.30., 6. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/0j).

A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi felhasznéalasra szant
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozo feltételek
modositasainak vizsgalatarol (HL L 334., 2008.12.12., 7. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).

7105/2/26 REV 2 92


http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2141/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/oj

(181)

(182)

(183)

E rendelet kettds jogalapjat az EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c¢) pontja
alkotja. Célja a bels6 piac megvalositasa az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
tekintetében, az egészség magas szintli védelmének biztositasat véve alapul. E rendelet
tovabba magas szintli min0ségi €s biztonsagi eldirdsokat allapit meg a gyogyszerekre
vonatkozban, az emlitett termékek biztonsagossagaval kapcsolatos altalanos elvarasoknak
valé megfelelés érdekében. A rendelet parhuzamosan torekszik mindkét emlitett cél
megvalodsitasara. E két cél elvalaszthatatlanul 6sszekapcsolodik, €s egyik sem masodlagos
a masikhoz képest. Az EUMSZ 114. cikkét illetden, e rendelet 1étrehozza az Europai
Gyogyszerligynokséget, €s kiilonos rendelkezéseket ir el6 a gyogyszerek centralizalt
engedélyezése tekintetében, ezaltal biztositva a belsd piac miikodését és a gyogyszerek
szabad mozgésat. Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjat illetden, e rendelet

magas szintli mindségi és biztonsagi eldirasokat allapit meg a gyogyszerekre vonatkozdan.

Mivel az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek — koztiik a ritka betegségek gyodgyszerei
¢s a gyermekgyogyaszati alkalmazésra szant gydgyszerek — engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozpontositott eljarasra, valamint az Eurdpai
Gyogyszerligynokségre vonatkozo rendelkezéseket beépitettek ebbe a rendeletbe, a

141/2000/EK, a 726/2004/EK ¢és az 1901/2006/EK rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

E rendelet tiszteletben tartja a Chartaban elismert alapvetd jogokat és alapelveket,
kiilonosen az emberi méltosagot, a személyi sérthetetlenséget, a gyermekek jogait, a
magan- és csaladi élet tiszteletben tartasat, a személyes adatok védelmét, valamint
miivészet és a tudomany szabadsagat. E rendelet beépiti tovabba a kérnyezet magas szintii

védelmét.
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(184)  Mivel e rendelet céljat — nevezetesen a jo mindségli gyodgyszerek engedélyezésének az
Uni6 egészében torténd biztositasat, tobbek kozott a beteg gyermekek és a ritka
betegségben szenveddk szdmara is — a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani,
az Unid szintjén azonban a sziikséges fellépés nagysagrendje miatt e célok jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniorol
sz616 szerz6dés 5. cikkében foglalt elvével dsszhangban. Az aranyossagnak az emlitett
cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1épi tul az e cél eléréséhez

sziikséges mértéket.

(185) Az europai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban konzultaciora keriilt sor, és a biztos 2023. junius 19-én

véleményt nyilvanitott3?,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

32 HL C, C/2023/712,2023.11.14., ELI: http://data.curopa.cu/eli/C/2023/712/0j.

7105/2/26 REV 2

94


http://data.europa.eu/eli/C/2023/712/oj

I. fejezet

Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy és hataly

(1) E rendelet unids eljarasokat allapit meg az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unios

szintli engedélyezésére, feliigyeletére és farmakovigilancidjara vonatkozoan.

(2) E rendelet emellett unios és tagallami szinten egyarant szabalyokat és eljarasokat allapit
meg a hidny ¢és a kritikus hidny nyomon kovetésével és kezelésével, valamint a

gyogyszerellatas biztonsagéaval kapcsolatosan.

3) E rendelet 1étrehozza tovabba a korabban az 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott Europai

Gyogyszeriigyndkséget (a tovabbiakban: Ugynokség), és meghatarozza az irdnyitasara
vonatkozo rendelkezéseket, valamint az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatosan az e rendeletben meghatarozott feladataira, valamint az (EU) 2019/6
rendeletben és mas vonatkozd unids jogi aktusokban meghatarozott egyéb feladataira

vonatkozo rendelkezéseket.
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4) E rendelet nem érinti a tagallami hatdsagok azzal kapcsolatos hataskorét, hogy
meghatarozzak az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek arat, illetve hogy egészségiigyi,
gazdasagi és szocialis feltételek alapjan beemeljék a gyogyszereket a nemzeti egészségligyi
rendszerekbe vagy a tarsadalombiztositasi rendszerekbe. A tagallamok a
forgalombahozatali engedélyben szerepld adatokbol kivalaszthatjak azokat a terapias
javallatokat és kiszereléseket, amelyeket a tarsadalombiztositasi szerveik tdmogatni

fognak.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazéasaban a kdvetkez6 fogalommeghatarozasok alkalmazandok:

1. ,»gyogyszer” vagy ,.,emberi alkalmazasra szant gyogyszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5.
cikke (1) bekezdésének 1. pontjaban meghatarozott gyogyszer;

2. ,antimikrobialis szer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 23. pontjaban

meghatarozott antimikrobialis szer;

3. ,antimikrobialis rezisztencia”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 24.

pontjdban meghatarozott antimikrobidlis rezisztencia;

4. manyag”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 2. pontjaban meghatarozott

anyag,

* HL: kérjiik, illesszék be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato
iranyelv szdmat a szovegbe.
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5. ,hatéanyag”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 3. pontjaban
meghatdrozott hatéanyag;

6. ,hatéanyag-térzsdokumentacio”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 42.
pontjaban meghatarozott hatéanyag-torzsdokumentacio;

7. ,radiofarmakon”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 19. pontjaban
meghatarozott radiofarmakon;

8. ,referencia-gyogyszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 12.
pontjdban meghatarozott referencia-gyogyszer;

0. ,homeopatias gyogyszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 67.
pontjaban meghatarozott ndvényi gyogyszer;

10. ,betegtajékoztatd”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 49. pontjaban
meghatarozott betegtajékoztato;

11. ,cimkeszoveg”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 52. pontjaban
meghatarozott cimkeszoveg;

12. ,kornyezeti kockazatértékelés”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 40.
pontjdban meghatarozott kockazatkezelési rendszer;

13. ,kiindulasi anyag”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 4. pontjaban
meghatéarozott kiindulasi anyag;

* HL: kérjiik, illesszék be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato

iranyelv szdmat a szovegbe.
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14. mintermedier”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 5. pontjaban
meghatarozott intermedier;

15. ,segédanyag”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 6. pontjaban
meghatarozott segédanyag;

16. ,engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke
(1) bekezdésének 61. pontjaban meghatarozott engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi
vizsgalat;

17. ,mellékhatas”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 64. pontjaban
meghatarozott mellékhatas;

18. ,nem klinikai” valamely vizsgalat tekintetében: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1)
bekezdésének 11. pontjdban meghatarozott nem klinikai vizsgélat;

19. ,elony-kockazat arany”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 47.
pontjaban meghatarozott elony-kockazat arany;

20. ,,kockazatkezelési terv”’: az (EU) 2026/... iranyelv™ 5. cikke (1) bekezdésének 38.
pontjdban meghatarozott kockazatkezelési terv;

21. ,kockazatkezelési rendszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 39.
pontjaban meghatarozott kockéazatkezelési rendszer;

* HL: kérjiik, illesszék be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato

iranyelv szdmat a szovegbe.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,farmakovigilancia-rendszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 62.

pontjaban meghatarozott farmakovigilancia-rendszer;

,,a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacioja™: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke
(1) bekezdésének 63. pontjaban meghatarozott farmakovigilancia-rendszer

torzsdokumentacioja;

,,orvosi rendelvény”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 45. pontjaban

meghatarozott orvosi rendelvény;

,modositas” vagy ,,a forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositasa™: az (EU)
2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 60. pontjaban meghatarozott modositas vagy

a forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositasa;

,»Kritikus fontossagu gydgyszer”: olyan gyodgyszer, amelynek esetében az elégtelen kinalat
a betegeknek sulyos artalmat okozna, vagy sulyos artalom kockazataval jarna, és amelyet a

136. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban foglalt médszertan alkalmazasaval azonositottak;

,honprofit jogalany”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 58. pontjaban

meghatarozott nonprofit jogalany;

,»mikro-, kis- és kozépvallalkozasok™: a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas mellékletének 2.

cikkében meghatarozott mikro-, kis- és kozépvallalkozasok;

+

HL: kérjiik, illesszék be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato
iranyelv szdmat a szovegbe.
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29. ,orvostechnikai eszk6z”: az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjaban

meghatarozott orvostechnikai eszkoz;

30. ,»in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z”: az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének 2.

pontjaban meghatarozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz;

31. ,fejlett terapias gyogyszer”: az 1394/2007/EK rendelet® 2. cikke (1) bekezdésének a)

pontjaban meghatarozott fejlett terapids gyogyszerkészitmény;

32. sallergén gyogyszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 10. pontjaban

meghatarozott allergén gyogyszer;

33. ,,emberi eredetli anyag”: emberi eredetii anyag”: az (EU) 2024/1938 rendelet3* 3.

cikkének 1. pontjaban meghatarozott emberi eredetii anyag;

33 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet modositasarol (HL L 324.,2007.12.10., 121. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

* HL: kérjiik, illesszék be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato
iranyelv szdmat a szovegbe.

3 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. junius 13.) az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetli anyagokra vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi
eléirasokrol, valamint a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L, 2024/1938, 2024.7.17., 1. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).
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34. ,»ritka betegség”: olyan életveszélyes vagy kronikus leépiiléssel jard betegség, amely
megfelel a 65. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban és a 65. cikk (2) bekezdésében

meghatarozott ritkasagi kritériumoknak;

35. »ritka betegség gyogyszerének mindsitett termék”™: olyan fejlesztés alatt allo gyogyszer,
amely a 66. cikk (4) bekezdése szerinti hatarozattal ,,ritka betegség gyogyszere” mindsitést

kapott;

36. »ritka betegség gyogyszere”: a 71. cikk szerinti, ritka betegség gyogyszerére vonatkozo

forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszer;

37. ,Hritka betegség gydgyszerének szponzora”: barmely, az Unioban letelepedett jogi vagy
természetes személy, aki a 66. cikk (4) bekezdésének megfelelden ritka betegség
gyogyszerének mindsités iranti kérelmet nyujtott be vagy aki a 66. cikk (4) bekezdésében

emlitett hatdrozattal ilyen mindsitést kapott;

38. ,»szignifikans elony”: a ritka betegség gyogyszere altal jelentett klinikailag relevans elény
vagy a betegellatashoz valo jelent6s hozzajarulas, amennyiben ez az elény, illetve

hozzajarulés a célpopulécio relevans részének javara valik;

39. ,»klinikailag nagyobb hatasossagli”: egy adott gyogyszer tekintetében annak bizonyitott
volta, hogy a gyogyszer szignifikansan nagyobb terapias, illetve diagnosztikai eldnydket
biztosit egy ritka betegség gyogyszere altal biztositottaknal, az alabbiak koziil egy vagy

tobb modon:

a)  piaci kizarélagossaggal rendelkezd ritka betegség gyogyszeréénél nagyobb

hatasossag a célpopulécio relevans részében;

7105/2/26 REV 2 101



40.

41.

42.

43.

b)  piaci kizdrélagossaggal rendelkezd ritka betegség gyogyszeréénél nagyobb

biztonsagossag a célpopulécio relevans részében;

c) kivételes esetekben, ha az a) €s a b) pontban emlitettek szerint sem a nagyobb
biztonsagossagot, sem pedig a nagyobb hatasossagot nem bizonyitottak, annak
bemutatasa, hogy a gydgyszer egyébként jelentésen hozzéjarul a diagndzis

felallitasdhoz vagy a betegellatashoz;

,hasonld hatéanyag”: azonos hatdéanyag vagy olyan hatdéanyag, melynek f6 molekularis
szerkezeti jellemzo6i azonosak (de nem feltétleniil azonos az 6sszes molekularis szerkezeti
jellemzdje), valamint azonos hatasmechanizmussal miikodik; azon fejlett terapias
gyogyszereknél, amelyek esetében a f6 molekularis szerkezeti jellemzdket nem lehet teljes
mértékben megallapitani, két hatdanyag hasonldsagat a bioldgiai és funkciondlis jellemzdk

alapjan kell vizsgalni;

,hasonld gyogyszer”: olyan gyogyszer, amely egy adott ritka betegség gydgyszerének
hatdéanyagahoz vagy hatéanyagaihoz hasonl6 hatéanyagot, illetve hatéanyagokat tartalmaz,
¢s amelyet az adott ritka betegség gyogyszerével megegyez0 a terapias javallat céljabol

alkalmaznak;

,»generikus gyogyszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 13. pontjaban

meghatéarozott generikus gyogyszer;

,,biohasonlo gyogyszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 15.

pontjaban meghatarozott biohasonlé gyogyszer;

+

HL: kérjiik, illesszék be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato
iranyelv szdmat a szovegbe.
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

»gyermekgyogyaszati vizsgalati terv”’: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1)

bekezdésének 43. pontjadban meghatarozott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv;

,.gyermekpopulacio™: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 44. pontjaban

meghatarozott gyermekpopulacio;

a gyogyszer ,hataser6ssége”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 55.

pontjaban meghatarozott hataserdsség;

»gyermekgyogyaszati alkalmazasra sz616 forgalombahozatali engedé€ly”: olyan emberi
alkalmazasra szant gyogyszerre megadott forgalombahozatali engedély, amely nem all a
469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®S szerinti kiegészitd oltalmi
tanusitvany vagy olyan szabadalom oltalma alatt, amely alapjan kiegészit6 oltalmi
tanasitvany adhato, és amely kizardlag a gyermekpopulécioban vagy a gyermekpopulacid
alcsoportjaiban val6 alkalmazas szempontjabodl relevans terapiés javallatokra terjed ki,
beleértve az adott termék megfeleld hataserdsségét, gyogyszerformajat vagy alkalmazasi

modjat;

,kozegészségligyi sziikséghelyzet”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének

57. pontjaban meghatarozott kozegészségiigyi sziikséghelyzet;

,vakcina”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 31. pontjaban

meghatarozott vakcina;

35

HL: kérjiik, illessz€k be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato
iranyelv szamat a szovegbe.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gyogyszerek
kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol (HL L 152., 2009.6.16., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

,»a gyogyszer neve”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 53. pontjaban

meghatarozott gydgyszer neve;

,.gyogyszerekkel valo visszaélés”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 46.

pontjaban meghatarozott gyogyszerekkel valo visszaélés;

,,szabalyozoi tesztkornyezet”: olyan szabalyozasi keret, amely lehetdvé teszi innovativ
vagy adaptalt szabalyozasi megoldasok ellendrzott kdrnyezetben valo — konkrét terv
alapjan torténd és korlatozott ideig tarto, szabalyozoi feliigyelet melletti — kifejlesztését,
validalasat és tesztelését, ezzel megkonnyitve a valoszinlileg e rendelet hatalya ala tartozé

innovativ gyogyszerek kifejlesztését és engedélyezését;

,hozzaférési felhatalmazas™: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 16.

pontjdban meghatarozott hozzaférési felhatalmazas;

,hiany”: olyan helyzet, amelyben egy, valamely tagallamban engedélyezett és forgalomba
hozott gyogyszer tekintetében a kinalat az adott tagallamban barmely okbol nem elégiti ki

az emlitett gyogyszer iranti keresletet;

,»kritikus tagallami hiany”: olyan gydgyszer hianya, amelynek esetében egy tagallam
piacan nem all rendelkezésre elegendé mennyiségben megfeleld helyettesitd gyogyszer, és
amely koriilmény jelentdsen kihathat az emlitett tagallam egészségiigyi rendszerére, vagy a

betegeknek artalmat okozhat vagy artalom kockazataval jarhat;

+

HL: kérjiik, illesszék be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato
iranyelv szdmat a szovegbe.
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56. ,,az Unid szamara aggodalomra okot ado kritikus hiany”: olyan kritikus tagallami hidny,
amely tagallami szinten nem megoldhatd, és amelynek esetében koordinalt unids szintii
fellépésre van sziikség a hiany e rendelettel 6sszhangban torténd megoldasahoz;

57. ,hagykereskedelmi tevékenység” gyogyszerek tekintetében: az (EU) 2026/... iranyelv* 5.
cikke (1) bekezdésének 76. pontjadban meghatarozott nagykereskedelmi tevékenység;

58. ,hamisitott gyogyszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 56.
pontjaban meghatarozott hamisitott gyogyszer;

59. »allatgyogyaszati készitmény™: az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 1. pontjaban
meghatarozott allatgydgyaszati készitmény;

60. ,novényi készitmények™: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 69.
pontjdban meghatarozott ndvényi készitmények;

61. ,biologiai gyogyszer”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 14. pontjaban
meghatarozott bioldgiai gyogyszer;

62. ,»gyogyszerek gyartasa”: az (EU) 2026/... iranyelv* 5. cikke (1) bekezdésének 73.
pontjaban meghatarozott gyogyszerek gyartasa;

63. ,decentralizalt gyartas™: az (EU) 2026/... iranyelv* . cikke (1) bekezdésének 74. pontjaban
meghatarozott decentralizalt gyartas.

* HL: kérjiik, illesszék be az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban talalhato

iranyelv szdmat a szovegbe.
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3. cikk

Centralizalt eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek

(1) Az 1. mellékletben felsorolt gyogyszer csak akkor hozhat6 forgalomba az Unidban, ha az
Unio altal e rendelettel 6sszhangban kiadott forgalombahozatali engedéllyel (a
tovabbiakban: centralizalt forgalombahozatali engedély vagy forgalombahozatali

engedély) rendelkezik.

(2) Az 1. mellékletben fel nem sorolt gyogyszer szamara akkor adhato ki centralizalt

forgalombahozatali engedély, ha legalabb a kovetkezo kovetelmények egyikének megfelel:

a)  akérelmezd igazolja, hogy a gyogyszer jelentds terapids, tudomanyos vagy technikai
innovaciot képvisel, vagy hogy a centralizalt forgalombahozatali engedély megadasa
unids szinten a betegek érdekét szolgélja, az antimikrobidlis rezisztencidra és a

kozegészségiigyi sziikséghelyzetek gydgyszereire vonatkozoan is;
b)  kizarélag gyermekgydgyaszati alkalmazésra szant gyogyszer;

c) akérelmezod a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben olyan referencia-
gyogyszerre hivatkozik, amelyet centralizalt forgalombahozatali engedély
megadasara szolgalo eljaras (a tovabbiakban: a centralizalt eljaras) keretében mar

engedélyeztek;

d) agyogyszer olyan 01j hatdéanyagot tartalmaz, amely 2004. majus 20-4n nem volt

engedélyezve az Unidban.
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3) Homeopatias gyogyszerek szamara nem adhat6 ki centralizalt forgalombahozatali

engedély.

4) Az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek centralizalt forgalombahozatali engedélyeit a

Bizottsag adja meg és felligyeli a II. fejezetben foglaltakkal 6sszhangban.

(5) A Bizottsag a 181. cikkel dsszhangban felhatalmazast kap arra, hogy az I. mellékletet
mobdosito felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy az 1.
mellékletet hozzaigazitsa a tudomanyos €s technoldgiai fejlodéshez. A felhatalmazason

alapuld jogi aktus elokészitésekor és szovegezésekor a Bizottsag:

a) tudomanyos és technologiai bizonyitékok alapjan megindokolja azt, hogy helyénvalo
az [. melléklet 1. pontjaban emlitett biotechnologiai folyamatok leirasanak

naprakésszé tétele;

b) afelhatalmazason alapul6 jogi aktust a felmeriilt fejlesztések tipusa és mértéke
tekintetében naprakész tudomanyos szakirodalmi attekintésre alapozza, beleértve

adott esetben a nemzetkozi iranymutatasokat €s a viszonyitasi alapokat;

c) adott esetben figyelembe veszi a WHO, illetve a gyogyszerligynokségek vonatkozo

Uj vagy aktualizalt tudomanyos szakvéleményeit.
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4. cikk
A centralizalt eljaras szerint engedélyezett referencia-gyogyszerekre hivatkozo

gvogyszerek nemzeti forgalomba hozatalanak engedélyezése

E rendelet 3. cikkétol eltérve a tagallami illetékes hatdsagok az (EU) 2026/... iranyelvvel*
Osszhangban engedélyezhetik a centralizalt eljaras szerint engedélyezett referencia-gyogyszerekre

hivatkoz6 gyogyszereket, amennyiben teljesiilnek a kovetkezo feltételek:

a) a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet az (EU) 2026/... iranyelv* 10. vagy 12.
cikkével, illetve — kellden indokolt esetekben — 11. vagy 13. cikkével 6sszhangban
nyujtottak be;

b) az alkalmazasi el6iras és betegtdjékoztato minden jelentds vonatkozasban — a javallatokat

is beleértve — megegyezik az Uni6 altal engedélyezett gyogyszerével;
C) a referencia-gydgyszer nem az [. melléklet 1. vagy 2. pontjaban emlitett gyogyszer.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasa az (EU) 2026/... iranyelv*
11. vagy 13. cikkével 6sszhangban torténik, a kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy a kérelem
targyat képezd javallatok mindegyikét centralizalt eljards szerint engedélyezték az érintett

hatdanyag tekintetében.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Az els6 bekezdés b) pontja nem alkalmazand6 az alkalmazasi eléirasnak vagy a betegtdjékoztatonak
a javallatokra, az adagolasra, a gyogyszerformakra, az alkalmazasi mddszerekre és modokra, illetve
a gyogyszer felhasznalasanak barmely mas lehetséges modjaira vonatkozd azon részeire, amelyek
szabadalom vagy kiegészito oltalmi tanusitvany hatalya alé tartoztak azon gyogyszer forgalomba
hozatalakor, amelynek szamadra a forgalombahozatali engedélyt e cikk szerint kérelmezték,
amennyiben a kérelmezd kérte, hogy az emlitett informaciok ne szerepeljenek a forgalombahozatali

engedélyben.
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(1)

)

3)

4

I1. fejezet

Altalanos rendelkezések és a kérelmekre vonatkozo szabalyok

1. SZAKASZ

A CENTRALIZALT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY KERELMEZESE

5. cikk

A centralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasa

Az e rendelet hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalombahozatali engedélye jogosultjdnak
az Unioban letelepedettnek kell lennie. A forgalombahozataliengedély-jogosult felelds az
emlitett gyogyszerek forgalomba hozatalaért, fiiggetleniil attol, hogy azt a
forgalombahozataliengedély-jogosult maga, vagy a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak e célra kijelolt egy vagy tobb képviseldje végzi.

A forgalombahozataliengedély-kérelmezdnek (a tovabbiakban: a kérelmezd) és az
Ugynokségnek meg kell 4llapodnia a forgalombahozatali engedély iranti kérelem

benyujtasanak idépontjarol.

A kérelmezdnek elektronikus titon kell benyujtania az Ugynokségnek a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet, az Ugynokség altal rendelkezésre bocsatott formatum

hasznalataval.

A kérelemmel kapcsolatban benyujtott informaciok és dokumentumok pontossagaért és

hidnytalansagaért a kérelmezo felel.
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(5) Az Ugynokség a kérelem beérkezésétdl szamitott 20 napon beliil ellendrzi, hogy a 7.
cikkben eldirt minden adat és dokumentum benyujtasra keriilt-e, és hogy a kérelem nem
tartalmaz-e olyan kritikus hidnyossagokat, amelyek megakadalyozhatjak a gyogyszer

értékelését. Az Ugynokség ezt kovetden hataroz a kérelem érvényességérdl.

(6) Ha az Ugynokség gy itéli meg, hogy a kérelem nem teljes, vagy abban olyan kritikus
hianyossagok vannak, amelyek megakadalyozzak a gydgyszer értékelését, errdl értesiti a
kérelmezat, és hataridot allapit meg a hianyzé informaciok vagy dokumentumok

benyujtasara. Az Ugyndkség ezt a hataridot egy alkalommal meghosszabbithatja.

A hidnyz6 informaciok €s dokumentumok bekérésére a kérelmez6 altal adott valasz
beérkezésekor az Ugynokség meghatarozza, hogy megfelelének tekintheté-e a kérelem. Ha
az Ugyndkség nem tekinti érvényesnek a kérelmet, errél az elutasitas indokolasaval értesiti

a kérelmezot.

Ha a kérelmez0 az els6 albekezdésben emlitett hataridon beliil nem nyujtja be a hianyzé

informaciodkat és dokumentumokat, a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

(7) Az Ugyndkség — a Bizottsaggal és a tagdllamokkal konzultalva — tudomanyos
iranymutatasokat dolgoz ki a gyogyszerértékelés akadalyat képezd kritikus hidnyossagok

azonositasahoz.
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6. cikk
A centralizalt eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek forgalomba hozatalara

és forgalmazasara vonatkozo eldirdasok

(1) A centralizalt eljaréas szerint engedélyezett gyogyszerekhez valod hozzaférés megkonnyitése
érdekében, valamint amennyiben az ilyen termékek az (EU) 2026/... iranyelv* 83. cikke
szerinti szabalyozasi adatvédelem vagy szabalyozasi piacvédelem, az e rendelet 73. cikke
szerinti piaci kizarolagossag, illetve a kiegészitd oltalmi tantsitvany hatalya ala tartoznak,
a tagallamok felkérhetik a forgalombahozataliengedély-jogosultakat a gydgyszerek adott
tagallamban torténd forgalomba hozatalara és forgalmazasara az (EU) 2026/... iranyelv*
59. cikkében meghatarozott kovetelményekkel 6sszhangban — az emlitett cikk (2)
bekezdésében foglalt kovetelményeket is beleértve — vagy az emlitett cikk rendelkezéseitdl
fliggetlentil. A forgalombahozataliengedély-jogosultnak — az adott tagadllammal valo
megallapodas alapjan €s sajat feleldsségi korén beliil — biztositania kell az emlitett
gyogyszerek forgalomba hozatalat és forgalmazasat annak érdekében, hogy az adott

tagallamban a betegek sziikségleteit fedezzék.

A forgalombahozataliengedély-jogosult €s az érintett tagallam altal megallapitott, az els6
albekezdésben meghatarozott kovetelmények teljesitésére vonatkozo6 gyakorlati
szabalyoknak aranyosnak kell lennitik a kitiz6tt céllal, és 6sszhangban kell allniuk az

unios joggal.

* HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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2)

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell felelnie az els6 albekezdésben
meghatarozott kdvetelményeknek, kivéve, ha kivételes és elére nem lathato korilmények
allnak fenn — ideértve az ellatasi zavarokhoz kapcsolddo, illetve egyéb, a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal nem befolyasolhaté koriilményeket is —,
amelyek kovetkezményeit minden észszerli intézkedés meghozatala esetén sem lehetett
volna elkeriilni. Ilyenkor a forgalombahozataliengedély-jogosultnak magyarazatot kell

adnia az eset koriilményeire, és kellden meg kell indokolnia a meg nem felelést.

Amennyiben egy tagallam ugy itéli meg, hogy valamely forgalombahozataliengedély-
jogosult kovetkezetesen elmulasztotta az adott tagallamban a betegek sziikségleteinek
kielégitésére szolgald gyogyszer forgalomba hozatalat és forgalmazasat, errdl
tajékoztathatja a Bizottsagot. Az adott tagallam részletes leirdst nytjt a Bizottsagnak az
eset tényallasarol, és megindokolja, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosultak miért

mulasztottak el az adott gyogyszer forgalomba hozatalat és forgalmazasat.

A Bizottsag tajékoztatasat megeldzden a tagallam értesiti az érintett
forgalombahozataliengedély-jogosultat, és felkéri, hogy az értesitéstdl szamitott négy héten
beliil nyujtsa be irasbeli észrevételeit. Ezen idétartam egy alkalommal meghosszabbithat6.
Az irasbeli észrevételeket csatolni kell az els6 albekezdéssel 6sszhangban a Bizottsag
rendelkezésére bocsatott informaciokhoz. A Bizottsag tdjékoztatasakor a tagallam
megfelelden figyelembe veszi a forgalombahozataliengedély-jogosult altal az irasbeli

észrevételeiben adott magyarazatokat.
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3) Amennyiben ugyanazon gyogyszer tekintetében tobb tagallam is jelzi a (2) bekezdés els6
albekezdése szerinti meg nem felelést, a Bizottsag eldirja a forgalombahozataliengedély-
jogosult szdmara, hogy johiszemiien kezdjen targyalasokat az adott tagallamokkal és
minden tole telhetdt tegyen meg azért, hogy az emlitett tagallamokban a betegek

sziikségleteinek kielégitése érdekében biztositsa az ellatast.

4) A Bizottsag ... [négy évvel e rendelet alkalmazasadnak kezddnapjat kovetéen]-ig jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e cikk alkalmazasarol. E jelentésnek
tobbek kozott a tagallamok altal szolgaltatott informéciokon kell alapulnia, és tartalmaznia
kell annak értékelését, hogy az e cikkben eldirt szabalyok biztositjak-e, hogy az érintett
gyogyszerek az e cikket alkalmazo valamennyi tagallamban forgalomba keriiljenek és
eljussanak a betegekhez. A Bizottsag az emlitett jelentés alapjan adott esetben jogalkotési
javaslatokat nyujt be, kiilonos tekintettel a meg nem felelés esetén alkalmazandé
korrekcios intézkedésekre, beleértve a pénzbiintetés 178. cikkel 6sszhangban torténd

kiszabasanak lehet6ségét is.
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7. cikk

Centralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelem

(1) Az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek centralizalt forgalombahozatali engedélye
iranti, az Ugyndkséghez e rendelet 5. cikkével dsszhangban benytjtott kérelmeknek
kifejezetten és teljes kortien tartalmazniuk kell az (EU) 2026/... iranyelv* I1. fejezete
alapjan kért adatokat és dokumentumokat. Az (EU) 2026/... iranyelv* 7. cikkének (2)
bekezdésével és 11. és 13. cikkével 6sszhangban benyujtott kérelmek esetében az emlitett
adatokat és dokumentumokat az emlitett irdnyelv II. mellékletével sszhangban

elektronikus uton benyujtott nyers adatoknak kell kisérnitik.

Az e bekezdés elso albekezdésében emlitett adatok és dokumentumok kozott szerepelnie
kell az arra vonatkozo nyilatkozatnak, hogy az Unidn kiviil elvégzett klinikai kisérletek
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet etikai kovetelményeinek. Az emlitett adatok és
dokumentumok tekintetében figyelembe kell venni a kérelmezett engedély unids jellegét,
valamint az adatoknak és dokumentumoknak — a védjegyekre vonatkozo jogszabalyoknak
az (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®® szerinti alkalmazéasaval
Osszefiiggd rendkiviili esetektdl eltekintve — tartalmazniuk kell egy egységes név
alkalmazasat a gyogyszer vonatkozasaban. Az egységes név alkalmazéasa nem zarja ki
kiegészitd jelzok haszndlatat, amennyiben az adott gyogyszer kiilonféle kiszereléseinek

azonositasara van sziikség.

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szamat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017/1001 rendelete (2017. janius 14.) az europai
unios védjegyrél (HL L 154.,2017.6.16., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/07).

36
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(2) Az Ugynokség felajanlhatja a kérelmezdnek az (1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentumok egyes moduljaira vonatkozo6 teljes adatcsomagok szakaszos

feliilvizsgalatat azon gyogyszerek tekintetében, amelyek:

a)  valdsziniisithetéen valamely, az (EU) 2026/... irdnyelvt 85. cikkének (1)
bekezdésében emlitett kielégitetlen orvosi igényt kezelnek, és — kiilonos tekintettel az
altaluk képviselt terapids innovaciora — varhatoan kiemelt népegészségiigyi érdek

fizédik hozzajuk;

b) a4l. cikk (3) bekezdésében emlitett jellemzok barmelyikével rendelkez6
antimikrobialis szerek vagy a kiemelt jelentdségli bakterialis korokozok WHO-
listajan szerepld — kiilondsen a kritikus prioritastiként vagy magas prioritasiként
felsorolt —, illetve a kiemelt jelent6ségli korokozok barmely ezzel egyenértékii, unids

szinten Osszeallitott listajan szerepld, korokozokat kezeld antimikrobidlis szerek;

vagy

c) potencialis vagy elismert kdzegészségiigyi sziikséghelyzet kapcsan alkalmazandok.

Az Ugynokség az elsé albekezdést az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsaganak az els6 albekezdés a)—c) pontjdban felsorolt kritériumok teljesitésével és az
emlitett gyogyszerek kifejlesztésére vonatkozo adatok kiforrottsagaval kapcsolatos

tanacsat kovetden alkalmazza.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Az Ugynokség barmikor felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a szakaszos feliilvizsgalatot,
ha az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga tigy itéli meg, hogy a benyujtott
adatok nem kellden kiforrottak, vagy ha gy itéli meg, hogy a gyogyszer mar nem teljesiti
az elsd albekezdésben emlitett kritériumokat. Az Ugyndkség errdl tajékoztatja a

kérelmezot.

3) A centralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelem tekintetében dij alkalmazando,

amely az Ugyndkségnek fizetendd a kérelem elbiralasaért.

4) A centralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelem adott esetben az (EU) 2026/...
iranyelv* II. fejezetének 4. szakaszaval és II. mellékletével 6sszhangban tartalmazhat
Osszefoglalé dokumentumokat, tanusitvanyokat, vizsgalati terveket, illetve

torzsdokumentaciot.

(5) A kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy a kérelme aldtdmasztasa érdekében elvégzett
minden 4llatkisérlet esetében a 2010/63/EU iranyelvvel dsszhangban alkalmaztik a
tudomanyos célu allatkisérletek helyettesitésének, csokkentésének és tokéletesitésének

elvét.

A kérelmez6 nem végezhet allatkisérleteket, ha rendelkezésre allnak allatok bevondsat nem

igényld, tudomanyosan kielégitd vizsgalati modszerek.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(6) Az Ugynokség gondoskodik arrol, hogy az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek
bizottsaga a megfeleld kérelem kézhezvételét kovetd 180 napon beliil véleményt adjon ki.
Géntechnologiaval modositott szervezetekbol (GMO-k) all6 vagy azokat tartalmazo,
emberi alkalmazasra szant gyogyszer esetén a bizottsagnak a véleményében figyelembe

kell vennie a 8. cikk (1) bekezdése szerinti kornyezeti kockazatértékelést.

Megfelel6 indoklassal ellatott kérés alapjan az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek
bizottsaga meghosszabbithatja a centralizalt forgalombahozatali engedély iranti

kérelemhez kapcsolddo tudomanyos adatelemzésre szolgéald idétartamot.

(7) A kérelmez6 gyorsitott értékelési eljarast kérhet, ha a centralizalt forgalombahozatali
engedély iranti kérelem benytjtasa olyan emberi alkalmazasra szant gyogyszer
vonatkozasaban torténik, amely népegészségiigyi szempontbol, és kiilondsen a terdpias
innovacio szempontjabol nagy jelentdséggel bir. Ugyanez alkalmazando a 62. cikkben

emlitett gyogyszerekre vonatkozoan is. A kérelmet részletesen meg kell indokolni.

Ha az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga elfogadja az e bekezdés elsd
albekezdésében emlitett kérelmet, a (6) bekezdés els6 albekezdésében megallapitott

hatariddt 150 napra kell csokkenteni.

(8) Az (EU) 2026/... iranyelv* 31. cikkével 6sszhangban 1étrehozott kiigazitott keretek
alkalmazhatok a centralizalt forgalombahozatali engedélyek e rendelettel 6sszhangban

torténd megszerzeése c€ljabol is.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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8. cikk

A GMO-kbol allo vagy azokat tartalmazo gyogyszerekre vonatkozo kornyezeti kockazatértékelés

(1) Az (EU) 2026/... iranyelv* 23. cikkének sérelme nélkiil a 2001/18/EK iranyelv 2. cikkének
(2) bekezdése szerinti, GMO-kbol 4116 vagy azokat tartalmazo, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek esetében a forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelni kell a
GMO-k altal az emberi vagy allati egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt lehetséges kéaros

hatasok azonositasat és értékelését tartalmazo kornyezeti kockéazatértékelést.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek kornyezeti kockazatértékelését az e
rendelet 9. cikkében felsorolt elemekkel, valamint az (EU) 2026/... iranyelv* 11.
mellékletében foglalt —a 2001/18/EK iranyelv II. mellékletében meghatarozott alapelveken
alapulo, a gyogyszerek sajatossagait figyelembe vevo — egyedi kovetelményekkel

Osszhangban kell elvégezni.

3) A 2001/18/EK iranyelv 13-24. cikke nem alkalmazand6 a GMO-kbdl all6 vagy azokat

tartalmazo, emberi alkalmazésra szant gydgyszerekre.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(4) A 2001/18/EK iranyelv 6—11. cikke és a 2009/41/EK iranyelv 4—13. cikke nem
alkalmazand6 a GMO-kbol 4ll6 vagy azokat tartalmazo gydgyszerek forgalmazasaval és
klinikai alkalmazéasaval kapcsolatos muiveletekre — beleértve a gyogyszerek csomagolasat
és cimkézését, értékesitését, raktarozasat, szallitasat, alkalmazashoz valo elokészitését,
alkalmazasat, megsemmisitését, illetve artalmatlanitasat, és kivéve azok gyartasat —a

kovetkezo esetek barmelyikének fennallasa esetén:

a) amennyiben az ilyen gyogyszereket valamely tagallam mentesitette az (EU) 2026/...

iranyelv* kovetelményei aldl az emlitett iranyelv 4. cikkének (1) bekezdése alapjan;

b) amennyiben az ilyen gyogyszerek alkalmazésat és forgalmazéasat valamely tagéllam
az (EU) 2026/... iranyelv* 4. cikkének (4) bekezdése értelmében ideiglenesen
engedélyezte; vagy

c) amennyiben valamely tagéallam a 27. cikk (1) bekezdése alapjan tette elérhetové az

ilyen gyogyszereket.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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%) A (4) bekezdésben emlitett esetekben a tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak a
GMO-kbdl all6 vagy azokat tartalmazo gyogyszerek kornyezetbe torténd szandékos vagy
nem szandékos kibocsatasabol eredo eldrelathatd negativ kornyezeti hatdsok

minimalizalasa érdekében.

A tagallamok illetékes hatosagainak biztositaniuk kell, hogy az e cikk (4) bekezdésben
emlitett gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos informéciok rendelkezésre alljanak és
azokat a 2009/41/EK irényelv szerinti illetékes hatésagok rendelkezésére bocsassak,
amennyiben sziikséges, ¢s kiilondsen a 2009/41/EK iranyelv 14. és 15. cikkében emlitett

baleset esetén.

9. cikk
A GMO-kbol allo vagy azokat tartalmazo gyogyszerekre vonatkozo kérnyezeti kockazatértékelés

tartalma

A 8. cikk (2) bekezdésében emlitett kdrnyezeti kockazatértékelésnek a kovetkezo elemeket kell

tartalmaznia:
a) a GMO ¢és a bevezetett mdodositasok leirasa, valamint a késztermék jellemzése;

b) a kornyezetre, az allatokra és az emberi egészségre jelentett veszélyek azonositasa és

jellemzése;
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d)

(1

az expozicio jellemzése, amely felméri, hogy milyen eshetdséggel vagy valdszinliséggel

kovetkezhetnek be az azonositott veszélyek;

kockazatjellemzés, amely kitér az egyes lehetséges veszélyek nagysagara és valamely

karos hatas bekovetkeztének eshetdségére vagy valdszintiségére;

az azonositott kockazatok kezelésére javasolt kockézatminimalizal6 és kockazatcsokkentd
stratégiak, beleértve azon konkrét elszigetelési intézkedéseket, amelyek célja a célzott
betegen kiviili személyek gyodgyszerrel valo érintkezésének, valamint a gyogyszer

kornyezetbe jutdsanak a korlatozasa;
altalanos kockazatértékelés és kovetkeztetések.
10. cikk

A GMO-kbdl dllo vagy azokat tartalmazo gyogyszerekre vonatkozo

kérnyezeti kockazatértékelésre vonatkozo eljards

A kérelmezdnek be kell nyujtania az Ugyndkség szamara a 8. cikk (1) bekezdésében eldirt

kornyezeti kockazatértékelést.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak értékelnie kell a kdrnyezeti

kockéazatértékelést.
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(2) Originalis gyogyszerek esetében, vagy ha 1j kérdés meriil fel a benyujtott kdrnyezeti
kockézatértékelés értékelése soran, az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek
bizottsaganak vagy az emlitett bizottsag altal kinevezett eldadonak sziikség szerint
konzultaciokat kell tartania a tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelvvel 6sszhangban
l1étrehozott szervekkel. Sziikség esetén az érintett unids testiiletekkel is konzultalniuk kell.
A konzultacios eljaras részleteit az Ugynokség legkésébb ... [12 honappal e rendelet

hatalybalépésének idépontjat kdvetden]-ig kozzéteszi.
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11. cikk
A forgalombahozatali engedély iranti kérelmeknek az emberi alkalmazasra szant

gyogyszerek bizottsaga altali értékelése

(1) A 13. cikk szerinti véleményének kialakitasa soran az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsaganak ellendriznie kell, hogy a 7. cikknek megfeleléen benyujtott
adatok és dokumentumok megfelelnek-e az (EU) 2026/... irdnyelvt kovetelményeinek, és
értékelnie kell, hogy teljestilnek-e a centralizalt forgalombahozatali engedély
kibocsatasaval kapcsolatban e rendeletben meghatarozott feltételek. Véleménye kialakitasa

soran az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga kérheti:

a)  hogy egy hivatalos gyogyszerellen6rz6 laboratorium vagy valamely tagéallam altal
erre a célra kijeldlt laboratorium vizsgalja meg az emberi alkalmazasra szant
gyogyszert, annak kiinduldsi anyagait, 0sszetevoit és sziikség szerint az
intermedierjeit vagy mas alkotoelemeit az arrol valdo meggy6zddés érdekében, hogy
kielégitdek-e a gyarto altal alkalmazott és a centralizalt forgalombahozatali engedély
iranti kérelemhez csatolt adatokban és dokumentumokban ismertetett ellendrzési

modszerek;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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b)  hogy a kérelmezd meghatarozott hataridon beliil egészitse ki a kérelemhez csatolt
adatokat és dokumentumokat; e felkérés esetén a 7. cikk (6) bekezdésének elsd
albekezdésében meghatarozott hataridot a kért kiegészitd informaciok benyujtasaig
fel kell fiiggeszteni; a hataridot arra az idore is fel kell fiiggeszteni, amelyet a

kérelmezd szobeli vagy irasbeli magyarazatok elkészitésére kap.

(2) Amennyiben a centralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelem validalasanak
napjatol szamitott 90 napon beliil az értékelés soran az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsdga ugy itéli meg, hogy a benyujtott adatok mindsége vagy
kiforrottsaga nem elégséges az értékelés befejezéséhez, leallithatja az értékelést. Az
értékelés leallitasat megeldzOen az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsdganak
irasban ssze kell foglalnia a hianyossagokat. Ennek alapjan az Ugynokség megfeleléen
tajékoztatja a kérelmezdt, és hatariddt hatdroz meg szdmadra a hianyossagok orvosldsara. A
kérelmet fel kell fiiggeszteni mindaddig, mig a kérelmez6 nem orvosolja a hidnyossagokat.
Ha a kérelmezd nem orvosolja a hidnyossagokat az Ugynokség altal megallapitott

hataridon beliil, az értékelést le kell allitani és a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

3) Az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsdga a kérelmezd altal benyujtott
adatoktol fiiggetleniil az Ugyndkség rendelkezésére 4l tovabbi bizonyitékokat is
mérlegelhet, és a 13. cikk szerinti véleményét az emlitett bizonyitekok alapjan is

elfogadhatja.
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12. cikk

A gyarto és az importor tanusitasa, valamint a gyartohelyen végzett inspekcio

(1) Az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsagatol kapott irasbeli kérelem alapjan a
tagallamnak meg kell adnia az azt igazol6 informaciot, hogy a gyogyszer gyartoja, vagy
aki azt harmadik orszagbol importalja, képes a 7. cikk értelmében a kérelmez6 altal
megadott adatoknak ¢s dokumentumoknak megfelelden gyartani az érintett gydgyszert,
illetve elvégezni a sziikséges ellendrzd vizsgalatokat, vagy képes mindkét emlitett

tevékenységet végrehajtani.

(2) Ha az értékelés befejezéséhez sziikségesnek itéli, az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsaga megkovetelheti a kérelmezotol, hogy vesse ald magat az érintett

gyogyszer gyartohelyén végzendd célzott inspekcionak.

Az inspekcidt, amelyet a 7. cikk (6) bekezdésének elsd albekezdésében eldirt hataridon
beliil kell lefolytatni, a tagallam megfeleld képesitéssel rendelkez6 ellendreinek kell
végezniiik. Az emlitett ellendroket az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga
altal kijelolt eldado vagy szakértd, illetve az Ugyndkség egy vagy tobb ellendre kisérheti.

Az inspekcid bejelentés nélkiil is végezhetd.

Harmadik orszagokban talalhaté gyartohelyek esetében az inspekciot az Ugyndkség

végezheti a tagallam kérésére és az 54. cikkben meghatarozott eljaras alapjan.
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13. cikk

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak véleménye

(1) Az Ugyndkség indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a kérelmezét, ha az emberi

alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak véleménye szerint a kérelem:

a) nem felel meg a centralizalt forgalombahozatali engedélyezés e rendeletben

meghatarozott kritériumainak;

b) azzal a feltétellel felel meg az e rendeletben meghatarozott kritériumoknak, hogy az

Ugynokség altal eldirtak szerint modositjak az alkalmazési eléirast;

c) azzal a feltétellel felel meg az e rendeletben meghatarozott kritériumoknak, hogy az
(EU) 2026/... iranyelv* VI. fejezetének valdé megfelelés biztositasa érdekében az
Ugyndkség altal eldirtak szerint modositjak a gydgyszer cimkeszovegét, illetve a

betegtajékoztatot; vagy

d) adott esetben megfelel a 19. és 20. cikkben meghatarozott kritériumoknak az ott
meghatarozott egyedi feltételek mellett.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétdl szamitott 12 napon beliil a
kérelmezd irasban kérheti az Ugyndkségtdl a vélemény feliilvizsgalatat. Ebben az esetben
a kérelmezonek a vélemény kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil irdsban be kell

nyujtania az Ugynokségnek a feliilvizsgalati kérelem részletes indokolasat.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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)

“4)

A feliilvizsgalati eljaras csak a véleménnyel kapcsolatos azon kérdésekre terjedhet ki,
amelyeket a kérelmez6 eredetileg megjeldlt, alapjat pedig csak azok a tudoményos adatok
képezhetik, amelyek rendelkezésre alltak akkor, amikor az emberi alkalmazésra szant

gyogyszerek bizottsdga az eredeti véleményét elfogadta.

A feliilvizsgalati kérelem indokolasanak kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil az
emberi alkalmazdsra szant gydgyszerek bizottsaganak feliil kell vizsgalnia véleményét. A

levont kovetkeztetések indokait mellékelni kell a végleges véleményhez.

Az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek bizottsaga végleges véleményét az annak
elfogadasatol szamitott 12 napon beliil az Ugynokség megkiildi a Bizottsagnak, a
tagallamoknak ¢€s a kérelmezdnek, a gyogyszernek az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsadga altali értékelését bemutatd €s a kovetkeztetéseit indokolod

jelentéssel (a tovabbiakban: az értékeld jelentés) egyiitt.

Ha a vélemény a vonatkoz6 forgalombahozatali engedély kiaddsa szempontjabol kedvezo,

a véleményhez a kovetkez6 dokumentumokat kell mellékelni:

a) az (EU)2026/... iranyelv* 65. cikkében emlitett alkalmazasi eldiras, amely megfelel a

gyogyszer értékelésének €s az (1) bekezdésben emlitett véleménynek;

b) aziddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisagara vonatkozo

ajanlas;

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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d)

g)

az olyan feltételek vagy korlatozasok részletei, amelyeket az adott gydgyszerek
forgalmazasa vagy alkalmazésa soran be kell vezetni, beleértve azokat a feltételeket,
amelyekkel a gyogyszert a betegek rendelkezésére lehet bocsatani az (EU) 2026/...

iranyelv* XII. cimében meghatarozott kritériumoknak megfelelden;

a gyogyszer biztonsagos ¢s hatasos hasznalata szempontjabol ajanlott feltételek és

korlatozasok részletezése;

a gyogyszer biztonsadgos hasznalatanak biztositdsdhoz ajanlott, a kockéazatkezelési

rendszerbe beillesztend6 intézkedések részletezése;

adott esetben az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgalatok lefolytatdsara,
vagy — a feltételezett mellékhatasok rogzitése vagy bejelentése tekintetében — az e
rendelet VIII. fejezetében emlitetteknél szigorubb eldirdsoknak valé megfelelésre

vonatkoz6 barmely ajanlott kotelezettség részletezése;

adott esetben az engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalatok lefolytatdsara vonatkozé
barmely ajanlott kotelezettség részletezése, amennyiben olyan aggalyok meriiltek fel
a gyogyszer hatasossaganak bizonyos szempontjai tekintetében, amelyeket csak a
gyogyszer forgalomba hozatalat kvetden lehet rendezni. Az ilyen vizsgalatok
lefolytatasara vonatkozo kotelezettség az (EU) 2026/... iranyelv* 127. cikkében
szerepld tudomanyos irdnymutatasok figyelembevételével az e rendelet 22. cikkének

értelmében elfogadott felhatalmazason alapul6 jogi aktusokon alapul;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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h)

3

k)

D

adott esetben az olyan engedélyezés utani vizsgalatok lefolytatdsara vonatkozoan
ajanlott kotelezettség részletezése — beleértve a kezelés optimalizdlasara iranyulo
vizsgalatokat is —, amelyek a gydgyszer biztonsagos €s hatékony alkalmazéasanak

javitasat célozzak;

azon gyogyszerek esetében, amelyekre vonatkozoan l1ényeges bizonytalansag all fenn
a helyettesitd végpont és a varhatd egészségiigyi kimenetel kapcsolatat illetéen,
amennyiben az eldny-kockazat arany szempontjabol megfeleld és relevans, a klinikai

elony alatdmasztasara vonatkozo, engedélyezés utani kotelezettség részletei;

adott esetben tovabbi, engedélyezés utani kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatok
elvégzésére, vagy monitoringadatok, illetve az alkalmazasra vonatkoz6 informaciok
gyljtésére, vagy megfeleld kockédzatcsokkentd intézkedések végrehajtasara
vonatkoz6 barmely ajanlott kotelezettség részletezése, amennyiben a gydgyszer
forgalomba hozatalat kovetden tovabb kell vizsgalni, illetve mérsékelni a
kdrnyezetre vagy a népegészségre — azon beliil az antimikrobialis rezisztencidra —

jelentett kockéazatokkal kapcsolatos aggélyokat;

a cimkeszoveg ¢€s a betegtdjékoztatd szovege, az (EU) 2026/... iranyelv* VI.

fejezetével 6sszhangban megjelenitve;

a gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai kisérletek eredményeire, valamint az
érintett gyogyszer tekintetében alkalmazott kockazatkezelési rendszerre és

farmakovigilancia-rendszerre vonatkozo értékeld jelentés;

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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m) adott esetben az olyan gyogyszerspecifikus validalasi vizsgalatok elvégzésére
vonatkoz6 ajanlott kotelezettség részletezése, amelyek az allatok bevonasat igényld
kontrollmédszerek allatok bevondsat nem igényld kontrollmodszerekkel valo

felvaltasat célozzak;

n) adott esetben annak indokolasa, hogy a gyogyszer megfelel-e az (EU) 2026/...
iranyelv* 85. cikkében foglalt, a kielégitetlen orvosi igény kezelésére szolgalo

gyogyszerekre vonatkozo kritériumoknak.

(5) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak a véleménye elfogadasakor abba
az (EU) 2026/... iranyelv* 53. cikkével 6sszhangban bele kell foglalnia a gyogyszer orvosi

rendelvényével vagy alkalmazésaval kapcsolatos kritériumokat.

2.SZAKASZ
A CENTRALIZALT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEKKEL KAPCSOLATOS

HATAROZATOK

14. cikk

A Bizottsag hatarozata a forgalombahozatali engedélyre vonatkozoan

(1) A Bizottsag az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsaga véleményének
kézhezvételétdl szamitott 12 napon beliil a 179. cikk (1) bekezdésében emlitett Emberi
Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsaga elé terjeszti a centralizalt
forgalombahozatali engedély iranti kérelemrol sz6l6 hatarozat tervezetét (a tovabbiakban:

hatarozattervezet).

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Kelléen indokolt esetekben a Bizottsag tovabbi megfontolasra visszautalhatja az

Ugynokségnek az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsiga véleményét.

Amennyiben a hatdrozattervezet a centralizalt forgalombahozatali engedély megadasat
iranyozza elo, tartalmaznia kell a 13. cikk (4) bekezdésében emlitett dokumentumokat,

vagy hivatkoznia kell azokra.

Amennyiben a hatarozattervezet a centralizalt forgalombahozatali engedély megadasat a
13. cikk (4) bekezdésének c)—j) pontjaban emlitett feltételekhez koti, sziikség esetén

hataridoket kell meghataroznia a feltételek teljesitésére.

Amennyiben a hatarozattervezet eltér az Ugynokség véleményétdl, a Bizottsag részletesen

ismerteti a kiilonbségek okait.

A Bizottsag a hatarozattervezetet megkiildi a tagallamoknak ¢és a kérelmezdnek.

(2) A Bizottsag az Emberi Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Alland6 Bizottsaga
véleményének kézhezvételét kovetd 12 napon beliil végrehajtési jogi aktusok forméjaban
hoz végleges hatarozatot. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 179. cikk (2) és (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

3) Amennyiben egy tagallam az Emberi Alkalmazasra Szant Gyégyszerek Allandé
Bizottsagaban olyan fontos 1j, tudomanyos vagy technikai természetii kérdésekre mutat ra,
amelyekre az Ugyndkség altal kiadott vélemény nem tért ki, a Bizottsag tovabbi
megfontoldsra visszautalhatja a kérelmet az Ugyndkségnek. Ebben az esetben az (1) és (2)
bekezdésben meghatarozott eljardsokat az Ugyndkség valaszanak kézhezvételét kovetéen
ujra meg kell kezdeni.
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(4) Az Ugynokség kdzzéteszi a 13. cikk (4) bekezdése a)—e) pontjaban emlitett
dokumentumokat, valamint adott esetben a 13. cikk (4) bekezdésének f)-n) pontjaban
emlitett dokumentumokat, és kozli az e cikk (1) bekezdésének elsé albekezdése szerint

meghatarozott hataridoket.

15. cikk

A centralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavondsa

Ha egy kérelmez6 az Ugynokségnek benyujtott, forgalombahozatali engedély iranti kérelmet még
azt megeldzden visszavonja, hogy a kérelemre vonatkozoan az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsaga véleményt adott volna ki, a kérelmezdnek kdzdlnie kell az Ugynokséggel a
visszavonas okait. Az Ugyndkség ezt az informaciot nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi, és adott
esetben kozzéteszi az értékeld jelentést, miutdn abbdl az iizleti szempontbol bizalmas jellegii

informdaciokat torolték.
Azt kdvetden, hogy a kérelemre vonatkozo véleményt kiadtak, a kérelmezének mar nem all
modjaban sajat kezdeményezésére visszavonni a kérelmet.

16. cikk

A centralizalt forgalombahozatali engedély kiadasanak megtagadasa

(1) A Bizottsag megtagadja a centralizalt forgalombahozatali engedély kiadasat, ha a 7.
cikknek megfelelden benyujtott adatok és dokumentumok ellendrzése utan az latszik

valoszinlinek, hogy:

a) agyogyszer eldny-kockazat aranya nem kedvezd;
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b)  akérelmezd nem bizonyitotta megfelelden vagy kielégitd mértékben a gydgyszer

mindségét, biztonsagossagat vagy hatdsossagat;
c) agyogyszer mennyiségi €s mindségi dsszetétele nem felel meg a megadottaknak;

d) akornyezeti kockazatértékelés hidnyos vagy nem kellden alatdmasztott, vagy a
kornyezeti kockazatértékelésben azonositott kockazatokat a kérelmezd — tobbek
kozott kockazatcsokkentd intézkedések titjan — nem kezelte kielégitoen, kivéve, ha a
kornyezeti kockazatértékelés hianyos jellegének okat a kérelmezo kelléen
megindokolta és alatamasztotta, és az Ugynokség ugy itéli meg, hogy a
forgalombahozatali engedély megadhat6 azon feltétellel, hogy a 13. cikk (4)
bekezdésének j) pontjaban emlitett, engedélyezés utani kornyezeti kockazatértékelési
vizsgalat keriil elvégzésre, vagy kockéazatcsokkentd intézkedések keriilnek

végrehajtasra;

e) akérelmezo altal a 7. cikk (1)—(4) bekezdésének megfeleléen benyujtott adatok vagy
dokumentumok helytelenek;

f)  akérelmezd altal javasolt cimkeszoveg és betegtdjékoztatd nem felel meg az (EU)

2026/... iranyelv* VI. fejezetének.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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)

)

(1)

A centralizélt forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasardl szol6 bizottsagi
hatarozat az érintett gydgyszer forgalomba hozatalanak az egész Unidra kiterjedd tilalmat

jelenti.

Az engedélyezés megtagadasara vonatkozo informéaciot €s az elutasitas okait nyilvanosan

hozzaférhetévé kell tenni.

17. cikk
Forgalombahozatali engedélyek

Az (EU) 2026/... iranyelv* 1. cikke (7) és (8) bekezdésének sérelme nélkiil az e rendelettel
Osszhangban kiadott forgalombahozatali engedély az Unid egész teriiletén érvényes.
Valamennyi tagallamban azonos jogokat ¢s kotelezettségeket biztosit a
forgalombahozataliengedély-tulajdonos szamara, mint az egyes tagallamok altal az (EU)

2026/... iranyelv* 6. cikkének megfelelden kiadott forgalombahozatali engedély.

A Bizottsag biztositja, hogy az emberi alkalmazésra szant, engedélyezett gyogyszereket
felvegyék a Gyogyszerek Unids Nyilvantartasaba, és azokhoz egy szamot rendeljenek

hozza, amelyet fel kell tiintetni a csomagolason.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(2) A forgalombahozatali engedélyre vonatkozo hatarozatok dsszefoglal6 tablazatat kozzé kell
tenni az Europai Unio Hivatalos Lapjaban, feltiintetve a forgalombahozatali engedélyrol
sz010 értesités idOpontjat €s a Gyogyszerek Unids Nyilvantartasaban szerepld
nyilvantartdsi szamot, a gydgyszer hatoanyaganak nemzetk6zi szabadnevét, annak

gyogyszerformdjat €s valamennyi anatomiai-terapias-kémiai kodot.

3) Az Ugynokség — az iizleti szempontbol bizalmas jellegii informdaciok torlése utan —
haladéktalanul k6zzéteszi az emberi alkalmazasra szant gyogyszerre vonatkozé eurdpai
nyilvanos értékeld jelentést (a tovabbiakban: EPAR), valamint a forgalombahozatali
engedély megadasat tamogatd véleményének indokolasat. Az értékeld jelentésbe bele kell
foglalni a forgalombahozatali engedély 19., 20. és 31. cikk alapjan torténd megadasanak

indokolasat.
Az EPAR-nak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a)  azértékeld jelentés Osszefoglaldja, amelynek megfogalmazasa a nyilvanossag
szamara érthetd. Az 9sszefoglalonak tartalmaznia kell egy, a gydgyszer alkalmazasi

feltételeirol szol6 szakaszt;
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b)  akornyezeti kockazatértékelési vizsgalatoknak és eredményeiknek a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal benyujtott 6sszefoglalasa, valamint az
Ugynokségnek a kdrnyezeti kockazatértékelésre, valamint az (EU) 2026/... iranyelv*
23. cikkének (5) bekezdésében emlitett tudomanyos irdnymutatasok alapjan

benyujtott informaciokra vonatkozo értékelése;

¢) antimikrobialis szerek esetében az (EU) 2026/... iranyelv* 18. cikke (1) bekezdésének
a) pontjaban, valamint az emlitett iranyelv 1. melléklete 21. pontjanak a) alpontjaban
emlitett informaciok, tovabba a forgalombahozataliengedély-jogosultra harulo

barmely egyéb kotelezettség.

(4) A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden a forgalombahozataliengedély-
jogosultnak tajékoztatnia kell az Ugyndkséget az emberi alkalmazasra szant gyogyszer
tagallamokban torténd forgalomba hozatalanak idépontjarol, figyelemmel a kiilonféle

engedélyezett kiszerelésekre.

Az Ugyndkség kérésére — kiilondsen a VIII. fejezet szerinti farmakovigilancia
vonatkozasaban — a forgalombahozataliengedély-jogosultnak tagallamonkénti bontasban az
Ugynokség rendelkezésére kell bocsatania minden, a gyogyszer unios szintii értékesitési
mennyiségével, tovabba minden birtokaban 1év0, az orvosi rendelvények unids és

tagallami szintli mennyiségével kapcsolatos adatot.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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18. cikk

A forgalombahozatali engedélyek érvényessége és megujitdasa

(1) A gyodgyszerek forgalombahozatali engedélye — a (2) bekezdés sérelme nélkiil — korlatlan

ideig érvényes.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az engedély megadasakor a Bizottsag az Ugynokségnek a
gyogyszer biztonsdgossagara vonatkozd tudoméanyos szakvéleménye alapjan hatarozhat

ugy, hogy a forgalombahozatali engedély érvényességét 6t évre korlatozza.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély érvényessége 6t évre korlatozodik, a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak legalabb kilenc honappal a forgalombahozatali
engedély érvényességének lejarta eldtt kérelmeznie kell az Ugynokségtdl a

forgalombahozatali engedély megujitasat.

Amennyiben a megUjitasi kérelem e bekezdés masodik albekezdésével 6sszhangban
benytjtasra keriilt, a forgalombahozatali engedély mindaddig érvényes marad, amig a

Bizottsag a 14. cikkel 6sszhangban hatarozatot nem hoz.

A forgalombahozatali engedély az elény-kockéazat aranynak az Ugyndkség altali
ujraértékelése alapjan Gjithaté meg. Megtjitasat kovetden a forgalombahozatali engedély

korlatlan ideig érvényes.
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19. cikk
Kivételes koriilmenyek kozott megadott forgalombahozatali engedélyek

(1) Kivételes koriilmények kozott, ha egy gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti, az
(EU) 2026/... iranyelv* 7. cikke szerinti kérelemben, vagy egy meglévo forgalombahozatali
engedély Uj terdpias javallata iranti, e rendelet szerinti kérelemben a kérelmez6 nem tud
atfogo adatokat szolgaltatni a gyogyszer szokasos alkalmazasi feltételek melletti
biztonsagossagarol és hatdsossagarol, a Bizottsag az e rendelet 7. cikkétdl eltérve — egyedi
feltételek mellett — az e rendelet 14. cikke szerint engedélyt adhat ki, amennyiben

teljesiilnek a kovetkezd kovetelmények:

a)  akérelmezé a kérelmezési dossziéban az (EU) 2026/... iranyelv* II. mellékletében
meghatarozott indokok valamelyike alapjan alatdmasztotta, hogy objektiv és
ellendrizhetd okok miatt nem tud atfogo6 adatokat benyujtani a gyogyszer szokasos

alkalmazasi feltételek melletti biztonsagossagarol és hatasossagarol;

b) aza) pontban emlitett adatok kivételével a kérelmezési dosszié¢ hidnytalan, és

megfelel az e rendeletben foglalt valamennyi kdvetelménynek.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Az els6 albekezdésben emlitett egyedi feltételeket bele kell foglalni a Bizottsag
forgalombahozatali engedély megadasarol sz616 hatarozataba, kiilondsen a gyogyszer
biztonsadgossaganak garantalasa érdekében, valamint annak biztositasa érdekében, hogy a
forgalombahozataliengedély-jogosult értesitse a tagallamok illetékes hatosagait és az
Ugyndkséget a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban eléforduld barmely vératlan

eseményrdl, és szlikség esetén megtegye a megfeleld intézkedéseket.

(2) Az engedélyezett 0 terapias javallat fenntartdsanak és az (1) bekezdéssel 6sszhangban
megadott forgalombahozatali engedély érvényességének az a feltétele, hogy az Ugyndkség
ujraértékeli az (1) bekezdésben emlitett feltételeket az 01j terapias javallat
engedélyezésének vagy a forgalombahozatali engedély megadasanak idépontjatol
szamitott két év vagy a forgalombahozatali engedélyben meghatarozott rovidebb iddszak
elteltével, majd ezt kdvetden az Ugynokség altal meghatarozando és a Bizottsag altal a

forgalombahozatali engedélyben megnevezett, kockéazaton alapuld gyakorisaggal.

Ezt az ujraértékelést a forgalombahozataliengedély-jogosultnak az engedélyezett 1ij
terapias javallat fenntartasa vagy a forgalombahozatali engedély kivételes koriilmények

kozotti megujitasa iranti kérelme alapjan kell elvégezni.

7105/2/26 REV 2 140



(1)

2)

20. cikk
Feltételes forgalombahozatali engedély

Kelléen indokolt esetekben, a betegek kielégitetlen orvosi sziikségleteinek kielégitése
érdekében a Bizottsag az atfog6 klinikai adatok benytjtasat megelozden feltételes
forgalombahozatali engedélyt adhat ki, vagy az e rendelet 14. cikkével 6sszhangban
megadott, meglévo forgalombahozatali engedélyhez kapcsolodo 1j, feltételes terapids
javallatot engedélyezhet az olyan gyogyszerek tekintetében, amelyek valdsziniisithetéen az
(EU) 2026/... iranyelv*t 85. cikke (1) bekezdése szerinti kielégitetlen orvosi igény
kezelésére szolgalnak, feltéve, hogy az adott gydgyszer azonnali piaci hozzaférhetdségébol

szarmaz6 eldny nagyobb, mint a megkovetelt tovabbi adatok hidnyabol eredd kockazat.

Sziikséghelyzetben az elsd albekezdésben emlitett feltételes forgalombahozatali engedély
vagy Uj feltételes terapids javallat megadhatd, illetve engedélyezhetd abban az esetben is,

ha nem keriiltek benytjtasra 4tfogoé nem klinikai vagy gyogyszerészeti adatok.

Az (1) bekezdésben emlitett feltételes forgalombahozatali engedély vagy 0j feltételes
terapias javallat csak abban az esetben adhatd meg, illetve engedélyezhetd, ha a gyogyszer
esetében az elony-kockazat arany kedvezo, €s a kérelmezd nagy valdszintiséggel képes

atfogd adatokat benytjtani.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3)

4

)

(6)

(7)

Az e cikk alapjan megadott feltételes forgalombahozatali engedélyek, illetve az e cikk
alapjan engedélyezett 0j feltételes terapids javallatok egyedi kotelezettségek hatalya ald
esnek. A forgalombahozatali engedély feltételeinek tartalmazniuk kell az emlitett egyedi
kotelezettségeket, valamint adott esetben az azok teljesitésével kapcsolatos hataridoket. Az

emlitett egyedi kotelezettségeket az Ugyndkség évente feliilvizsgalja.

A (3) bekezdésben emlitett egyedi kotelezettségek részeként az e cikk alapjan megadott
feltételes forgalombahozatali engedély jogosultjanak el6 kell irni, hogy fejezze be a
folyamatban 1év0 vizsgalatokat, vagy végezzen 1) vizsgalatokat annak igazolasara, hogy az

elény-kockazat arany kedvezo.

Az alkalmazasi el6irasban és a betegtajékoztatoban vilagosan hivatkozni kell arra, hogy a
gyogyszer feltételes forgalombahozatali engedélye a (3) bekezdésben emlitettek szerinti

egyedi kotelezettségek teljesitésének feltételével keriilt megadésra.

A 18. cikk (1) bekezdésétol eltérve az e cikk alapjan els6 izben kiadott feltételes

forgalombahozatali engedély egy évig érvényes €s megujithato.

Amennyiben az e cikk alapjdn megadott feltételes forgalombahozatali engedély
tekintetében teljesiilnek az e cikk (3) bekezdésében emlitett egyedi kotelezettségek, a
Bizottsag a forgalombahozataliengedély-jogosult kérelmének a 7. cikk szerinti benytjtasat
és az Ugynokség kedvezd véleményének a kézhezvételét kovetden a 14. cikk alapjan

megadhatja a forgalombahozatali engedélyt.
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(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikkel 6sszhangban felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy kiegészitse ezt a rendeletet az

alabbiak megallapitasa révén:
a) agyogyszerek azon kategoriai, amelyekre e cikk (1) bekezdése alkalmazando;

b)  a feltételes forgalombahozatali engedély megaddsara, megujitasara, valamint egy
meglévo forgalombahozatali engedély 1j feltételes terapias javallattal valod

kiegészitésére vonatkozo6 eljarasok €s kovetelmények.

21. cikk

Engedélyezés utani eloirt vizsgalatok

(1) A forgalombahozatali engedély megadasat kovetéen az Ugynokség sziikségesnek tarthatja,
hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult:

a)  engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot végezzen, amennyiben valamely
engedélyezett gydgyszerrel kapcsolatban kockazati aggalyok meriilnek fel. Ha
egynél tobb gyogyszer esetén ugyanaz az aggaly meriil fel, az Ugynokség a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal vald konzultaciot kovetden az
érintett forgalombahozataliengedély-jogosultakat kozos, engedélyezés utani

gyogyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére 0sztonzi;
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b)  engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatot végezzen abban az esetben, ha a betegség
megértése vagy a klinikai mddszertan azt sugallja, hogy a kordbbi, hatdsossagra
vonatkoz¢ értékeléseket esetleg jelentdsen feliil kell vizsgélni. Az engedélyezés utani
hatasossagi vizsgalat elvégzésére vonatkozé kotelezettségnek az e rendelet 22. cikke
szerint elfogadott felhatalmazason alapul6 jogi aktusokon kell alapulnia, figyelembe

véve az (EU) 2026/... iranyelv* 127. cikkében emlitett tudomanyos iranymutatasokat;

c) barmely mas olyan engedélyezés utani vizsgalatot végezzen, amelynek célja a
gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasanak javitasa, ideértve a kezelés

klinikai tapasztalaton alapul6 optimalizalasat is;

d) engedélyezés utani kdrnyezeti kockéazatértékelési vizsgalatot végezzen a gyogyszer
kornyezetbe torténd kibocsatasa altal a kdrnyezetre vagy a népegészségre — azon
beliil az antimikrobialis rezisztenciara — jelentett kockéazatok tovabbi kivizsgéalasa
céljabol, amennyiben az engedélyezett gyogyszerrel vagy az azonos hatéanyagot

tartalmazo mas gyogyszerekkel kapcsolatban 1) aggalyok meriilnek fel.

Ha ugyanaz az aggaly tobb gydgyszerre is vonatkozik, az Ugyndkség arra 8sztonzi az
¢érintett forgalombahozataliengedély-jogosultakat, hogy végezzenek k6zos, engedélyezés

utani kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatot;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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)

G)

“4)

Amennyiben az Ugyndkség tigy itéli meg, hogy az els6 albekezdés a)—d) pontjaban
emlitett, engedélyezés utani vizsgalatok barmelyikére sziikség van, véleményérdl irdsban
tajékoztatja a forgalombahozataliengedély-jogosultat, megjeldlve értékelésének indokait,
valamint a vonatkoz6 vizsgalat benyujtasanak és lefolytatasanak célkitlizéseit és

hataridejét.

Az Ugyndkség biztositja a forgalombahozataliengedély-jogosult szamara annak
lehetdségét, hogy — az Ugyndkség altal meghatarozott hataridén beliil — az Ugynokség
véleményére valaszul irasban ismertesse észrevételeit, amennyiben ezt a
forgalombahozataliengedély-jogosult a vélemény kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil

kérelmezi.

Az Ugyndkség a forgalombahozataliengedély-jogosult 4ltal bemutatott irasbeli

¢észrevételek alapjan feliilvizsgdlja a véleményét.

Amennyiben az Ugyndkség véleménye alapjan megerdsitést nyer, hogy az e cikk (1)
bekezdése elsé albekezdésének a)—d) pontjaban emlitett, engedélyezes utani vizsgalatok
barmelyikét el kell végezni, a Bizottsag a 14. cikk alapjan elfogadott végrehajtasi jogi
aktusok révén megvaltoztatja a forgalombahozatali engedélyt annak érdekében, hogy az
ilyen vizsgalat elvégzésére vonatkozd kotelezettséget felvegye a forgalombahozatali
engedély feltételei kozé, kivéve, ha a Bizottsag tovabbi megfontoldsra visszautalja a
véleményt az Ugynokségnek. Az e cikk (1) bekezdés els6 albekezdésének a), b) és c)
pontjaban foglalt kotelezettségek tekintetében a forgalombahozataliengedély-jogosultnak

megfelelden frissitenie kell a kockézatkezelési rendszert.
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22. cikk

Az engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatokra vonatkozo, felhatalmazason alapulo jogi aktusok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfelelden e rendelet kiegészitése
érdekében felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy meghatarozza
azokat a helyzeteket, amikor a 13. cikk (4) bekezdésének g) pontja és a 21. cikk (1) bekezdése els6

albekezdésének b) pontja értelmében engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatokat lehet eldirni.

23. cikk

Kockazatkezelesi rendszer

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak a kockazatkezelési rendszere részévé kell tennie a 13.
cikk (4) bekezdésének d)—i) pontjaban, a 21. cikk (1) bekezdése elsd albekezdésének a), b) és ¢)
pontjdban, illetve a 19. cikk (1) bekezdésében és a 20. cikkben emlitett elemeket tiikr6z6

engedélyezési feltételeket.

24. cikk
A forgalombahozataliengedély-jogosult kotelezettségei

A forgalombahozatali engedély megadasa nem érinti a gyartonak vagy a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak a tagallamok alkalmazand6 nemzeti joga szerinti polgari

jogi és biintetdjogi feleldsségeét.
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25. cikk

A forgalmazas felfiiggesztése, a gyogyszer forgalombdl torténd kivonasa, valamint a

forgalombahozatali engedély visszavondasa a forgalombahozataliengedély-jogosult kérelmére

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak indokolatlan késedelem nélkiil értesitenie kell

az Ugynokséget a gyogyszer forgalmazasanak felfiiggesztése, a gydgyszer forgalombol

torténd kivonasa, a forgalombahozatali engedély visszavonasanak kérelmezése vagy a

forgalombahozatali engedély meg nem 1jitasa érdekében tett barmely intézkedésérol,

annak részletes indokoldsaval egyiitt.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak nyilatkoznia kell arrél, hogy az emlitett

intézkedés a kdvetkezd indokokon alapul-e:

a) agyogyszernek karos hatdsa van;

b) agyogyszer terapids szempontbol nem hatdsos;

c) azelény-kockazat arany nem kedvezo;

d) agyogyszer mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a megadott
Osszetételnek;

e) agyogyszernek vagy dsszetevOinek ellendrzését, illetve a gyartési folyamat
kozbensd fazisaban sziikséges ellendrzést nem végezték el, vagy valamely egyéb, a
gyartasi engedély kiallitasaval kapcsolatos kovetelmény vagy kotelezettség nem
teljestilt;
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)

3)

4

f)  aforgalombahozataliengedély-jogosult a kdrnyezetre vagy a kornyezeten keresztiil a
népegészségre jelentett stlyos kockazatot azonositott, amelyet nem kezelt

megfelelden; vagy
g)  kereskedelmi indokok.

Amennyiben az els6 albekezdés szerint bejelentett intézkedés egy gyogyszer forgalombol
valo6 kivonasara irdnyul, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak tajékoztatast kell
nyujtania arrdl, hogy az adott visszavonas milyen hatast gyakorol a mar kezelés alatt allo

betegek helyzetére.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak az értesitést elektronikus tton és az Ugynokség
altal rendelkezésre bocsatott formatumokban kell megtennie. Az Ugynokség a formatumok

kidolgozasa soran konzultal a tagallamokkal.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak az (1) bekezdés értelmében értesitenie kell az
Ugyndkséget arrol, ha az intézkedést egy harmadik orszagban teszi meg, és ha az ilyen
intézkedés az (1) bekezdés masodik albekezdésének a)—f) pontjaban meghatarozott

indokok barmelyikén alapul.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett esetekben az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil
tovabbitja a forgalombahozataliengedély-tulajdonos altali értesitést a tagallamok illetékes

hatosagainak.

Az (1) bekezdés masodik albekezdésének f) pontjdban emlitett esetekben az Ugynokség
haladéktalanul t4jékoztatja a Bizottsagot, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak pedig

késedelem nélkiil tajékoztatnia kell az érintett nemzeti és unios hatoésagokat.
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26. cikk

Parhuzamos forgalombahozatali engedélyek

(1) Egy adott specifikus gydgyszerre vonatkozoan egy kérelmezonek csak egy
forgalombahozatali engedély adhato.

Az elso albekezdéstdl eltérve a Bizottsag engedélyezi, hogy ugyanaz a kérelmez6 az adott
gyogyszerre vonatkozoan egynél tobb kérelmet nyujtson be az Ugynokséghez a kovetkezd

esetek barmelyikében:

a) haa gyogyszer valamely javallata vagy gydgyszerformaja, adagolasa, alkalmazasi
modszere vagy madja, illetve a gydgyszer felhasznalasanak barmely mas lehetséges
modja egy vagy tobb tagallamban szabadalom vagy kiegészit6 oltalmi tanusitvany

védelme alatt all;

b) haa gydgyszer forgalomba hozatala olyan masik vallalkozéssal kozdsen torténik,
amely nem tartozik ahhoz a véllalati csoporthoz, mint azon gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja, amelyre vonatkozdan a parhuzamos

forgalombahozatali engedélyt kérik.

A masodik albekezdés a) pontjdban emlitett, vonatkozo6 szabadalom vagy kiegészitd
oltalmi tanusitvany lejartat kovetden a forgalombahozataliengedély-jogosultnak a lehetd
leghamarabb vissza kell vonnia az elsdként kiadott vagy parhuzamos forgalombahozatali

engedélyt.
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)

3)

(1)

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek vonatkozasaban az e rendelet szerint
engedélyezett gyogyszerekre az (EU) 2026/... irdnyelv* 190. cikkének (3) bekezdését kell

alkalmazni.

A 13. cikk (4) bekezdésének a)—k) pontjaban meghatarozott dokumentumok tartalma unids
jellegének sérelme nélkiil e rendelet egy €s ugyanazon, egyetlen forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd emberi alkalmazasra szant gyogyszer esetében nem tiltja két vagy

tobb kereskedelmi megjelenés hasznalatat.

27. cikk

Engedélyezés elotti alkalmazasra szant gyogyszerek

A tagéllamok az e rendelet 3. cikke (1) és (2) bekezdésében emlitett kategdridkba tartozo,
emberi alkalmazasra szant gydgyszereket elérhetévé tehetik engedélyezés eldtti alkalmazas
céljabol. A gyogyszerek engedélyezés elotti alkalmazas céljabdl vald elérhetové tétele

magéban foglalhatja a mar engedélyezett gyogyszerek 1) terapias alkalmazasat is.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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)

3)

(4)

E cikk alkalmazasaban az engedélyezés eldtti alkalmazas a 3. cikk (1) és (2) bekezdésében
meghatarozott kategdriakba tartozé gyogyszerek kivételes okokbol biztositott
hozzaférhetdségét jelenti egyetlen olyan beteg, illetve olyan betegek csoportja szamara,
akik kronikus vagy stlyos leépiiléssel jard betegségben, illetve életet veszélyeztetonek
tekintett megbetegedésben szenvednek — vagy akiknek a mentalis egészségiikre kihato,
sulyos pszichés vagy érzelmi megterheléssel jaro betegsége a klinikai tiineteik
rosszabbodasahoz vezet és sulyosan csokkenti képességiiket a mindennapokban valo
helytallasra —, és engedélyezett gyogyszerrel nem kezelhetok kielégité modon. Az
engedélyezés elotti alkalmazasra szant gyogyszernek vagy a 7. cikkel 6sszhangban mar
benytjtott, illetve hamarosan benytjtandé forgalombahozataliengedély-kérelem targyat
kell képeznie, vagy folyamatban 1évo klinikai kisérletek alatt kell allnia ugyanazon javasolt

terapias javallat tekintetében.

Az (1) bekezdés alkalmazasa esetén a tagallamok értesitik az Ugynokséget, amely

nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az értesitést.

Ha egy tagéllam az engedélyezés eldtti alkalmazast tervezi, az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek bizottsdga a gyartoval vagy a kérelmezdvel folytatott konzultacidt kdvetden
véleményt fogadhat el az alkalmazasi €s a forgalmazasi feltételekrdl, a célzott betegekrol,
valamint a nyomon kovetés feltételeirdl. A véleményt sziikség esetén naprakéssze kell

tenni.
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(6)

Véleményének kidolgozésa sordn az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga
tajékoztatast és adatokat kérhet be a forgalombahozataliengedély-jogosulttdl és a
gyogyszerfejlesztotol, és elozetes egyeztetéseket folytathat velilk. Az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek bizottsaga a klinikai kutatasokon kiviil eléallitott egészségiigyi adatokat,
koztiik valos koriilmények kozott gyiijtott adatokat is felhasznalhat — amennyiben ilyenek

rendelkezésre allnak —, figyelembe véve az emlitett adatok megbizhatdséagat.

Az Ugyndkség — a tovabbi informaciok és adatcserék tekintetében — harmadik orszagbeli

gyogyszeriigynokségekkel is kapcsolatot tarthat.

Véleményének kidolgozasa soran az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga
konzultalhat az érintett tagallammal, és felkérheti, hogy biztositson minden olyan
hozzaférhetd informéciot vagy adatot, amely az érintett gyogyszerrel kapcsolatban a

tagallam birtokaban van.

Az (1) bekezdés alkalmazasa esetén a tagallamok minden rendelkezésiikre 4ll6 véleményt
figyelembe vesznek, és értesitik az Ugynokséget arrol, ha egy gyogyszert a vélemény
alapjan teriiletiikon elérhetdvé tesznek. A tagallamok biztositjak, hogy az emlitett
gyogyszerekre farmakovigilanciai kovetelmények legyenek alkalmazandok a feltételezett
mellékhatasok rogzitése €s jelentése, valamint a gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasa

tekintetében.

Az Ugynokség a (4) bekezdéssel dsszhangban elfogadott véleményekrél naprakész

jegyzéket vezet, és azt honlapjan kozzéteszi.
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(7) A (4) bekezdésben emlitett vélemények nem befolyasoljék a gyartod vagy a kérelmezd

polgari jogi vagy biintetdjogi felelosségét.

(8) Amennyiben valamely tagallamban mar létezik engedélyezés el6tti alkalmazasi program, a
kérelmezdnek biztositania kell az e programban résztvevo betegeknek a gyogyszerrel valo
ellatasat, sziikség esetén a forgalombahozatali engedély megadasat koveto teljes

idészakban mindaddig, amig a gydgyszer elérhetové valik az érintett tagallam piacan.
9) Ez a cikk nem sérti az 536/2014/EU rendeletet ¢s az (EU) 2026/... iranyelv* 4. cikkét.

(10) Az Ugyndkség részletes iranymutatasokat fogad el a (3) és (5) bekezdésben emlitett
értesitések formdjara és tartalmara, valamint az e cikk szerinti barmely adatcserére

vonatkozoan.

28. cikk

Véleménykérés tudomanyos kérdésekben

Az Ugynokség ligyvezeté igazgatdjanak vagy a Bizottsagnak a kérésére az emberi alkalmazésra
szant gyogyszerek bizottsdganak véleményt kell megfogalmaznia az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek értékelésével kapcsolatos barmely tudomanyos kérdésben. Az emlitett bizottsagnak

kellden figyelembe kell vennie az ilyen vélemény kidolgozasara iranyuld tagallami megkereséseket.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Az Ugynokség az iizleti szempontbol bizalmas jellegii informéciok torlését kdvetéen kozzéteszi az

els6 bekezdésben emlitett véleményt.

29. cikk

A forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo hatarozatok szabalyozasi hatokore

Az e rendelet hatalya ala tartoz6 gyodgyszerek forgalomba hozataldra vonatkozd engedélyeket
kizérélag az e rendeletben meghatarozott eljarasoknak megfeleléen és az abban rogzitett okokra

alapozva lehet megadni, megtagadni, mddositani, felfiiggeszteni, illetve visszavonni vagy bevonni.

30. cikk

Szabalyozasi védelmi idészakok

Az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmérdl szol6 vonatkozo jogszabalyok sérelme nélkiil az e
rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek az (EU) 2026/...

iranyelv* VIL fejezetében meghatarozott idészakokra szabalyozasi védelemben részesiilnek.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3.SZAKASZ

IDEIGLENES SZUKSEGHELYZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY

31. cikk
Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély

Unios szinten elismert kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a Bizottsdg a mindségi, nem klinikai,
klinikai és kornyezeti adatok €s informaciok hidnytalan benyujtasat megeldzden ideiglenes
szlikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyt adhat ki az adott kozegészségiigyi sziikséghelyzethez
kozvetleniil kapcsolddo sulyos vagy €letveszélyes betegség vagy allapot megeldzésére,

diagnosztizalasara vagy kezelésére szant gyogyszerekre.

A 2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott GMO-kbol all6 vagy azokat

tartalmazo gyogyszerek esetében az emlitett iranyelv 13—24. cikke nem alkalmazandoé.

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket az 5. és 7. cikkel

osszhangban kell benytjtani az Ugynokségnek.
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32. cikk

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyek megadasdra vonatkozo kévetelmények

Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély csak az unids szintli kozegészségligyi
sziikséghelyzetnek az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” 23. cikkel
Osszhangban torténd elismerését kovetden adhato ki, amennyiben teljesiilnek a kdvetkezo

kovetelmények:

a) nincs mas olyan kielégité megel6zési, diagnosztikai vagy kezelési modszer, amely az
Unioban engedélyezett lenne vagy elégséges mértékben rendelkezésre allna, illetve ha
ilyen mddszer mar rendelkezésre all, akkor a gydgyszerre vonatkozo ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megadasa hozza fog jarulni kdzegészségiigyi

szlikséghelyzet kezeléséhez;

b) a rendelkezésre 4ll6 tudoményos bizonyitékok alapjan az Ugyndkség véleményt ad ki,
amelyben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a gyogyszer hatékony lehet a kdzegészségiigyi
szlikséghelyzethez kdzvetleniil kapcsolodo betegség vagy allapot , megeldzésében,
diagnosztizaldsaban vagy kezelésében, ¢s — a kdzegészségiigyi sziikséghelyzet jelentette
veszélyt figyelembe véve — a termék ismert és lehetséges elonyei meghaladjak a termék

ismert €s lehetséges kockazatait.

37 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.)
a hatarokon at terjed6 sulyos egészségligyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 314., 2022.12.6., 26. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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33. cikk

Az Ugynokség tudomanyos szakvéleménye

(1) Az Ugyndkség biztositja, hogy az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga
indokolatlan késedelem nélkiil elkészitse tudomanyos szakvéleményét, figyelembe véve a
sziikséghelyzeti munkacsoportnak a 39. cikk (1) bekezdése masodik albekezdésében
emlitett ajanlasat. Véleményének kiadasa céljabol az Ugynokség az érintett gyogyszerre

vonatkozé barmely relevans adatot figyelembe vehet.

(2) Az Ugyndkség indokolatlan késedelem nélkiil feliilvizsgalja a gyogyszerfejlesztd, a
tagallamok vagy a Bizottsag altal benyujtott j bizonyitékokat, illetve a tudomasara jutott
minden egyéb bizonyitékot, kiilondsen az érintett gyogyszer elony-kockéazat aranyat

potencialisan befolydsol6 bizonyitékokat.
Az Ugyndkség sziikség szerint frissiti tudomanyos szakvéleményét.

3) Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja a Bizottsagnak a tudomanyos
szakvéleményt €s annak frissitett valtozatait, valamint az ideiglenes sziikséghelyzeti

forgalombahozatali engedélyre vonatkozo ajanldsokat.
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34. cikk

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megadasarol szolo bizottsagi hatarozat

(1)

)

3)

Az Ugyndkség tudomanyos szakvéleménye vagy annak a 33. cikk (1) és (2) bekezdésében
emlitett frissitései alapjan a Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan indokolatlan késedelem
nélkiil hatdrozatot hoz a gydgyszerre vonatkoz6 ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélynek az e cikk (2) és (3) bekezdésével sszhangban
meghatarozott egyedi feltételek szerinti megadasarol. Az ilyen végrehajtasi jogi aktust a

179. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag az Ugynokségnek az (1) bekezdésben emlitett tudoményos szakvéleménye
alapjan egyedi feltételeket hataroz meg az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedély tekintetében, kiilondsen a gyartasra, az alkalmazasra, az ellatasra, a
biztonsdgossadg nyomon kovetésére, valamint a kapcsolddo helyes gyartési és
farmakovigilanciai gyakorlatok betartatasara vonatkozdan. Sziikség esetén az emlitett
feltételekben meg lehet hatarozni, hogy az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali

engedély a gydgyszer mely gyartasi tételeit érinti.

A gydgyszer biztonsagos és hatékony alkalmazéasanak garantalasa vagy a kdrnyezetre
gyakorolt hatdsdnak minimalizalasa érdekében egyedi feltételek hatarozhatok meg,
amelyek a folyamatban 1év0 vizsgalatok befejezését vagy 1j vizsgalatok elvégzeését irjak

eld. Az emlitett vizsgalatok benyujtasara hataridét kell megallapitani.
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4) Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély feltételeinek tartalmazniuk
kell a (2) és a (3) bekezdéssel 0sszhangban meghatarozott egyedi feltételeket — valamint
adott esetben a (3) bekezdésben emlitett vizsgalatok eredményeinek benyu;jtasi hataridejét

—, amelyeket az Ugyndkség évente feliilvizsgal.

(5) Az Ugynokség az iizleti szempontbol bizalmas jellegii informaciok térlése utan
haladéktalanul kozzéteszi az emberi alkalmazasra szant gydgyszerre vonatkozo értékeld
jelentést, valamint az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megadasat

tamogatd véleményének indokolasat.

35. cikk

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényesséege

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényét veszti, amikor a Bizottsag az
(EU) 2022/2371 rendelet 23. cikkének (2) és (4) bekezdésével 6sszhangban megsziinteti a

kozegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését.

36. cikk
Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély modositdsa, felfiiggesztése vagy

bevonasa

A Bizottsag az alabbi esetek barmelyikében végrehajtasi jogi aktusok utjan barmikor
megvaltoztathatja, felfliggesztheti vagy bevonhatja az ideiglenes sziikséghelyzeti

forgalombahozatali engedélyt a kovetkezd esetekben:

a) a 32. cikkben meghatarozott kritériumok mar nem teljesiilnek;
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b) a népegészség védelmére van sziikség;

c) az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély jogosultja nem tett eleget az
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyben meghatarozott feltételeknek és

kotelezettségeknek;

d) az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély jogosultja nem tett eleget a 34.

cikkel 6sszhangban meghatarozott egyedi feltételeknek.

Az emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 179. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

37. cikk
Forgalombahozatali engedély vagy feltételes forgalombahozatali engedély megadasa ideiglenes

sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megadasat kovetoen

Amint elegendd adat all rendelkezésre, a 34. cikk szerinti ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély jogosultjanak az 5. és 7. cikkel 0sszhangban kérelmet kell benyujtania
annak érdekében, hogy az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyt felvaltsa

valamely, a 14., a 19. vagy a 20. cikkel dsszhangban megadott forgalombahozatali engedély.

A szabdlyozasi adatvédelem céljabdl az els6 bekezdésben emlitett ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyt €s barmely késébbi forgalombahozatali engedé€lyt ugyanazon atfogd

forgalombahozatali engedély részének kell tekinteni.
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38. cikk

Atmeneti id6szak

Ha egy gyogyszer ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyét a gydgyszer
biztonsagossagaval kapcsolatos okoktol eltérd okbol felfiiggesztik vagy bevonjak, vagy ha az
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényét veszti, a tagallamok kivételes
kortiilmények kozott engedélyezhetik, hogy egy atmeneti idoszakban elldssak az adott gyogyszerrel
azokat a betegeket, akiket azzal mar kezelnek. Ilyen esetekben az érintett tagallam tdjékoztatja az
Ugynokséget az atmeneti id8szak alkalmazasardl. Ebben az idészakban tovabbra is alkalmazandok
a gyartasra, az alkalmazasra, az ellatasra és a biztonsagossag nyomon kovetésére vonatkozd

feltételek, valamint a kapcsolodo helyes gyartési és a farmakovigilanciai gyakorlatok betartasa.

39. cikk
Kapcsolat az (EU) 2022/123 rendelet 18. cikkével

(1) Azon gyogyszerek esetében, amelyekre vonatkozoan az Ugynokség ideiglenes
szlikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megadasat mérlegeli, az (EU) 2022/123
rendelet 18. cikkének (1) és (2) bekezdése alkalmazando.

Az (EU) 2022/123 rendelet 15. cikke alapjan létrehozott sziikséghelyzeti munkacsoportnak
az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyre vonatkozoan ajanlast kell
benyujtania az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsagahoz az e rendelet 33.
cikke szerinti vélemény kidolgozasara. E célbol a sziikséghelyzeti munkacsoport adott
esetben a kozegészségligyi sziikséghelyzet elismerését megeldzden is elvégezheti az (EU)

2022/123 rendelet 18. cikkének (2) bekezdésében emlitett tevékenységeket.
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(2) Amennyiben az (EU) 2022/123 rendelet 18. cikke (3) bekezdésének megfeleléen kérelmet
nyujtottak be ajanlas irant, és az érintett gyogyszerre vonatkozdan ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély iranti mar benytjtottak kérelmet, az (EU)
2022/123 rendelet 18. cikkének (3) bekezdése szerinti ajanlasra vonatkozoé eljarast le kell
allitani, és az ideiglenes szlikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megadéasara
vonatkoz6 eljaras lesz az irdnyado. Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali
enged¢ly iranti kérelem vonatkozasaban minden rendelkezésre all6 adatot figyelembe kell

venni.

40. cikk
Az (EU) 2026/... iranyelv*t 4. cikke (4) bekezdésének megfeleloen megadott engedélyek visszavonasa

Ha a Bizottsag e rendelet 34. cikkének megfeleléen megadta az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyt, a tagallamok — amennyiben lehetséges, valamint észszer(i hataridon
beliil — visszavonnak minden olyan, az (EU) 2026/... iranyelv* 4. cikkének (4) bekezdésével
Osszhangban megadott engedélyt, amelyek az ideiglenes forgalombahozatali engedély hatalya ala
tartozo barmely terapids javallat tekintetében ugyanazon hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek

alkalmazasara vonatkoznak.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

7105/2/26 REV 2 162
HU



I1I. fejezet

Az antimikrobialis szerek Kifejlesztésére iranyulo 6sztonzok

1. SZAKASZ
KIEMELT JELENTOSEGU ANTIMIKROBIALIS SZEREKERT ADHATO ATRUHAZHATO

ADATKIZAROLAGOSSAGI UTALVANYOK

41. cikk

Atruhdzhaté adatkizarélagossagi utalvany megaddsa

(1) A forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasat kovetden a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktus Gtjan — az Ugynokség tudoményos értékelése alapjan — atruhazhaté
adatkizardlagossagi utalvanyt (a tovabbiakban: adatkizarolagossagi utalvany) adhat a (3)
bekezdésben emlitett, kiemelt jelentOségli antimikrobialis szerre, a (4) bekezdésben

emlitett feltételek mellett.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett adatkizarolagossagi utalvany a tulajdonosat feljogositja arra,
hogy egy adott, engedélyezett gyogyszer tekintetében 12 honappal meghosszabbitsa az
(EU) 2026/... iranyelv* 83. cikkének (1) bekezdésében emlitett szabalyozasi adatvédelmi

1d6szakot.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3) Egy antimikrobidlis szer akkor tekinthetd kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szernek, ha
valamely multirezisztens szervezet okozta fertdzés kezelésére szolgal, a preklinikai és
klinikai adatok alapjan szignifikans klinikai elony varhat6 az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében, és az adott antimikrobialis szer a kdvetkez6 jellemzok legalabb egyikével

rendelkezik:

a)  hatasmechanizmusa egyértelmiien eltér az Unidban engedélyezett antimikrobialis

szerek hatdsmechanizmusatol;

b)  olyan Uj hatdéanyagot tartalmaz, amelynek — akar 6nmagéban, akar mas hatéanyaggal

kombindlva torténd — alkalmazasaval stilyos vagy életveszélyes fert6zés kezelheto.

Az elsé albekezdésben emlitett kritériumok tudomanyos értékelése soran, az Ugynokség
figyelembe veszi ,,a kiemelt jelentdségii bakteridlis korokozok WHO-list4jat”, vagy a

kiemelt jelentdségli korokozok egy ezzel egyenértékil, unios szinten dsszedallitott jegyzekeét.

4) Ahhoz, hogy a Bizottsagtol megkapja az (1) bekezdésben emlitett adatkizardlagossagi

utalvanyt, a kérelmezdének:

a)  bizonyitania kell, hogy képes a kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szert az

uniospiacon varhato keresletnek megfelel6 mennyiségben forgalmazni;

b)  t4jékoztatast kell adnia a kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szer kifejlesztésével

kapcsolatos kutatashoz kapott minden kdzvetlen pénziigyi tdmogatasrol;
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)

(6)

c) bizonyitania kell, hogy a kiemelt jelentségili antimikrobialis szerre vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet eldszor az Ugynokségnek nytjtottak be,
vagy hogy annak benyujtasara legfeljebb 180 nappal az Union kiviili els6

forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasa utan keriilt sor.

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetd 30 napon beliil a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak egy erre a célra létrehozott weboldalon
nyilvanosan hozzaférhetové kell tennie az els6 albekezdés b) pontjaban emlitett
informaciokat, és iddben kdzolnie kell az Ugyndkséggel a weboldalra mutato elektronikus

linket.

A forgalombahozatali engedély megadasat kdvetéen az Ugynokség indokolatlan
késedelem nélkiil tdjékoztatja a gyogyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitdcsoportot (a tovabbiakban: a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitécsoport) annak a lehetdségnek a javaslasa céljabol, hogy a kiemelt jelentoségii
antimikrobialis szert a 137. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban felvegyék a kritikus

fontossagu gyogyszerek uniods jegyzékébe.

A kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szereket — hatékonysadguk megérzése érdekében — 10

éves 1ddszakon at az emberek kezelésére torténd kizarolagos alkalmazasra kell fenntartani.

Az elsd albekezdésben emlitett idészak meghosszabbithatd az Ugyndkség altal végzett, az
(EU) 2021/1760 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletben3® meghatarozott

kritériumokon alapul¢ értékelés alapjan.

38

A Bizottsag (EU) 2021/1760 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. majus 26.) az (EU)
2019/6 eurodpai parlamenti €s tandcsi rendeletnek a kizardlag egyes human fert6zéses
betegségek kezelésére hasznalhat6 antimikrobidlis szerek meghatirozasara szolgald
kritériumok megallapitasa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 353., 2021.10.6., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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(7 A Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat a forgalombahozatali engedély megadasarol,
amelynek részeként ajanlast fogalmaz meg a tagallamok felé, hogy éljenek a 45. cikkben
emlitett, a k6z0s beszerzésre vonatkozo dnkéntes eldfizetési modell 1étrehozasanak

lehetdségével.

42. cikk

Az adatkizarolagossagi utalvany atruhazasa és felhasznaldasa

(1) Az e rendelet 41. cikkében emlitett adatkizarolagossagi utalvany segitségével az
ugyanazon vagy egy masik forgalombahozataliengedély-jogosult szamara e rendelettel
Osszhangban engedélyezett kiemelt jelentéségli antimikrobialis szernek vagy egyeb
gyogyszernek az (EU) 2026/... iranyelv* 83. cikke (1) bekezdésében emlitett szabalyozasi
adatvédelmi ideje 12 hénappal meghosszabbithato.

Az adatkizardlagossagi utalvany egy alkalommal, egyetlen centralizalt eljaras szerint

engedélyezett gydgyszer vonatkozasdban hasznélhat6 fel.

Az érintett kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szertdl eltérd gyogyszer esetében az
adatkizarolagossagi utalvany csak a szabalyozasi adatvédelmi idészak 6todik vagy hatodik
évében hasznalhato fel, és csak akkor, ha a forgalombahozataliengedély-jogosult
bizonyitja, hogy az adott gydgyszer Union beliili értékesitésének éves bruttd dsszege a
forgalombahozatali engedély megadasat kovetd elsé négy év egyikében sem haladta meg a

490 000 000 EUR-t.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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)

)

“4)

©)

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak bizonyitania kell, hogy az értékesités éves
brutt6 6sszegével kapcsolatos, az (1) bekezdésben emlitett informaciok pontosak €s

teljesek, és hogy azokat fiiggetlen kiils6 konyvvizsgal6 ellendrizte.

Az adatkizardlagossagi utalvany csak akkor hasznéalhato, ha annak a kiemelt jelentdségii
antimikrobidlis szernek a forgalombahozatali engedélyét, amelyre a jogokat eredetileg

megadtak, nem vontak vissza.

Amennyiben hasznélni kivanja az adatkizardlagossagi utalvanyt, a tulajdonosnak a
szabalyozasi adatvédelmi idészak meghosszabbitasa érdekében a 49. cikkel 6sszhangban

kérelmeznie kell az érintett forgalombahozatali engedély modositasat.

Az adatkizardlagossagi utalvany atruhdzhat6 egy masik forgalombahozataliengedély-

jogosultra, tovabb azonban mar nem ruhazhato 4t.

Azon forgalombahozataliengedély-jogosultnak, akire az adatkizar6lagossagi utalvanyt
atruhazzak, 30 napon beliil értesitenie kell az Ugyndkséget az atruhazasrol, megnevezve a
két fél kozotti tigylet értékét. Az Ugyndkség ezeket az informaciokat a honlapjan

nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.
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43. cikk

Az adatkizarolagossagi utalvany érvényessége
(1) Az adatkizardlagossagi utalvany a kovetkezo esetekben érvényét veszti:

a)  haa Bizottsag a 49. cikkel 6sszhangban hatarozatot fogadott el az azon gydgyszerre
vonatkoz6 szabalyozasi adatvédelmi idészak meghosszabbitasarol, amelynek

tekintetében a szabalyozasi adatvédelmi id6t meghosszabbitottak;

rrrrr

b)  ha az utalvanyt az odaitélésétdl szamitott 6t éven beliil nem hasznaljak fel a 42. cikk

(3) bekezdésével 6sszhangban.

(2) A Bizottsag az adatkizarolagossagi utalvanynak a 42. cikk (4) bekezdésében emlitett
atruhazasa eldtt bevonhatja az utalvanyt, ha a kiemelt jelentéségli antimikrobidlis szer
Uniodn beliili forgalmazasara , beszerzésére vagy megvasarlasara iranyulo, barmely

tagallam vagy a Bizottsag altali kérelmet nem teljesitették.

3) A szabadalmi jogok vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok sérelme nélkiil, ha egy
kiemelt jelentdségli antimikrobialis szert az (EU) 2026/... iranyelv* 83. és 84. cikkében
meghatarozott szabalyozasi adatvédelmi és forgalombahozatali védelmi id6szakok lejarta
elott kivonnak a belsd piacrdl, az emlitett id6szakok nem akadalyozhatjak a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szert referencia-gyodgyszerként alkalmazo gyodgyszerre
vonatkoz6 forgalombahozataliengedély-kérelem validalasat, vagy az ilyen gyogyszer
engedélyezését vagy forgalomba hozatalat, az (EU) 2026/... iranyelv™ 1. fejezetének 2.

szakaszéaval 6sszhangban.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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44. cikk

E fejezet 1. szakasza alkalmazasanak idotartama

Az 1. szakasz — a 176. cikk (6) bekezdésében emlitett értékelés eredményének figyelembe vételével
— ... [15 évvel e rendelet hatalybalépésének idopontjat kvetden]-ig vagy addig az idOpontig
alkalmazando, amikor a Bizottsag e fejezettel 6sszhangban 6sszesen 6t adatkizarolagossagi

utalvanyt kiadott, attol fiiggden, hogy a kettd koziil melyik a korabbi idépont.

2.SZAKASZ

AZ ANTIMIKROBIALIS SZEREKRE VONATKOZO ONKENTES ELOFIZETESI MODELL

45. cikk

Az antimikrobialis szerek kozos kozbeszerzésére vonatkozo onkéntes eldfizetési modell

(1) Kiilonboz0 tagallamok ajanlatkérd szervei a 2014/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv3? 39. cikke alapjan k6zosen is odaitélhetnek kozbeszerzési szerzédéseket

antimikrobialis szerek beszerzése céljabol.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazéasaban a kiilonb6z6 tagallamok ajanlatkérd hatosagai kozotti
megallapodasban — a 2014/24/EU iranyelv 39. cikkének (4) bekezdésében foglalt elemek
mellett — meg kell hatarozni az el6fizetéses modellre €s az egyéb eljarasokra vonatkozo
gyakorlati szabalyokat, beleértve az odaitélendd kozbeszerzési szerz6dés idétartamat,

valamint azt, hogy megengedett-e a parhuzamos beszerzés.

39 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.)
a kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 94.,
2014.3.28., 65. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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3)

(4)

)

Az odaitélendd kdzbeszerzési szerz6désnek tobbéves eldfizetés formajaban kell

létrejonnie, és legalabb a kovetkezd feltételeket kell tartalmaznia:

a)  afinanszirozas szétvalasztasa vagy részleges szétvalasztasa az antimikrobialis szer

értékesitési volumenétol;

b) azeldre egyeztetett mennyiségli, folyamatos és elégséges ellatas timogatasanak

kritériumaira vonatkozd szabalyok.

A (2) és (3) bekezdés alkalmazasaban a Bizottsag — a tagallamokkal €s az érintett felekkel
konzultalva — irdnymutatdsokat dolgoz ki, amelyekben megnevezi az eléfizetéses modell
relevans elemeit, tobbek kozott a gydgyszerek értékbecslésének és dijazasanak
modszertanat az azokkal vald ellatas gazdasagi életképességének biztositasa érdekében,
valamint olyan 0sztonzdket, amelyekkel motivalhat6 az elsébbségi antimikrobidlis szerek
kifejlesztésébe vald beruhazés. A tagallamok az e cikk szerinti el6fizetéses modell

létrehozasakor figyelembe vehetik a fenti iranymutatasokat.

A Bizottsag kérelemre tAmogatast nytjthat a tagallamoknak e cikk alkalmazasahoz. A
tagallamok sziikség esetén felkérhetik a Bizottsagot, hogy szervezzen egyiittes iiléseket a
tagallamok illetékes hatdsagai, az Ugynokség és adott esetben barmely mas érintett fél —
tobbek kozott az arképzésért €s artamogatasért felelos szervek — kozott az e cikk gyakorlati
alkalmazaséval kapcsolatos kérdések megvitatasa céljabol. A tagallamok értesitik a

Bizottsagot e cikk alkalmazasarol.
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IV. fejezet

A forgalombahozatali engedély megadasat koveto intézkedések

46. cikk

Stirgds biztonsagi vagy hatdasossagi korlatozasok

(1) Ha a forgalombahozataliengedé€ly-jogosult népegészségiigyi kockazat esetén sajat
kezdeményezésére siirgds biztonsagi vagy hatdsossagi korlatozasokat alkalmaz, errdl
haladéktalanul tajékoztatnia kell az Ugynokséget és azon tagallamok illetékes hatosagait,

amelyekben a gyogyszert forgalomba hozzak.

Amennyiben az Ugynokség az els6 albekezdésben emlitett tajékoztatas kézhezvételét
kovetd 24 oréan beliil nem emel kifogést, a siirgds biztonsagi vagy hatdsossagi korlatozasok
ideiglenesen elfogadottnak mindsiilnek. A forgalombahozataliengedély-jogosultnak — a 49.
cikkel 6sszhangban — a siirgds biztonsagi vagy hatasossagi korlatozas kezdeményezését

kovetd 12 napon beliil be kell nydjtania a vonatkozé modositasi kérelmet.

(2) Népegészségiigyi kockazat esetén a Bizottsag megvaltoztathatja a forgalombahozatali
engedé¢lyt annak érdekében, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosulttal szemben

stirgds biztonsagi vagy hatdsossagi korlatozasokat vezessen be.
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Amennyiben az e cikkel 6sszhangban hozott bizottsagi hatarozat korlatozasokat allapit
meg a gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasara vonatkozodan, az emlitett
korlatozasok végrehajtasa céljabol a Bizottsag az 59. cikk alapjan a tagallamoknak cimzett

hatarozatot is elfogadhat.

Ha a forgalombahozataliengedély-jogosult nem ért egyet a Bizottsag hatarozatéval, a
modositasra vonatkozd irasbeli észrevételeit a bizottsagi hatarozat kézhezvételétdl
szamitott 12 napon beliil benytjthatja az Ugyndkségnek. Az Ugyndkség az irasbeli
¢szrevételek alapjan véleményt ad ki arrél, hogy sziikség van-e a modositas

megvaltoztatasara.

Amennyiben a mddositason valtoztatni kell, a Bizottsag a 179. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében végleges hatarozatot hoz.

Ha az emlitett modositas targyaval azonos biztonsagi vagy hatdsossagi kérdéssel
kapcsolatban az e rendelet 57. cikke vagy az (EU) 2026/... iranyelv* 98. vagy 118. cikke
szerinti beterjesztési eljarasra keriil sor, az emlitett beterjesztési eljarasban a
forgalombahozataliengedély-jogosult altal tett minden irasbeli észrevételt figyelembe kell

venni.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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47. cikk

A forgalombahozatali engedély frissitése a tudomanyos és technologiai fejlodéshez kapcsolodoan

(1)

)

Azt kdvetden, hogy a forgalombahozatali engedélyt e rendeletnek megfeleléen megadtak, a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak — az (EU) 2026/... irdnyelv* 1. mellékletének 6. és
10. pontjaban eldirt gyartasi és ellendrzési modszerek vonatkozasaban — figyelembe kell
vennie a tudomanyos ¢s technologiai fejlodést, €s el kell végeznie azokat a modositasokat,
amelyekre annak érdekében lehet sziikség, hogy a gydgyszereket altalanosan elfogadott
tudomanyos mddszerekkel gyartsak €s ellendrizzék. A forgalombahozataliengedély-
jogosult e rendelet 49. cikkének megfelelden kérelmezi a kapcsolodd mddositasok

jovahagyasat.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak indokolatlan késedelem nélkiil at kell adnia az
Ugynédkségnek, a Bizottsagnak és a tagallamoknak minden 0j informaciot, amely az (EU)
2026/... iranyelv* 12. és 31. cikkében, 44. cikke (5) bekezdésében vagy 65. cikkében, az
emlitett irdnyelv 1. vagy II. mellékletében vagy az e rendelet 13. cikkének (4)

bekezdésében emlitett adatok vagy dokumentumok modositasaval jarhat.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

7105/2/26 REV 2 173

HU



A forgalombahozataliengedély-jogosultnak indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatnia

kell az Ugynokséget, a Bizottsdgot és az illetékes tagallami hatosagokat a kovetkezOkrol:

a)  barmely olyan tilalom vagy korlatozés, amelyet a forgalombahozataliengedély-
jogosultra vagy a forgalombahozataliengedély-jogosulttal szerzédéses kapcsolatban
allé barmely jogalanyra nézve eléirnak barmely olyan tagallam vagy harmadik
orszag illetékes hatésagai, amelynek piacan a gyodgyszer hozzaférhetdségét

biztositottak; és

b)  barmely egyéb olyan 01j informécid, amely befolyasolhatja az érintett gyogyszer

elényeinek és kockazatainak értékelését.

Az ezen bekezdésben emlitett tajékoztatasnak ki kell terjednie a klinikai kisérletek és
egy¢€b vizsgalatok pozitiv és negativ eredményeire valamennyi javallat és populécio

vonatkozasaban, fiiggetleniil attol, hogy a forgalombahozatali engedély tartalmazza-e
ezeket, valamint a gyogyszernek nem a forgalombahozatali engedélyben foglaltakkal

Osszhangban torténd alkalmazasara vonatkozo6 adatokra.

3) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak biztositania kell, hogy a forgalombahozatali
engedélyben foglaltakat — koztiik az alkalmazasi eldirast, a cimkeszoveget és a
betegtajékoztatot — a legijabb tudomanyos ismereteknek megfeleléen naprakészen tartsak,
beleértve a 106. cikkel 6sszhangban létrehozott eurdpai internetes gyodgyszerportal

segitségével nyilvanossagra hozott értékelési kovetkeztetéseket és ajanlasokat.

7105/2/26 REV 2 174



4) Az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalombahozataliengedély-jogosultat, hogy
nyujtson be adatokat annak igazoldsara, hogy az eldny-kockézat arany tovabbra is
kedvezo. A forgalombahozataliengedély-jogosultnak teljes mértékben és a felszolitasra
megadott hataridon beliil eleget kell tennie az ilyen felszolitdsoknak. Emellett a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak teljes korlien és a megadott hataridon beliil
vélaszolnia kell az illetékes hatdsag barmely ilyen, a kordbban elrendelt intézkedések —

koztiik a kockazatminimalizal6 intézkedések — végrehajtasaval kapcsolatos megkeresésére.

Az Ugyndkség barmikor felszolithatja a forgalombahozataliengedély-jogosultat, hogy
nyujtson be masolatot a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentaciojarol. A
forgalombahozataliengedély-jogosultnak legkés6bb hét nappal a felszolitas kézhezvétele

utan be kell nyljtania a masolatot.

Emellett a forgalombahozataliengedély-jogosultnak teljes korlien és a megadott hataridon
beliil valaszolnia kell az illetékes hatésagnak a kdrnyezetre vagy a népegészségre jelentett
kockazatokkal — tobbek kozott az antimikrobialis rezisztencidval — kapcsolatban korabban

elrendelt intézkedések végrehajtasaval kapcsolatos barmely megkeresésére.

(5) Az Ugyndkség a 148. cikk d) és e) pontjdban emlitett tudomanyos bizottsagain (a
tovabbiakban: tudomanyos bizottsagok) keresztiil tovabbi rendelkezésre allo
bizonyitékokat is figyelembe vehet, fiiggetleniil a forgalombahozataliengedély-jogosult
altal benyujtott adatoktol. Ha a tovabbi bizonyitékok hatassal vannak a gyogyszer elony-
kockézat aranyara, az Ugyndkség javasolhatja az alkalmazési el6iras frissitését, anélkiil,
hogy kizarna mas, esetlegesen meghozand6 intézkedéseket. Ebben az esetben a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak be kell nyujtania az Ugynokség szamara a
modositas iranti megfeleld kérelmet, beleértve az alkalmazasi eldiras frissitett

Osszefoglalojat.

7105/2/26 REV 2 175



48. cikk

A kockazatkezelési tervek aktualizalasa

(1) Az (EU) 2026/... iranyelv* 10. és 12. cikkében emlitett gydgyszerek forgalombahozatali
engedélye azon jogosultjainak, akik nem nyujtottak be kockéazatkezelési tervet az (EU)
2026/... iranyelv* 22. cikkével 6sszhangban, kockazatkezelési tervet és arrdl készitett
osszefoglalot kell benyujtaniuk az Ugynokségnek abban az esetben, ha a referencia-
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét visszavonjak, de az (EU) 2026/... iranyelv* 10.

¢s 12. cikkében emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélye hatalyban marad.

A kockézatkezelési tervet és annak 0sszefoglalojat a referencia-gyodgyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedélynek a visszavonasat kovetd 60 napon beliil a 49. cikk szerinti

modositas utjan be kell nyujtani az Ugynokségnek.

(2) Az Ugyndkség az (EU) 2026/... iranyelv* 10. és 12. cikkében emlitett gydgyszerek
forgalombahozataliengedély-jogosultjait kockéazatkezelési tervnek és arrol készitett

Osszefoglalonak a benyujtasara kotelezheti, amennyiben:

a) areferencia-gyogyszer tekintetében tovabbi kockdzatminimalizal6 intézkedéseket

rendeltek el; vagy

b)  az farmakovigilanciai okokbdl indokolt.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3)

(4)

(1

)

Az (1) bekezdésben és a (2) bekezdés a) pontjaban emlitett esetben a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak 6ssze kell hangolnia a (2) bekezdésben emlitett

kockazatkezelési tervet a referencia-gyogyszerre vonatkoz6 kockéazatkezelési tervvel.

Az e cikk (2) bekezdésében emlitett kotelezettség elrendelését irasban kell6en meg kell
indokolni, és errdl értesitést kell kiildeni a forgalombahozataliengedély-jogosultnak, mely
értesitésnek tartalmaznia kell a kockazatkezelési terv és az dsszefoglalo 49. cikk szerinti

modositas Utjan torténd benyujtasanak hataridejét.

49. cikk

A centralizalt forgalombahozatali engedély modositasa

A centralizalt forgalombahozatali engedély modositasa iranti kérelmet a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak elektronikus tton, az Ugyndkség altal
rendelkezésre bocsatott formatumokban kell benyujtania, kivéve, ha a modosités az (5)
bekezdés b) pontjaban emlitett adatbazisban tarolt informacidknak a

forgalombahozataliengedély-jogosult altali frissitése titjan valosul meg.

A modositasokat — a népegészségre jelentett kockazat szintjétdl, valamint az emlitett
gyodgyszer mindségére, biztonsagossagara €s hatdsossagara gyakorolt hatastol fiiggden —
kiilonbo6z6 kategoridkba kell sorolni. Az emlitett kategoridknak a forgalombahozatali
engedély feltételeinek a gydgyszer mindségére, biztonsdgossagara €s hatasossagara
potencialisan legnagyobb hatéassal biré modositasaitdl a semmilyen hatassal nem bir6 vagy
minimalis hatassal bird6 mddositasokig, valamint az adminisztrativ médositasokig kell

terjednitik.
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3)

“4)

©)

A modositas iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozé eljardsoknak a (2) bekezdésben
emlitett kockazattal és hatassal aranyosaknak kell lennitik. Az emlitett eljarasoknak az
olyan eljarasoktol, amelyek a végrehajtast kizarolag az Ugyndkség altali, teljes kori
tudomanyos értékelésen alapuld jovahagyast kovetden engedélyezik, az olyan eljarasokig
kell terjedniiik, amelyek megengedik a modositas azonnali végrehajtasat és lehetdvé teszik,
hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult az Ugyndkséget csak ezt kdvetden értesitse.
Az ilyen eljarasok lehetove teszik az (5) bekezdés b) pontjaban emlitett adatbazisban tarolt

informacioknak a forgalombahozataliengedély-jogosult altali frissitését is.

Sziikség esetén a (2) bekezdésben emlitett modositasi kategdriatol és a (3) bekezdésben
emlitett eljaras tipusatol fiiggden, a Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan hataroz a

centralizalt forgalombahozatali engedély megvaltoztatasarol.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikkel 6sszhangban felhatalmazason

alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e cikk kovetkezdk révén torténd kiegészitése céljabol:

a)  a(2) bekezdésben emlitett, a modositasok besoroldsara szolgalo kategoriak

létrehozasa;

b) aforgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositasa iranti kérelmek
vizsgalatara vonatkozo eljarasok 1étrehozasa, ideértve az informécidknak a
forgalombahozataliengedély-jogosult altali, adatbazison keresztiili frissitésére

iranyulo eljarasokat is;
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c) azon feltételek meghatarozasa, amelyek mellett egyetlen kérelem nyujthato be
ugyanazon forgalombahozatali engedély feltételeinek egynél tobb modositasara,
illetve tobb forgalombahozatali engedély feltételeinek azonos modositasara

vonatkozodan;

d) amoddositasi eljarasok aldli mentességek meghatarozasa, amennyiben az (EU)
2026/... iranyelv* L. mellékletében emlitett forgalombahozatali engedélyben szerepld

informdciok frissitése kdzvetleniil végrehajthatd;

e) aforgalombahozatali engedély feltételeinek modositasa iranti kérelmek vizsgélata
soran a harmadik orszagok illetékes hatosagaival vagy nemzetkozi szervezetekkel

folytatott egyiittmiikodésre vonatkozo feltételek €s eljarasok meghatarozasa.

50. cikk
Tudomanyos szakvélemény a nonprofit jogalanyok altal az engedélyezett

gvogyszerek ujrapozicionalasa céljabol benyujtott adatokrol

(1) Nonprofit jogalanyok az Ugynokségnek vagy a tagallam illetékes hatosaganak érdemi nem
klinikai vagy klinikai bizonyitékokat nyujthatnak be valamely engedélyezett gyogyszer
olyan 11j terapids javallatara vonatkozoan, amely varhatdan kielégitetlen orvosi igényt

elégit ki.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Az Ugynokség — valamely tagallam vagy a Bizottsag kérésére, illetve sajat
kezdeményezésére és az dsszes rendelkezésre allo bizonyiték, tobbek kozott az érintett
gyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultja altal esetlegesen benyujtott tovabbi
bizonyitékok alapjan — tudomanyos értékelést készithet egy 1 terapias javallati gyogyszer
alkalmazaséanak eldny-kockazat aranyarol, és tudoményos szakvéleményt adhat ki. Az

Ugynédkség iranymutatast dolgoz ki a konzultacios folyamatra vonatkozéan.

Az Ugyndkség nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi tudoméanyos szakvéleményét, és arrol

tajékoztatja a tagallamok illetékes hatdsagait és a forgalombahozataliengedély-jogosultat.

(2) Amennyiben a tudoményos szakvélemény kedvezo és az 1j terapias javallat kielégitetlen
orvosi igényt kezel, az érintett gyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultjanak — az
Ugynokség kérésére — modositas irdnti kérelmet kell benytjtania a kiséréiratoknak az 4j

terapias javallat tekintetében torténd aktualizalasa céljabol.

3) Az (EU) 2026/... iranyelv* 84. cikkének (2) bekezdése és 86. cikkének (1) bekezdése nem

alkalmazando az e cikk (2) bekezdésében eldirt modositasokra.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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51. cikk

A forgalombahozatali engedély atruhdzasa

(1) A forgalombahozatali engedély atruhazhaté egy uj forgalombahozataliengedély-jogosultra.
Az ilyen atruhazas nem tekintendé modositasnak. Az atruhazas feltétele, hogy azt a
Bizottsag — a forgalombahozatali engedély atruhdzasa iranti kérelem Ugynokségnek

torténd benytjtasat kovetden — végrehajtasi jogi aktusok utjan eldzetesen jovahagyja.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el annak céljabol, hogy e rendeletet kiegészitse a
forgalombahozatali engedélyek atruhazasa irant az Ugyndkséghez benyujtott kérelmek

elbiralasara vonatkozo eljarasok meghatarozasaval.

52. cikk
Feliigyeleti hatosdagok

(1) Az Unidn beliil gyartott gyogyszerek esetében a gyartasért felelds feliigyeleti hatdosagok
annak a tagallamnak vagy azoknak tagallamoknak az illetékes hatosagai, amelyek az
érintett gyogyszer tekintetében az (EU) 2026/... irdnyelv* 146. cikkének (1) bekezdésében
emlitett gyartasi engedélyt megadtak.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(2) A harmadik orszagokbdl behozott gyogyszerek esetében a behozatalért felelds feliigyeleti
hatésagok annak a tagallamnak vagy azoknak tagallamoknak az illetékes hatosagai,
amelyek az érintett gyogyszer gyartasi tételeinek tanusitasaért felelos engedélytulajdonos
szamara a gyartasi engedélyt megadtak az (EU) 2026/... iranyelv* 157. cikkének (3)

bekezdésével 6sszhangban.
A tagallamok kérhetik egy masik tagallam vagy az Ugynokség segitségét.

3) A farmakovigilanciaért felelds feliigyeleti hatosag annak a tagallamnak az illetékes

hatosaga, amelyben a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacioja talalhato.

53. cikk
A feliigyeleti hatosagok feladatai

(1) A gyartasért és a behozatalért felelds felligyeleti hatosagok feladata, hogy az Uni6 nevében
ellendrizzék, hogy a gydgyszer forgalombahozataliengedély-jogosultja vagy az Unidban
letelepedett gyartd vagy importér megfelel-e az (EU) 2026/... irdnyelv* XI. és XV.

fejezetében megallapitott, gyartasra és behozatalra vonatkoz6 eldirdsoknak.

A feliigyeleti hatosagok kérelmezhetik, hogy az els6 albekezdésben emlitett ellendrzés
elvégzése soran az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga altal kijelolt eldadod

vagy szakértd, illetve az Ugynokség ellenére segitse munkajukat.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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2)

A farmakovigilanciaért felelds felligyeleti hatosagok feladata az Unid nevében ellendrizni,
hogy a gyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultja megfelel-e az (EU) 2026/...

iranyelv* IX. és XV. fejezetében megallapitott farmakovigilanciai kovetelményeknek.

A farmakovigilanciaért felelds feliigyeleti hatosagok sziikség esetén engedélyezés elotti
inspekciokat végezhetnek annak ellenérzésére, hogy a farmakovigilancia-rendszer
pontossaga és bevezetésének sikeres megtorténte megfelel-e a kérelmezo altal a kérelem

alatdmasztasaul szolgalod ismertetésben leirtaknak.

Ha az (EU) 2026/... iranyelv* 205. cikkével 6sszhangban a Bizottsadgot a tagallamok
kozotti sulyos véleménykiilonbségrol tajékoztatjdk arra vonatkozoan, hogy az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszer forgalombahozataliengedély-jogosultja vagy az Unidban
letelepedett gyartd vagy importér megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett
kovetelményeknek, a Bizottsag — az érintett tagallamokkal valé konzultaciot kdvetden — a
feliigyeleti hatdsag ellendrét a forgalombahozataliengedély-jogosultra, a gyartora vagy az

importdrre irdnyuld Gjabb inspekcidra kérheti fel.

Az adott ellendrt a vitdban nem érintett tagallamok legfeljebb két ellendre, vagy az emberi

alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga altal kijelolt két szakértd kisérheti.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3) Az Unio6 és harmadik orszadgok kozott esetlegesen 1étrejott megallapodasok sérelme nélkiil
a Bizottsdg — valamely tagallamnak vagy az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsaganak indokléssal ellatott kérelme alapjan, vagy sajat kezdeményezésére —
megkovetelheti egy harmadik orszagban mikodo gyartotol, hogy inspekcionak vesse ala

magat.

Az inspekcidt az 52. cikk (2) bekezdésében emlitett feliigyeleti hatdsagtol kell kérelmezni.
Az inspekciot a tagallamok vagy — ilyen iranyt kérelem esetén — az Ugynokség
megfelelden képesitett ellendreinek kell végezniilik. Az ellendrok kérelmezhetik, hogy az
emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga altal kijelolt eldadd vagy szakérto,
illetve az Ugynokség ellendre segitse munkéjukat. Az inspekcios jelentéseket elektronikus

Giton a Bizottsag, a tagallamok és az Ugynokség rendelkezésére kell bocsatani.
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54. cikk
A tagallamok illetékes hatésdgai és az Ugynikség kozotti egyiittmiikodeés

a harmadik orszagokban végzett inspekciok tekinteteben

(1) A tagallamok illetékes hatdsagainak az (EU) 2026/... irdnyelv*t 191. cikkének (1)
bekezdése szerinti kotelezettségek sérelme nélkiil, amennyiben az (EU) 2026/...
iranyelv* 191. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a) pontja alapjan inspekciora
van sziikség, vagy ha azt az e rendelet 12. cikkének (2) bekezdésében emlitettek szerint
egy harmadik orszagban talalhato telephely tekintetében kérik, az érintett tagallam illetékes

hatdséaga:

a)  felkérheti az Ugyndkséget, hogy vegyen részt az inspekcidban; az Ugyndkség
segitséget nyujthat az érintett tagallam kérelmez0 illetékes hatdsagaval végzett kdzos
inspekcioban val6 részvétel formajaban; ebben az esetben az inspekcidt €s annak

nyomon kovetését a tagallam kérelmezd illetékes hatosaga vezeti; vagy

b) felkérheti az Ugynokséget, hogy segitse el6 a tagallamok illetékes hatosagai kozotti
egylittmiikodést, amennyiben valamely tagallam illetékes hatosaga az (EU) 2026/...
iranyelv* 192. cikkének (6) bekezdésében emlitettek szerint az inspekcidt egy masik

tagallam illetékes hatdsagara kivanja atruhazni; vagy

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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c) haegyetlen tagallam illetékes hatosaga sem fogadja el az inspekcid elvégzésére
vonatkozoan az e cikk b) pontjiban emlitett megbizast, felkérheti az Ugynokséget az
inspekcid elvégzésére €s annak nyomon kovetésére; ha az inspekcio az e rendelet I11.
mellékletében meghatarozottak szerint az Unid érdekében all, az Ugynokség
elfogadja a megbizast és elvégzi az inspekciot; ha az inspekcid eredménye azt
mutatja, hogy az inspekcio ala vetett szervezet megfelel a helyes gyartasi gyakorlat
elveinek, az Ugynokség kiéllitja a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozé megfeleld
tantsitvanyt, és a tantsitvany adatait rogziti az (EU) 2026/... iranyelv* 191. cikkének

(15) bekezdésében emlitett uniods adatbazisban.

Amennyiben az Ugynokség hajtja végre az inspekciot, felkérheti a tagallamok illetékes
hatdsagait, hogy vegyenek részt az inspekcioban. Az ilyen megkeresésekre az (EU)

2026/... iranyelv* koz0s inspekciokrol szolo 192. cikke alkalmazando.

Az Ugyndkség emellett kérheti, hogy az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga

altal kijelolt eldado vagy szakértd segitse munkajat.

Amennyiben az Ugynokség a helyes gyartési gyakorlatnak valo meg nem felelésrdl sz616
nyilatkozatot adott ki, és nyomonkdvetési inspekciora van sziikség, az Ugyndkség
elfogadja valamely tagallam illetékes hatosdganak a nyomonkdvetési inspekcid

elvégzésére iranyulo kérelmét.

(2) Az (EU) 2026/... iranyelv* 191. cikkének (6) és a 191. cikkének (8)—(17) bekezdése
értelemszerlien alkalmazando az e cikk (1) bekezdése elsd albekezdésének c) pontjaban

emlitett inspekciokra.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

7105/2/26 REV 2 186
HU



3)

(4)

Valamely tagallam illetékes hatosaganak kérésére az Ugynokség ellendrei tamogatast

nyUjthatnak az adott tagallam emlitett illeté¢kes hatosaganak az 536/2014/EU rendelet

szerinti inspekciok elvégzése soran.

Az Ugynokség:

a)

b)

d)

biztositja, hogy az inspekcioval kapcsolatos feladatoknak a (1) és (3) bekezdéssel

Osszhangban 4ll6 elvégzéséhez megfeleld eréforrasok alljanak rendelkezésre;

biztositja, hogy ellendrei a nemzeti ellendrokével egyenértékii szakértelemmel,
technikai ismeretekkel és formalis képesitéssel rendelkezzenek az inspekcidkra és az
informaciocserére vonatkozo unios eljarasokrol szolo, a Bizottsag altal kozzétett

Osszeallitasban ismertetetteknek megfelelden;

mindségbiztositasi rendszert vezet be az (EU) 2026/...* iranyelv 193. cikke (1)
bekezdésének a) pontjaban emlitett elvekkel 6sszhangban, az alkalmazando
mértékben, és feliigyeldségként részt vesz az e rendelet 56. cikkében emlitett kozos

auditalasi programban, amely idszakos auditokat foglal magaban;

rendszeresen feliilvizsgalja feliigyeldségét annak biztositasa érdekében, hogy
er6forrasai megfeleld tobbletkapacitast biztositsanak a tagallamok illetékes hatdsagai
szamara anélkiil, hogy alaasnak azok inspekcios eréforrasait, és sziikség esetén javitd

intézkedéseket hoz.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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)

(1

2)

(D

A tagallamok illetékes hatosagai és az Ugyndkség kozotti, az Unid érdekében végzett
inspekciok terén folytatott egylittmikodést a 148. cikk k) pontjaban emlitett inspekcios

munkacsoportnak kell elésegitenie.

55. cikk

Nemzetkozi inspekcios programok

Az Ugyndkség — a Bizottsaggal és a tagallamokkal folytatott konzultaciot kdvetden —
nemzetkdzi inspekcids programok révén koordinalja a harmadik orszagokban végzett
inspekcidkra vonatkoz6 strukturalt egyiittmiikodést a tagallamok és adott esetben az
Europa Tanécsnak a gyogyszerek €s az egészségligyi ellatas mindségével foglalkozd

eurdpai igazgatdsaga, a WHO ¢és a megbizhaté nemzetkozi hatdsdgok kdzott.

Az Ugyndkség, kiilondsen a 148. cikk k) pontjaban emlitett inspekcidés munkacsoportjan
keresztiil, a Bizottsaggal egyetértésben részletes iranymutatasokat dolgoz ki, amelyekben

meghatarozza az emlitett nemzetkdzi inspekcids programokra alkalmazandé elveket.
56. cikk
Kozos auditalasi program

A 148. cikk k) pontjdban emlitett inspekcids munkacsoportnak biztositania kell a

kovetkezoket:

a)  akozos auditalasi program létrehozésa, tovabbfejlesztése és feliigyelete;
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b)  az érintett tagallam vagy az Ugyndkség altal az e cikk (4) bekezdése alapjan és arra
korlatozododan tett intézkedések nyomon kdvetése, az emlitett tagallammal vagy az

Ugynokséggel egyiittmiikdodésben;

c) egylttmiikodés az érintett nemzetkdzi és unios szintii szervekkel a kdzos auditalasi
program keretében végzett munka megkonnyitése, valamint a tagallamok illetékes
hatésagai vagy az Ugyndkség altal végzett inspekciok nemzetkdzi partnerek altali

elismerésének megkonnyitése érdekében.

Az els6 albekezdés alkalmazasakor az inspekcids munkacsoport operativ alcsoportot

hozhat 1étre.
(2) Az (1) bekezdés elso albekezdése a) pontjanak alkalmazasakor minden egyes tagallam:
a)  képzett auditorokat bocsat rendelkezésre;

b) elfogadja, hogy a gyogyszerekre €s a hatdanyagokra vonatkozo helyes gyartasi és
forgalmazasi gyakorlatok, valamint a kapcsol6do feliigyeleti és végrehajtasi
tevékenységek végrehajtasaért felelds illetékes tagallami hatosagokat rendszeresen és

adott esetben a kozos auditalasi programmal §sszhangban auditaljak.
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3)

(4)

©)

A koz0s auditalasi program — az (EU) 2026/... iranyelvt 193. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaban emlitett elvekkel 6sszhangban — a tagdllamok illetékes hatdsagai és az
Ugynédkség feliigyeldségéhez kapcsolodé mindségbiztositasi rendszer szerves részének
tekintendd, valamint az e programmal biztositania kell a megfeleld és egyenértékii

mindségi eldirasok fenntartasat az illetékes hatésagok unios haldzatan beliil.

A koz06s auditalasi program keretében az auditoroknak minden egyes audit utan
auditjelentést kell kiadniuk. Az auditjelentésnek adott esetben megfeleld ajanlasokat kell
tartalmaznia azon intézkedésekre vonatkozdan, amelyek megtételét az érintett tagallamnak
vagy az Ugyndkségnek mérlegelnie kell annak biztositasa érdekében, hogy a megfeleld
mindségbiztositasi rendszere €s végrehajtasi tevékenységei 6sszhangban legyenek az unios

mindségi eldirasokkal.

Az érintett tagallam kérésére a Bizottsag vagy az Ugynokség tdmogathatja az adott

tagallamot az els6 albekezdés szerinti megfeleld intézkedések meghozatalaban.

E cikk (4) bekezdésének alkalmazasakor az Ugyndkség kiilondsen a 148. cikk k) pontjiban

emlitett inspekcids munkacsoportjan keresztiil:

a)  biztositja a kdz0s auditalasi program auditjai soran végzett értékelések

harmonizécidjat, valamint az auditjelentések mindségét és kovetkezetességét;

b)  meghatarozza a k6z0s auditalasi program ajanlasaira vonatkozd kritériumokat.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(6)

(7

(1

Az Ugynokség — kiilondsen az e rendelet 148. cikkének k) pontjiban emlitett inspekcids
munkacsoportja révén — aktualizalja az (EU) 2017/1572 bizottsagi iranyelv4? 3. cikkének
(1) bekezdésében emlitett, inspekcidkra és informacidcserére vonatkozd unios eljarasok
gylijteményét, hogy az tartalmazza a kozos auditalasi program mikodésére, szerkezetére €s

feladataira alkalmazandé szabalyokat.

Az Unid biztositja a kdzos auditalasi program keretében végzett munkat tdimogato

tevékenységek finanszirozasat.

57. cikk

Beterjesztési eljards

Ha barmely mas tagéllam feliigyel6 hatosagai vagy illetékes hatésagai azon a véleményen
vannak, hogy az Unio teriiletén letelepedett gyartd vagy importér mar nem teljesiti az (EU)
2026/... irdnyelvt XI. fejezetében rogzitett kotelezettségeket, errdl indokolatlan késedelem
nélkiil tjékoztatniuk kell az Ugyndkséget és a Bizottsagot, részletesen ismertetve

indokaikat, és megjeldlve a javasolt intézkedéseket.

40

A Bizottsag (EU) 2017/1572 iranyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK europai
parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek helyes
gyartasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek és iranymutatasok tekintetében torténd
kiegészitésérdl (HL L 238.,2017.9.16., 44. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Hasonloképpen, ha egy tagallam vagy a Bizottsag ugy itéli meg, hogy az (EU) 2026/...
iranyelvt IX., XIV. és XV. fejezetében eldirt intézkedések valamelyikét alkalmazni kell az
érintett gyogyszer tekintetében, vagy ha az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek
bizottsaga erre vonatkoz6 véleményt adott ki, errél indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatjak egymast és az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsagat, részletesen

ismertetve indokaikat és megjeldlve a javasolt intézkedéseket.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett helyzetek mindegyikében — az ligy siirgdsségére
tekintettel 4ltala megallapitott hataridén beliil — kikéri az Ugynokség véleményét, hogy
megvizsgalja az eldterjesztett indokokat. Amennyiben lehetséges, az emberi alkalmazésra
szant gyogyszer forgalomba hozatalara vonatkoz6 forgalombahozatali engedély jogosultjat

fel kell kérni arra, hogy adjon szobeli vagy irasbeli magyarazatot.

3) A Bizottsag az e cikkben meghatarozott eljaras barmely szakaszaban, az Ugynokséggel
folytatott megfeleld konzultaciot kdvetden végrehajtasi jogi aktusok atjan ideiglenes
intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett ideiglenes intézkedések azonnali hatallyal

alkalmazandok.

A Bizottsag az érintett gyogyszerrel kapcsolatos intézkedésekre vonatkozo végleges
hatarozatat indokolatlan késedelem nélkiil, végrehajtéasi jogi aktus révén fogadja el. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 179. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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A Bizottsag az 59. cikk alapjan a tagallamoknak cimzett hatarozatot is elfogadhat.

(4) Amennyiben a népegészség vagy a kornyezet védelme érdekében siirgds fellépésére van
sziikség, valamely tagallam — sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag kérésére —
felfiiggesztheti az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi alkalmazasra szant

valamely gydgyszernek a teriiletén torténd hasznalatat.

Amennyiben a tagallam a sajat kezdeményezésére tesz felfliggesztd intézkedést, legkésdbb
a felfiiggesztést koveté munkanapon tajékoztatja a Bizottsagot és az Ugynokséget ezen
intézkedése indokairol. Az Ugyndkség késedelem nélkiil tajékoztatja errdl a tobbi

tagallamot. A Bizottsag haladéktalanul meginditja a (2) és a (3) bekezdésben eldirt eljarast.

(5) A (4) bekezdésben emlitett esetekben a tagallam biztositja, hogy az egészségiigyi
szakemberek késedelem nélkiil értesitést kapjanak a meghozott intézkedésrdl és annak
indokair6l. E célra a szakmai szervezetek altal létrehozott halozatokat lehet hasznélni. A
tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot és az Ugynokséget az e célbol meghozott

intézkedésekrol.

(6) A (4) bekezdésben emlitett felfliggesztd intézkedések mindaddig hatdlyban maradhatnak,

amig a Bizottsag a (3) bekezdésnek megfelelden végleges hatarozatot nem fogad el.
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(7

(8)

©)

Az Ugynokség kérésre minden érdekelt személyt értesit a végleges hatarozatrol, és a

hatérozatot kdzvetleniil meghozatala utan nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.

Amennyiben az eljaras a farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok értékelésének
eredményeképpen indul, az Ugyndkségnek az e cikk (2) bekezdése szerinti véleményét — a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasa alapjan — az emberi alkalmazésra
szant gyogyszerek bizottsaga fogadja el, és az (EU) 2026/... iranyelv* 119. cikkének (2)

bekezdése alkalmazando.

Az e cikk (1)—(7) bekezdéstdl eltérve, amennyiben az (EU) 2026/... iranyelv* 98. vagy

118., 119. és 120. cikke szerinti eljaras valamely gyogyszerskélara vagy terapias osztalyra
vonatkozik, az e rendelet szerint engedélyezett, az emlitett gydgyszerskalaba vagy terdpias
osztalyba tartoz6 gyogyszereket csak az emlitett iranyelv 98. vagy 118., 119. és 120. cikke

szerinti eljarasba lehet bevonni.

58. cikk

A feltételes forgalombahozatali engedéllyel és a kivételes koriilmények kézott megadott

forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos intézkedések

Amennyiben az Ugynokség arra a megallapitasra jut, hogy a 19. és a 20. cikkel sszhangban

megadott forgalombahozatali engedély jogosultja — beleértve a 19. és a 20. cikkben emlitett,

ujonnan megadott terapids javallatot is — nem teljesitette a forgalombahozatali engedélyben rogzitett

feltételeket vagy kotelezettségeket, az Ugyndkség errdl tajékoztatja a Bizottsagot.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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A Bizottsag a 14. cikkben megallapitott eljarassal 6sszhangban hatarozatot fogad el az adott

forgalombahozatali engedély megvaltoztatasarol, felfliggesztésérdl vagy bevonasarol.

59. cikk
A centralizalt forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo feltételek

vagy korlatozasok tagallami érvényesitése

Amennyiben az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga véleményében a 13. cikk (4)
bekezdésének d)—g) pontjaban eldirtak szerinti feltételeket vagy korlatozasokat ajanl, az emlitett
feltételek vagy korlatozasok végrehajtasa céljabol a Bizottsdg a tagallamoknak cimzett hatarozatot

fogadhat el a 14. cikknek megfelelden.
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V. fejezet

Engedélyezés elotti szabalyozasi tamogatas

60. cikk

Tudomanyos tandcsadas

(1) A vallalkozasok vagy adott esetben a nonprofit jogalanyok a 144. cikk (1) bekezdése
masodik albekezdésének q) pontjaban emlitett tudomanyos tanacsadast kérhetnek az

Ugyndkségtol.

Ilyen tanéacsadas az (EU) 2026/... iranyelv* 85. és 86. cikkében emlitett gyogyszerek

tekintetében is kérhetd.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tudoméanyos tanacsadas elokészitése soran és a tudomanyos
tanacsadast kér6 vallalkozasok vagy adott esetben nonprofit jogalanyok kérésére az
Ugynokség konzultalhat a klinikai kisérletekkel vagy orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatban tapasztalattal rendelkez6 tagallami szakértékkel vagy az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban kijelolt szakértdi bizottsagokkal.

3) Az (1) bekezdésben emlitett tudomanyos tanacsadas el6készitése soran az Ugynokség
konzultalhat mas unios jogi aktusok alapjan létrehozott, az adott tudomanyos tanacsadas
szempontjabol relevans hatésagokkal vagy adott esetben az Unidban talalhatd mas
kozintézményekkel, valamint — kelléen indokolt esetekben — harmadik orszagokban

talalhat6 kozintézményekkel.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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4) Az Ugynokség — azt kdvetden, hogy a Bizottsag meghozta az érintett gyogyszerre
vonatkoz6 megfeleld forgalombahozatali engedélyezési hatarozatot, és az tizleti
szempontbodl bizalmas jellegi informaciokat torolték — belefoglalja az eurdpai nyilvanos
értékeld jelentésbe a tudomanyos tanacsadas kulcsfontossagu teriileteit. Kiemelt
jelentdségli gydgyszerek esetében az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésben fel kell
tiintetni az Ugynokség 4ltal a 62. cikkel 6sszhangban nyujtott, megerdsitett tudomanyos és
szabalyozasi tamogatas kulcsfontossagu tertileteit, annak kifejtésével egyiitt, hogy a
megerdsitett tdimogatas feltételei hogyan teljestiltek, valamint adott esetben fel kell tiintetni
a megerdsitett timogatas forgalombahozatali engedély megadasa el6tti ledllitdsanak

indokait.

(5) A véllalkozasok vagy adott esetben a nonprofit jogalanyok tdmogatasa érdekében az
Ugynokség iranymutatasokat dolgoz ki a forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket
alatamasztd vizsgalatok tervezésére vonatkozoan. Az ilyen irdnymutatasok kidolgozasa

soran adott esetben igénybe veszi a 169. cikkben emlitett konzultacids folyamatot.

61. cikk

Parhuzamos tudomanyos tandcsadas

(1) Az Unioban letelepedett vallalkozasok vagy adott esetben nonprofit jogalanyok kérhetik,
hogy az e rendelet 60. cikkének (1) bekezdésében emlitett tudomanyos tanacsadasra az
egeészségligyitechnologia-értékeléssel foglalkozo tagallami koordinacios csoport altal az
(EU) 2021/2282 rendelet 16. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban folytatott k6zos

tudomanyos konzultacidval parhuzamosan keriiljon sor.
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(2) Orvostechnikai eszkdzzel vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zzel kombinalt
gyogyszerek esetében a vallalkozasok vagy adott esetben nonprofit jogalanyok az (EU)
2017/745 rendelet 61. cikkének (2) bekezdésében és az (EU) 2017/746 rendelet 48.
cikkének (6) bekezdésében emlitett, szakértdi bizottsaggal folytatott konzultacioval
parhuzamosan kérhetik az e rendelet 60. cikkének (1) bekezdésében emlitett tudoméanyos

tanacsadast.

3) E cikk (2) bekezdése esetében a 60. cikk (1) bekezdésében emlitett tudomanyos
tanacsadasnak az érintett hatosagok vagy szervek kozotti informacidcserére is ki kell
terjednie, adott esetben dsszehangolt idobeli egyeztetéssel, ugyanakkor megorizve

hataskoreik elkiilonitését.
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62. cikk
Megerdsitett tudomanyos és szabalyozasi tamogatas a kiemelt fontossagu gyogyszerek (PRIME)
tekintetében

(1) Az Ugyndkség megerdsitett tudomanyos és szabalyozasi timogatast nytjthat — tobbek
kozott adott esetben mas szervekkel folytatott, a 60. és a 61. cikkben emlitett konzultacio,
illetve gyorsitott értékelési mechanizmusok formajaban — egyes olyan gydgyszerek
esetében, amelyek a gyogyszerfejlesztd altal benyujtott eldzetes bizonyitékok alapjan

legalabb az alabbi feltételek egyikének megfelelnek:

a)  valdszinlsithetéen valamely, az (EU) 2026/... iranyelv* 85. cikkének (1)
bekezdésében emlitett kielégitetlen orvosi igényt kezelnek, tovabba — kiilonos
tekintettel a terapids innovacidra — népegészségiigy szempontbol varhatéan kiemelt

érdek flizédik hozzajuk, figyelembe véve fejlesztésiik korai szakaszat is;

b) a4l. cikk (3) bekezdésében emlitett jellemzdok barmelyikével rendelkezd
antimikrobialis szer, a kiemelt jelentdségii bakterialis korokozok WHO-listajan
szerepld — kiilonosen a kritikus prioritasuként vagy magas prioritasuként felsorolt —
korokozokat kezeld antimikrobidlis szer, vagy a kiemelt jelentdségli korokozok
barmely ezzel egyenértékii, unios szinten 9sszedllitott jegyzékén szerepld,

korokozokat kezeld antimikrobidlis szerek; vagy

c)  valdsziniisithetden szolgalhatnak valamely elhanyagolt trépusi betegség kezelésére.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(2) Az Ugynokség a Bizottsag kérésére és az EMA sziikséghelyzeti munkacsoportjaval
folytatott konzultacidt kdvetden megerdsitett tudomanyos és szabalyozasi tdmogatast
nyujthat a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekbdl eredd betegségek
megeldzésére, diagnosztizalasara vagy kezelésére szolgald gyogyszerek fejlesztdinek, ha
az adott egészségligyi veszélyekre valdo magas szintli unios felkésziiltség és reagalas

biztositasdhoz sziikségesnek bizonyul az ilyen termékek rendelkezésre allasa.

3) Az Ugyndkség megsziintetheti a megerdsitett timogatast, ha megallapitast nyer, hogy a
gyogyszer az (1) és (2) bekezdéssel 6sszhangban mar nem kiemelt jelentdségii gyogyszer,
beleértve azt is, amikor az nem kezeli az azonositott kielégitetlen orvosi igényt, vagy nem
képes a tervezett mértékben biztositani a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi

veszélyekre vald magas szintii unios felkésziiltséget és reagaloképességet.

4) Annak kérdését, hogy egy gyodgyszer megfelel-e az (EU) 2026/... iranyelv* 85. cikkében
meghatarozott kritériumoknak ahhoz, hogy kielégitetlen orvosi igényt kezel6nek
mindsiiljon, a vonatkozo kritériumok alapjan kell értékelni, fliggetleniil attél, hogy
részesiilt-e az e cikk szerinti, kiemelt jelentéségli gydgyszereknek nyujtott fokozott

tamogatasban.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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63. cikk

A szabalyozasi statuszra vonatkozo tudomanyos ajanlas

Az 1. mellékletben felsorolt, az Unio altal engedélyezendd gyogyszerkategoriakba
esetlegesen tartozo, fejlesztés alatt allo termékek esetében a fejlesztd, valamely tagéallami
illetékes hatosag vagy — sajat kezdeményezésére — a Bizottsag kellden megindokolt
kérelmet nytjthat be az Ugyndkséghez tudomanyos ajanlas irant annak a tudoményos
alapon torténd megallapitasa céljabol, hogy az érintett termék potencialisan
,gyogyszernek” tekinthetd-e, ideértve a , fejlett terapids gyogyszereket” is. Az Ugynokség
az ajanlasa kialakitasa soran tdmaszkodhat a munkacsoportok és szakért6i csoportok

vonatkozo6 szakértelmére.

Az Ugyndkség az adott kérelem kézhezvételétél szamitott 60 napon beliil kiadja az
ajanlast, amely iddszak tovabbi 30 nappal meghosszabbithat6, amennyiben a (2)

bekezdéssel 6sszhangban konzultaciora van sziikség.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett ajanlas elkészitése soran az Ugyndkség adott esetben,
illetve ha kétség mertil fel a fejlesztés alatt 4116 termék szabalyozasi statuszaval
kapcsolatban, konzultal a kapcsolodo teriileteket érinté mas unios jogi aktusok alapjan
l1étrehozott illetékes tanacsadd vagy szabalyozé szervekkel. Kiilondsen az emberi eredetii
anyagokon alapuld termékek esetében az Ugyndkség konzultal az (EU) 2024/1938 rendelet

alapjan létrehozott, az emberi eredetli anyagokkal foglalkozé koordinél¢ testiilettel.

A konzultacioba bevont tandcsado vagy szabalyozo szerveknek a kérelem kézhezvételétdl

szamitott 30 napon beliil valaszolniuk kell a konzultacios felkérésre.
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Az Ugynokség a tudomanyos ajanldsaihoz csatolja az elsd albekezdésben emlitett illetékes
tanacsado vagy szabalyoz6 szervektdl kapott véleményeket, és valamennyi, lizleti
szempontbodl bizalmas jellegii informacio torlését kovetden kdzzéteszi az (1) bekezdéssel

0sszhangban kiadott ajanlasok 6sszefoglaloit.

64. cikk

A szabalyozasi statuszra vonatkozo hatarozat

(1) Az Ugyndkségnek a 63. cikk (2) bekezdésével dsszhangban kiadott tudomanyos ajanlasara
vonatkozo, kelléen megindokolt egyet nem értés esetén a tagallamok kérhetik a
Bizottsagtol, hogy inditson eljarast annak eldontése érdekében, hogy a termék a 63. cikk

(1) bekezdésében emlitett gyogyszernek mindsiil-e.
A Bizottsag sajat kezdeményezésére elindithatja az elsd albekezdésben emlitett eljarast.

(2) Valamely tagallam indokolassal ellatott, 1j, tudoméanyos vagy technikai jellegii kérdéseket
felveto kérelme esetén, vagy pedig sajat kezdeményezésére a Bizottsag pontositasokat
kérhet az Ugyndkségtdl, vagy tovabbi megfontolas céljabol visszautalhatja az ajanlast az

Ugynokséghez.

3) A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett hatarozatat végrehajtasi jogi aktusok utjan, a 179.
cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében fogadja el, figyelembe

véve az Ugyndkség tudomanyos ajanlasat.
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VI. fejezet
Ritka betegségek gyogyszerei

65. cikk

A ritka betegség gyogyszerének mindsités kritériumai

(1) Valamely ¢letveszélyes vagy kronikus leépiiléssel jaro betegség megeldzésére,
diagnosztizalasara vagy kezelésére szant gyogyszert ritka betegség gyogyszerének kell
mindsiteni (a tovabbiakban: ritka betegség gydgyszerének mindsités), amennyiben a ritka

betegség gyogyszerének szponzora bizonyitani tudja az alabbi kovetelmények teljesiilését:

a) aritka betegség gydgyszereként vald mindsités iranti kérelem benytjtasa idején a

fenti betegség 10 000-bdl legfeljebb 6t személyt érint az Unidban; és

b) az Unidban nem engedélyeztek kielégité mddszert az adott betegség megeldzésére,
diagnosztizalasara vagy kezelésére, illetve ha létezik is ilyen, a megel6zését, a
diagnosztizalast vagy a kezelést szolgalé mddszer, a gyogyszer szignifikéns elénnyel

jarna az adott betegség altal érintett személyek szdmara.
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)

3)

(1

)

A Bizottsag az Ugynokségnek az azon megallapitasra juté ajénlasa alapjan, hogy az e cikk
(1) bekezdésének a) pontjdban meghatarozott kritériumok bizonyos betegségek
sajatossagai vagy barmely mas tudoméanyos ok miatt nem megfeleléek ahhoz, hogy az
adott betegséget az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaban meghatarozott tartomany szerint
ritka betegségként azonositsak, felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e cikk (1) bekezdése a) pontjanak
kiegészitése céljabol, mégpedig bizonyos betegségekre vonatkozdan egyedi kritériumok

meghatarozasaval.

A Bizottsag az e cikk (1) bekezdésében meghatarozott kritériumok tovabbi pontositasa
érdekében a 179. cikk (2) bekezdésében rogzitett eljarassal dsszhangban végrehajtasi jogi

aktusok révén elfogadja az e cikk végrehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket.

66. cikk

Hatarozat a ritka betegség gyogyszerének mindsités megaddsarol

A ritka betegség gydgyszere szponzordnak az 5. és 7. cikkben emlitett forgalombahozatali
engedély iranti kérelem benytjtasat megel6zden — a gydgyszer fejlesztésének barmely
szakaszaban — kérelmet kell benytjtania az Ugyndkséghez a ritka betegség gyogyszerének

mindsités irant (a tovabbiakban: a ritka betegség gydgyszerének mindsités iranti kérelem).

A ritka betegség gyogyszerének mindsités iranti kérelemhez csatolni kell a kdvetkezd

adatokat és dokumentumokat:

a)  aritka betegség gydgyszere szponzoranak neve vagy cégneve és allando cime;
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b)  agyodgyszer hatdbanyagaira vonatkozo informaciok;

c) ajavasolt orvosi kezelésre szorul6 allapot, amelyre a gyogyszert szanjak, vagy a

javasolt terapias javallat;

d) annak igazolasa, hogy a 65. cikk (1) bekezdésében megallapitott vagy a 65. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban elfogadott, felhatalmazédson alapuld relevans jogi
aktusokban meghatéarozott kritériumok teljesiilnek, tovabba a gyogyszer fejlesztési

szakaszéanak leirasa, kitérve a varhat6 terapias javallatra is.

A ritka betegség gyodgyszerének szponzora felel az elsd albekezdés alapjan benyujtando

adatok és dokumentumok pontossagaért.

3) Az Ugynokség — a tagallamokkal, a Bizottsaggal és az érdekelt felekkel folytatott
konzultacio keretében — részletes iranymutatast dolgoz ki a ritka betegség gyodgyszerének
mindsités megaddsa €s az ilyen mindsités 67. cikk szerinti atruhdzasa iranti kérelmekre

vonatkoz6 eljarasrol, valamint azok formatumarol és tartalmarol.

4) Az Ugynokség a 65. cikk (1) bekezdésében foglalt kritériumok vagy a 65. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban elfogadott, felhatalmazason alapulo relevans jogi aktusokban
emlitett kritériumok alapjan, az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil
hatarozatot fogad el a ritka betegség gyogyszerének mindsités megadasarol vagy
elutasitasarol. Az Ugynokség ellendrzi a kérelem érvényességét. A kérelem akkor
tekinthetd érvényesnek, ha az e cikk (2) bekezdésében emlitett valamennyi adatot és

dokumentumot tartalmazza.
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Annak megallapitasa céljabol, hogy teljesiilnek-e a ritka betegség gyogyszere mindsitésnek
a 65. cikk (1) bekezdésében megallapitott vagy a 65. cikk (2) bekezdésével 0sszhangban
elfogadott, felhatalmazason alapulo6 jogi aktusokban meghatarozott kritériumai, az
Ugynokség felkérheti a ritka betegség gyogyszerének szponzorat, hogy az Ugynokség altal

meghatarozott hataridon beliil nyujtson be kiegészitd informaciokat.

Annak megallapitasa céljabol, hogy teljesiilnek-e a ritka betegség gydgyszerének mindsités
kritériumai, az Ugynokség konzultal az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsagaval. Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak a 157. cikkben
emlitett tudomanyos munkacsoportokon keresztiil biztositania kell a vonatkozo
tudomanyos szakértelem megfeleld bevonasat, vagy atruhézhatja ezt a feladatot e
munkacsoportok egyikére. Az ilyen konzultaciok eredményét — beleértve a vonatkozd
tudoményos szakértelem bevondséra vonatkozoé informaciokat is — az Ugyndkség
hatarozatat indokolo tudomanyos kdvetkeztetések részeként csatolni kell az Ugyndkségnek
a ritka betegség gyogyszerének mindsités megadasarol vagy elutasitasarol szolo

hatarozatahoz.

A hatarozatrol és a harmadik albekezdésben emlitett mellékletekrol értesiteni kell a

kérelmezoOt.

A harmadik albekezdéstdl eltérve az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak
rogzitenie kell, hogy az Ugyndkség mely tudomanyos elvek alapjan hatarozza meg azokat

a helyzeteket, amelyekben az emlitett bizottsaggal valo konzultacié nem sziikséges.
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(%) Amennyiben az e cikk (4) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett tudoméanyos
kovetkeztetésekben megallapitast nyer, hogy a kérelem nem felel meg a 65. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott kritériumoknak, az Ugyndkség az adott kovetkeztetéseket
haladéktalanul megkiildi a ritka betegség gydgyszerének szponzora részére, mieldtt az e

cikk (4) bekezdésében emlitett hatarozat elfogadasra kertilne.

A ritka betegség gyodgyszerének szponzora a tudomanyos kovetkeztetések kézhezvételétol
szamitott 15 napon beliil megfeleléen indokolt irasbeli kérelmet nyujthat be az

Ugyndkséghez a tudomanyos kdvetkeztetések feliilvizsgalatara.

Az e bekezdés masodik albekezdésében emlitett feliilvizsgalat iranti kérelem
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil az Ugyndkség feliilvizsgalja tudomanyos
kovetkeztetéseit. A feliilvizsgalatot kovetden levont kovetkeztetések indokoldsanak a
végleges tudomanyos kovetkeztetések részét kell képeznie. Az e cikk (4) bekezdésében
emlitett hatarid6t a tudomanyos kovetkeztetések véglegessé valasaig fel kell fiiggeszteni. E
bekezdés alkalmazasakor az Ugyndkség konzultal az emberi alkalmazasra szant

gyogyszerek bizottsagaval.

Amennyiben a ritka betegség gyogyszerének szponzora a tudomanyos kovetkeztetések
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil nem nyujt be megfelelden indokolt irdsbeli

kérelmet, a tudomanyos kovetkeztetések véglegessé valnak.

(6) Az Ugyndkség a ritka betegség gyogyszerének mindsités megadasarol vagy elutasitasarol
sz6106 hatarozatait az iizleti szempontbdl bizalmas jellegii informéaciok torlését kovetden

kozzéteszi.
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67. cikk

A ritka betegség gyogyszerének mindsités atruhdzdasa

A ritka betegség gyogyszerének mindsités atruhdzhato a ritka betegség gydgyszerének
egyik szponzorardl (a tovabbiakban: a ritka betegség gyogyszerének jelenlegi szponzora)
egy masik szponzorra (a tovabbiakban: a ritka betegség gydgyszerének 0j szponzora). Az
atruhazas feltétele, hogy azt az Ugyndkség eldzetesen jovahagyija, amire azt kovetden
keriilhet sor, hogy a ritka betegség gyogyszerének jelenlegi szponzora atruhazasra iranyuld

kérelmet nyujtott be az Ugyndkséghez.

A ritka betegség gyodgyszerének jelenlegi szponzora altal benyujtott, a ritka betegség
gyogyszerének mindsités atruhazasara iranyul6 kérelemhez csatolni kell a kdvetkezo

adatokat és dokumentumokat:

a)  aritka betegség gyodgyszere jelenlegi €s 11j szponzoranak neve vagy cégneve és

allandoé cime;

b) az Ugynokségnek a 66. cikk (4) bekezdése szerinti, ritka betegség gyogyszerének

mindsités megadasarol sz6l6 hatdrozata;
c) a69.cikk (1) bekezdésének e) pontjaban emlitett mindsitési szam;
d) aritka betegség gyogyszerének mindsités atruhazasanak okai.

Az Ugynokség a ritka betegség gyogyszerének jelenlegi szponzora ltal benyfjtott,
érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil hatarozatot fogad el a ritka
betegség gyogyszerének mindsités atruhazasanak jovahagyasarol vagy elutasitasarol. A
kérelem akkor tekinthetd érvényesnek, ha tartalmazza a (2) bekezdésben emlitett
valamennyi adatot és dokumentumot. Az Ugyndkség hatdrozatat megkiildi a ritka betegség

gyogyszerének jelenlegi és 11j szponzoranak.
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68. cikk

A ritka betegség gyogyszerének mindsités érvényessége

A ritka betegség gyogyszerének mindsités hét évig érvényes. Az emlitett idoszak alatt a

ritka betegség gyogyszerének szponzora jogosult a 70. cikkben emlitett 6sztonzokre.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a ritka betegség gyogyszere szponzoranak megalapozott
kérelme alapjan az Ugyndkség meghosszabbithatja a ritka betegség gyogyszerének
mindsités érvényességi idoszakat, amennyiben a ritka betegség gyogyszerének szponzora
bizonyitékot szolgaltat arra vonatkozoan, hogy relevans vizsgalatok vannak folyamatban,
amelyek aldtdmasztjak a ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitménynek a ritka
betegség gyogyszerének vald mindsités iranti kérelemben meghatarozott betegség
megeldzésére, diagnosztizalasara vagy kezelésére torténd alkalmazasat, valamint arra
vonatkozoan, hogy e vizsgalatok a jovobeli kérelem benyujtasa tekintetében igéretesek. Az
érvényesség barmely ilyen meghosszabbitasat idében korlatozni kell, figyelembe véve a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasaig varhatoan sziikséges fennmaradé

1dét.

E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, amennyiben egy ritka betegség gyogyszerének mindsités
érvényben van a ritka betegség gyogyszerére vonatkozé forgalombahozatali engedély
iranti kérelem 5. cikkel 6sszhangban torténd benyujtasanak idején, a ritka betegség
gyogyszerének mindsités mindaddig érvényben marad, amig a Bizottsadg a 14. cikk (2)

bekezdésével 6sszhangban hatarozatot nem hoz.

A ritka betegség gyodgyszerének mindsités érvényessége megsziinik, ha a ritka betegség
gyogyszerének szponzora a 14. cikk (2) bekezdésének megfeleléen megkapta a ritka
betegség gyogyszerének mindsités hatalya alé tartozo terapids javallatra vonatkozo

forgalombahozatali engedélyt.
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(5) A ritka betegség gyogyszerének mindsités a ritka betegség gyogyszerének szponzora
kérelmére barmikor visszavonhato. A ritka betegség gydgyszere szponzoranak
tajékoztatnia kell az Ugynokséget a kérelem indokairdl. Az Ugynokség ezeket az

informaciokat nyilvanosan hozzaférhetévé teszi.
69. cikk
Ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdsa

(1) Az Ugyndkség létrehozza és kezeli a ritka betegség gyogyszerének mindsitett
készitmények nyilvantartdsat, és azt nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi. A ritka betegség
gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartasaban fel kell sorolni minden, ritka
betegség gyogyszerének mindsitett készitményt, €s e nyilvantartasban szerepeltetni kell

legalabb a kovetkezd adatokat és dokumentumokat:

a)  ahatéanyagra vonatkozé informéciok;

b) aritka betegség gyogyszere szponzoranak neve vagy cégneve és allandé cime;

c) ajavasolt betegség, amelyre a gyogyszert szanjak, vagy a javasolt terapids javallat;
d)  amindsités megadasanak datuma;

€)  amindsitési szam;
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f)  aritka betegség gydgyszerének mindsités megadasarol szolo hatarozat;
g)  aritka betegség gydgyszerének mindsités atruhdzasarol szolo hatarozat; és

h)  adott esetben a ritka betegség gyogyszerének mindsités érvényességének a 68. cikk

(2) bekezdésével 6sszhangban torténé meghosszabbitasarol szolo hatarozat.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy moddositsa a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartasdban feltiintetendd, az e cikk (1)
bekezdésében emlitett informacidkat annak érdekében, hogy biztositsa az emlitett

nyilvantartés felhasznaloinak a megfeleld tajékoztatasat.

3) Amennyiben egy ritka betegség gyogyszerének mindsités érvényét veszti, vagy azt a 68.
cikk alapjan visszavonjak, az Ugyndkség errél bejegyzést készit a ritka betegség

gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartasaban.

70. cikk
Ritka betegség gyogyszerének minositett termékekkel kapcsolatos vizsgalati tervekhez nyujtott

segitség és kutatdsi tamogatds

(1) A forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasat megel6zden a ritka betegségek

gyogyszerének szponzora tanacsot kérhet az Ugynokségtdl a kdvetkezékkel kapcsolatban:

a) agyogyszer mindségének, biztonsagossaganak €s hatdsossaganak bizonyitasdhoz
sziikséges kiilonbozo vizsgalatok €s kisérletek elvégzése a 144. cikk (1) bekezdése

masodik albekezdése q) pontjanak megfelelden;
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b) agydgyszer kdrnyezeti kockazatértékeléséhez sziikséges kiilonbozd vizsgalatok és

kisérletek elvégzése;

c) aszignifikdns elOny igazolasa a ritka betegség 65. cikk (1) bekezdésében

meghatarozott tartomanya alapjan;

d) azugyanazon terapias javallat tekintetében piaci kizarolagossaggal biré mas
gyogyszerekkel fennallo hasonldsag igazolasa, illetve az azok viszonylatdban

fennallo, klinikailag nagyobb hatasossag bemutatésa.

(2) Az e rendelet alapjan ritka betegség gydgyszerének mindsitett gydgyszerek jogosultak az
Unio és a tagallamok altal a ritka betegségek gyogyszerei kutatasanak, fejlesztésének és
rendelkezésre allasdnak tdmogatasa érdekében elérhetdvé tett 6sztonzokre, kiillondsen a
kutatési és technologiafejlesztési keretprogramok keretében a kkv-k és gazdasagi

tevékenységet nem folytatd szervezetek szamara nytjtott kutatasi tamogatasokra.

71. cikk

A ritka betegségek gyogyszereire vonatkozo forgalombahozatali engedélyek

(1) A ritka betegség gyogyszerére vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket
az 5. és 7. cikknek megfelelden kell benytjtani, és a kapcsolodo forgalombahozatali

engedélyt a 14. cikk (2) bekezdésének megfelelden kell megszerezni.
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(2) A kérelmezdének emellett igazolnia kell, hogy a gyogyszerre mar megadtak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitést, és hogy a 65. cikk (1) bekezdésében vagy a 65. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban elfogadott, felhatalmazason alapul6 relevans jogi aktusokban

meghatarozott kritériumok a kérelmezett terapias javallat tekintetében teljesiilnek.

Adott esetben a kérelmezének megfeleld bizonyitékot kell szolgaltatnia annak igazoléasara,

hogy a gyogyszer megfelel a 72. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kritériumoknak.

3) Az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek bizottsaganak értékelnie kell, hogy a gyogyszer
megfelel-e a 65. cikk (1) bekezdésében vagy a 65. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
elfogadott, felhatalmazason alapuld relevans jogi aktusokban meghatarozott
kritériumoknak. Az e cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett esetben az
emlitett bizottsagnak értékelnie kell azt is, hogy a gyogyszer a 72. cikk (1) bekezdésében
meghatarozottak szerint ritka betegségek attorést jelentd gyogyszerének mindsiil-e. Az
emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsdganak biztositania kell a ritka betegségek

gyogyszereivel kapcsolatos tudomanyos szakértelem megfeleld bevonasat.

Az elsd albekezdés szerinti értékelésre ugyanaz a hataridé vonatkozik, mint magéra a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemre. Az értékelésnek és a részletes
kovetkeztetéseinek a 13. cikk (1) bekezdésében emlitett vélemény és adott esetben a 13.

cikk (3) bekezdésében emlitett végleges vélemény részét kell képeznie.
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)

(6)

(1

A ritka betegség gyogyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély csak azokra a
terapias javallatokra terjedhet ki, amelyek a ritka betegség gydgyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély megadasanak idépontjaban megfelelnek a 65. cikk (1)
bekezdésében vagy a 65. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban elfogadott, felhatalmazason

alapul6 relevans jogi aktusokban meghatarozott kritériumoknak.

Ha a ritka betegség gyogyszerére vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasat kovetden €s az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak
véleményét megeldzden a ritka betegség gyogyszerének mindsitést a 68. cikk (5)
bekezdésének megfelelden visszavonjak, a ritka betegség gyogyszerére vonatkozd
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet a 7. cikk szerinti forgalombahozatali engedély

iranti kérelemként kell kezelni.

A kérelmez6 kiilon forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nytjthat be az olyan
egyeb terapias javallatok tekintetében, amelyek nem felelnek meg a 65. cikk (1)
bekezdésében vagy a 65. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban elfogadott, felhatalmazason

alapul6 relevans jogi aktusokban meghatdrozott kritériumoknak.
72. cikk
Ritka betegségek attorést jelento gyogyszerei

A 65. cikkben emlitett kritériumoknak megfeleld gyogyszert akkor kell ritka betegségek

attorést jelentd gyogyszerének tekinteni, ha megfelel a kovetkezd tovabbi kritériumoknak:

a)  az Unioban nem létezik engedélyezett gyogyszer az adott arva betegség kezelésére;

és
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b) agydgyszer alkalmazésa az érintett betegpopulacioban a betegséggel 6sszefiiggd
morbiditasnak vagy mortalitasnak klinikailag relevans mértékli csokkenését

eredményezi.

(2) Az a gyogyszer, amelyre vonatkozoan az (EU) 2026/... iranyelv* 14. cikkének megfelelden
kérelmet nytjtottak be, nem tekinthetd olyannak, mint amely teljesiti az e cikk (1)

bekezdésében meghatarozott kritériumokat.

73. cikk

A ritka betegségek gyogyszereire vonatkozo piaci kizardlagossag

(1) Ritka betegség gydgyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély megaddsa esetén ¢€s a
szellemi tulajdonra vonatkozé jogszabalyok sérelme nélkiil az Unid és a tagallamok a piaci
kizarolagossagnak a (2) bekezdésben meghatarozott idétartama alatt nem adhatnak ki
centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali engedélyt, illetve nem terjeszthetnek ki egy
meglévo centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali engedélyt ugyanarra a terapias

javallatra egy hasonl6 gyodgyszer tekintetében.
(2) A piaci kizardlagossag id6tartama a kovetkezo:

a) ab)ésc) pontban emlitettektdl eltérd ritka betegségek gydgyszerei esetében kilenc

év;

b) a72.cikkben emlitett, ritka betegségek attorést jelentd gyogyszerei esetében

tizenegy év;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3)

(4)

c) ritka betegségek azon gyogyszerei esetében, amelyeket az (EU) 2026/... iranyelvt 14.

cikkével 6sszhangban engedélyeztek, négy év.

Amennyiben a forgalombahozataliengedély-jogosult ugyanarra a hatdéanyagra vonatkozdan
egynél tobb, ritka betegség gydgyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, az emlitett engedélyekre nem vonatkozhat kiilon piaci kizardlagossagi
id6szak. A piaci kizardlagossag idotartama azon a napon kezdddik, amikor a ritka betegség
gyogyszereként torténd forgalomba hozatalra vonatkoz6 elsé engedélyt megadtak az

Unioban.

Az (1) bekezdéstdl eltérve és a szellemi tulajdonra vonatkoz6 jogszabalyok sérelme nélkiil
a centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali engedélyt abban az esetben lehet kiadni egy

hasonlé gydgyszer tekintetében ugyanarra a terapids javallatra, ha:

a)  aritka betegség eredeti gydgyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély

jogosultja beleegyezését adta a masodik kérelmezdnek;

b) aritka betegség eredeti gyogyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély

jogosultja nem tud a gyogyszerbdl elegendé mennyiséget forgalmazni; vagy

c) amasodik kérelmezd igazolja a kérelemben, hogy a méasodik gyogyszer, bar hasonlo
a ritka betegség mar engedélyezett gyogyszeréhez, annal biztonsdgosabb,

hatékonyabb vagy klinikailag egyéb tekintetben nagyobb hatdsossagu.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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)

(6)

(7

Egy referencia-gyogyszerhez hasonlé termék piaci kizardlagossdga nem akadalyozhatja
meg a generikus gyogyszer vagy a referencia-gyogyszerhez biohasonld gyogyszer
centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali engedélyére iranyul6 kérelem benyujtasat,
elbiralasat és validalasat és az emlitett kérelem tekintetében az értékelést, valamint

centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali engedélyének megadasat.

Amennyiben a piaci kizardlagossag hatralevd idétartama két évnél rovidebb, valamely
ritka betegség gyogyszerének piaci kizarolagossdga nem akadalyozhatja meg a hasonlo
gyogyszerekre — beleértve a generikus gyodgyszerekre €s a biohasonlo gyogyszerekre —
vonatkoz6 centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benytjtasat, elbiralasat és validalasat és az emlitett kérelem tekintetében az értékelést sem
pedig a meglévo centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali engedély 0j terapias
javallatra torténd kiterjesztésére iranyulo centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali
engedély iranti kérelem benyujtasat, elbirdlasat és validalasat. Ez magaban foglalhatja a
megfeleld hatarozat elfogadasat is, feltéve, hogy a centralizalt vagy nemzeti
forgalombahozatali engedély megadasarol vagy kiterjesztésérdl szolo hatarozat nem 1ép

hatalyba a piaci kizarélagossagi iddszak lejarta elott.

Amennyiben az Ugynokség tudomanyos irdnymutatasokat fogad el az (1) és (4) bekezdés

alkalmazasara vonatkozoan, konzultal a Bizottsaggal.
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74. cikk

A piaci kizarolagossag kiterjesztése

(1) A piaci kizardlagossag idotartama a 73. cikk (2) bekezdésének a) €és b) pontjaban emlitett
ritka betegségek gyogyszerei esetében tovabbi 12 honapos iddtartamra meghosszabbodik,
ha a ritka betegség gyogyszerére vonatkozo6 forgalombahozatali engedély jogosultja a
kizarolagossagi idoszak lejarta elott legalabb két évvel egy masik arva betegség

tekintetében egy vagy tobb Uj terapias javallatra forgalombahozatali engedélyt kap.

Ilyen meghosszabbitasra két alkalommal van lehetdség, feltéve, hogy az 0j terapias

javallatok minden alkalommal mas-mas arva betegségre vonatkoznak.

(2) A ritka betegségek azon gyogyszereire, amelyek részesiilnek az e cikk (1) bekezdésében
emlitett piaci kizarolagossag kiterjesztésében, nem adhaté meg az (EU) 2026/... iranyelv*

84. cikke (2) bekezdésében emlitett tovabbi forgalombahozatali védelmi idészak.

3) A 73. cikk (3) bekezdése a piaci kizarolagossag e cikk (1) bekezdésében emlitett

kiterjesztésének esetére is vonatkozik.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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75. cikk

A ritka betegségek gyogyszereivel kapcsolatos unios pénziigyi hozzdajarulds

Az (EU) 2024/568 rendelet 8. cikkében emlitett munkaszervezési szabalyokban meg kell hatarozni
az Ugynokség részére fizetendd, az emlitett rendeletben megallapitott dijakra és ligyintézési dijakra
vonatkozo teljes vagy részleges dijcsokkentéseket. Az emlitett csokkentéseket az e rendelet 161.

cikke (3) bekezdése elsd albekezdésének a) pontjdban eldirt unids hozzajarulasbol kell fedezni.
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VII. fejezet
Gyermekgyogyaszati gyogyszerek

76. cikk

Gyermekgyogydszati vizsgalati terv

(1) A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben meg kell hatarozni a gyermekpopulacio
valamennyi esetlegesen érintett alcsoportja tekintetében a gydgyszer mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak értékelése céljabol javasolt valamennyi intézkedést
¢s az értékelés litemezését. Emellett a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben részletezni
kell minden olyan intézkedést, amely a gyogyszer gydgyszerformajanak, hataserdsségének,
beadési modjanak és a beadasahoz sziikséges eszkdznek azzal a céllal térténd modositasara
iranyul, hogy alkalmazasa a gyermekpopulaci6 kiillonb6z6 alcsoportjai szamara

elfogadhatdbba, konnyebbé, biztonsdgosabba vagy hatdsosabba valjon.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a kdvetkezd esetekben a kérelmezd kizarolag kezdeti

gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet ny(jthat be:

a) amennyiben a hatdéanyagot még egyetlen gydgyszerben sem engedélyezték az
Uniodban, €s azt egy U gyermekbetegség diagnosztizalasara, megeldzésére vagy
kezelésére, vagy egy meglévo gyermekbetegség 1) hatdismechanizmus révén torténd

diagnosztizalasara, megeldzésére vagy kezelésére szanjak; vagy
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b)  amennyiben az Ugynokség a (3) bekezdéssel 6sszhangban elfogadta a kérelmezé

megfelelden indokolt kérelmét.

A kezdeti gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben csak azon, a gyermekpopulacid
valamennyi esetlegesen érintett alcsoportja tekintetében a gydgyszer mindségének,
biztonsagossaganak ¢és hatdsossaganak értékelése céljabol javasolt intézkedések részleteit
¢s litemezesét kell meghatarozni, amelyek a 78. cikk (1) bekezdésében emlitett jovahagyas

iranti kérelem benytjtasanak idépontjaban ismertek.

A kezdeti gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervben meg kell hatarozni a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv aktualizalt valtozatinak az Ugyndkséghez torténd
benytjtasara, €s az (1) bekezdésnek megfeleld végleges gyermekgydgyaszati vizsgalati

terv benyujtasara vonatkozo6 litemezést is.

3) Amennyiben tudomanyosan alatdmasztott indokokra tekintettel nincs lehetdség a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek a 76. cikk (1) bekezdésében emlitett iitemezés
szerinti teljes kidolgozésara, a kérelmez6 kelléen indokolt kérelmet nyujthat be az
Ugynokséghez a (2) bekezdésben emlitett eljaras hasznalata irant. Az Ugyndkségnek 20
nap all rendelkezésére a kérelem elfogadasara vagy elutasitaséra, és errdl haladéktalanul

tajékoztatja a kérelmezdt, megjeldlve az elutasitas indokait.

(4) Az e cikk alkalmazasa soran szerzett tapasztalatok vagy a tudomanyos ismeretek alapjan a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy modositsa az e cikk (1)
bekezdésétdl valo eltérés lehetdségének a (2) bekezdés alapjan torténd biztositasara

vonatkozo feltételeket.
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77. cikk

Osztaly- vagy termékspecifikus mentesitések

(1) Az Ugyndkség az e rendelet 80. cikkében meghatarozott eljarassal dsszhangban hatarozhat
ugy, hogy az (EU) 2026/... iranyelv* 7. cikke (5) bekezdése elsé albekezdésének a)
pontjaban emlitett informaciok rendelkezésre bocsatasa aldl konkrét gyogyszerek vagy
gyogyszerosztalyok esetében mentességet kell adni, ha bizonyiték van a kovetkezok

barmelyikére:

a)  akonkrét gyogyszer vagy gyogyszerosztaly a gyermekpopulacio egy részében vagy

annak egészében varhatoan hatastalan lesz vagy nem lesz biztonsagos;

b)  abetegség vagy orvosi kezelésre szorul6 allapot, amelyhez a konkrét gyogyszert
vagy gyogyszerosztalyt szanjak, csak a felnétt populacioban fordul eld, kivéve, ha a
konkrét gyogyszer olyan hatdsmechanizmussal rendelkezik — ideértve azt az esetet is,
amikor hatasa olyan konkrét molekuléris célpontra vagy bioldgiai folyamatra iranyul
—, amely a rendelkezésre all6 tudomanyos adatok alapjan gyermekek esetében
ugyanazon a terapias terlileten mas betegség vagy orvosi kezelésre szoruld allapot
szempontjabol relevans, mint amelyre az adott gydgyszert vagy gydgyszerosztalyt

felndttpopulécio esetében szanjak;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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c) azadott gyogyszer valosziniileg nem jelent szignifikans terapias eldnyt a
gyermekkoru betegek diagnosztizalasara, megeldzésére vagy kezelésére szolgalod
meglévé modszerekhez képest, kivéve, ha az adott gyogyszer olyan
hatdsmechanizmussal rendelkezik — ideértve azt az esetet is, amikor hatasa olyan
konkrét molekuléris célpontra vagy bioldgiai folyamatra iranyul —, amely a
rendelkezésre all6 tudomanyos adatok alapjan gyermekek esetében ugyanazon a
terapias terlileten mas betegség vagy orvosi kezelésre szoruld allapot szempontjabol
relevans, mint amelyre az adott gyogyszert vagy gyogyszerosztalyt felndttpopulacio

esetében szanjak.

(2) Az (1) bekezdésben el6irt mentesités megadhat6 oly modon is, hogy az a
gyermekpopulacié egyetlen vagy tobb konkrét alcsoportjdra, vagy egy vagy tobb konkrét

terapias javallatra, vagy a fentiek valamely kombinacidjara vonatkozik.

3) Az e cikk alkalmazasa sordn szerzett tapasztalatok vagy a tudomanyos ismeretek alapjan a
Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfeleléen felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy moddositsa az e cikk (1) bekezdése

szerinti mentesités megadéasara vonatkozo feltételeket.

4) Az Ugynokség a Bizottsaggal, a tagallamok illetékes hatoségaival és az érintett érdekelt
felekkel folytatott konzultacidt kovetden iranymutatasokat dolgoz ki e cikk alkalmazasara

vonatkozoan.
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78. cikk

A javasolt gyermekgyogyaszati vizsgalati terv vagy a mentesités validalasa

A 76. cikk szerinti gyermekgydgyaszati vizsgalati tervet vagy a 77. cikk szerinti, osztaly-
vagy termékspecifikus mentesités iranti kérelmet egy jovahagyas iranti kérelemmel egytitt
— kivéve kelléen indokolt esetekben — a biztonsagossagi €s hatasossagi klinikai vizsgalatok
megkezdése eldtt kell benytjtani az Ugynokséghez annak érdekében, hogy az adott
gyogyszer gyermekpopulacioban torténd alkalmazasara vonatkozo hatarozat a
forgalombahozatali engedély megadasanak vagy az egyéb érintett kérelem jovahagyasanak

idépontjaban meghozhato6 legyen.

Az Ugyndkség az (1) bekezdésben emlitett kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil ellendrzi a kérelem érvényességét, €s a kérelmezdt tajékoztatja az emlitett ellendrzés

eredményérol.

Az Ugyndkség sziikség esetén tovabbi adatok és dokumentumok benytjtdsat kérheti a
kérelmez6tdl, amely esetben a (2) bekezdésben emlitett 30 napos hataridét fel kell

fliggeszteni mindaddig, amig a kiegészitd informacidkat be nem nyujtottak.

Az Ugyndkség a Bizottsaggal, a tagallamok illetékes hatésagaival és az érdekelt felekkel
folytatott konzultaciot kdvetden irdanymutatast dolgoz ki és tesz k6zzé e cikk gyakorlati

alkalmazasara vonatkozoan.
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79. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasara vonatkozo hatarozatok

A 76. cikk (1) bekezdésében emlitett, javasolt gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek a 78.
cikk (2) bekezdésével 8sszhangban torténd validalasat kdvetden az Ugynokség 90 napon
beliil hatarozatot fogad el arrdl, hogy a javasolt vizsgélatok biztositjadk-e majd az azon
feltételek meghatarozasahoz sziikséges adatok eldallitasat, amelyek mellett a gyogyszer
alkalmazhat6 a gyermekpopuléacid vagy annak alcsoportjai korében torténd kezelésekhez,
valamint arr6l, hogy a varhato terapias elényok — adott esetben a meglévo kezelésekkel
Osszevetve is — indokoljak-e a javasolt vizsgalatokat. Hatarozatanak elfogadasakor az
Ugyndkség mérlegeli, hogy megfelelé-e a gydgyszerforma, a hataserdsség a beadasi mod
¢s a gyogyszer beadasdhoz sziikséges eszkdozok modositasara javasolt intézkedések a

gyermekpopulacié kiilonbozo alcsoportjaiban torténd alkalmazas tekintetében.

Az Ugyndkség — a 76. cikk (2) bekezdésének elsé albekezdése szerinti javasolt kezdeti
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv validalasanak kézhezvételét kovetden — 70 napon beliil
a 78. cikk (2) bekezdésével dsszhangban arra vonatkozo hatarozatot fogad el, hogy a
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv varhatdan biztositja-e az azon feltételek
meghatarozasdhoz sziikséges adatok eldallitasat, amelyek mellett a gyogyszer
alkalmazhat6 a gyermekpopulacié vagy annak alcsoportjai korében torténd kezelésekhez,
¢€s hogy a varhat6 terdpids elonyok — adott esetben a meglévo kezelésekkel dsszevetve is —

indokoljék-e a javasolt vizsgalatokat.
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3)

(4)

©)

(6)

A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv 76. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdésében
emlitett aktualizalt valtozatinak kézhezvételét kovetden az Ugyndkség 60 napon beliil

feliilvizsgalja azt.

Az e bekezdés elso albekezdésében meghatarozott hataridd lejartat kovetden — amennyiben
az Ugyndkség nem kiild felszolitast az (5) bekezdésnek megfelelden — a

gyermekgyogydszati vizsgalati terv aktualizalt valtozata jovahagyottnak tekintendo.

A 76. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett végleges
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv kézhezvételét kovetden az Ugyndkség 60 napon beliil
végleges hatarozatot fogad el a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervrdl, figyelembe véve a
kezdeti hatarozatot és az Gsszes elvégzett aktualizalt feliilvizsgalatot az e cikk (2) és (3)

bekezdésével 6sszhangban hozott.

Az (1), (2), (3) vagy (4) bekezdésben emlitett hataridékon beliil az Ugynokség
felszolithatja a kérelmezdt arra, hogy tegyen javaslatot a gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv modositasara, vagy kiegészitd informacidkat kérhet, amely esetben az (1), (2), (3) és
(4) bekezdésben emlitett hataridoket legfeljebb ugyanannyi nappal meg kell hosszabbitani.

Az adott hataridoket fel kell fliggeszteni, amig a kiegészitd informaciot be nem nytjtottak.

Az Ugynokség e cikk szerinti hatarozatainak elfogadésara a 89. cikkben megallapitott

eljaras alkalmazando.

7105/2/26 REV 2 226



80. cikk
Osztaly- vagy termékspecifikus mentesités megadasara, elutasitasara, feliilvizsgalatara vagy

visszavonasara vonatkozo hatarozatok

(1) A kérelmez6 a 77. cikk (1) bekezdésében meghatarozott indokok alapjan termékspecifikus

mentesités irdnti kérelmet nyujthat be az Ugynokséghez.

(2) Az Ugyndkség az érvényes kérelem kézhezvételétél szamitott 90 napon beliil hatarozatot

fogad el a termékspecifikus mentesités megadasardl vagy elutasitasarol.

Adott esetben az Ugyndkség a benyujtott adatok és dokumentumok kiegészitését kérheti a
kérelmez6tl. Amennyiben az Ugynokség él ezzel a lehetéséggel, a 90 napos hataridot fel

kell fliggeszteni, amig a kiegészitd informaciot be nem nyujtottak.

3) Adott esetben az Ugyndkség a 77. cikk (1) bekezdésében foglalt indokok alapjan
hivatalbol hatarozatokat fogadhat el a 77. cikk (2) bekezdésében emlitett osztaly- vagy

termékspecifikus mentesités megaddsa targyaban.

4) Az Ugynokség barmikor hatarozatot fogadhat el valamely osztaly- vagy termékspecifikus

mentesités feliilvizsgalatara vonatkozdan.

(5) Ha egy adott osztaly- vagy termékspecifikus mentesitést visszavontak, az (EU) 2026/...
iranyelv* 7. cikkének (5) bekezdésében rogzitett kovetelmény a mentesitéseknek az e
rendelet 81. cikkében emlitett jegyzekébdl valo torléstdl szamitott 36 hdnapig nem

alkalmazando.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

7105/2/26 REV 2 227
HU



(6) Az Ugynokség e cikk szerinti hatdrozatainak elfogaddsdra a 89. cikkben megallapitott

eljaras alkalmazando.

(7) Az Ugyndkség a Bizottsaggal, a tagallamok illetékes hatdsagaival és az érdekelt felekkel
folytatott konzultaciot kovetden irdanymutatast dolgoz ki és tesz k6zzé e cikk gyakorlati

alkalmazasara vonatkozoan.

81. cikk

A mentesitések jegyzéke

Az Ugyndkség jegyzéket vezet a mentesitésekrdl. A jegyzéket rendszeresen naprakésszé kell tenni,

¢s annak nyilvanosan hozzéaférhetdnek kell lennie.

82. cikk
A gyermekgyogyadszati vizsgadlati tervre vonatkozo elutasito hatarozatot kovetoen megadott

mentesitések

Ha a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv értékelését kovetden az Ugynokség arra a kovetkeztetésre
jut, hogy a gydgyszerre a 77. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alkalmazando, egyidejiileg
elfogadja a kovetkezdket:

a) a 79. cikk (1), (2) vagy (4) bekezdése szerinti elutasité hatarozat; és
b) a 80. cikk (3) bekezdése szerinti osztaly- vagy termékspecifikus mentesitést megado
hatarozat.

Az Ugyndkség e cikk szerinti hatdrozatainak elfogadasara a 89. cikkben megallapitott eljaras

alkalmazando.
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83. cikk

Halasztas megaddsara vagy elutasitasara vonatkozo hatarozat

A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasa iranti kérelemnek az Ugyndkséghez
torténd, a 78. cikk (1) bekezdése szerinti benyujtasaval egyidejlileg vagy a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv értékelése soran a kérelmezo is kérelmet nytjthat be az
Ugynédkséghez arra vonatkozéan, hogy az adott tervben meghatarozott intézkedések
némelyikének vagy mindegyikének megkezdése vagy végrehajtasa halasztasra kertiljon.

Az ilyen halasztast tudomanyos vagy technikai indokokkal, illetve népegészségiligyi

indokokkal kell megindokolni.

A halasztast minden esetben meg kell adni, ha a gyermekpopulécio korében végzendo
vizsgalatok megkezdése eldtt helyénvalo felndtteken vizsgalatokat végezni, vagy ha a
gyermekpopulacié korében végzendd vizsgalatok lefolytatasa hosszabb ideig tart, mint a

felnotteken végzendd vizsgalatoké.

Az Ugynokség hatarozatot fogad el a halasztas megadasarol vagy elutasitasarol, és errdl
tajékoztatja a kérelmezét. Az Ugyndkség az emlitett hatarozatot a 79. cikk (1) vagy (2)

bekezdése szerinti jovahagyd hatarozat elfogadasaval egyidejlileg fogadja el.

A halasztas megadasara vonatkoz6 hatdrozatban meg kell hatarozni az érintett

intézkedések megkezdésére vagy végrehajtasara vonatkozé hataridoket.

A halasztas idétartamat meg kell hatarozni az Ugynokség hatérozataban, és azt
tudomanyos vagy technikai indokokkal vagy népegészségiigyi megfontolasokkal kell

alatamasztani, és az nem haladhatja meg az ot évet.
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(1)

)

3)

Az e cikk alkalmazasa sordn szerzett tapasztalatok alapjan a Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 181. cikknek megfelelden felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el
abbol a célbol, hogy modositsa az e cikk (1) bekezdésben emlitett halasztas megadasanak

indokait.

84. cikk

Halasztas meghosszabbitasara vonatkozo hatarozatok

Kelléen indokolt esetekben, legalabb hat honappal a halasztasi iddszak lejarta eldtt kérelem
nyujthaté be a halasztas idétartamanak meghosszabbitasa irant. A halasztés
meghosszabbitdsa nem haladhatja meg a 83. cikk (3) bekezdése alapjan meghatarozott

halasztasi id6szak id6tartamat.
Az Ugyndkség 60 napon beliil hatdroz a meghosszabbitasrol.

Az Ugyndkség adott esetben az altala meghatarozott hataridén beliil tovabbi adatok és
dokumentumok benyujtasat kérheti a kérelmez6tdl, amely esetben a 60 napos hataridét fel

kell fliggeszteni, amig a kért kiegészitd informéciokat be nem nytjtottak.

Az Ugyndkség e cikk szerinti hatarozatainak elfogadaséra a 89. cikkben megéllapitott

eljaras alkalmazando.

7105/2/26 REV 2 230



85. cikk

Eltéres kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén

(1) Az Ugyndkségnek az (EU) 2026/... iranyelv* 7. cikke (5) bekezdése elsé albekezdésének e)
pontjaban emlitett hatdrozata csak azokra a gydgyszerekre vonatkozik, amelyeket a
kozegészségiigyi sziikséghelyzethez kozvetleniil kapcsolodo sulyos vagy életveszélyes
betegség, illetve sulyos vagy életveszélyes allapot megeldzésére, diagnosztizalasara vagy

kezelésére szannak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozatnak tartalmaznia kell az adott eltérés megadasanak

indokait és idGtartamat.

3) A kérelmezdnek legkésdbb az e cikk (2) bekezdésében emlitett eltérés lejartanak napjan
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet vagy mentesités iranti kérelmet kell benytjtania az

Ugynédkséghez, a 78. cikk (1) bekezdése szerinti jovahagyas iranti kérelemmel egyiitt.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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86. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv modositasa

Ha a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet jovahagy6 hatdrozat nyoman a kérelmezonek
olyan nehézségei tamadnak a hatarozat végrehajtasaval, amelyek kovetkeztében a terv
megvalosithatatlanna valik, vagy mar nem megfeleld, a kérelmezd javaslatot tehet a terv
modositasaira, vagy az Ugyndkségtdl kérelmezheti, hogy a 83. cikk szerinti halasztast vagy
a 77. cikk szerinti mentesitést adjon. Az Ugyndkség a 89. cikkben megallapitott eljaras
alapjan 90 napon beliil hatarozatot fogad el. Adott esetben az Ugynokség a benytjtott
adatok és dokumentumok kiegészitését kérheti a kérelmezotsl. Amennyiben az Ugyndkség
¢l ezzel a lehetdséggel, a hataridot fel kell fiiggeszteni, amig a kiegészitd informaciot be

nem nyujtottak.

Ha a gyermekgydgydszati vizsgalati tervet jovahagyo, a 79. cikk (1), (2) és (4)
bekezdésében emlitett hatarozat elfogadasat kovetden vagy a 79. cikk (3) bekezdése szerint
megkiildott aktualizalt gyermekgyogyaszati vizsgalati terv alapjan az Ugyndkség a
rendelkezésre all6 1) tudoményos informaciok figyelembevételével ugy itéli meg, hogy a
jovahagyott terv vagy annak barmely eleme mar nem megfeleld, tudomanyos indokok
alapjan felkéri a kérelmez6t, hogy tegyen javaslatot a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv

modositasara.

A kérelmezdnek 60 napon beliil be kell nyujtania a kért modositasokat.
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Az Ugynokség 30 napon beliil feliilvizsgalja az adott modositasokat, és hataroz az

elutasitasukrol vagy az elfogadasukrol.

3) A (2) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett hataridén beliil az Ugynokség
felszolithatja a kérelmezdt arra, hogy mddositson a benyujtott modositasokon, vagy
nyujtson be kiegészitd informacidkat. Az emlitett esetben az emlitett albekezdésben
emlitett hataridOket tovabbi 30 nappal meg kell hosszabbitani. Az emlitett hataridét fel kell
fliggeszteni, amig a tovabbi modositasokat el nem végezték, vagy a kiegészitd informaciot

be nem nyujtottak.

(4) Az Ugyndkség e cikk szerinti hatarozatainak elfogadasara a 89. cikkben megéllapitott

eljaras alkalmazando.

87. cikk
A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel, a mentesitésekkel

és a halasztasokkal kapcsolatos kérelmekre vonatkozo részletes szabalyok

(1) A tagallamokkal, a Bizottsaggal és az érdekelt felekkel konzultalva az Ugyndkség a
formatumra és a tartalomra vonatkoz6 részletes szabalyokat dolgoz ki a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasaval vagy modositasaval kapcsolatos
kérelmek, valamint a mentesitésekkel vagy a halasztasokkal kapcsolatos kérelmek
tekintetében annak érdekében, hogy azok érvényesnek mindsiiljenek, tovabba részletes
szabalyokat dolgoz ki az (EU) 2026/... iranyelv* 51. cikkében és 52. cikke (2)
bekezdésében emlitett, valamint az e rendelet 88. cikkében és 92. cikke (2) bekezdésében

emlitett megfeleldségi ellendrzés lefolytatasara vonatkozoan.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(2) A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagydsa iranti kérelmek formatumara és

tartalmara vonatkozd, az (1) bekezdésben emlitett részletes szabalyokban:

a)  meg kell hatarozni, hogy a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett esetekben mely
informaciokat kell feltiintetni a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasa vagy

modositasa iranti kérelemben, illetve a mentesités iranti kérelemben;
b) igazodniuk kell a kovetkezd sajatossdgokhoz:

1. a 76. cikk (2) bekezdésében emlitett, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekre

vonatkoz6 eltérd eljaras;
ii.  kizardlag gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant termékek;
iii. a94. cikkben emlitett eljaras keretében benyujtasra szant termékek.
88. cikk
A gyermekgyogyadszati vizsgadlati tervnek valo megfelelés

Amennyiben e rendeletnek megfeleléen forgalombahozatali engedély vagy modositas iranti
kérelem benyujtasara kertil sor, az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak
ellendriznie kell, hogy a kérelem megfelel-e az (EU) 2026/... iranyelv* 7. cikkének (5)

bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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89. cikk
A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel, mentesitéssel

vagy halasztassal kapcsolatos hatarozatok elfogadasara vonatkozo eljaras

(1) Az Ugynokség altal a 79., a 80., a 82., a 83., a 84. és a 86. cikk szerint elfogadott
hatarozatokat tudoményos kovetkeztetésekkel kell alatdmasztani, amelyeket mellékelni

kell az egyes hatdrozatokhoz.

(2) Az Ugyndkség az e cikk (1) bekezdésében emlitett tudomanyos kdvetkeztetések
elkészitése soran konzultal az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsagaval. Az
emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsdganak sziikség szerint biztositania kell a
vonatkoz6 tudomanyos szakértelem megfeleld bevonasat a 157. cikk alapjan 1étrehozott
munkacsoportok legalabb egyikén keresztiil, vagy atruhdzhatja ezt a feladatot e
munkacsoportok egyikére. E konzultaciok eredményét — az Ugyndkség altal az adott
hatarozat alatamasztasaként nyujtott tudomanyos kovetkeztetések részeként — mellékelni

kell az e cikk (1) bekezdésében emlitett hatarozatokhoz.

3) A (2) albekezdéstdl eltérve az emberi alkalmazdsra szant gydgyszerek bizottsdganak
tudomanyos elveket kell megallapitani azon helyzetek meghatarozasara, amelyekben az

emlitett bizottsaggal vald konzultacio nem sziikséges.
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©)

Az Ugynokség az e cikk (1) bekezdésében emlitett tudoméanyos kovetkeztetéseit a 79., a
80.,a 82.,a 83., a 84. és a 86. cikk szerinti hatdrozatok elfogadasa eldtt haladéktalanul
tovabbitja a kérelmezdnek. A kérelmezd a tudomanyos kovetkeztetések kézhezvételétol
szamitott 15 napon beliil megfeleléen indokolt irasbeli kérelmet nyujthat be az
Ugynokséghez a tudomanyos kdvetkeztetések feliilvizsgalatara. Az Ugynokség a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil feliilvizsgalja tudoményos kovetkeztetéseit. A
feliilvizsgalatot kovetden levont kdvetkeztetések indokolasat bele kell foglalni a végleges
tudomanyos kovetkeztetésekbe. A 79., a 80., a 84. és a 86. cikkben emlitett hataridot a
tudomanyos kovetkeztetések véglegessé valasaig fel kell fiiggeszteni. E bekezdés
alkalmazasakor az Ugynokség konzultal az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek

bizottsagaval.

Ha a kérelmezd a tudomanyos kovetkeztetések kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil
nem nyujtja be irdsban a megfeleléen indokolt feliilvizsgélati kérelmet, a kovetkeztetések

véglegessé valnak.

Az Ugyndkség altal a 79., a 80., a 82., a 83., a 84. és a 86. cikk szerint elfogadott
hatarozatokat az tizleti szempontbo6l bizalmas jellegli informacidk torlését kovetden kozzeé

kell tenni.

90. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv megsziintetése

Amennyiben a kérelmezé meg kivéanja sziintetni a 79. cikk (1), (2) és (4) bekezdésével 6sszhangban

jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet, szandékarol értesitenie kell az Ugynokséget. Az

értesitést indokolatlan késedelem nélkiil, de minden esetben legaldbb hat honappal a tervezett

megsziintetés eldtt meg kell kiildeni, és annak tartalmaznia kell a megsziintetés indokait.
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Az Ugynokség a személyes vagy iizleti szempontbol bizalmas jellegii informaciok torlését kdvetden

kozzéteszi az értesitésben szerepld informacidkat.

91. cikk

Tudomdanyos tandacsadas a gyermekgyogyaszati fejleményekkel kapcsolatban

Béarmely, gyermekgyogyaszati alkalmazéasra vagy méhen beliili kezelésre szant gyogyszert fejlesztd
jogi vagy természetes személy a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv benyujtasat megeldzoen €s
annak végrehajtasa soran a 144. cikk (1) bekezdése masodik albekezdésének zb) pontjaval
osszhangban tanacsot kérhet az Ugynokségtol azon kiilonbozd vizsgalatok megtervezésével és
lebonyolitasaval kapcsolatban, amelyek a gyermekpopulécio tekintetében a gyogyszer

mindségének, biztonsagossaganak és hatasossaganak igazolasahoz sziikségesek.

Az Ugynokség az e cikk szerinti tandcsadast téritésmentesen végzi.

92. cikk

A gyermekgyogydszati vizsgalati tervbol szarmazo adatok

(1) Amennyiben a forgalombahozatali engedélyt vagy a forgalombahozatali engedély

modositasat e rendelet alapjan adjak meg:

a) ajovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelelden az (EU) 2026/...
iranyelv* 7. cikke (5) bekezdése elso albekezdésének a) pontjaban emlitett moédon
elvégzett Osszes vizsgalat eredményeit fel kell tlintetni az alkalmazasi eldirasban és

adott esetben a betegtajékoztatoban; vagy

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

7105/2/26 REV 2 237
HU



b) az (EU) 2026/... iranyelv* 7. cikke (5) bekezdése elso albekezdésének b) és ¢)
pontjaban emlitett, megadott osztaly- vagy termékspecifikus mentesitések
mindegyikét fel kell tiintetni az érintett gydgyszer alkalmazasi eldirasaban és adott

esetben betegtdjékoztatojaban.

(2) A Bizottsag nyilatkozatot foglal a forgalombahozatali engedélybe, és e nyilatkozatban
jelzi, hogy a kérelem megfelel a jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek, ha a

kovetkezo feltételek teljestil:

a)  akérelem megfelel a jovahagyott és megvaldsitott gyermekgyogyaszati vizsgalati

tervben foglalt valamennyi intézkedésnek; és

b) azalkalmazési eldiras emlitett jovahagyott gyermekgyodgyészati vizsgalati tervnek

megfelelden elvégzett vizsgalatok eredményeit tiikrozi.

93. cikk

A forgalombahozatali engedélyek gyermekgyogydszati vizsgalatokon alapulé modositasa

(1) Minden olyan klinikai vizsgalatot, amely centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd gyogyszernek a gyermekpopulacidban torténd alkalmazésaval jar,
¢s amelyet a forgalombahozataliengedély-jogosult szponzoral, fliggetleniil attol, hogy azt
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelelden végzik-e vagy sem, az
érintett vizsgélat befejezését kovetd hat honapon beliil be kell nyujtani az Ugyndkségnek

vagy azon tagallamoknak, amelyekben az érintett gyogyszert engedélyezték.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

7105/2/26 REV 2 238
HU



(2) Az (1) bekezdést attol fiiggetleniil kell alkalmazni, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak szdndékaban all-e gyermekgyogyaszati javallatra vonatkozdan

forgalombahozatali engedély iranti kérelmet benyujtani.

3) A termékeknek e rendelettel 6sszhangban torténd engedélyezése esetén a Bizottsag
aktualizalhatja az alkalmazasi eldirast €s a betegtajékoztatot, €s ennek megfelelden

megvaltoztathatja a forgalombahozatali engedélyt.

94. cikk

Gyermekgyogyaszati alkalmazasra szolo forgalombahozatali engedélyek

(1) A gyermekgydgyaszati alkalmazasra sz6l6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmet az
5. és 7. cikkel 6sszhangban kell benyujtani, és ahhoz csatolni kell a gyermekpopulacio
tekintetében a mindség, biztonsdgossag és hatasossdg megallapitasdhoz sziikséges adatokat
¢s dokumentumokat, beleértve minden olyan konkrét adatot, amely sziikséges a gydgyszer
adott esetben a beadashoz sziikséges eszkdznek az alatamasztasahoz, a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfeleléen. A kérelemnek tartalmaznia kell az
Ugynokség altal a vonatkozé gyermekgyogyészati vizsgalati terv jovahagyasarol

elfogadott hatdrozatot is.

(2) Amennyiben egy gyogyszer valamely tagdllamban vagy az Unidban engedéllyel

crer

szerepld adatokra sziikség szerint — az e rendelet 30. cikkével vagy az (EU) 2026/...
iranyelv* 10. és 12. cikkével dsszhangban — hivatkozni lehet a gyermekgyogyaszati

alkalmazasra sz616 forgalombahozatali engedély iranti kérelemben.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3) Az a gyogyszer, amelyre vonatkozoéan gyermekgyogyészati alkalmazasra sz0l6
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, megtarthatja barmely olyan gyogyszer nevét, amely
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, ¢s amelyre vonatkoz6an ugyanazon
forgalombahozataliengedély-jogosult mar engedélyt kapott a felndtteknél torténd

alkalmazasra.

4) A gyermekgydgyaszati alkalmazasra sz6l6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasa semmilyen modon nem zarhatja ki a mas terapias javallatokra vonatkozé

forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasanak jogat.

95. cikk
A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szolo forgalombahozatali engedélyezési eljaras keretében

engedélyezett termékekre vonatkozo jutalmak

Amennyiben sor keriil az e rendelet 94. cikkében emlitett, gyermekgyodgyaszati alkalmazésra sz616
forgalombahozatali engedély megadasara, €s az tartalmazza a jovahagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek megfelelden elvégzett valamennyi vizsgalat eredményeit, a terméknek az (EU)
2026/... iranyelv* 83. és 84. cikkében emlitett 6nalld szabalyozasi adatvédelmi és szabalyozasi

forgalombahozatali védelmi iddszak eldnyét kell élveznie.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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96. cikk
Gyermekgyogydaszati klinikai kisérletek

(1) Az 536/2014/EU rendelet 81. cikke szerint EU-s adatbazisba (a tovabbiakban: az EU-s

adatbazis) fel kell venni azon, harmadik orszagokban elvégzett klinikai kisérleteket:
a)  amelyek szerepelnek egy jovahagyott gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervben;
b) amelyeket a 93. cikknek megfeleléen nytjtottak be.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett, harmadik orszagokban végzett klinikai kisérletek
esetében a klinikai kisérlet szponzora, az Ugyndkség gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervrol sz61o, 79. cikkben emlitett hatdrozatanak cimzettje vagy adott esetben a
forgalombahozataliengedély-jogosult koteles a kisérlet megkezdése elétt bevinni az e cikk

(1) bekezdésében emlitett EU-s adatbazisba a kovetkezd elemeket:
a)  aklinikai kisérleti vizsgalati terv;

b) azalkalmazott vizsgalati gyogyszerek;

c) avizsgalat targyat képez0 terapias javallatok;

d)  aklinikai kisérleti populacidra vonatkozo adatok.
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3)

(4)

(1

A klinikai kisérlet befejezését kovetd hat honapon beliil, fiiggetleniil annak eredményétol,
a klinikai kisérleti szponzora, az Ugyndkség gyermekgyogyaszati vizsgalati tervrél szold
hatarozatanak cimzettje vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult kiteles benytjtani az
EU-s adatbazisba a kisérlet eredményeinek osszefoglalojat. Az emlitett 6sszefoglalot be

kell vinni az EU-s adatbazisba.

Ha a klinikai kisérlet eredményeinek 0sszefoglalojat tudomanyos okokbdl eredéen nem
lehet hat honapon beliil benyujtani, azt a klinikai kisérlet befejezését kovetd 12 honapon

beliil a késedelem indokaival egyiitt be kell nyajtani az EU-s adatbazishoz.

Az Ugyndkség a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel konzultalva

iranymutatast dolgoz ki a (2) bekezdésben emlitett informaciok jellegére vonatkozoan.

Az e cikk alkalmazésa sordn szerzett tapasztalatok alapjan a Bizottsag a 179. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljardsnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el a harmadik orszagokban végzett klinikai kisérletekre vonatkozo, az
EU-s adatbazishoz az e cikk szerint benytjtand6 adatokkal kapcsolatos részletek

modositasa céljabol.

97. cikk

Europai Gyermekgyogyaszati Kutatasi Halozat

Az Ugynokség a betegek képvisel6ibdl, a tudomanyos élet képvisel8ibél, a
gyogyszerfejlesztokbdl, a vizsgalokbol és a gyermekpopulacid korében végzett vizsgalatok
terén szakértelemmel rendelkezd kdzpontokbdl allo eurdpai haldzatot (a tovabbiakban:

Eurépai Gyermekgyogyaszati Kutatasi Halozat) alakit ki.
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(2) Az Eurdpai Gyermekgyogyaszati Kutatasi Halozat célja tobbek kozott a
gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerek klinikai fejlesztésével kapcsolatos
prioritasok megvitatasa kiilonosen a kielégitetlen orvosi igények kapcsan, a
gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos vizsgalatok
koordinalasa, a sziikséges tudomanyos ¢és igazgatasi kompetencidk unios szinti kiépitése,
valamint a gyermekpopulacio korében végzett vizsgalatok kozotti sziikségtelen atfedések

elkertiilése.

98. cikk

A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos kutatasok 6sztonzése

A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerek jogosultak az Unio ¢€s a tagallamok altal a
gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerek kutatdsanak, fejlesztésének és

hozzaférhetdségének tdmogatasa érdekében rendelkezésre bocsatott dsztonzokre.

99. cikk

A gyermekgyogyaszati tevékenységekert fizetendo dijak és unios hozzajarulas

(1) Gyermekgyogyaszati alkalmazésra sz616 forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek
az e rendelet 94. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden torténd benyujtasa esetén a
kérelem értékelésére és a forgalombahozatali engedély érvényben tartasara vonatkozd

csokkentett dijat az (EU) 2024/568 rendelet 6. cikkével 6sszhangban kell megallapitani.
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)

3)

Az Ugynokség téritésmentesen végzi a kovetkezok értékelését:

a)  mentesités iranti kérelmek;

b)  halasztas iranti kérelmek;

c) gyermekgydgyaszati vizsgalati tervre vonatkozo kérelmek;

d) ajovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valo megfelelés.

A 161. cikkben eldirt uniés hozzajarulasnak fedeznie kell az Ugyndkség munkajat,
beleértve a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek értékelését, a tudoméanyos tanacsadast és
az e fejezet szerinti dijmentességeket, tovabba tamogatnia kell az Ugynokség 96. és 97.

cikk szerinti tevékenységeit.

100. cikk

Eves jelentéstétel a gyermekgyogydszati tevékenységekrol

Az Ugyndkség legalabb évente egyszer kozzéteszi a kovetkezoket:

a) az e fejezetben meghatérozott jutalmak és 6sztonzok barmelyikében részesiilt jogalanyok
¢és gyogyszerek jegyzeke;

b) azon jogalanyok, amelyek nem teljesitették az e fejezetben foglalt kotelezettségeik
valamelyikét;

C) a 76. cikkel 6sszhangban elfogadott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek szama;
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d) a megadott mentességek szama, indoklasuk dsszefoglalasaval egyiitt;

e) a megadott halasztasok jegyzéke;

f) a végrehajtott gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervek szama;

g) a halasztasok meghosszabbitdsa az 6téves idészakon tilmenden és ennek részletes
indokolasa a 84. cikkben emlitetteknek megfelelden;

h) a 91. cikkel 6sszhangban kért, a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gydgyszerek
kifejlesztése céljabol nyujtott tudomanyos tanacsadas.
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VIII. fejezet

Farmakovigilancia

101. cikk

Farmakovigilancia

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai vonatkozasaban az (EU) 2026/... iranyelv*t
102. cikkében és 103. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott kotelezettségek az e
rendelet értelmében centralizalt eljaras szerint engedélyezett, emberi alkalmazésra szant

gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjaira is érvényesek.

(2) Az Ugynokség kotelezettségként eldirhatja a centralizaltforgalombahozataliengedély-
jogosult szamara, hogy miikodtessen egy, az (EU) 2026/... iranyelv* 102. cikke (4)
bekezdésének c) pontjaban emlitett kockazatkezelési rendszert, ha aggalyok meriilnek fel
egy engedélyezett gydgyszer elény-kockazat ardnyéat érinté kockéazatokkal kapcsolatban.
Ezzel 6sszefiiggésben az Ugynodkség arra is kdtelezheti a forgalombahozataliengedély-
jogosultat, hogy nyujtson be kockéazatkezelési tervet arra a kockazatkezelési rendszerre

vonatkozoan, amelyet az érintett gyodgyszer tekintetében bevezetni szandékozik.

Az emlitett kotelezettséget kellden meg kell indokolni, irdsban kell k6zolni, és meg kell

jelolni a kockazatkezelési terv benyujtasara kijelolt hataridot.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3) Az Ugynokség lehetéséget biztosit a forgalombahozataliengedély-jogosult szdmara arra,
hogy — az Ugynokség 4ltal meghatarozott hatdridén beliil — irasbeli észrevételeket nyujtson
be a (2) bekezdésben emlitett kitelezettség kiszabasaval kapcsolatban, ha a
forgalombahozataliengedély-jogosult a kotelezettségrol szolo irasbeli értesités

kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil igényli ezt.

Az Ugynokség a forgalombahozataliengedély-jogosult altal benytjtott irasbeli észrevételek

alapjan feliilvizsgalja véleményét.

4) Amennyiben az Ugynokség véleménye megerdsiti az e cikk (2) bekezdésében emlitett
kotelezettséget, és a Bizottsdg nem utalja vissza a véleményt tovabbi megfontolasra az
Ugynédkségnek, a Bizottsag a 14. cikkben meghatarozott eljarassal dsszhangban

megvaltoztatja a forgalombahozatali engedélyt, hogy az tartalmazza az alabbiakat:
a) az emlitett kotelezettség mint a forgalombahozatali engedély feltétele;

b)  akockazatkezelési rendszer részeként meghozando intézkedések mint a
forgalombahozatali engedély feltétele, a 13. cikk (4) bekezdésének e) pontjaban

emlitetteknek megfelelden.

Az els6 albekezdés a) pontja esetében a forgalombahozataliengedély-jogosultnak

megfelelden aktualizalnia kell a kockazatkezelési rendszert.
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102. cikk

A biztonsagra vonatkozo bejelentések

A forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az (EU) 2026/... iranyelvt 107. cikkének (1) és (2)
bekezdésében meghatarozott kotelezettségei, valamint a tagallamokra, az Ugyndkségre és a
Bizottsagra vonatkozoan az emlitett cikk (3) és (4) bekezdésében meghatarozott kotelezettségek az
e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszereket érintd, az e rendelet 144.
cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének g) pontjaban emlitett biztonsagi bejelentések

tekintetében is érvényesek.

103. cikk

EudraVigilance adatbazis

(1) Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddve adatbazist és
adatfeldolgozo halozatot (a tovabbiakban: EudraVigilance adatbazis) hoz 1étre €s tart fenn
az Unidban engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos farmakovigilancia-informaciok
Osszegyljtése céljabol, valamint azért, hogy a tagallamok illetékes hatosdgai vagy az

Ugyndkség az informaciokat egyidejiileg le tudjak hivni, és meg tudjdk egymassal osztani.

Az EudraVigilance adatbazisba fel kell venni a 27. cikkben emlitett engedélyezés eldtti
alkalmazasra szant gyogyszerekkel, illetve a korai hozzaférési rendszerek keretében

hozzaférhetdvé tett gyogyszerekkel kapcsolatos informaciokat.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Az EudraVigilance adatbazisban informacioknak kell szerepelniiik a gyogyszernek a
forgalombahozatali engedélyben szerepld feltételeknek megfeleld vagy a
forgalombahozatali engedélyben szerepl6 feltételektdl eltérd alkalmazasa mellett
emberekben mutatkozo feltételezett mellékhatasairdl, valamint azokrol a feltételezett
mellékhatasokrol, amelyek a gydgyszerrel kapcsolatos engedélyezés utan végzett
vizsgalatok soran jelentkeztek, vagy amelyek az emlitett gyogyszerrel kapcsolatos

foglalkozasi expoziciohoz kapcsolodnak.

Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddve kidolgozza az

EudraVigilance adatbazis mitkddési eldirdsait és a végrehajtasukra kijelolt idokeretet.

Az Ugynokség az EudraVigilance adatbazisrol éves jelentést készit, és azt megkiildi az

Eurodpai Parlamentnek, a Tanacsnak és a Bizottsagnak.

Az EudraVigilance adatbazis és a miikodési eldirasok barminemi alapvetd modositasa

esetén figyelembe kell venni a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasait.

Az EudraVigilance adatbazisnak a tagallamoki illetékes hatosagai, valamint az Ugyndkség
¢s a Bizottsdg szamadra teljes mértékben hozzaférhetdnek kell lennie. A farmakovigilancia-
kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges mértékben hozzaférhetdnek kell lennie tovabba a

forgalombahozataliengedély-jogosultak ¢€s a kérelmezOk szamara.
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Az Ugynokség biztositja, hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossig — a
személyes adatok védelmének az unids joggal 6sszhangban torténd biztositasa mellett —
megfeleld szintli hozzaféréssel rendelkezzenek az adatbazishoz. Az Ugyndkség
egylittmikodik valamennyi érdekelt féllel, tobbek kozott a kutatointézetekkel, az
egészségligyi szakemberekkel, valamint a beteg- €s a fogyasztoi szervezetekkel annak
érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag szdmara meghatarozzak

az EudraVigilance adatbazishoz val6 ,,megfelel6 szintli hozzaférést™.

Az EudraVigilance adatbazisban tarolt adatokat §sszesitett ¢s anonimizalt formatumban

kell nyilvanosan hozzaférhetévé tenni, az adatok értelmezésére vonatkoz6 magyarazattal

egyutt.

3) Az Ugyndkség — egyiittmiikddve vagy a forgalombahozataliengedély-jogosulttal vagy a
feltételezett mellékhatést tartalmazé egyedi jelentést az EudraVigilance adatbazisba
tovabbitd tagallammal — felelds azért, hogy az EudraVigilance adatbazisban 6sszegylijtott

informaciok mindségét és sértetlenségét biztositod eljarasokat mitkodtessen.

(4) A jogosultak és a forgalombahozataliengedély-kérelmezdk éltal az EudraVigilance
adatbazisba benyujtott, feltételezett mellékhatasra vonatkoz6 egyedi jelentéseket és
nyomonkovetési jelentéseket a kézhezvételt kovetden elektronikus uton tovabbitani kell

azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a mellékhatas fellépett.
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104. cikk

A feltételezett mellékhatasok bejelentésére szolgalo formanyomtatvanyok

Az (EU) 2026/... iranyelv* 110. cikkében foglaltaknak megfeleléen az Ugyndkség a tagallamokkal
egylittmiikddve egységes, strukturalt, webalapu tirlapokat fejleszt ki, amelyeket hasznélva az

egészségligyl szakemberek €s a betegek bejelenthetik a feltételezett mellékhatasokat.

105. cikk

Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések adattdra

Az Ugynokség a tagallami illetékes hatosagokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikodve létrehoz és
fenntart egy, az idszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket és az azokhoz kapcsolddo értékeld
jelentéseket tartalmaz6 adattarat (a tovabbiakban: adattar) az Unidban engedélyezett
gyogyszerekkel kapcsolatban, hogy azokhoz a Bizottsag, a tagallamok illetékes hatosagai, a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag, az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
bizottsaga és az (EU) 2026/... iranyelv* 40. cikkében emlitett, a decentralizalt és kolcsonds
elismerési eljarasokkal foglalkozé koordinacios csoport (a tovabbiakban: az (EU) 2026/... iranyelv*

40. cikkében emlitett koordinacids csoport) teljes mértékben és allanddan hozzaférhessen.

Az Ugynokség a tagallamok illetékes nemzeti hatosagaival és a Bizottsaggal egyiittmiikddve a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal folytatott konzultacidt kovetden kidolgozza az

adattarra vonatkoz6 mukodési eldirasokat.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Az adattar és a miikddési eldirdsok barminemi alapvetdé modositasa sordn mindig figyelembe kell

venni a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlésait.

106. cikk

Europai internetes gyogyszerportal

(1) Az Ugynokség a tagallamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikodve 1étrehoz és fenntart egy
eurdpai internetes gyogyszerportalt az Unidban engedélyezett vagy engedélyezendd
gyogyszerekkel kapcsolatos informéaciok terjesztése céljabol. Ezen internetes portalnak
konnyen hozzaférhetonek és felhasznalobaratnak kell lennie. Az emlitett portalon az

Ugyndkség kdzzéteszi az alabbiakat:

a) aze rendelet 148. cikk d) és e) pontjaban emlitett bizottsagok tagjainak és az (EU)
2026/... iranyelv* 40. cikkében emlitett koordinacids csoport tagjainak a neve,
szakmai képesitésilk megadasaval és az e rendelet 154. cikk (2) bekezdésében

emlitett nyilatkozatokkal egytitt;

b) azerendelet 148. cikk d) és e) pontjaban emlitett bizottsdgok és az (EU) 2026/...
iranyelv* 40. cikkében emlitett koordinacios csoport farmakovigilancia-

tevékenységekkel Osszefiiggd iiléseinek napirendjei €s jegyzokonyvei;

c) aze rendelettel 6sszhangban engedélyezett gyogyszerek kockazatkezelési terve;

* HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

7105/2/26 REV 2 252
HU



d)

g)

h)

tajékoztatas arrol, hogy miként kell jelentést tenni a tagallamok illetékes hatosagainal
a gyogyszerek feltételezett mellékhatasair6l, valamint a 104. cikkben emlitett, a
betegek ¢és az egészségiigyi szakemberek szamara rendelkezésre allo egységes,

strukturalt, webalapu jelentéstételi tirlapok a nemzeti honlapokra mutato linkekkel

egyutt;

az (EU) 2026/... iranyelv* 112. cikke szerinti id6szakos gyogyszerbiztonsagi

jelentések benyujtasanak gyakorisaga és unios referencia-idopontjai;

az (EU) 2026/... iranyelv* 122. és 124. cikkében emlitett, engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok vizsgalati tervei és eredményeinek nyilvanosan

elérhet6 kivonatai;

az e rendelet 57. cikkében, valamint az (EU) 2026/... iranyelv* 98., 118., 119. és
120. cikkében eldirt eljaras meginditasa, az érintett hatéanyagok vagy gyogyszerek
¢s az adott kérdés, az eljarassal 6sszefiiggd nyilvanos meghallgatasok, valamint az
informacidbenyujtas €s a nyilvanos meghallgatasokon valé részvétel modjarol szo1o

tajékoztatas;

az Ugynokségnek és tudomanyos bizottsdgainak az e rendelet és az (EU) 2026/. ..
iranyelv* alapjan végzett értékeléseibdl, ajanlasaibol, véleményeibdl,

jovahagydsaibol és hatarozataibol levont kdvetkeztetések;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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1) az (EU) 2026/... iranyelv* 40. cikkében emlitett koordinacids csoportnak, a
tagallamok illetékes hatdsagainak €s a Bizottsdgnak az e rendelet 17., 109., 110. és
111. cikkében, valamint az (EU) 2026/... iranyelv* IX. fejezetének 3. és 7.
szakaszaban meghatérozott eljarasok keretében kiadott értékeléseibdl, ajanlasaibol,

véleményeibdl, jovahagyasaibol és hatarozataibol levont kovetkeztetések.

Az eurdpai internetes gyogyszerportal fejlesztése és modositasa soran az Ugyndkség
konzultal az érintett érdekelt felekkel, tobbek kdzott a betegképviseleti és fogyasztoi
csoportokkal, az egészségligyi szakemberekkel, a nonprofit jogalanyokkal és az agazati

képviselokkel.

107. cikk

A kornyezeti kockazatértékelési tanulmanyok nyilvantartasa

Az Ugynokség a tagallamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddve nyilvantartast hoz 1étre és tart

fenn az Unidban engedélyezett gyogyszerek kdrnyezeti kockazatértékelésének tamogatasa céljabol

végzett kornyezeti kockdzatértékelési vizsgalatok eredményeirdl, kivéve, ha a vonatkozé adatokat

az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2025/2455 rendeletével*! 6sszhangban hozzak

nyilvanossagra.

41

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2025/2455 rendelete (2025. november 26.) a vegyi
anyagok koz0s adatplatformjanak létrehozéasarol, az abban foglalt adatok megtalalhatosagat,
hozzaférhetdségét, interoperabilitasat és ujrafelhasznalhatosagat biztositd szabalyok
megallapitasarol, valamint a vegyi anyagokra vonatkozé nyomonkdvetési €s elorejelzési
keret 1étrehozasarol (HL L, 2025/2455, 2025.12.12.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/07).
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Az els6 bekezdésben emlitett nyilvantartasban szerepld informacidkat nyilvanosan hozzaférhetdveé
kell tenni, kivéve, ha az iizleti szempontbdl bizalmas jellegi informéciok védelme miatt
korlatozasok sziikségesek. E nyilvantartas 1étrehozasa céljabol az Ugynokség felkérheti a
forgalombahozataliengedély-jogosultakat €s az illetékes hatosdgokat, hogy az Unidban
engedélyezett termékekre vonatkozoan mar elvégzett vizsgalatok eredményeit ... [24 honappal e

rendelet alkalmazasanak idépontjat kovetden]-ig nyujtsak be.

108. cikk

A szakirodalom figyelemmel kisérése

(1) Az Ugyndkség figyelemmel kiséri a valogatott orvostudomanyi szakirodalmat a bizonyos
hatdéanyagokat tartalmazo gyogyszerek feltételezett mellékhatasaival kapcsolatos
jelentések tekintetében. Kozzéteszi a nyomon kovetett hatdbanyagok jegyzékét, és a

figyelemmel kisért orvosi szakirodalmat.

(2) Az Ugyndkség a valogatott orvosi szakirodalombol szarmazé relevans informaciokat

rogziti az EudraVigilance adatbazisban.

3) Az Ugyndkség — a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel egyeztetve —
részletes utmutatdt készit az orvosi szakirodalom figyelemmel kisérésérdl és a vonatkozo

informacioknak az EudraVigilance adatbazisban torténd rogzitésérol.
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(1)

)

109. cikk

A gyogyszerek biztonsagossdaganak nyomon kévetése

A forgalombahozataliengedély-jogosultakra és a tagallamokra vonatkozo, az (EU) 2026/...
iranyelv* 108. és 110. cikkében meghatarozott kitelezettségek az e rendelet szerint
engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek feltételezett mellékhatasainak

nyilvantartdsa és jelentése tekintetében is érvényesek.

A forgalombahozataliengedély-jogosultakra vonatkozo, az (EU) 2026/... iranyelv* 111.
cikkében meghatarozott kotelezettségek és az emlitett iranyelv 111. és 112. cikke szerinti
eljarasok az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasa, az unios referencia-
idépontok megallapitasa és az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazésra szant
gyogyszerekrol szol6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasi gyakorisaganak

megvaltoztatasa tekintetében is érvényesek.

Az iddészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtadsara vonatkozd, az emlitett iranyelv
112. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében meghatarozott rendelkezések azon
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira is érvényesek, amelyek forgalombahozatali
engedélyeit 2012. julius 2. el6tt adtak meg, €s amely engedélyek feltételeként nem kotottek
ki az id@szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisagat és idépontjait,
mindaddig, amig a forgalombahozatali engedélyben vagy az emlitett iranyelv 112. cikke

szerint mas jelentésbenyujtasi gyakorisagot vagy mas idépontot nem hataroznak meg.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3) Az idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések értékelését a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsag altal kinevezett eldado végzi el. Az eldadd az érintett
gyogyszerek tekintetében szorosan egyiittmiikodik az emberi alkalmazasra szant

gyogyszerek bizottsaga altal kinevezett eldaddval vagy a referenciatagallammal.

Az eléadonak az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentés kézhezvételétdl szamitott 60
napon beliil értékelé jelentést kell készitenie, és el kell azt kiildenie az Ugyndkségnek,
valamint a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag tagjainak. Az Ugyndkség a

jelentést elkiildi a forgalombahozataliengedély-jogosultnak.

A forgalombahozataliengedély-jogosult és a farmakovigilancia-kockéazatértékelési
bizottsag tagjai az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil észrevételeket
nyujthatnak be az Ugyndkségnek és az eldadonak. Ha a jelentés kérdéseket tartalmaz a

forgalombahozataliengedély-jogosult felé, annak 30 napon beliil valaszolnia kell.
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Az e bekezdés harmadik albekezdésében emlitett észrevételek kézhezvételétdl szamitott 15
napon beliil az eldadonak az 0sszes beérkezett észrevétel figyelembevételével frissitenie
kell az értékeld jelentést, és tovabbitania kell azt a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsagnak. A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak a kovetkezo tilésén —
tovabbi modositasokkal vagy modositasok nélkiil — el kell fogadnia az értékeld jelentést, és
ajanlast kell kiadnia. Az emlitett ajanlasban fel kell tiintetni az eltérd allaspontokat, és meg
kell jeldIni az azok alapjaul szolgalé indokokat. Az Ugyndkség rogziti a 105. cikkel
Osszhangban létrehozott adattarban az elfogadott értékeld jelentést és az ajanlast, és

mindkettét tovabbitja a forgalombahozataliengedély-jogosultnak.

4) Abban az esetben, ha az értékeld jelentés intézkedéseket javasol a forgalombahozatali
engedélyt illetden, az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsaga a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag jelentésének kézhezvételét kovetd 30
napon beliil elbiralja a jelentést, és az érintett forgalombahozatali engedély érvényben
tartasarol, modositasardl, felfliggesztésérdl vagy bevonasarol véleményt fogad el, amely
tartalmazza az emlitett vélemény szerint sziikséges szabalyozasi intézkedések
végrehajtasanak iitemtervét. Ha az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak
ezen véleménye eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, az
emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsaganak a véleményéhez az ajanlassal egytitt

csatolnia kell az eltérések tudomanyos indokainak részletes ismertetését.
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)

(6)

Ha a vélemény szerint a forgalombahozatali engedélyt illetden szabalyozasi intézkedésekre
van sziikség, a Bizottsag hatarozatot fogad el végrehajtasi jogi aktusok formajaban a
forgalombahozatali engedély megvaltoztatasarol, felfliggesztésérol vagy bevonasarol, a 14.
cikk szerint. Amennyiben a Bizottsag ilyen hatarozatot fogad el, az 59. cikk értelmében a

tagallamoknak cimzett hatarozatot is elfogadhat.

Az egynél tobb forgalombahozatali engedélyt érintd olyan idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéseknek az (EU) 2026/... iranyelv* 114. cikkének (1) bekezdése szerint torténd
egyetlen értékelése esetén, amelyek érintenek legalabb egy olyan forgalombahozatali
engedélyt, amelyet e rendelet szerint adtak meg, az emlitett iranyelv 114. és 116. cikkében

meghatarozott eljarést kell alkalmazni.

Az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésében emlitett végsd ajanlasokat, véleményeket és
hatérozatokat a nyilvanossag szamara a 106. cikkben emlitett eurdpai internetes

gyogyszerportalon keresztiil elérhetdvé kell tenni.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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110. cikk

Az Ugynékség farmakovigilancidaval kapcsolatos tevékenységei

(1) Az Ugyndkség a tagallamokkal egyiittmiikddve a kdvetkezé intézkedéseket hozza az e
rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerekkel

kapcsolatban:

a) nyomon koveti a kockdzatkezelési tervekben szerepld kockazatminimalizald
intézkedések és a 13. cikk (4) bekezdésének d)—1) pontjaban, illetve a 21. cikk (1)
bekezdése elso albekezdésének a), b) és ¢) pontjaban, valamint a 19. cikk (1)
bekezdésében, a 20. cikkben ¢€s a 34. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett feltételek

eredményét;
b)  értékeli a kockazatkezelési rendszer frissitéseit;

c) figyelemmel kiséri az EudraVigilance adatbazisban talalhato adatokat annak
megallapitasa érdekében, hogy vannak-e 0j kockazatok, vagy valtoztak-e a

kockazatok, és hogy ezen kockéazatok érintik-e az elény-kockazat aranyt.
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)

G)

(1

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak el kell végeznie az uj vagy
megvaltozott kockazatokra utal6 szignaloknak, illetve az eldny-kockazat arany
valtozasainak kezdeti elemzését és rangsorolasat. Ha tigy véli, hogy nyomonkd&vetési
intézkedésekre lehet sziikség, az ligy horderejével és sulyossagaval aranyos idon beliil
elvégzi az emlitett szignalok értékelését és megallapodik a forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatos barmely késébbi intézkedésrol. Adott esetben emlitett szignalok értékelése az
1d6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés folyamatban 1€évo értékelésébe, vagy az (EU)
2026/... iranyelv* 98. és 118—120. cikke vagy az e rendelet 49. és 57. cikke szerinti,

folyamatban 1év0 eljarasba is belefoglalhato.

Az Ugyndkség, a tagllamok illetékes nemzeti hatosagai és a forgalombahozataliengedély-
jogosult tajékoztatjak egymast, ha uj vagy megvaltozott kockazatokat, illetve az elony-

kockazat arany valtozasait észlelik.

111. cikk

Beavatkozdssal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok

Az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre
vonatkozd, az e rendelet 14. és a 21. cikkének megfelelden eldirt, beavatkozassal nem jaro,
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra az (EU) 2026/... iranyelv* 121.
cikkének (3)—(7) bekezdésében, 122., 123., 124. cikkében és 125. cikkének (1)

bekezdésében eldirt eljaras alkalmazando.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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)

(1)

Amennyiben a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsag az e cikk (1) bekezdésében
emlitett eljarassal 6sszhangban ajanlasokat ad ki a forgalombahozatali engedély
modositasara, felfliggesztésére vagy bevonasara vonatkozoan, az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek bizottsdga az ajanlas figyelembevételével véleményt fogad el, a

Bizottsag pedig hatarozatot fogad el a 14. cikk szerint.

Amennyiben az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak véleménye eltér a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek bizottsdga a véleményéhez az ajanlassal egylitt csatolja az eltérések

tudomanyos indokainak részletes ismertetését.

112. cikk

Informdciocsere mds szervezetekkel

Az Ugyndkség farmakovigilanciai kérdésekben egyiittmiikodik a WHO-val, és megteszi a
szlikséges 1épéseket annak érdekében, hogy azokrol az Unidban meghozott
intézkedésekrol, amelyek hatdssal lehetnek harmadik orszagok népegészség-védelmére,

haladéktalanul pontos ¢s megfeleld informécidkat nyujtson a szervezetnek.

Az Ugynokség az Unidban eléforduld feltételezett mellékhatasokrol sz616 valamennyi

jelentést azonnali hatallyal a WHO rendelkezésére bocsatja.
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(2) Az Ugynokség és az Eurdpai Unionak az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/1322
rendelete*? alapjan létrehozott Kabitoszer-ligynoksége megosztja egymas kozott a
gyogyszerekkel vald visszaéléssel kapcsolatban hozzajuk beérkezett informéciokat,

ideértve a tiltott kabitoszerekkel kapcsolatos informaciokat is.

113. cikk

Nemzetkozi egyiittmiikodeés

A Bizottsag kérésére az Ugyndkség a tagallamokkal egyiittmiikddve részt vesz a farmakovigilancia-
tevékenységekkel kapcsolatos miiszaki intézkedések nemzetkdzi harmonizacidjdban és

szabvanyositasaban.

114. cikk

Tagallamok kozotti egyiittmiikodés

Az Ugynokség és a tagallamok egyiittmiikddnek annak érdekében, hogy folyamatosan fejlesszék
azon farmakovigilancia-rendszereket, amelyek — tekintet nélkiil a forgalombahozatali engedélyezés
modjara — képesek megteremteni a népegészség védelmének magas szintjét valamennyi gyogyszer
tekintetében, ideértve az egyiittmiikddésen alapuld megkozelitések alkalmazasat is, az Unidban

rendelkezésre allo er6forrasok maximalis kihasznalasa érdekében.

42 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/1322 rendelete (2023. junius 27.) az Europai
Uni6 Kébitoszer-ligynokségérdl (EUDA) és az 1920/2006/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 166., 2023.6.30., 6. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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115. cikk

A farmakovigilanciai feladatokkal kapcsolatos jelentések

Az Ugyndkség rendszeresen 6nallo auditokat folytat le farmakovigilancia-feladatait illetéen, és
kétévente jelentést tesz az eredményekrdl az igazgatotanacsnak. Az Ugyndkség kdzzéteszi az

emlitett auditok eredményeit.
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IX. fejezet

Szabalyozoi tesztkornyezetek

116. cikk

Szabdlyozoi tesztkornyezet

(1) A Bizottsag e fejezettel 6sszhangban, eseti alapon szabalyozoi tesztkdrnyezetet hozhat

l1étre, amennyiben a kovetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a)  valamely gydgyszert vagy gyodgyszerkategoriat a gyogyszerhez kapcsolddo
modszerek vagy a gyogyszer jellegébdl eredendden adodé tudoméanyos vagy
technikai jellemzOk miatt nem lehet a gydgyszerekre alkalmazando, az e rendeletben
¢és az (EU) 2026/...* iranyelvben meghatarozott kovetelményeknek teljes mértékben
megfelelve kifejleszteni és engedélyezni, tovabba amelyek esetében az e rendeletben
¢és az (EU) 2026/..." iranyelvben megallapitott kdvetelmények bizonyos célzott és

technikai kiigazitasai elengedhetetlennek tekinthetdk;

b) arendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok alapjan az a) pontban emlitett
madszerek, illetve jellemzdk valdsziniileg pozitiv és egyértelmii hozzajarulast
jelentenek a gyogyszer vagy a gyogyszerkategdria mindsége, biztonsdgossaga vagy
hatasossaga szempontjabdl az e rendeletben és az (EU) 2026/..." iranyelvben el6irtak
szerint, illetve jelentés mértékben hozzasegitik a betegeket ahhoz, hogy
megeldzésben legyen résziik, illetve diagndzist vagy kezelést vagy betegellatast

kapjanak.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(2) A szabdlyozoi tesztkdrnyezetnek konkrét kovetelményeket magaban foglalo kontrollalt
szabalyozoi keretet kell meghataroznia, tovabba lehetévé tehet bizonyos célzott technikai
kiigazitasokat, amelyek sziikségesek az e cikk (1) bekezdésében emlitett valamely
gyogyszernek vagy gyogyszerkategorianak az e fejezetben meghatarozott feltételek mellett
torténd fejlesztése, engedélyezése és forgalombahozatala soran. A szabalyozoéi
tesztkornyezet lehetdvé tehet olyan, célzott technikai kiigazitdsokat egyrészrdl az e
rendeletben, az (EU) 2026/..." irdnyelvben, illetve az 1394/2007/EK rendeletben foglalt
kovetelményeket illetéen, amelyek sziikségesek annak értékeléséhez, hogy valamely, az e
cikk (1) bekezdésében emlitett gydgyszer szamara megadhato-e az engedély, masrészrol
pedig az ilyen gyogyszer életciklusdnak az e rendelet 117. cikke szerinti kezelését illetden,
tovabba amelyek biztositjak a mindség, a biztonsdgossag és a hatasossag e rendeletben és

az (EU) 2026/..." iranyelvben megallapitott elveinek tiszteletben tartasat.

A szabalyozoi tesztkornyezet az érintett tagallamok illetékes hatosdgainak kozvetlen
feliigyelete mellett kell, hogy miikddjon, mégpedig a szabalyozoéi tesztkdrnyezetre
vonatkozo6, az e rendeletben €s adott esetben az egyéb unios €s tagallami jogszabalyokban
foglalt kovetelmények betartasanak a teriiletiikon folytatott tevékenységek tekintetében
torténd biztositasa céljabol. A (6) bekezdésben emlitett hatdrozatban megallapitott részletes
kovetelményeknek valé barmely meg nem felelés, illetve az egészséget és a kdrnyezetet
érintd barmely kockézat azonositasa esetén arrdl késedelem nélkiil értesiteni kell a

Bizottsagot és az Ugynokséget.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3) Az Ugynokség figyelemmel kiséri az tjonnan megjelend gyogyszerek teriiletét, és
informaciokat és adatokat kérhet a tagallamok illetékes hatosagaitdl, a
forgalombahozataliengedély-jogosultaktol, a fejlesztoktol, fiiggetlen szakértoktol és
kutatoktol, valamint az egészségiigyi szakemberek €s a betegek képviseloitdl, és elozetes

megbesz¢léseket folytathat velik.

4) Amennyiben az Ugyndkség a rendelkezésre 4116 tudomanyos bizonyitékok alapjan
helyénvalonak tartja szabalyozoéi tesztkornyezet 1étrehozasat olyan gyogyszerek esetében,
amelyek valoszintileg e rendelet hatalya ala fognak tartozni és teljesiteni fogjak az (1)
bekezdésben meghatarozott feltételeket, megfelelé konzultaciokat kovetden ajanlast ad a
Bizottsagnak; e konzultaciok magukban kell, hogy foglaljak a tagallamok illetékes
hatdsagaival, illetve adott esetben az egyéb idevagd szabalyozasi keretek létrehozasaért
felelds mas illetékes hatosagokkal folytatott konzultaciot is. Az Ugynokség az ajanlasban
felsorolja a tesztkornyezethez kivalasztott gyogyszereket vagy gyogyszerkategoridkat, és

csatolja az (5) bekezdésben emlitett, ajanlott szabalyozoi tesztkornyezeti tervet.

Az Ugyndkség nem tehet ajanlast szabalyozoi tesztkdrnyezet 1étrehozéaséra olyan

gyogyszerek esetében, amelyek fejlesztési programja mar elérehaladott allapotban van.
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(%) Az Ugynokség dolgozza ki a szabalyozdi tesztkdrnyezeti tervet, amelyet a
tesztkdrnyezethez kivalasztott gyogyszerek fejlesztdi altal benyujtott adatokra alapoz. A
szabalyozoi tesztkornyezeti tervben a szabalyozdi tesztkdrnyezet 1étrehozasdnak
sziikségességére vonatkozoan klinikai, tudomanyos €s szabalyozasi indokolast kell
nyUjtani, beleértve az e rendeletben, az (EU) 2026/...* iranyelvben és az 1394/2007/EK
rendeletben foglalt azon kovetelmények azonositasat, amelyek kiigazitasa technikai €s
tudomanyos szempontbol elengedhetetlennek tekinthetd az emlitett gyogyszerek
kifejlesztéséhez és engedélyezéséhez, biztositva ugyanakkor a mindség, a biztonsdgossag
¢s a hatasossag e rendeletben és az (EU) 2026/..." iranyelvben megallapitott elveinek
tiszteletben tartdsat. A szabalyozoéi tesztkornyezeti tervnek tartalmaznia kell a szabalyozoi
tesztkornyezet idébeli hatalyara vonatkoz6 javasolt litemtervet. A szabalyozoi
tesztkOrnyezeti tervben adott esetben ajanlasokat kell megfogalmazni alternativ, illetve
mérséklési intézkedésekre vonatkozéan. Adott esetben az Ugyndkség is intézkedéseket
ajanl annak érdekében, hogy mérsékelje a piaci feltételeknek a szabélyozoi tesztkdrnyezet
létrehozasabol eredd esetleges torzulasait. Az Ugynokség dijat szamit fel az e cikk szerinti

tevékenységekért.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan hatarozatot fogad el a szabalyozoi
tesztkdrnyezetnek az ahhoz kivélasztott gydgyszerek vagy gyogyszerkategoriak
tekintetében torténd létrehozasarol, amelyhez figyelembe veszi az Ugyndkség ajanlasat és
az e cikk (4) bekezdése szerinti szabalyozoi tesztkornyezeti tervet. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 179. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(7) A (6) bekezdésben emlitett szabalyozoi tesztkornyezetet 1étrehozo hatarozatoknak idében
korlatozottnak kell lenniiik, és részletesen meg kell hatarozniuk a tesztkornyezet
végrehajtasanak feltételeit. Az emlitett hatarozatoknak a kovetkezoket kell magukban

foglalniuk:

a)  avégleges szabalyozoi tesztkdrnyezeti terv, figyelembe véve az Ugynokség 4ltal
ajanlott szabalyozoi tesztkOrnyezeti tervet, az e cikk (2) €s az (5) bekezdésével
0sszhangban meghatarozva a konkrét kovetelményeket, valamint az e rendelet, az
(EU) 2026/...* iranyelv ¢és az 1394/2007/EK rendelet szerinti kovetelmények célzott

technikai kiigazitasait;

b)  aszabalyozoi tesztkdrnyezet id6beli hatalya €s annak lejarta, figyelembe véve a
fejlesztéshez és adott esetben a forgalombahozatali engedély megszerzéséhez,

valamint az érintett gyogyszerek forgalomba hozataldhoz sziikséges idot;
c) aszabalyozoi tesztkdrnyezet résztvevoi.

(8) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan a kdvetkezd esetek barmelyikének fennallasa
esetén barmikor felfliggeszthet vagy visszavonhat egy adott szabalyozoéi tesztkornyezetet

létrehozo hatarozatot:

a) haa(6)ésa(7)bekezdésben meghatirozott kovetelmények és feltételek mar nem

teljesiilnek;

b)  haez helyénval6 a népegészség védelme vagy sulyos kornyezeti kockazatok

elkerilése érdekében.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 179. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Amennyiben az Ugyndkség informaciot kap arrél, hogy az elsd albekezdésben emlitett

esetek valamelyike esetleg fennall, tdjékoztatja errdl a Bizottsagot.

) Amennyiben az e cikk (6) bekezdése szerinti, szabalyozoi tesztkornyezet 1étrehozasarol
sz0l6 hatarozatot kovetden népegészségiigyi kockazatok kertiilnek azonositasra, e
kockazatok azonban kiegészit6 feltételek megallapitasaval teljesen mérsékelhetdk, a
Bizottsag az Ugynodkséggel folytatott konzultaciot kovetden modosithatja az e cikk (6)
bekezdésében emlitett hatdrozatat, tovabba adott esetben, végrehajtasi jogi aktusok utjan
visszavonhatja az e cikk (8) bekezdése szerinti felfliggeszté hatarozatat. A Bizottsagnak
lehetdsége van arra az is, hogy végrehajtési jogi aktusok itjan meghosszabbitsa a
szabalyozoi tesztkornyezet idobeli hatalyat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 179.

cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

117. cikk

Szabalyozoi tesztkornyezet keretében kifejlesztett gyogyszerek

(1) A valamely szabalyozoi tesztkdrnyezethez tartozo gydgyszerekre vonatkozo klinikai
kisérlet engedélyezésekor a tagallamok figyelembe veszik a 116. cikk (5) bekezdésében

emlitett szabalyozoi tesztkdrnyezeti tervet.
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)

3)

4

A szabdlyozoi tesztkdrnyezet keretében kifejlesztett gydgyszer csak akkor hozhatd
forgalomba, ha azt a 14., 19. vagy 20. cikkel 6sszhangban engedélyezték. Ilyen engedély
csak akkor adhat6 meg, ha a gyogyszer elony-kockazat aranya kedvezd. Az engedély
kezdeti érvényességi ideje nem haladhatja meg a szabalyozoi tesztkornyezetnek a 116. cikk
(6) és (7) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusban meghatarozott idébeli hatalyat.
Az engedély a forgalombahozataliengedély-jogosult kérésére megtjithato a 18. cikkel
Osszhangban. A forgalombahozataliengedély-jogosult a forgalombahozatali engedély
érvényességének megsziinésen elott legalabb kilenc honappal be kell, hogy nyujtsa a

megujitasi kérelmet az Ugyndkségnek.

Sziikség esetén a szabalyozdi tesztkornyezet keretében kifejlesztett gydgyszernek a 14., a
19. vagy a 20. cikkel 6sszhangban elfogadott forgalombahozatali engedélye meg kell, hogy
hatarozza a feltételeiben azokat a kiigazitasokat, amelyek a 116. cikk (7) bekezdésében
emlitett hatdrozat értelmében az adott gyogyszerre alkalmazandok. Az emlitett
feltételekben meghatarozott minden egyes kiigazitasnak a kovetett célkitlizések eléréséhez
megfeleld és feltétleniil sziikséges mértékre kell korlatozddnia, tovabba kellden
indokoltnak kell lennie. Az emlitett kiigazitds nem mehet tal az érintett szabalyozoi
tesztkdrnyezetet 1étrehozo, a 116. cikk (6) és (7) bekezdésében emlitett hatarozatban

meghatarozott kiigazitasokon.

Azon gyogyszerek esetében, amelyeket szabalyozoi tesztkornyezet keretében fejlesztettek
ki, és amelyekre a (2) és adott esetben a (3) bekezdésnek megfelelden forgalombahozatali
engedélyt adtak ki, az alkalmazasi eldirasban és a betegtajékoztatoban fel kell tiintetni,
hogy a gyogyszert szabalyozodi tesztkdrnyezet keretében fejlesztették ki. Ez a kdvetelmény

a szabalyozoi tesztkornyezet idobeli hatdlya alatt alkalmazando.
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)

(6)

(7

Az (EU) 2026/...* iranyelv 198. cikkének sérelme nélkiil a Bizottsag felfiiggeszti vagy
visszavonja az e cikk (2) bekezdésével 6sszhangban megadott forgalombahozatali
engedélyt, amennyiben a szabalyozoi tesztkornyezet az e rendelet 116. cikke (8)

bekezdésének megfelelden felfliggesztésre vagy visszavonasra keriilt.

A Bizottsag a 118. cikkel 6sszhangban hozott &tmeneti intézkedések figyelembevétele

érdekében késedelem nélkiil megvaltoztatja a forgalombahozatali engedélyt.

Az 57. és az 58. cikkben emlitett helyzeteken tilmenden, amennyiben az Ugyndkség arra a
kovetkeztetésre jut, hogy a szabalyozoi tesztkornyezet keretében megadott
forgalombahozatali engedélynek a jogosultja nem felelt meg a forgalombahozatali
engedélyben az e cikk (3) bekezdésével dsszhangban megéllapitott egyedi feltételeknek, az
Ugyndkség ennek megfelelden tajékoztatja a Bizottsagot. A Bizottsag a 14. cikkben
megallapitott eljarassal 6sszhangban hatarozatot fogad el az adott forgalombahozatali

engedély megvaltoztatdsarol, felfiiggesztésérdl vagy visszavondsarol.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(1)

118. cikk

A szabalyozoi tesztkornyezetekre vonatkozo dltalanos rendelkezések

A szabalyozoi tesztkornyezetek nem érinthetik a tagallamok illetékes hatoséagai és az
Ugynokség feliigyeleti és korrekcios hataskoreit. Amennyiben szabalyozoi tesztkdrnyezet
keretében kifejlesztett gydgyszerek alkalmazasaval kapcsolatban népegészségiigyi vagy
biztonsagi kockazatokat azonositanak, a tagallamok illetékes hatosagai és az Ugynokség
azonnali és megfeleld atmeneti intézkedéseket hoznak e gyogyszerek alkalmazasanak
felfiiggesztése vagy korlatozasa érdekében, és a 116. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
tajékoztatjak a Bizottsagot és az Ugynokséget.

Amennyiben ilyen intézkedések nem hozhatok, vagy azok eredménytelennek bizonyulnak,
a fejlesztési és tesztelési folyamatot késedelem nélkiil fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig
az e bekezdés elsd albekezdésében emlitett kockdzatokat hatékonyan nem mérséklik. Ilyen
hatékony mérséklés hidnyaban az Ugyndkség ajanlja a Bizottsagnak, hogy a 116. cikk (8)
bekezdésével 6sszhangban fiiggessze fel vagy vonja vissza a szabalyozoi tesztkornyezetet.
Adott esetben a 117. cikkel 6sszhangban megadott forgalombahozatali engedélyt ennek

megfelelden fel kell fiiggeszteni vagy vissza kell vonni.
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(2) A szabalyozo6i tesztkornyezet résztvevoi — igy tobbek kdzott az érintett gydgyszer
forgalombahozataliengedély-jogosultja — az alkalmazand6 unids és nemzeti jogszabalyok
értelmében tovabbra is felel0sséggel tartoznak a szabalyozoi tesztkornyezet keretében
végzett fejlesztés és vizsgalatok kovetkeztében harmadik feleknek okozott karokért.
Indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjak az Ugyndkséget minden olyan informaciorol,
amely a szabalyozoéi tesztkdrnyezet modositasat vonhatja maga utén, illetve a szabalyozoi
tesztkdrnyezet keretében kifejlesztett gyogyszerek mindségével, biztonsagossagaval vagy

hatasossagaval kapcsolatos aggalyokrol.

3) A szabalyozoi tesztkornyezetek miikodésének részletes szabalyait és feltételeit, beleértve a
jogosultsagi kritériumokat €s a szabalyozoi tesztkornyezet kérelmezésére, a valaszthatod
gyogyszerek kivalasztisara, a szabalyozoi tesztkdrnyezetben valo részvételre €és az abbol
valo kilépésre vonatkozo eljarast, valamint a résztvevok jogait €és kotelezettségeit
végrehajtasi jogi aktusok tjan kell meghatarozni. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a

179. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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4

©)

Az Ugynokség a tagallamoktol érkezd adatok alapjan éves jelentéseket nyujt be a
Bizottsagnak, az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a szabalyozoi tesztkornyezetek
végrehajtasanak eredményeirdl, megemlitve az engedélyezett szabalyozodi tesztkdrnyezetek
szamat, a szabalyozoi tesztkornyezethez kivalasztott gyogyszerekkel kapcsolatos
tendenciakat, a bevalt gyakorlatokat, a tapasztalt nehézségeket, a levont tanulsagokat, a
szabalyozasi keret esetleges jovobeli kiigazitasaira vonatkozo megfontoldsokat, valamint a
tesztkdrnyezetek 1étrehozasara, tovabba adott esetben az e rendeletnek és a szabalyozoi
tesztkdrnyezeten beliil alkalmazandé egyéb unids jogi aktusoknak az alkalmazasara
vonatkoz6 ajanlasokat. Ezeket a jelentéseket €s a laikusok szdmara késziilt 6sszefoglalokat

a Bizottsag nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.

A Bizottsag attekinti az e cikk (4) bekezdésében emlitett éves jelentéseket, és adott esetben
jogalkotasi javaslatokat terjeszt el az e rendelet 116. cikkének (2) bekezdésében emlitett
jogi aktusok modositasa érdekében, vagy az (EU) 2026/..." iranyelv 31. cikkével

Osszhangban felhatalmazéson alapulo jogi aktusokat fogad el.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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X. fejezet

A gyogyszerek rendelkezésre allasa és a gyogyszerellatas biztonsaga

1. SZAKASZ

A HIANY ES A KRITIKUS HIANY NYOMON KOVETESE ES KEZELESE

119. cikk

Az e fejezet rendelkezéseinek alkalmazasa aloli mentességek

(1) Amennyiben a forgalombahozataliengedély-jogosultakra €s az egyéb relevans szerepldkre
vonatkozo6, a 120. cikk (4) bekezdése, a 121. cikk (3) bekezdése, a 124. cikk (3) bekezdése,
a 125. cikk (7) bekezdése, a 133. cikk (5) bekezdése, a 135. cikk, a 136. cikk (2) bekezdése
elsd albekezdésének c) pontja és a 136. cikk (4) bekezdésének c) pontja szerinti
kotelezettségek teljesitése nemzetbiztonsagi és védelmi kockazattal jar, a tagallamok
mentesithetik az emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultakat és egyéb szereploket az

adott kotelezettségek teljesitése aldl, amennyiben:

a)  azérintett gyogyszereket kizarolag katonai és védelmi célu alkalmazésra gyartjak;

vagy

b)  azérintett gyogyszerek meghatarozott gyartasi tételeit katonai €s védelmi célokra

teszik elérhetové.
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(2) A tagallamok mentesithetik a teriiletiikon 1€v6 illetékes hatosagokat az e cikk (1)
bekezdésében emlitett gydgyszerekkel kapcesolatos informaciok kozlésére vonatkozo, a
125. cikk és a 133. cikk szerinti kotelezettségek teljesitése alol, amennyiben e

kotelezettségek teljesitése nemzetbiztonsagi és védelmi kockazattal jar.

3) A tagallamok azon forgalombahozataliengedély-jogosultakat, akik az adott tagallamban az
(EU) 2026/...* iranyelv 208. cikkével 6sszhangban engedélyezett gyogyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek, mentesithetik az e rendelet 120.,a 121.,a

123.,a 130., a 134. és a 139. cikkében megallapitott kitelezettségek teljesitése alol.

(4) A tagéllamok az e cikkben emlitett mentességek alkalmazasardl indokolatlan késedelem

nélkiil értesitik a Bizottsagot.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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120. cikk

A forgalombahozataliengedély-jogosult altali értesitések

(1) Az értesitésekre vonatkozo, az e rendelet 25. cikkében és az (EU) 2026/..." iranyelv 206.
cikkében emlitett rendelkezések sérelme nélkiil, egy gyogyszer nemzeti
forgalombahozatali engedélyének jogosultja, valamint egy gyogyszer centralizalt
forgalombahozatali engedélyének jogosultja (e fejezetben a tovabbiakban mindkettd: a
forgalombahozataliengedély-jogosult) koteles értesiteni annak a tagallamnak az illetékes
hatosagat, amelynek piacan a gyodgyszert forgalomba hoztak, tovabba a centralizalt eljaras
szerint engedélyezett gyogyszerek esetében az Ugynokséget is (e fejezetben a

tovabbiakban mindkettd: az érintett illetékes hatdsag) a kdvetkezdkrdl, indokaikkal egytitt:

a) avalamely gyogyszer adott tagallamban torténé forgalmazasanak végleges
megsziintetésére vonatkoz6 dontésrél, amelyet legalabb 12 honappal azt megel6zden
kozolnie kell, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult az adott gydgyszer utolso

szallitmanyat az adott tagallam piacan forgalomba hozza;

b) azemlitett, az adott tagallamban engedélyezett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének végleges visszavondsara iranyul6 kérelemrdl, amelyet legalabb 12
honappal azt megeldzden kozodlnie kell, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult

az adott gydgyszer utolso szallitméanyat az adott tagallam piacan forgalomba hozza;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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c) avalamely gydgyszer adott tagallamban torténd forgalmazasanak ideiglenes
felfliggesztésére vonatkozd dontésrol, amelyet mihamarabb, de legalabb hat
honappal azt megelézden kdzolnie kell, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult

ideiglenesen felfliggeszti az adott gyogyszer forgalmazasat az adott tagallam piacan;

d) agyogyszerellatas egy adott tagallamot érintd, a forgalombahozataliengedély-
jogosultnak a keresletre vonatkozo eldrejelzése alapjan megallapitott, varhatdan tobb
mint két hétig tart6 atmeneti zavarardl, amelyet mihamarabb, de minden esetben
legkésobb hat honappal az ellatas ilyen atmeneti zavaranak kezdete elétt kozolnie

kell.

Az elso albekezdés d) pontjatol eltérve, a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak a
gyogyszerellatas egy adott tagallamot érintd atmeneti zavararol értesitést kell tenniiik,
amint az ilyen atmeneti zavarrol tudomast szereztek, ha az ellatdsi zavarhoz kdzvetleniil
kapcsolodo, megfelelden azonositando €s az érintett illetékes hatdosag szdmara kelloképpen
megindokoland6 rendkiviili koriilmények megakadalyoztak a forgalombahozataliengedély-

jogosultakat abban, hogy betartsak az ott meghatarozott hataridot.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak az értesitést elektronikus tton, valamint az
Ugyndkség altal rendelkezésre bocsatott formatumokban kell megtennie. Az Ugynokség a

formatumok kidolgozéasa soran konzultl a tagallamokkal.

(2) Az (1) bekezdés elsd albekezdésének a), b) és ¢) pontja szerinti értesitések céljabol a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell adnia a IV. melléklet I. részében
meghatarozott informaciokat.
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Az (1) bekezdés elsé albekezdésének d) pontja szerinti értesitések céljabol a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell adnia a IV. melléklet II1. részében

meghatarozott informacidkat.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak adott esetben haladéktalanul értesitenie kell az
érintett illetékes hatdsagot az e bekezdésnek megfeleléen szolgaltatott informaciok

barmely relevans valtozasarol.

3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbol, hogy modositsa a IV. mellékletet az
ellatas atmeneti zavara esetén, a gyogyszer forgalmazasanak ideiglenes felfiiggesztése
vagy végleges megsziintetése esetén, illetve a gyogyszer centralizalt vagy nemzeti
forgalombahozatali engedélyének visszavonasa esetén nyujtando tjékoztatas, illetve a
121. cikkben emlitett hidnymegeldz¢ési terv tartalmaval kapcsolatban nytjtandé

tajékoztatas tekintetében.
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4) Amennyiben a forgalombahozataliengedély-jogosult vissza kivanja vonni egy olyan
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét, amelyet valamely tagallam illetékes hatésaga a
133. cikk (1) bekezdése értelmében kritikus fontossagu gyogyszerként azonositott, €s
amely gyogyszer szerepel a Bizottsag altal az emlitett cikk (2) bekezdése értelmében
elfogadott uniés hosszu jegyzékben, vagy amely a 132. cikk (4) bekezdésével dsszhangban
azonositott tovabbi gydgyszer, vagy a 41. cikk (3) bekezdése szerinti, kiemelt jelentdségl
antimikrobialis szer, vagy ha a forgalombahozataliengedély-jogosult véglegesen meg
kivanja sziintetni egy ilyen gyogyszer forgalmazasat egy vagy tobb olyan tagallamban,
amelyben a forgalombahozatali engedély érvényes, a forgalombahozataliengedély-
jogosultnak az e cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének a) vagy b) pontjaban emlitett

értesitést megeldzden, adott esetben:

a)  kozzé kell tennie egy nyilatkozatot azon szandékarol, hogy felajanlja a
forgalombahozatali engedély atruhazasat, illetve azon szandékarol, hogy az (EU)
2026/...* iranyelv 15. cikkében emlitett hozzaférési felhatalmazast bocsat ki a
honlapjan 1évo, kimondottan erre a célra létrehozott weboldalon keresztiil, és az
emlitett weboldalra mutat6 elektronikus linket kozli a tagéllam illetékes hatosagaval
és az Ugynokséggel; az Ugynokség dsszeallitja és kozzéteszi az ilyen elektronikus

linkek jegyzékét;

b) fel kell ajanlania a forgalombahozatali engedély észszerli feltételek mellett torténd
atruhazasat vagy hozzaférési felhatalmazast kell kiadnia egy olyan harmadik fél
szamara, amely kinyilvanitotta azon szandékat, hogy az adott gydgyszert forgalomba
nem klinikai €s klinikai dokumentaci6 abbodl a célbol torténd felhasznélasat, hogy az

(EU) 2026/..." iranyelv 15. cikkének megfelelden kérelmet nyujtsanak be;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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c) tajékoztatnia kell az érintett illetékes hatdsadgot a harmadik féllel vagy felekkel

folytatott targyalasok eredményérol.

E bekezdés alkalmazasaban a forgalombahozataliengedély-jogosultnak az (1) bekezdés
elsé albekezdésének a) és b) pontjaban emlitett értesités részeként annak bizonyitasara
iranyuld tajékoztatast kell nyujtania, hogy 1épéseket tett annak érdekében, hogy észszerti
feltételek mellett felajanlja a forgalombahozatali engedély atruhazasat vagy harmadik

feleknek hozzaférési felhatalmazast adjon ki.

121. cikk

Hianymegeldzési terv

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak naprakész hianymegeldzési tervet kell
kidolgoznia és fenntartania az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekre és a 132. cikk
(4) bekezdésével 6sszhangban azonositott gydgyszerekre vonatkozoan. E tervnek
tartalmaznia kell a IV. melléklet V. részében meghatarozott informaciokat, és azt az
Ugynéokség altal az e cikk (2) bekezdése szerint kidolgozott irdnymutatassal dsszhangban

kell elkésziteni.

(2) Az Ugyndkség a 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoporttal
egyittmiikddve irdnymutatast dolgoz ki a forgalombahozataliengedély-jogosultak szdmara
a hidnymegel6zési tervhez. Ezen irdnymutatasban fel kell tiintetni kiilondsen a
hianymegeldzési tervhez haszndland6 informaciok relevans tipusat €s részleteit a
kiilonboz6 kockazati szinteknek megfelelden, beleértve a relevans hianykezelési

intézkedések leirasat.
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3)

(4)

(1

Amennyiben egy gyogyszer e cikkel 6sszhangban hianymegel6zési terv hatdlya ala
tartozik, a tagallami illetékes hatdsag és az Ugyndkség barmikor, illetve a 132. cikk (3)
bekezdésével sszhangban a Bizottsdg barmikor felkérheti a forgalombahozataliengedély-
jogosultat arra, hogy nyujtsa be részére az emlitett tervet. A forgalombahozataliengedély-
jogosultnak az emlitett kérés kézhezvételétdl szamitott két napon beliil be kell nyujtania a

tervet.

Adott esetben a forgalombahozataliengedély-jogosultnak az (EU) 2022/123 rendelet 3.
cikkének (1) bekezdésével 1étrehozott gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport, altal
az e rendelet 128. cikkének (3) bekezdésével és 138. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban tett ajanlasokat figyelembe véve, tovabbi informacidk belefoglalasaval

naprakéssz¢é kell tennie a hidnymegeldzési tervet.

122. cikk

A hidny nyomon kovetése a tagdllami illetékes hatésag vagy az Ugyndkség dltal

A 124. cikk (1) bekezdésében és a 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett
jelentések, a 123. cikkben, a 124. cikk (3) bekezdésében és a 125. cikkben emlitett
informdaciok, valamint a 120. cikk (1) bekezdése els6 albekezdésének a)—d) pontja és a 124.
cikk (2) bekezdése szerinti értesités alapjan az érintett illetékes hatosag folyamatosan
nyomon koveti az emlitett jelentések targyat képezd gyogyszerek varhato vagy tényleges
hianyat. Az érintett illetékes hatosag felhasznalhatja tovabba az (EU) 2026/..." iranyelv 70.
cikke (2) bekezdése masodik albekezdésének e) pontjaban emlitett adattdrakban vagy a

nemzeti adattarakban tarolt informaciokat is.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Az Ugynokség az emlitett nyomon kdvetést azon tagallam illetékes hatosagaval
egylittmitkddésben végzi, amelyben az adott gyogyszereket e rendelet szerint

engedélyezték, illetve akkor, ha koordinalt unios fellépésre van sziikség.

(2) E cikk (1) bekezdésének alkalmazasdban az érintett illetékes hatdosag barmilyen
informdaciot bekérhet a forgalombahozataliengedély-jogosulttol. Konkrétabban: felkérheti a
forgalombahozataliengedély-jogosultat, hogy a 123. cikk (2) bekezdésével dsszhangban
nyujtson be hianymérséklési tervet, a 123. cikk (3) bekezdésének megfelelden a
felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonas hatasara vonatkozo kockazatértékelési
tervet, illetve a 121. cikk szerinti hidanymegeldzési tervet. Az érintett illetékes hatosag

hatéaridot allapit meg a kért informacidk benyujtasara.

3) E cikk (1) bekezdésének alkalmazasaban az Ugyndkség a 125. cikk (1) bekezdésének d)
pontjdban emlitett munkacsoporton keresztiil tovabbi informaciokat kérhet a tagéllam
illetékes hatosagatol. Az Ugynokség hataridét allapithat meg a kért informéciok

benytjtasara.
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123. cikk

A forgalombahozataliengedély-jogosult kotelezettségei

(1) A forgalombahozataliengedély-jogosult koteles:

a)

b)

d)

indokolatlan késedelem nélkiil benytjtani a 122. cikk (2) bekezdésével, a 129. cikk
(2) bekezdése elsd albekezdésének b) pontjaval vagy a 121. cikk (3) bekezdésével
Osszhangban kért informaciokat az érintett illetékes hatdosagnak az emlitett illetékes
hatosag altal meghatarozott hataridon beliil, a 127. cikk (4) bekezdésének a) pontja
szerint megallapitott nyomonkovetési €s jelentéstételi eszkozoket, modszereket és

kritériumokat alkalmazva;

szlikség esetén naprakésszé tenni az a) ponttal 6sszhangban szolgaltatott

informaciokat;
indokolni barmely kért informacié rendelkezésre bocsatdsanak elmulasztasat;

szlikség esetén kérelmet benyujtani az érintett illetékes hatésaghoz az emlitett
illetékes hatosag altal meghatarozott, az a) pont szerinti hataridé meghosszabbitasa

irant; és

feltiintetni, hogy az a) ponttal dsszhangban szolgaltatott informaciok kozott szerepel-
e bizalmas iizleti informacid, megadni, hogy az informécié mely részei mindsiilnek
iizleti szempontbdl bizalmas jellegiinek, €s kifejteni, hogy az adott informacié miért

mindsiil bizalmas jellegiinek.
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)

3)

“4)

)

A 122. cikk (2) bekezdése szerinti hianymérséklési terv kidolgozasakor a
forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell adnia a IV. melléklet IV. részében
meghatarozott informéciokat, és figyelembe kell vennie az Ugyndkség altal a 127. cikk (4)

bekezdése b) pontjanak megfeleléen kidolgozott iranymutatast.

A felfliggesztés, megsziintetés vagy visszavonas hatasara vonatkozo, a 122. cikk (2)
bekezdése szerinti kockazatértékelési terv kidolgozasakor a forgalombahozataliengedély-
jogosultnak meg kell adnia a IV. melléklet II. részében meghatarozott informaciokat, és
figyelembe kell vennie az Ugyndkség altal a 127. cikk (4) bekezdése b) pontjanak

megfeleléen kidolgozott irdnymutatast.

Azon gyogyszerek esetében, amelyekre nem vonatkozik a hidnymegeldzési terv
készitésének kotelezettsége, a forgalombahozataliengedély-jogosultnak az ellatasi lanc
potencialis kockazataira vonatkozd, rendszeres dokumentalt kockazatértékelést kell

végeznie, ¢s sziikség esetén mérséklési intézkedéseket kell hoznia.

A tagallami illetékes hatdsag vagy az Ugynokség barmikor felkérheti a
forgalombahozataliengedély-jogosultat az emlitett dokumentalt kockazatértékelés
benyujtasara. A forgalombahozataliengedély-jogosultnak az emlitett kérés kézhezvételétdl

szamitott két napon beliil be kell nyujtania a dokumentalt kockazatértékelést.

A forgalombahozataliengedély-jogosultnak a feleldssége, hogy az érintett illetékes hatdsag

kérésére pontos, nem félrevezetd €s teljes korh tajékoztatast nytjtson.
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(6) A forgalombahozataliengedély-jogosultnak egyiitt kell miikddnie a tagallami illetékes
hatésaggal, illetve az Ugyndkséggel, és sajat kezdeményezésére minden relevans
informaciot kozolnie kell az emlitett hatosaggal, tovabba naprakéssz¢ kell tennie az

informaciokat, amint 0j informacio6 valik elérhetové.

124. cikk
Az egyéb szereplok kitelezettségei

(1) Azon nagykereskedelmi forgalmazok, valamint természetes vagy jogi személyek, akik
vagy amelyek az (EU) 2026/...* iranyelv 6. cikke alapjan egy tagallam piacan
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyodgyszerek esetében a lakossagi ellatasra
engedéllyel rendelkeznek vagy arra jogosultak, bejelenthetik az érintett tagallam illetékes

hatésaganak, ha egy adott gyogyszer tekintetében hiany all fenn.

(2) A centralizalt vagy a nemzeti eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek esetében a
tagallamok eldirhatjak, hogy az olyan nagykereskedelmi forgalmazo, amely nem a
forgalombahozataliengedély-jogosult, és egy masik tagallamban kivan forgalmazni
valamely gydgyszert, nytjtson tdjékoztatast ezen szandékarol a szdrmazasi tagallam

illetekes hatosaganak. E tajékoztatasnak a kovetkezokre kell kiterjednie:
a) agyogyszer neve €s az engedély szama;
b)  ahatdanyagok;

c) agyogyszerforma;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3)

d)  ahataserdsség;
e) akiszerelési méret;
f)  aszarmazasi tagallambol beszerzett gydgyszer mennyisége.

A nagykereskedelmi forgalmazo altal szolgaltatott informaciok és az e fejezet alapjan
rendelkezésre all6 informacidk alapjan a szdrmazasi tagallam intézkedéseket hozhat annak
érdekében, hogy megeldzze a hidnyokat a szarmazasi tagallamban, vagy mérsékelje
azokat. A szarmazasi tagallam értesiti az Ugyndkséget az ezen albekezdés alapjan

meghozott intézkedésekrol.

Az elso albekezdésben emlitett tajékoztatasi kovetelményt és a harmadik albekezdésben
emlitett intézkedéseket tovabba a népegészség védelme alapjan is meg kell indokolni,
valamint azoknak a Szerzddésekkel 6sszhangban aranyosnak kell lenniiik az emlitett

védelem célkitiizésével.

A 122. cikk (1) bekezdésének alkalmazasaban, adott esetben, az érintett illetékes hatosag
kérésére a jogalanyok, koztiik az egyéb relevans forgalombahozataliengedély-jogosultak, a
gyogyszerek vagy hatdanyagok importdrei és gyartoi, valamint az érintett beszallitok vagy
nagykereskedelmi forgalmazok, valamint az érdekelt felek képviseleti szervezetei vagy
olyan természetes vagy jogi személyek, amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak, az €rintett illetékes hatosag altal meghatarozott

hataridon belil kotelesek rendelkezésre bocsatani a kért informaciokat.
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125. cikk

A tagallami illetékes hatosag szerepe

(1) A tagallam illetékes hatosaga:

a)

b)

d)

Osszegyjti €s értékeli a 120. cikk (1) bekezdésének a)—d) pontjaval, valamint a 123.
cikkel és a 124. cikkel 6sszhangban kapott informacidkat azzal a céllal, hogy a 122.
cikk (1) bekezdése szerint folyamatosan nyomon kdvesse a varhat6 vagy tényleges

hianyokat;

értékeli a forgalombahozataliengedély-jogosult altal a 123. cikk (1) bekezdésének e)
pontjaval dsszhangban benyujtott 6sszes, bizalmas kezelés iranti kérelem
megalapozottsagat, és megvédi az adott illetékes hatdsag altal iizleti szempontbol

bizalmasnak itélt informaciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozataltol;

egy nyilvanosan elérhetd és felhasznaldbarat honlapon kdzzéteszi és rendszeresen
frissiti a tényleges hidnyokra vonatkozo, az adott illetékes hatdsag altal értékelt
informaciokat, és biztositja, hogy ezen informaciokrol — koztiik a rendelkezésre allo
alternativakkal kapcsolatos informaciokrol is — aktivan tajékoztassék az

egészségligyi szakemberek és a betegek képviseldit;

az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett munkacsoport
egyediili kapcsolattartd pontjain keresztiil indokolatlan késedelem nélkiil jelentést
tesz az Ugyndkségnek minden olyan hidnyrél, amelyet az adott tagallamban kritikus

hidnyként azonosit;

meérlegeli a hidany mérséklését célzo megfeleld szabalyozasi intézkedések

alkalmazasat.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett jelentéstételt kdvetden és a 122. cikk (1)

bekezdésében emlitett nyomon kdvetés megkonnyitése érdekében a tagallam illetékes

hatosaga az e cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil:

a)

b)

d)

az Ugynokség altal meghatarozott hatariddig benytjtja az Ugynokségnek a 122. cikk
(3) bekezdésében, illetve a 129. cikk (2) bekezdése els6 albekezdésének a) pontjaban
emlitett informacidkat, amihez a 127. cikk (4) bekezdésének a) pontja alapjan
megallapitott nyomonkdvetési és jelentéstételi eszkozoket, modszereket €s

kritériumokat alkalmazza;

sziikség esetén naprakésszé teszi az Ugynokségnek az a) ponttal dsszhangban

szolgaltatott informéaciokat;

megindokolja, ha az a) pontban emlitett informacidok barmelyikét elmulasztottak az

Ugynokség rendelkezésére bocsitani;

sziikség esetén kérelmet nyujt be az Ugynokséghez az Ugynokség altal

meghatarozott, a) pontban emlitett hataridé meghosszabbitésa irant;

megadja, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult jelezte-e, hogy egyes tlizleti
informéciok bizalmas jellegliek, és tovabbitja a forgalombahozataliengedély-jogosult
arra vonatkozd magyardzatat, hogy az adott informaci6 a 123. cikk (1) bekezdésének

e) pontjaval sszhangban miért mindsiil iizleti szempontbol bizalmas jelleglinek;
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f)  indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja az Ugynokséget minden olyan
intézkedésrdl, amelyet az adott tagallam a hidny nemzeti szinten torténd mérséklése

érdekében meghozni tervez vagy meghozott.

3) Az (EU) 2022/123 rendelettel 1étrehozott, gyogyszerhianyt nyomonkdvetd eurdpai
platform (a tovabbiakban: ESM-platform) a 127. cikk (6) bekezdésében emlitett hatalya
kibovitését kovetden és a 122. cikk (1) bekezdésének, valamint a 125. cikk (2) bekezdése
a) pontjanak alkalmazasaban az illetékes tagallami hatésagok észszerli erofeszitéseket
tesznek annak érdekében, hogy nemzeti informatikai rendszereiket fokozatosan
interoperabilissa tegyék az ESM-platformmal és a kettds jelentéstétel elkeriilése mellett

lehet6vé tegyék az ESM-platformmal vald automatikus informaciocserét.

(4) Amennyiben a tagallam illetékes hatosdga az e cikk alapjan nydjtandé informaciokon kiviil
barmely tovabbi relevans informacidval is rendelkezik, az (1) bekezdés d) pontjaban
emlitett munkacsoporton keresztiil haladéktalanul az Ugynokség rendelkezésére bocsatja

ezeket az informacidkat.

(5) Valamely gyogyszernek az Uni6 szamara aggodalomra okot ad6 gyogyszereknek a 127.
cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékébe torténd felvételét kovetden a tagallami illetékes
hatosag az e cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil az
Ugynokség rendelkezésére bocsat minden, a 129. cikk (2) bekezdése els6 albekezdésének

a) pontja alapjan kért informaciot.
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(6) A gyogyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitocsoportnak a 128. cikk (3) bekezdésével
Osszhangban tett ajanlasait kovetden a tagallami illetékes hatdsag az e cikk (1)

bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil:

a) jelenti az Ugyndkségnek az érintett gydgyszer forgalombahozataliengedély-
jogosultjatol, illetve a 124. cikk (2) és (3) bekezdése szerinti egyéb szereploktol

kapott barmely informdciot;

b)  0Osszehangolja az altala meghozott vagy meghozni tervezett intézkedéseket a

Bizottsag altal hozott vonatkozé intézkedésekkel;

c) figyelembe veszi a gyogyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitocsoport 128. cikk (3)

bekezdése szerinti ajanlasait;

d)  indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja az Ugynokséget minden olyan
intézkedésrdl, amelyet az adott tagallam a b) €s a c) ponttal 6sszhangban meghozni
tervez vagy meghozott, és jelentést tesz minden olyan egyéb intézkedésrol, amelyet a
kritikus tagallami hiany mérséklése vagy megoldésa érdekében hoztak, valamint

ezen intézkedések eredményeirdl.

Amennyiben a tagallamok nemzeti szinten olyan alternativ intézkedést hoznak, amely nem
felel meg a gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoport ajanlasainak, ennek okairdl kelld

1d6ben tajékoztatjak a gyogyszerhidnnyal foglalkozo6 iranyitocsoportot.
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(7

(8)

A tagéllam illetékes hatdsaga eldirhatja azon nagykereskedelmi forgalmazok, valamint
természetes vagy jogi személyek szdmara, akik vagy amelyek az (EU) 2026/...* iranyelv 6.
cikke alapjan egy tagallam piacan forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerek
esetében lakossagi ellatasra engedéllyel rendelkeznek vagy arra jogosultak, hogy
bejelentsék, ha az érintett tagallamban forgalmazott valamely gydgyszer tekintetében hiany

all fenn.
A tagallamok kérhetik, hogy a gyogyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport tegyen

tovabbi ajanlasokat a 128. cikk (3) bekezdése szerint.

126. cikk

A gyogyszerhiannyal kapcsolatos nemzeti honlapok

A 125. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett honlapon fel kell tiintetni a kdvetkezd

informaciokat:

a) a gyogyszer kereskedelmi neve és — interoperabilitasi célokbol — a nemzetk6zi szabadnév;

b) a hidny altal érintett gyogyszerrel kapcsolatos terapids javallat;

C) a hianyok okai ¢és a hidnyok kezelése érdekében hozott mérséklési intézkedések, tordlve a
bizalmas tizleti informaciokat;

d) a hiany kezdetének és varhatd megsziinésének idépontja;

e) adott esetben egyéb informaciok az egészségiigyi szakemberek és a betegek szamara,
beleértve a rendelkezésre 4llo alternativ gyogyszerekre vonatkozo informécidkat is.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban

talalhato iranyelv szdmat.
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127. cikk
Az Ugynokség szerepe a hianyokkal kapcsolatban

(1) A 122. cikk (1) bekezdése alapjan az Ugyndkség a 125. cikk (1) bekezdésének d)
pontjaban emlitett munkacsoporttal egyiittmikodve Osszeallitja, illetve naprakésszé teszi
az Uni6 szamara aggodalomra okot ado kritikus hidnyok jegyzékét, amennyiben egy
tagallam ezt kéri azon gyodgyszerek tekintetében, amelyek esetében a kritikus tagallami

hianyt uniés koordinaci6 nélkiil nem lehet megoldani.

(2) Az Ugyndkség tajékoztatja a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportot az Unid
szamara aggodalomra okot ad¢ kritikus hidnyok jegyzékére az (1) bekezdés szerint felvett

kritikus tagallami hianyokrol.

3) Az Ugyndkség a 106. cikkben emlitett internetes portaljan létrehoz egy nyilvanosan
elérhetd és felhasznalobarat weboldalt, amely t4jékoztatast nyajt az Unié szamara
aggodalomra okot add, tényleges kritikus hianyokrél. E honlapon ezenfeliil hivatkozasokat
kell elhelyezni a tényleges hianyokat feltiintetd, a 125. cikk (1) bekezdésének c) pontja

szerint a tagéallami illetékes hatosagok altal kozzétett jegyzékekre.
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4) A 122. cikk (1) bekezdésében, valamint a 128. ¢és a 129. cikkben emlitett feladatok ellatasa
céljabol az Ugyndkség a 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoporttal

konzultalva:

a)  meghatarozza a 123. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban és a 125. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban eldirt nyomonkovetési és jelentéstételi modszereket,
kritériumokat és eszkozoket, beleértve az ESM-platformot, miutdn annak hatalyat az

e cikk (6) bekezdése szerint kiterjesztette;

b)  irdnymutatast dolgoz ki abbol a célbol, hogy a forgalombahozataliengedély-
jogosultak ki tudjak dolgozni a felfliggesztés, megsziintetés vagy visszavonas
hatasaval kapcsolatos kockazatértékelést, valamint a 122. cikk (2) bekezdésében

emlitett hidnymérséklési tervet;
c) meghatarozza a 128. cikk (3) bekezdése szerinti ajanlasok megtételének modszereit;

d) kozzéteszi az e bekezdés a), b) és ¢) pontjanak hatalya ala tartozo informacidkat a

106. cikkben emlitett internetes portaljan erre a célra létrehozott weboldalon.

(5) Az Unid szdmara aggodalomra okot ado¢ kritikus hiany fennallasdnak id6tartama alatt az
Ugynokség rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak az e rendelet 129. cikkében emlitett
nyomon kovetés eredményeirdl, €s ezen beliil kiilondsen minden olyan eseményrol,
amelyek esetében valdszintsithetd, hogy azok az (EU) 2022/123 rendelet 2. cikkében
meghatarozott jelentds eseményhez vezetnek. Az (EU) 2022/2371 rendelettel 6sszhangban
elismert kozegészségligyi sziikséghelyzet vagy az (EU) 2022/123 rendelettel 6sszhangban
jelentds eseményként elismert esemény bekdvetkezte esetén az (EU) 2022/123 rendelet az

iranyado.
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(6) Az Ugynokség ... [egy évvel e rendelet hatalybalépésének iddpontjat kdvetéen]-ig
kiterjeszti az ESM-platform hatalyat e fejezet végrehajtasa céljabol, mégpedig tobbek
kozott a sebezhetoségértékelés céljabol folytatott informacidcesere tamogatasa végett. Az
Ugyndkség adott esetben biztositja, hogy az adatok az ESM-platform, a tagallami
informaciotechnologiai rendszerek, valamint az egyéb relevans informacidtechnoldgiai
rendszerek és adatbazisok kozott interoperabilisak legyenek, elkeriilve ugyanakkor a

jelentéstétel megkettdzését.

128. cikk

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport szerepe

(1) A gyobgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak a 125. cikk (1) bekezdésének d)
pontjdban emlitett munkacsoporttal folytatott konzultaciot kovetden sziikség esetén feliil
kell vizsgalnia az Unid szdmara aggodalomra okot ado kritikus hidny allapotat, és ajanlania
kell az Ugynokség szamara a jegyzéknek a 127. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban torténd

naprakéssze tételét.

(2) A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak az e rendeletben megallapitott
rendelkezésekkel 6sszhangban modositania kell eljarasi szabalyzatat és a 125. cikk (1)

bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoport eljarasi szabalyzatat.
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3)

“4)

(1

A gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitécsoport a 127. cikk (4) bekezdésének c) pontjaban
emlitett modszerekkel 6sszhangban az Uni6 szamara aggodalomra okot ado kritikus hiany
megoldasara vagy mérséklésére iranyulo intézkedésekre vonatkozo ajanlasokat tehet az
érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak, a tagallamok, a Bizottsag, az Ugyndkség,
az egészségligyi szakemberek képviseldi vagy mas jogalanyok szdmara. A
gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport ajanlhatja a tagallamoknak, hogy jelezzék
elore és kovessék nyomon az Unid szamara aggodalomra okot adé kritikus hianyok
jegyzékében szerepld gyodgyszerek iranti keresletet, figyelembe véve a

forgalombahozataliengedély-jogosulttol szarmaz6 kereslet-eldrejelzést.

A gybgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak ajanlasokat kell megfogalmaznia a
Bizottsag részére a 121. cikk (1) bekezdése szerinti azon lehetdségre vonatkozoan, hogy
hianymegeldzési tervet irjon eld orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszerek
tekintetében. A gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitécsoport ennek soran koteles

figyelembe venni a 132. cikk (4) bekezdésében meghatarozott kritériumokat.

129. cikk

Az Unio szamara aggodalomra okot ado kritikus hianyok kezelése

Valamely gyogyszernek az Unid szdmara aggodalomra okot adé kritikus hidnyok 127. cikk
(1) bekezdése szerinti jegyzékébe torténd felvételét kovetden, valamint a 122. cikk (1)
bekezdésével dsszhangban végzett folyamatos nyomon kdvetés alapjan az Ugynokség az
érintett tagallam illetékes hatésagaval koordinalva folyamatosan nyomon koveti az adott

gyogyszerben mutatkozd, az Uni6 szaméra aggodalomra okot ad¢ kritikus hidnyt.
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(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban az Ugyndkség, amennyiben az informaciok még nem
allnak a rendelkezésére, az Unid szdmara aggodalomra okot add kritikus hidnnyal

kapcsolatban relevans informécidkat kérhet a kovetkezoktol:

a)  az érintett tagallam illetékes hatdsaga, a 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban

emlitett munkacsoporton keresztiil;
b)  aforgalombahozataliengedély-jogosult;
c) al24. cikk (3) bekezdésében felsorolt egyéb szereplok.
E bekezdés alkalmazasiban az Ugyndkség hataridét allapit meg a kért informaciok

benytjtasara.

130. cikk
A forgalombahozataliengedély-jogosult kotelezettségei

az Unio szamara aggodalomra okot ado kritikus hiany esetén

Azt kovetden, hogy egy gyogyszer felvételre keriil az Unié szamara aggodalomra okot ado kritikus
hidnyok jegyzékébe a 127. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban, vagy a 128. cikk (3) bekezdésével

Osszhangban kiadott ajanlasokra figyelemmel a forgalombahozataliengedély-jogosult:

a) rendelkezésre bocsatja az Ugyndkség altal esetlegesen kért tovabbi informéciokat, ideértve

az érintett gyogyszer rendelkezésre allo készleteirdl rendszeresen nyujtott informéaciokat is;

b) az Ugynokség rendelkezésére bocsatja a tovabbi relevans informéciokat;
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C) figyelembe veszi a 128. cikk (3) bekezdése szerinti ajanlasokat;

d) figyelembe veszi a Bizottsag altal a 132. cikk (1) bekezdése alapjan meghozott
intézkedéseket;
e) tajékoztatja az Ugyndkséget a c) és a d) pont alapjan hozott intézkedésekrdl és beszamol az

ilyen intézkedések eredményeirdl;

f) indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja az Ugyndkséget és a tagallami illetékes
hatosagot az Unio szdmara aggodalomra okot ado kritikus hidny megsziinésének

id6pontjarol.

131. cikk

A gyogyszerekre vonatkozo onkéntes szolidaritdasi mechanizmus

(1) A tagéllamok 6nkéntes alapon és végsd lehetdségként a kritikus tagallami hidnyok
mérséklése céljabol felkérhetik a gyogyszerhidnnyal foglalkozd iranyitécsoportot, hogy
aktivalja a gydgyszerekre vonatkoz6 Onkéntes szolidaritasi mechanizmust. A
gyogyszerekre vonatkozo onkéntes szolidaritasi mechanizmust a gyodgyszerhiannyal

foglalkozo iranyitocsoportnak kell koordinalnia, és azt az Ugynokség tamogatja.
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A gybgyszerekre vonatkozo, az (1) bekezdésben emlitett dnkéntes szolidaritasi

mechanizmust a gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoport egy kérelmezd tagallam

nevében eljarva abban az esetben aktivalhatja, ha teljesiilnek a kovetkezo feltételek:

a)  az Ugynokséget a 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjaval 8sszhangban kritikus
tagallami hianyrol értesitették, és a hianyt az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (6)
bekezdésében emlitett munkacsoport egyediili kapcsolattartd pontja tudomésara
hoztak;

b)  azérintett tagallamban nincsenek terapias alternativak, vagy a rendelkezésre allo
terapias alternativak nem elégségesek;

c) azérintett tagallamban nem all rendelkezésre a kritikus indikaciok kezeléséhez
elegendd mennyiségili gyogyszer;

d) amas tagallamokbol vagy a harmadik orszdgokbol torténd készletbehozatal vagy
mas rovid tava intézkedések nem nytjtanak kell idoben vagy elegendd
mennyiségben megoldast;

e)  azérintett tagallamban fennall annak a kockazata, hogy egy honapon beliil
készlethiany alakul ki.

3) A gyodgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak eljarasi szabalyzatot kell
megallapitania annak érdekében, hogy megkonnyitse az dnkéntes szolidaritasi
mechanizmus e cikkel 6sszhangban torténd igénybevételét.

4) Amennyiben valamely tagillam kész segitséget nyujtani, az Ugyndkség kapcsolatot 1étesit
a kérelmez0 tagallam és az 6nkéntes tagallam kozott.
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(%) Az Ugynokség eldsegiti a tagallamok kozotti informacidcserét, koordinalja a tamogatasi

kérelmeket, ¢s sziikség esetén kapcsolatot tart a forgalombahozataliengedély-

jogosultakkal.
132. cikk
A Bizottsag szerepe
(1) A Bizottsdg, amennyiben helyénvaldnak és sziikségesnek tartja:

a) figyelembe veszi a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport ajanlasait;
b)  a Bizottsagra ruhdzott hataskorok korlatain beliil intézkedéseket hoz;

c) tajékoztatja a gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitécsoportot a b) pont szerint

meghozott intézkedésekrol.

(2) A Bizottsag felkérheti a gyogyszerhiannyal foglalkozd iranyitécsoportot, hogy adjon ki
ajanlasokat a 128. cikk (3) bekezdése szerint.

3) A Bizottsag bekérheti az Ugyndkség altal a X. fejezet 2. szakaszaval dsszhangban
begylijtott informaciokat. Adott esetben, a valsaghelyzetekre valo felkésziiléssel
Osszefliggésben a Bizottsag felkérheti a forgalombahozataliengedély-jogosultat relevans
informaciok, koztiik a 121. cikkben emlitett hiAnymegeldzési terv benyujtasara. A
Bizottsag megvédi az iizleti szempontbdl bizalmas informaciokat az indokolatlan

nyilvanossagra hozataltol.
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A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy e rendelet kiegészitése céljabol felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben a 121. cikkben meghatarozott
kovetelményekkel 6sszhangban meghatarozza azon tovabbi gydgyszereket, amelyek

esetében hianymegeldzési tervre van sziikség.

Ezeket a felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat a hidnyok valdszinliségének, a
népegészségiigyi relevancianak és a betegek ilyen gyogyszerekhez fiiz6d0 sziikségleteinek
a kell6 figyelembevételével kell elfogadni. E célbdl az emlitett gyogyszerek

meghatarozasat a kovetkezo kritériumoknak kell vezérelniiik:

a)  agyogyszerhiannyal foglalkozd iranyitécsoportnak jelentett multbeli kritikus

tagallami hianyok szdma és gyakorisaga;

b)  az érintett gydgyszerek sajatos jellemzdi és engedélyezett elérhetd alternativ

gyogyszerek megléte;
c) azérintett gyogyszerek terapids relevanciaja és a kezelni kivant betegségek;

d) anépegészségiigyet — beleértve a valsaghelyzetekre valo felkésziiltséget is — érintd

lehetséges kockéazatok.

Amennyiben a Bizottsag e bekezdés alapjan felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad el,
figyelembe veszi a gyogyszerhiannyal foglalkozé irdnyitdcsoportnak a 128. cikk (4)

bekezdésével 6sszhangban elfogadott ajanlasait.
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2.SZAKASZ

AZ ELLATAS BIZTONSAGA

133. cikk
A kritikus fontossagu gyogyszereknek a tagallam

illetékes hatosaga dltali azonositasa és kezelése

(1) A tagéllami illetékes hatdsag adott esetben konzultaciot folytat egészségiigyi
szakemberekkel ¢és betegképviseleti szervezetekkel, €s a 136. cikk (1) bekezdése elso
albekezdésének a) pontjdban meghatarozott modszertant alkalmazva azonositja az adott

tagallamban a kritikus fontossagu gydgyszereket.

(2) A Bizottsag az Ugyndkségtol az e cikk (3) bekezdése szerint kapott informaciok alapjan,
végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja és frissiti a tagallamok illetékes hatdsagai altal az
e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban azonositott dsszes kritikus fontossagl gyogyszert
feltiintetd jegyzéket (a tovabbiakban: unids hosszu jegyz€k), tovabba a jegyzéknek és a
frissitéseknek az elfogadasat kozli az Ugynokséggel és a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoporttal. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 179. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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3) A 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil eljaro
tagallami illetékes hatdsag jelentést tesz az Ugyndkségnek az adott tagallamban az cikk (1)
bekezdése szerint azonositott kritikus fontossagu gyogyszerekrol és a 138. cikk (2)
bekezdésében emlitett, a 136. cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének b) pontja szerinti
modszertant alkalmazésaval elkészitett sebezhetdségértékelés szempontjabol relevans
Osszes rendelkezésre allo adatrol, valamint a forgalombahozataliengedély-jogosulttol
kapott informaciokrol. Az Ugynokség tajékoztatja a Bizottsagot a tagallamok altal az e
cikk (1) bekezdése szerint kritikus fontossaguként azonositott kritikus fontossagu

gyogyszerekrol.

(4) A kritikus fontossagu gyodgyszereknek a 136. cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének a)
pontja szerinti modszertan alkalmazésaval torténd, az e cikk (1) bekezdésében emlitett
azonositasa céljabol, valamint a 138. cikk (2) bekezdésében emlitett — és a 136. cikk (1)
bekezdése elsé albekezdésének b) pontja szerinti mddszertan alkalmazaséaval torténd —
sebezhetdségértékelés céljabol a tagallam illetékes hatdsaga az érintett

forgalombahozataliengedély-jogosulttol relevans informaciokat kérhet.
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(5) A kritikus fontossagu gyogyszereknek a 136. cikk (1) bekezdése els6 albekezdésének a)
pontja szerinti mddszertan alkalmazéaséaval torténd, az e cikk (1) bekezdésében emlitett
azonositasa c€ljabol, valamint a 138. cikk (2) bekezdésében emlitett — és a 136. cikk (1)
bekezdése elso albekezdésének b) pontja szerinti modszertan alkalmazasaval torténd —
sebezhetdségértékelés céljabol az érintett tagallam illetékes hatdsaga bekérhet relevans
informaciokat mas jogalanyoktdl is, tobbek kozott egyéb relevans
forgalombahozataliengedély-jogosultaktol, a gydgyszerek vagy hatdanyagok importoreitdl
¢€s gyartoitol, valamint az érintett beszallitoktol €s nagykereskedelmi forgalmazoktol, az
érdekelt felek képviseleti szervezeteitdl vagy egyéb olyan jogalanyoktdl — ideértve a
természetes €s a jogi személyeket is —, akik vagy amelyek engedéllyel rendelkeznek a

lakossagi gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak.

(6) Az érintett tagallam illetékes hatdsaga a forgalombahozataliengedély-jogosult altal a 134.
cikk (1) bekezdésének e) pontja alapjan benyujtott minden egyes, bizalmas kezelés iranti
kérelem esetében értékeli a kérelem megalapozottsagat, és megvédi az lizleti szempontbol

bizalmas informacidkat az indokolatlan nyilvanossagra hozataltol.

(7) A kritikus fontossagu gyodgyszerek unids jegyzékének 137. cikk szerinti elfogadasa
c€ljabol a tagallamok mindegyike a kovetkezok szerint jar el az adott tagallam illetékes

hatdsagan keresztiil:

a)  az Ugynokség altal meghatirozott hataridéig benyujtja az Ugyndkségnek a 136. cikk
(2) bekezdése elsd albekezdésének a) pontjaban emlitett informacidkat, amihez a
136. cikk (1) bekezdése elsd albekezdésének d) pontja alapjan megéllapitott
nyomonkovetési €s jelentéstételi eszkozoket, modszereket €s kritériumokat

alkalmazza;
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b)  az Ugynokség rendelkezésére bocsat minden relevans informaciot, beleértve az arra
vonatkoz6 informacidkat is, hogy a tagallam milyen intézkedéseket hozott az adott

gyogyszerrel valo ellatds megerdsitése érdekében;

c) sziikség esetén naprakésszé teszi az a) és a b) ponttal dsszhangban az Ugyndkség

szamara szolgaltatott informaciokat;
d) indokolja barmely kért informécio rendelkezésre bocsatasanak elmulasztasat;

e) jelzi, ha a forgalombahozataliengedély-jogosult a 134. cikk (1) bekezdésének e)
pontja szerint bizalmas iizleti informéciokat jelentett be, és tovabbitja a
forgalombahozataliengedély-jogosult arra vonatkozé magyarazatat, hogy az adott

informaci6 miért mindsiil tizleti szempontbdl bizalmas jelleglinek.

Az els albekezdés a) pontja szerinti informacidszolgaltatas teljesitése érdekében a
tagallami illetékes hatdsag sziikség esetén kérheti, hogy hosszabbitsék meg az Ugynokség

altal meghatarozott hataridot.

(8) Valamely gyogyszernek a kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékébe torténo, 137.
cikk szerinti felvételét vagy a 138. cikk (1) bekezdésével dsszhangban kiadott ajanlast

kdvetden a tagallamok:
a)  rendelkezésre bocsatjak az Ugynokség altal kért tovabbi informdaciokat;

b)  tovabbi relevans informacidkat bocsatanak az Ugyndkség rendelkezésére;

7105/2/26 REV 2 306



c)  Osszehangoljak intézkedéseiket a Bizottsag altal a 140. cikk (1) bekezdésének b)

pontja alapjan meghozott intézkedésekkel;

d) figyelembe veszik a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport 138. cikk (1)

bekezdése szerinti ajanlasait;

e) tajékoztatjik az Ugynokséget minden olyan intézkedésrdl, amelyet az adott tagallam
a c) ¢s a d) ponttal 6sszhangban meghozott vagy meghozni tervez, valamint ezen

intézkedések eredményeirol.

9) Azon tagillamok, amelyek nem hangoljak 6ssze intézkedéseiket az e cikk (8)
bekezdésének c) pontjdban emlitettek szerint, illetve nem kovetik a gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitdcsoportnak a 138. cikk (1) bekezdése szerinti ajanlasait, kelld idoben

kozlik az Ugynokséggel ennek okait.

134. cikk
A forgalombahozataliengedély-jogosult kotelezettségei a kritikus fontossagu gyogyszerek

tekintetében

(1) A 133. cikk (1) és (4) bekezdésének, valamint a 137. cikk (1) bekezdésének

alkalmazasdban a forgalombahozataliengedély-jogosult koteles:

a)  indokolatlan késedelem nélkiil benytjtani a 133. cikk (4) bekezdésével és a 136. cikk
(2) bekezdése elso albekezdésének b) pontjaval, valamint a 136. cikk (4)
bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban kért informaciodkat az érintett illetékes
hatosagnak az érintett illetékes hatosag altal meghatarozott hataridon beliil, a 136.
cikk (1) bekezdésének d) pontja alapjan megallapitott nyomonkdvetési és

jelentéstételi eszkozoket, modszereket és kritériumokat alkalmazva;

b)  sziikség esetén naprakéssz¢é tenni az a) ponttal 6sszhangban szolgaltatott

informaciokat;
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c) megindokolni barmely kért informaci6 rendelkezésre bocsatasanak elmulasztasat;

d)  sziikség esetén kérelmet benytjtani az érintett illetékes hatosaghoz az emlitett
illetékes hatosag altal meghatarozott, az a) pont szerinti hataridé meghosszabbitasa

irant; és

e) feltlintetni, hogy az a) ponttal 6sszhangban szolgaltatott informaciok kozott szerepel-
e bizalmas iizleti informacio, megadni, hogy az informacié mely részei mindsiilnek
iizleti szempontbol bizalmas jellegiinek, €s kifejteni, hogy az adott informacié miért

mindsiil bizalmas jellegilinek.

(2) A forgalombahozataliengedély-jogosult felelds azért, hogy az érintett illetékes hatosag
kérésére pontos, nem félrevezetd és teljes kort tajékoztatast nytjtson, és kotelessége, hogy
egylittmiikddjon az emlitett illetékes hatosaggal és sajat kezdeményezésére, indokolatlan
késedelem nélkiil minden relevans informéciot kozoljon az emlitett illetékes hatosaggal,

tovabba naprakésszé tegye az informaciokat, amint az adott informacié elérhetové valik.
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135. cikk

Az egyeb szereplok kitelezettségei

A 133. cikk (5) bekezdésének, valamint a 136. cikk (2) bekezdése elsé albekezdése c) pontjanak €s
a 136. cikk (4) bekezdése c¢) pontjanak alkalmazasaban, adott esetben, az érintett illetékes hatdsag
kérésére a jogalanyok, koztiik az egyéb érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak, a
gyogyszerek vagy hatdanyagok importdrei és gyartoi, tovabba az érintett beszallitok és
nagykereskedelmi forgalmazok, valamint az érdekelt felek képviseleti szervezetei vagy egyéb olyan
természetes vagy jogi személyek , akik vagy amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak, az érintett illetékes hatdsag altal meghatarozott hataridén
beliil kotelesek rendelkezésre bocsatani barmely informéciot, €s sziikség esetén naprakésszé tenni

azokat.

136. cikk
Az Ugynokség szerepe

(1) Az Ugynokség a gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoporttal és a 125. cikk (1)

bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoporttal egytiittmiikodve:

a)  adott esetben az érintett érdekelt felekkel konzultalva k6zos modszertant dolgoz ki a
kritikus fontossagli gyogyszerek terapids relevancidja €s az emlitett gyogyszerek

rendelkezésre all6 megfeleld alternativai alapjan torténd azonositasara;
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b)  adott esetben az érintett érdekelt felekkel konzultalva kdzos modszertant dolgoz ki a
kritikus fontossagl gyogyszerek 137. cikkben emlitett unios jegyzékében felsorolt
gyogyszerek ellatasi lancaival kapcsolatos sebezhetoségek értékelésére, ideértve az
ellatasi lancok diverzifikalasanak hianyat és a harmadik orszagoktol valo fiiggés
mértékét az emlitett kritikus fontossagu gyogyszerek, illetve azok hatéanyagai

tekintetében,;

c¢) meghatarozza a kritikus fontossagl gyogyszerek 137. cikkben emlitett unids
jegyzékének létrehozasara és feliilvizsgalatara vonatkozo eljarasokat és
kritériumokat, valamint az ilyen gydgyszerek sebezhetdségértékelésének a

rangsoroldsara vonatkozo eljarasokat és kritériumokat;

d) meghatarozza a 133. cikk (7) bekezdése elsd albekezdésének a) pontjaban és a 134.
cikk (1) bekezdésének a) pontjdban eldirt nyomonkovetési és jelentéstételi
modszereket, kritériumokat és eszkdzoket, beleértve az ESM-platformot, miutan

annak hatalyat a 127. cikk (6) bekezdése szerint kiterjesztette;

e) meghatarozza a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport 138. cikk (1) és (4)
bekezdésében emlitett ajanlasainak megtételére és feliilvizsgalatara vonatkozo

modszereket.

Az Ugynokség az a)—e) pontban emlitett informaciokat egy, az internetes portaljan erre a

célra l1étrehozott weboldalon kozzéteszi.
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(2) A tagallamok ¢és a forgalombahozataliengedély-jogosultak altal a 133. cikk (3) és (7)
bekezdésével, valamint a 134. cikk (1) bekezdésével osszhangban benyujtott jelentések és
informaciok nyoman az Ugyndkség barmely relevans informaciot bekérhet a

kovetkezoktol:
a)  az érintett tagallam illetékes hatosaga;

b) agyodgyszer forgalombahozataliengedély-jogosultja, a 121. cikkben, illetve a 122.
cikk (2) bekezdésében emlitett hidnymegeldzési tervre és hianymérséklési tervre

kiterjedden is;

c)  mas jogalanyok, koztiik egyéb relevans forgalombahozataliengedély-jogosultak, a
gyogyszerek vagy hatdanyagok importdrei és gyartoi, az érintett beszallitok és
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt felek képviseleti szervezetei vagy egyéb
olyan jogalanyok — ideértve a természetes €s a jogi személyeket is —, akik vagy
amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossagi gyogyszerellatasra, vagy arra

jogosultak.

Az Ugynokség a 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitett munkacsoporttal
konzultalva jelentést tesz a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak a 133. cikk

(3) és (7) bekezdéseben, valamint a 134. cikk (1) bekezdésében emlitett informaciokrol.

3) A 133. cikk (7) bekezdése e) pontjanak és a 134. cikk (1) bekezdése e) pontjanak
alkalmazasaban az Ugynokség értékeli minden egyes, bizalmas kezelés iranti kérelem
esetében a kérelem megalapozottsagat, és megvédi az iizleti szempontbdl bizalmas

informéciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozataltol.
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©)

(6)

A kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékének elfogadasat kovetden az Ugyndkség

tovabbi informdciokat kérhet a kdvetkezdoktol:
a)  az ¢érintett tagallam illetékes hatosaga;
b) a forgalombahozataliengedély-jogosult;

c)  mas jogalanyok, koztiik egyéb relevans forgalombahozataliengedély-jogosultak, a
gyogyszerek vagy hatdanyagok importdrei és gyartoi, valamint az érintett beszallitok
vagy nagykereskedelmi forgalmazok, tovabba az érdekelt felek képviseleti
szervezetei vagy egyéb olyan jogalanyok— ideértve a természetes €s a jogi
személyeket is —, akik vagy amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossagi

gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak.

A kritikus fontossagu gyodgyszerek unids jegyzékének a 137. cikkel 6sszhangban torténd
elfogadasat kovetden az Ugyndkség értékeli a forgalombahozataliengedély-jogosulttol a
139. cikk alapjan, valamint a tagallami illetékes hatdsagtol a 133. cikk (8) és (9)
bekezdésével 6sszhangban kapott valamennyi relevans informaciot, és azokrol jelentést

tesz a gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoportnak.

Az Ugynokség a 106. cikkben emlitett internetes portalon keresztiil nyilvanosan
hozzaférhetové teszi a gydgyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoportnak a 138. cikk (1)

bekezdése szerinti ajanlasait.
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(1)

)

137. cikk
A kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzéke

Az e rendelet 136. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében és a 136. cikke (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt kovetden a gyogyszerhiannyal foglalkozé
iranyitécsoportnak konzultalnia kell az e rendelet 125. cikke (1) bekezdésének d)
pontjaban emlitett munkacsoporttal. E konzultacié alapjan a gydgyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoportnak javaslatot kell tennie az azon kritikus fontossagli gyogyszerek unios
jegyzékére, amelyek az (EU) 2026/...* iranyelv 6. cikke alapjan valamely tagallamban
forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek, és amelyek esetében az e fejezetben eldirt,

koordinalt unids szintii fellépésre van sziikség.

A gybgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoportnak sziikség esetén javaslatokat kell tennie
a Bizottsadg szamara a kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékének naprakésszé
tételére vonatkozoan, figyelembe véve kiilondsen a 138. cikk (2) bekezdésében emlitett

sebezhetdségértékelések eredményét.

A kritikus fontossagu gydgyszerek unios jegyzékének elso feliilvizsgéalatara legkésobb az e
rendelet hatalybalépésétdl szamitott egy éven beliil sor kell keriilnie. Amennyiben a
sebezhetdségértékelés eredményei a 136. cikk (1) bekezdése elsd albekezdésének c)
pontjaban emlitett rangsorolasi kritériumokkal 6sszhangban rendelkezésre allnak, a
feliilvizsgalatnak ki kell terjednie a jegyzéknek az emlitett értékelés eredményeit

figyelembe vevo naprakésszé tételére.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3) A Bizottsag a gyogyszerhiannyal foglalkozd iranyitocsoport javaslatat figyelembe véve
végrehajtasi jogi aktusok tjan elfogadja és naprakésszé teszi a kritikus fontossagu
gyogyszerek unios jegyzékét, valamint tajékoztatja az Ugynokséget és a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoportot a jegyzék elfogadasardl és annak barmely
naprakésszé tételérdl. A Bizottsag a kritikus fontossagl gyogyszerek unids jegyzékében a
lehetséges mértékben meghatdrozza azokat a kritikus fontossagli gyogyszereket, amelyek
esetében megallapitasa kertilt az ellatasi lancok sebezhetdsége, figyelembe véve a 138.
cikk (2) bekezdésében emlitett sebezhetdségértékelést és a 136. cikk (1) bekezdése elsd
albekezdésének c) pontjaban emlitett rangsoroldsi kritériumokat. E kritikus fontossagu
gyogyszereken beliil a Bizottsag — a hatéanyagaikkal egyiitt — azokat a kritikus fontossaga
gyogyszereket is konkrétan meghatarozza, amelyeknél a sebezhetdség oka a nagy fokl
fliggés egyetlen vagy korlatozott szdmu harmadik orszagtol. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 179. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

(4) A kritikus fontossagu gyodgyszerek unids jegyzékének és e jegyzék barmely naprakésszé
tételének az e cikk (3) bekezdésével dsszhangban torténd elfogadasat kdvetden az
Ugyndkség a 106. cikkben emlitett internetes portdlon késedelem nélkiil kozzéteszi az

emlitett jegyzéket €s az emlitett naprakésszé tételeket.
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138. cikk

A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport szerepe

(1) A kritikus fontossagt gyogyszerek 137. cikk (3) bekezdésében emlitett unios jegyzéke
alapjan, az Ugyndkséggel és a 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett
munkacsoporttal konzultalva a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitocsoport a 136. cikk
(1) bekezdése elso albekezdésének e) pontjaban emlitett modszerekkel 6sszhangban
ajanlasokat tehet a forgalombahozataliengedély-jogosultak, a tagallamok, a Bizottsag, az
Ugynokség vagy mas jogalanyok — ideértve a természetes vagy jogi személyeket — szamara
a megfeleld ellatasbiztonsagi intézkedésekre vonatkozdan. Az ilyen intézkedések tobbek
kozott a beszallitok diverzifikalasara, a készletkezelésre €s szabdlyozasi rugalmassagokra

vonatkoz6 ajanlasokat is magukban foglalhatnak.

(2) A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoportnak a 136. cikk (2) bekezdésében emlitett
informaciokra tamaszkodva és a 136. cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének b) pontjaban
meghatarozott modszertan alapjan, tovabba a 136. cikk (1) bekezdése elso albekezdésének
c) pontjdban emlitett rangsorolasi kritériumokkal 6sszhangban értékelnie kell a kritikus
fontossagu gyogyszerek uniods jegyzékében felsorolt gydgyszerek ellatasi lancaival

kapcsolatos sebezhetdséget.

3) A gyodgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportnak az e szakaszban meghatarozott
feladatokkal 6sszhangban modositania kell eljarasi szabalyzatat és a 125. cikk (1)

bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoport eljarasi szabalyzatat.
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4) A 136. cikk (5) bekezdése szerinti jelentést kdvetden a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitécsoportnak a 136. cikk (1) bekezdése els6 albekezdésének e) pontjaban emlitett

modszerekkel 6sszhangban feliil kell vizsgalnia ajanlasait.

(%) A gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport felkérheti az Ugyndkséget arra, hogy
kérjen be tovabbi informacidkat a tagallamoktdl vagy a kritikus fontossagli gyogyszerek
unios jegyzékébe felvett gyogyszerek forgalombahozataliengedély-jogosultjaitol, illetve a

135. cikkben emlitett egyéb relevans szereploktol.

139. cikk
A forgalombahozataliengedély-jogosultnak a gyogyszerhiannyal

foglalkozo iranyitocsoport ajanlasait koveto kotelezettségei

Valamely gyogyszernek a kritikus fontossagl gyogyszerek unios jegyzékébe torténd, a 137. cikk (3)
bekezdése szerinti felvételét kovetden, illetve a 138. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban kiadott

ajanlasokra tekintettel a jegyzékben szerepld gyogyszer forgalombahozataliengedély-jogosultja

koteles:

a) rendelkezésre bocsatani az Ugyndkség dltal kért tovabbi informaciokat;

b) barmely tovabbi relevans informéciét az Ugyndkség rendelkezésére bocsatani;

C) figyelembe venni a 138. cikk (1) bekezdése szerinti ajanlasokat;

d) figyelembe venni a Bizottsag altal a 140. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban meghozott
intézkedéseket;

e) tajékoztatni az Ugynokséget minden, az ellatasbiztonsag javitisanak érdekében megtett

intézkedésrdl és az emlitett intézkedések eredményeirdl.
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140. cikk

A Bizottsag szerepe

(1) A Bizottsag:

a) figyelembe veszi a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport ajanlasait;

b)  a Bizottsagra ruhazott hataskorok korlatain beliil, adott esetben meghozza a
sziikséges intézkedéseket, ideértve az ellatasbiztonsag javitasat célzo iranymutatasok
kidolgozasat is;

c) eldmozdithatja azon tagallami intézkedések koordinéalasat, amelyek az
ellatasbiztonsag szavatolasat célozzak a tertiletiikon beliil;

d) t4jékoztatja a gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoportot a Bizottsag altal hozott
intézkedésekrol;

e) felkérheti a gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 iranyitocsoportot, hogy szolgaltasson
informaciokat vagy adjon ki véleményt, illetve tegyen tovabbi ajanlasokat a 138.
cikk (1) bekezdése szerint.

(2) Amennyiben a bels6 piac zokkendmentes miikodésének biztositdsdhoz sziikséges, a

Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett ajanlasokat figyelembe véve ajanlasokat dolgozhat ki

a kritikus fontossagu gyogyszerek unids jegyzékében szerepld gyogyszerekkel valo ellatas

biztonsaganak javitasat célzo nemzeti intézkedésekre vonatkozoan.
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3) Az ilyen ajanlasok elfogadasat azokra az esetekre kell korlatozni, amelyekben a Bizottsag
a belsd piac olyan zavarat vagy nagyon valdszinili zavarat allapitja meg, amely erdteljesen
¢s negativan befolyasolja vagy erételjesen €s negativan befolyasolna a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel vald ellatas biztonsagat. Ezen ajanlasokban figyelembe kell venni a

kovetkezoket:
a)  abels6 piac zavaranak sulyossaga vagy annak kockazata;
b) azellatasbiztonsag zavaranak okai;

c) aze rendelet értelmében rendelkezésre allo egyéb intézkedések a zavarnak vagy a

zavar kockazatanak a mérséklésére vagy megoldasara;
d) anépegészségiigyi kockazatok sulyossaga €s hatokore.

Az ajanlasoknak olyan objektiv, tényszerli, mérhetd és megalapozott adatokon kell
alapulniuk, amelyek tobbek kozott az Ugynokségtol és annak eldkészité szerveitdl, a

tagallamok illetékes hatdsagaitol, valamint az érintett gazdasagi szereploktol szarmaznak.
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XI. fejezet
Az Europai Gyogyszeriigynokség

1. SZAKASZ

AZ UGYNOKSEG FELADATAI

141. cikk

Létrehozas
E rendelet létrehozza az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget.

A korabban a 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott Ugyndkség e rendelet alapjan folytatja a

mukodését.

Az Ugyndkség felelds az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek és az allatgyogyaszati
készitmények értékeléséhez, felligyeletéhez és farmakovigilanciajahoz a tagallamok altal

rendelkezésére bocsatott, meglévo tudomanyos eréforrasok koordinadlasaért.
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142. cikk
Jogallas

(1) Az Ugynokség jogi személyiséggel rendelkezik.

(2) Az Ugyndkség minden egyes tagallamban a jogi személyeknek a nemzeti jog szerint
biztositott legteljesebb jogképességgel rendelkezik. Ingd és ingatlan vagyont szerezhet,

illetdleg azzal rendelkezhet, valamint birosagi eljarasban félként részt vehet.

3) Az Ugyndkséget iigyvezetd igazgatdja képviseli.

143. cikk
Székhely

Az Ugynokség székhelye Amszterdamban, Hollandidban talalhato.

144. cikk
Az Ugynékség célkitiizései és feladatai

(1) Az Ugynokség feladata, hogy a lehetd legjobb tudomanyos szakvéleménnyel lassa el a
tagallamokat és az unios intézményeket az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek, illetve
az allatgyogyaszati készitmények mindségének, biztonsdgossaganak és hatdsossaganak
értékelésére vonatkozo olyan kérdésekben, amelyek kapcsdn az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekre vagy az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo unios jogi aktusokkal

0sszhangban hozza fordulnak.

7105/2/26 REV 2 320



Az Ugynokség, kiilondsen a tudomanyos bizottsagain keresztiil eljarva, a kovetkezo

feladatokat latja el:

a)

b)

d)

koordinalja a centralizalt eljaras hatalya ald tartozo, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak és hatdsossaganak tudomanyos

értékelését;

koordinalja az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban centralizalt eljaras hatalya ala
tartozo allatgyogyaszati készitmények mindségének, biztonsagossaganak ¢€s
hatasossaganak tudomanyos értékelését, valamint az emlitett rendeletben és a

470/2009/EK rendeletben meghatarozott egyéb feladatok ellatasat;

kérelemre tovabbitja, valamint nyilvanosan hozzaférhetové teszi az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekhez késziilt értékeld jelentéseket, alkalmazasi
eldirasokat, betegtdjékoztatokat, cimkéket €s adott esetben az antimikrobidlis

rezisztenciara vonatkozoé tajékoztato kartyakat;

koordinalja a kdrnyezeti kockazatértékelést, tovabba adott esetben tudomanyos
szakvéleményeket nytjt az e rendelettel 6sszhangban centralizalt eljaras hatalya ala
tartozo, emberi alkalmazasra szant gyogyszerekkel kapcsolatban, illetve a GMO-kbol
allo vagy azokat tartalmazo, emberi alkalmazasra szant vizsgalati gyogyszerekkel

kapcsolatban;

koordinalja az eljaras szerint engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
nyomon kovetését, €s tanacsot ad az emlitett termékek biztonsagos és hatasos
alkalmazaséanak biztositasahoz sziikséges intézkedésekkel kapcsolatban, kiilondsen a
farmakovigilanciai kotelezettségek €s rendszerek értékelésének és végrehajtasanak

koordinélasa, valamint a végrehajtas nyomon kovetése révén;
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f)  biztositja az eljaras szerint engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
feltételezett mellékhatdsaira vonatkozé informaciok 0sszegylijtését €s terjesztését
olyan adatbazisok segitségével, amelyek allandoan hozzaférhetok valamennyi

tagallam szamara;

g)  segiti a tagallamokat abban, hogy gyorsan tdjékoztassak az egészségiligyi
szakembereket az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos
farmakovigilanciai aggalyokrdl, és koordinalja a tagallamok illetékes hatosagaitol

szarmazo, biztonsagra vonatkozé bejelentéseket;

h)  megfeleld informacidkat tovabbit a nyilvanossag felé a farmakovigilanciaval
kapcsolatos, az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkozo6 aggalyokrol,

kiilondsen az eurdpai internetes gyogyszerportal 1étrehozésa és fenntartasa révén;

1)  koordinalja az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek €s az allatgydgyaszati
készitmények tekintetében a helyes gyartasi gyakorlat, a helyes laboratériumi
gyakorlat, a helyes klinikai gyakorlat és a helyes farmakovigilanciai gyakorlat
elveinek vald megfelelés ellendrzését, valamint az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek tekintetében a farmakovigilanciai kotelezettségek betartasanak

ellenorzését;

J)  biztositja az 56. cikkben emlitett k6zos auditalasi program titkarsagat;
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k)  kérésre tudomanyos ¢s technikai timogatast nyujt, hogy javuljon az Unio, a
tagallamok, a nemzetkozi szervezetek és a harmadik orszagok kozotti egyiittmiikodés
az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek €s az allatgyogyaszati készitmények
értékelésével és nyomon kovetésével kapcsolatos tudomanyos és technikai
kérdésekben, kiilondsen az emberi alkalmazésra szant gydgyszerekre vonatkozo
technikai kovetelmények harmonizacidjaval foglalkozé nemzetkdzi tanacs és a

nemzetkozi allatgyogyaszati harmonizacios egyiittmiitkodés keretében;

1)  nemzetkozi inspekcios programok révén koordinalja az 55. cikkben emlitett,
harmadik orszagokban végzett inspekcidkra vonatkozoé strukturalt egyiittmiikodést a
tagallamok, az Eurépa Tanacsnak a gydgyszerek és az egészségiigyi ellatas
mindségével foglalkozo6 eurdpai igazgatosaga, az Egészségiigyi Vilagszervezet,

illetve a megbizhaté nemzetkdzi hatosdgok kozott;

m) inspekciokat végez az 54. cikknek megfelelen a tagallamokkal egyiitt, vagy részt

vesz azokban;

n) nyilvantartja az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre a centralizalt eljarasnak

megfelelden kiadott forgalombahozatali engedélyek statuszat;
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p)

q)

felhasznalobarat nyilvanosan hozzaférhetd adatbazist hoz létre és tart fenn az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekrol, és biztositja annak naprakész allapotat, valamint
a gyogyszeripari vallalatoktol fliggetlen kezelését; az adatbazis célja, hogy
megkonnyitse a kisérdiratoknak, tobbek kozott a betegtajékoztatok elektronikus
valtozatanak a keresését; tartalmaznia kell egy, a gyermekek kezelésére
engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gydgyszerekre vonatkozé részt is; a
nyilvanossagnak szant informacidkat megfeleld €s értheté modon kell

megfogalmazni,

segiti az Uni6t és tagallamait abban, hogy tajékoztatast adjanak az egészségiligyi
szakemberek és a nyilvanossag szamara az Ugynokség altal értékelt, emberi

alkalmazasra szant gyogyszerekrol és allatgydgyaszati készitményekrol;

koordinalja a vallalkozasok vagy adott esetben a nonprofit jogalanyok részére torténd
tudomanyos tanacsadast az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak bizonyitasdhoz sziikséges kiillonb6zo

vizsgalatok és kisérletek elvégzésével kapcsolatban;

fokozott tudomanyos és szabalyozasi tanacsadas révén tamogatja a 62. cikkben

meghatarozott kiemelt jelentdségli gyogyszerek kifejlesztését;

ellendrzi, hogy az e rendelettel vagy adott esetben az (EU) 2019/6 rendelettel
Osszhangban engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek, illetve
allatgyogyaszati készitmények parhuzamos forgalmazasa esetén az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerekre és az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo
unios jogi aktusokban, valamint a forgalombahozatali engedélyekben megallapitott

feltételek egyarant teljesiilnek-e;
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t)  a Bizottsag kérésére barmely mas tudomanyos szakvéleményt is elkészit az emberi
alkalmazasra szant gyodgyszerek, valamint az allatgyogyaszati készitmények
értékelésére vonatkozoan, vagy az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek gyartasa

soran hasznalt kiindulési anyagok tekintetében;

u) anépegészség védelmére tekintettel 6sszefoglalja a bioldgiai hadviselésnél
felhasznalhat6 korokozokra vonatkozo tudomanyos informaciokat, ideértve azokat a
vakcinédkat, egyéb emberi alkalmazasra szant gyogyszereket €s allatgyogyaszati
készitményeket is, amelyek az ilyen kérokozok hatasainak megeldzése vagy kezelése

céljara hozzaférhetok;

v)  koordindlja a forgalomba hozott, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek és
allatgyogyaszati készitmények mindségének feliigyeletét, az engedélyezett
eldirdsoknak vald megfelelés vizsgalatat kérve az Eurdpa Tanacs gydgyszerek és az
egészségligyi ellatas mindségével foglalkozo eurdpai igazgatdsagatol, amely
egylttmiikodik a hivatalos gydgyszerellendrz6 laboratériummal vagy a tagallam altal
erre a célra kijeldlt laboratériummal; az Ugynokség, valamint az Eurépa Tandcs
gyogyszerek és az egészségligyi ellatas mindségével foglalkozd eurdpai igazgatosaga
irasbeli szerzédést kot az Ugynokség szamdra e pont szerint ny(jtando

szolgaltatasokrol;

w) évente tovabbitja az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre €s az allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozo eljarasokkal kapcsolatos dsszesitett informaciokat a

koltségvetési hatosag szamara;
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x)  hatarozatot hoz az (EU) 2026/...* irdnyelv 7. cikkének (5) bekezdésében foglaltak

szerint;

y)  hozzajarul az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal és az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal egyiitt a tagéllamok altal kapott
hozz4jarulasok alapjan nyujtott k6zos, az antimikrobidlis szerek emberi alkalmazasra
szant gyogyszerekben és allatgyogyaszati készitményekben valo értékesitésére €s
felhaszndlasara és az antimikrobidlis rezisztencia Union beliili helyzetére vonatkozd
jelentéstételhez, figyelembe véve az (EU) 2019/6 rendelet 57. cikkében eldirt
jelentéstételi kovetelményeket €s gyakorisdgot. A kozos jelentéstételnek legalabb

haromévente meg kell torténnie;

z)  hatarozatot fogad el a ritka betegségek gyogyszerének mindsités megadasarol,

elutasitasarol, atruhazasardl vagy érvényességének meghosszabbitasarol;

za) hatarozatot fogad el a gyogyszerek tekintetében a gyermekgydgyaszati vizsgalati
tervekre, azok modositasaira, valamint a mentesitésekre és halasztasokra

vonatkozodan;

zb) szabalyozasi tdmogatast nyujt €s koordinélja a tudoményos tanacsadas nyujtasat a
ritka betegségek gyogyszereinek €és a gyermekgydgyaszati gyogyszereknek a

fejlesztéséhez;

zc) koordindlja az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek esetében a mindségi
torzsdokumentaciok értékelését és tantsitja azokat, valamint sziikség esetén
koordinalja a mindségitorzsdokumentacio-tantsitvanyt kérelmez6 vagy azzal

rendelkezd gyartok tekintetében végzett inspekciokat;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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zd) konzultacidés mechanizmust alakit ki az emberi alkalmazésra szant gyogyszerekkel —
azok teljes életciklusa mentén — foglalkoz6 hatésagokkal vagy szervekkel —
kiilonosen az emberi eredetii anyagokkal foglalkozé koordinal¢ testiilettel, az
orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo koordinacios csoporttal, az
egészségligyitechnologia-értékeléssel foglalkozo tagallami koordinécios csoporttal,
valamint adott esetben az arképzéssel és artamogatassal foglalkozd nemzeti
hatosagokkal — az Ugyndkség feladataihoz kapcsolodo altaldnos tudomanyos vagy
technikai jellegi kérdésekkel kapcsolatos informacidcsere és tudasmegosztas

céljabol;

ze) koherens tudomanyos értékelési modszereket dolgoz ki a kiildetésének hatokorébe

tartozo teriiletekre nézve;

zf)  egyiittmiikddik az unios decentralizalt ligyndkségekkel és az uniods jog alapjan
létrehozott egyéb tudomanyos hatésagokkal és szervekkel, kiilondsen az Europai
Vegyianyag-iigynokséggel, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal, az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Eurdpai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel a relevans anyagok tudomanyos értékelése, az adatok cseréje —
ideértve a vegyi anyagok (EU) 2025/2455 rendelet szerinti k6zos adatplatformjanak
torténd adatbekiildést is — és informaciok cseréje, valamint koherens tudomanyos
modszertanok kidolgozasa tekintetében, az allatkisérleteknek a gyogyszerek
értekelésének sajatossagaira figyelemmel torténd helyettesitését, csokkentését vagy
tokéletesitését, valamint — lehetdség szerint — a helyettesitésre iranyuld stratégiak,
igy példaul az allatok bevonasat nem 1gényld in vitro €s in silico megkdzelitések

eldnyben részesitését érintden is;
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zg) koordindlja a 128. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékbe felvett gydgyszerek

kritikus hianyanak nyomon kdvetését és kezelését;

zh) koordinalja a kritikus fontossagl gyogyszerek 137. cikkben emlitett unids

jegyzékeével kapcsolatos beazonositasi €és kezelési munkat;

zi)  a 125. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett munkacsoporton és a
gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitocsoporton keresztiil timogatja a Bizottsagot és
a tagallamokat a kritikus hidnyokkal és a kritikus fontossagu gyogyszerekkel

Osszefliggésben;

zj)  szabdalyozasi tAmogatast és tudomanyos tanacsadast nyujt az allatok vizsgélatokban
val6 felhasznalasat kivaltd 0j megkozelitésti modszerek terén, valamint eldsegiti ezek
kidolgozasat, validalasat és szabalyozasi bevezetését, tovabba rendszeresen beszamol
az allatkisérletek helyettesitésére, csokkentésére és tokéletesitésére vonatkozo, a

kérelmezdk altal benyujtott legjobb gyakorlatokrol és legfontosabb észrevételekrol;

zk) eldsegiti, hogy a kérelmezok és a forgalombahozataliengedély-jogosultak kozos nem
klinikai vizsgélatokat végezzenek, az ¢l allatok felhasznalasaval végzett vizsgalatok

szlikségtelen megkettdzésének elkeriilése érdekében;

zl)  megkonnyiti az €16 allatokon végzett nem klinikai vizsgéalatokbol szarmazo

eredmények adatainak megosztasat;

zm) a Bizottsaggal és a tagallamokkal konzultalva tudomanyos irdnymutatisokat dolgoz
ki az e rendeletben és az (EU) 2026/...* iranyelvben megallapitott
fogalommeghatarozasok végrehajtdsanak megkonnyitése érdekében, valamint az
emberi alkalmazasra szant gydgyszerekre vonatkoz6 kdrnyezeti

kockazatértékeléshez;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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2)

zn) tadmogatja a gyogyszerfejlesztésre, -engedélyezésre és -feliigyeletre vonatkozo
szabalyozasi dontéshozatalt, mégpedig az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés és
azok elemzése révén, beleértve adott esetben a valds koriilmények kézott gytijtott

adatokat is;

zo) amennyiben tudomanyos iranymutatasok rendelkezésre bocsatasara keriil sor,
biztositja, hogy ezek az irdnymutatdsok naprakészen legyenek tartva, és a legujabb

tudomanyos fejleményeken alapuljanak.

Az e cikk (1) bekezdésének o) pontjaban eldirt adatbazisba az Unidban engedélyezett
valamennyi, emberi alkalmazasra szant gyogyszert fel kell venni az alkalmazasi eldirassal,
betegtajékoztatoval és a cimszovegen talalhatd informéciokkal egyiitt. Az emlitett
adatbazisnak adott esetben tartalmaznia kell az erre a célra 1étrehozott azon weboldalakra
mutatd elektronikus linkeket, amelyeken keresztiil a forgalombahozataliengedély-
jogosultak az (EU) 2026/...* iranyelv 60. cikke €s e rendelet 41. cikke (4) bekezdésének b)

pontja szerint bejelentették az informacidkat.

Az Ugynokség az adatbazis céljaira jegyzéket allit 6ssze és tart fenn az Unidban

engedélyezett valamennyi, emberi alkalmazasra szant gyogyszerrol. E célbol:

a)  az Ugynokség kozzéteszi az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkozo

informéciok elektronikus benyujtdsdnak formatumat;

b) a forgalombahozataliengedély-jogosultaknak elektronikus titon be kell nyujtaniuk az
Ugynokség részére az Unidban engedélyezett valamennyi, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerre vonatkozé informdciokat, és az a) pontban emlitett formatumot
hasznélva tdjékoztatniuk kell az Ugyndkséget az Unidban megadott valamennyi 0]

vagy modositott forgalombahozatali engedélyrdl;

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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c) acentralizalt eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek forgalombahozataliengedély-
jogosultjainak elektronikus uton be kell nytjtaniuk az Ugynokség részére az azon
tagallamokra vonatkozd informaciokat, amelyekben a gyogyszereket forgalomba

hoztak.

Ha valamely tagéallami illetékes hatosag az altala vezetett adatokkal 6sszevetésben hibas
adatokat talal az adatbazisban az (EU) 2026/...* iranyelvvel dsszhangban engedélyezett

gyogyszerekre vonatkozoan, errdl értesitenie kell az Ugynokséget.

Amennyiben rendelkezésre allnak, az adatbazisnak az 536/2014/EU rendelet 81. cikkében
eldirt, klinikai kisérletekre vonatkoz6 adatbazisban szerepld, folyamatban 1évé vagy mar

befejezett klinikai kisérletekre vonatkozo6 hivatkozasokat is tartalmaznia kell.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitése céljabol, mégpedig az
adatbazisban szerepld tovabbi informéciok hozzaadasa, valamint az adatbazisban szerepld
adatok naprakéssz¢ tételére és megdrzésére vonatkoz6 szabalyok meghatarozasa révén. A
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasa soran a Bizottsag figyelembe veszi a

nemzetkozileg elismert szabvanyokat.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(1)

2)

3)

4

145. cikk

Az Ugynokség és az egyéb unios szervek tudomdnyos szakvéleményei kozétti osszhang

Az Ugyndkség megteszi a sziikséges és megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy
mar korai szakaszban nyomon kovesse €s feltarja a kozos érintettségli kérdésekkel
kapcsolatban a tudomanyos szakvéleményei és a hasonlo feladatokat ellatd egyéb unids
szervek, tigynokségek vagy fiiggetlen tudomanyos bizottsagok altal kiadott tudomanyos

szakvélemények kozotti eltérések barmely potencialis forrasat.

Ha az Ugynokség feltarja az eltérés potencialis forrasat, felveszi a kapcsolatot az adott
unids szervvel, ligynokséggel vagy fliggetlen tudomanyos bizottsaggal annak biztositasa
céljabol, hogy mindegyik fél rendelkezzen az 0sszes relevans tudomanyos és technikai
informdacioval, tovabba hogy azonositsa az esetlegesen vitatott tudoméanyos vagy technikai

kérdéseket.

Amennyiben tudomanyos vagy technikai kérdésekben jelentds eltérést allapitanak meg, és
az érintett szerv egy unios szerv vagy ligynokség, vagy fliggetlen tudomanyos bizottsag, az
Ugynokség és az érintett szerv vagy fliggetlen tudomanyos bizottsag koteles
egylittmiikddni az eltérés rendezése érdekében, tovabba indokolatlan késedelem nélkiil

tajékoztatni a Bizottsagot. A Bizottsag eldsegiti az eltérés kikiiszobolését.

A Bizottsag felkérheti az Ugyndkséget, hogy végezzen értékelést az érintett anyag emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekben és allatgyogyaszati készitményekben valo konkrét
felhasznalasarol. Az Ugyndkség nyilvanosan kdzzéteszi az értékelését, egyértelmiien

megindokolva benne a konkrét tudomanyos kovetkeztetéseit.
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)

(1)

A tudomanyos szakvélemények kozotti 6sszhang biztositasa €s a parhuzamos vizsgalatok
elkeriilése érdekében az Ugynokség megallapodasokat kot az unios jog alapjan 1étrehozott
vagy kijelolt mas szervekkel vagy ligynokségekkel a tudomanyos értékelések €s
modszertanok terén valo egyiittmiikodésrél. Az Ugyndkség megallapodésokat kot tovabba
a relevans anyagokra vonatkozé adatokkal és informéciokkal kapcsolatban a Bizottsaggal,
a tagallami hatosagokkal és mas unios iigynokségekkel torténd adat- €s informaciocserérol,
kiilonosen a kornyezeti kockazatértékelések, a nem klinikai vizsgalatok €s adott esetben a

maradékanyag-hatarértékek tekintetében.

Az emlitett megéllapodéasok az elektronikus formatumu adat- €s informéciocserét, valamint
a megosztott informéaciok tizleti szempontbdl bizalmas jellegének védelmét, tovabba azt
hivatottak biztositani, hogy ne sériiljenek a szabélyozasi védelemre vonatkozo

rendelkezések.

146. cikk

Nemzetkozi egyiittmiikodés keretében kiadott tudomanyos szakvélemények

Az Ugyndkség az Egészségiigyi Vilagszervezettel folytatott egyiittmiikodés keretében
tudomanyos szakvéleményt adhat ki egyes, kizarolag az Union kiviili piacokon
forgalmazni kivant, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek értékelése tekintetében. E
célbol a 7. cikkel 6sszhangban kérelmet kell benytjtani az Ugyndkséghez. Ilyen kérelem
benytjtasara és elbiralasara a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel, vagy az
Uniora vonatkozé barmely késébbi modositassal egyiitt keriilhet sor. Az Ugyndkség az
Egészségiigyi Vilagszervezettel és adott esetben az egyéb érintett szervezetekkel folytatott
konzultaciot kdvetden tudomanyos szakvéleményt készithet a 7., a 11. és a 13. cikkel

0sszhangban. A 14. cikk nem alkalmazando.
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(2) Az Ugynokség egyedi eljarasi szabalyokat 4llapit meg az (1) bekezdés végrehajtasara,

valamint a tudomanyos tandcsadas nyujtasara vonatkozoan.

147. cikk

Nemzetkozi szabdlyozasi egyiittmiikodes

(1) Az e rendelet célkitlizéseinek eléréséhez sziikséges mértékben és a tagallamok és az unios
intézmények hataskoreinek sérelme nélkiil az Ugyndkség egyiittmiikddhet harmadik

orszagok illetékes hatosagaival és nemzetkozi szervezetekkel.

E célbol az Ugynokség a Bizottsag eldzetes jovahagyasaval munkamegallapodasokat
kothet harmadik orszagok illetékes hatdsagaival és nemzetkozi szervezetekkel a

kovetkez6k tekintetében:

a) informéciocsere, a nem nyilvanos informaciokra kiterjedden is, adott esetben a

Bizottsaggal kdzdsen;

b)  atudomanyos eréforrasok és szakértelem megosztasa az egyiittmiikodés
megkonnyitése céljabol, egytttal fenntartva a fiiggetlen értékelést az e rendelet és az
(EU) 2026/...* irdnyelv rendelkezéseinek maradéktalan tiszteletben tartasa mellett,
az igazgatotanacs altal a Bizottsaggal egyetértésben eldzetesen meghatarozott

feltételek alapjan;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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¢) az Ugyndkség munkdjiban valé részvétel bizonyos vonatkozisokban, az
igazgatotanacs altal a Bizottsdggal egyetértésben eldzetesen meghatarozott feltételek

alapjan.

Az emlitett megallapodasok nem keletkeztethetnek jogi kitelezettséget az Unidval €s

tagallamaival szemben.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett munkamegallapodasok ¢€s egylittmitkddés nem jelenthetik azt,
hogy az Ugyndkség barmely uniés allaspontot képvisel, vagy hogy az Uniét nemzetkdzi
egytittmikodésre kotelezi.

3) A Bizottsag az igazgatotanaccsal és az illetékes bizottsaggal egyetértésben meghivhatja az
emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre és az allatgyogyaszati készitményekre
alkalmazand6 technikai kovetelmények harmonizacidjaban érdekelt nemzetk6zi
szervezetek képviseldit, hogy megfigyeldként részt vegyenek az Ugynokség munkdjdban.
A Bizottsag eldzetesen meghatarozza a részvétel feltételeit.
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2.SZAKASZ

STRUKTURA ES MUKODES

148. cikk

Igazgatasi és iranyitdsi struktura

Az Ugyndkséget a kovetkezdk alkotjak:

a) az igazgatdtanacs, amelynek a 149., a 150. és a 161. cikkben meghatarozott feladatkoroket
kell ellatnia;

b) az ligyvezetd igazgato, akinek a 151. cikkben meghatarozott feladatokat kell ellatnia;

C) az ligyvezetdigazgato-helyettes, akinek a 151. cikk (7) bekezdésében meghatarozott
feladatokat kell ellatnia;

d) az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek bizottsaga;

e) a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag;

f) az (EU) 2019/6 rendelet 139. cikkének (1) bekezdése alapjan 1étrehozott allatgydgyaszati
készitmények bizottsaga;
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g)

h)

)

k)

D

az (EU) 2026/...* iranyelv 145. cikke alapjan 1étrehozott, névényi gyogyszerekkel

foglalkoz6 munkacsoport;
az (EU) 2022/123 rendelet 15. cikke alapjan létrehozott sziikséghelyzeti munkacsoport;

az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikke alapjan létrehozott, gyogyszerhiannyal foglalkozo

iranyitocsoport;

az (EU) 2022/123 rendelet 21. cikke alapjan 1étrehozott, az orvostechnikai eszkdzok

hianyaval foglalkoz6 tigyvezetd iranyitdcsoport;
az inspekcids munkacsoport;

a titkarsadg, amelynek feladata, hogy technikai, tudomanyos és adminisztrativ timogatast
nyujtson az Ugyndkség valamennyi testiiletének, hogy biztositsa kdzottiik a megfeleld
koordinacidt, tovabba technikai és adminisztrativ tamogatast nyuajtson az (EU) 2026/..."
iranyelv 40. cikkében emlitett koordinacios csoport és az (EU) 2019/6 rendelet 142.
cikkében emlitett koordinéacids csoport szamara, tovabba biztositsa az emlitett csoportok és
az e cikk d), e) és f) pontjaban emlitett tudoményos bizottsagok (a tovabbiakban: a
tudomanyos bizottsagok) kozotti megfeleld koordinaciot, és elvégezze a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel, mentesitésekkel, halasztasokkal kapcsolatos,
vagy a ritka betegség gyogyszerének mindsitéssel kapcsolatos hatarozatok értékelésére és

elékészitésére vonatkozo eljarasok keretében az Ugyndkség szdmaéra el6irt munkat.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(1)

)

149. cikk

Igazgatotanacs

Az igazgat6Otanacs a tagallamok egy-egy képvisel6jébol, a Bizottsag két képviseldjébol és

az Europai Parlament két képvisel6jébdl all, akik mindegyike szavazati joggal rendelkezik.

Emellett a Tanacs az Europai Parlamenttel konzultalva kinevezi az igazgatdtanacsba a
betegképviseleti szervezetek két képviseldjét, az egészségiigyi szakemberek szervezeteinek
egy képviselojét, valamint az allatorvosok szervezeteinek egy képviselojét, akik
valamennyien szavazati joggal rendelkeznek. Az emlitett képviselOket a Bizottsag altal
Osszeallitott jegyzEkbdl kell kivalasztani, amelyben 1ényegesen tobb névnek kell
szerepelnie, mint ahany betoltendd hely van. A jegyzéket a vonatkozo
hattérdokumentumokkal egyiitt meg kell kiildeni az Europai Parlamentnek. Az Eurdpai
Parlament a lehetd legrovidebb id6 alatt, de minden esetben a jegyzék kézhezvételét
kovetd harom honapon beliil megfontolas céljara megkiildheti véleményét a Tanacsnak,

amely ezt kovetden kinevezi a képviselOket az igazgatdtanacsba.

Az igazgatotanacs tagjait oly modon kell kinevezni, hogy biztositott legyen a
szakképzettségek legmagasabb szintje, a relevans szakértelem széles skéldja, valamint az

Union beliili lehetd legszélesebb foldrajzi lefedettség.

Az igazgatOtanacs tagjait €s pottagjait az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek €s az
allatgyogyaszati készitmények terén szerzett tudasuk, elismert tapasztalatuk és
elkotelezettségiik alapjan kell kinevezni, figyelembe véve az idevago vezetdi, igazgatasi és
koltségvetési szakértelmiiket, amelyek révén e rendelet célkitiizéseinek eldmozditasat kell

szolgalniuk.
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3)

(4)

©)

Az igazgatotanacs munkéjanak folytonossagat biztositando, az igazgatdtanacsban képviselt

crer

Valamennyi félnek térekednie kell a nemek kiegyenstlyozott képviseletére az

igazgatdtanacsban.

Valamennyi tagallam és a Bizottsag kinevezi tagjaikat az igazgatdtanacsba, tovabba

kinevez egy pottagot, aki a tag tavolléte esetén Ot helyettesiti, és szavaz a nevében.
A tagok és a pottagok hivatali ideje négy év. A hivatali id6 meghosszabbithato.
Az igazgatotanacsnak a tagjai koziil elnokot és elndkhelyettest kell valasztania.

Az elnokot €s az elndkhelyettest az igazgatotanacs szavazati joggal rendelkez6 tagjainak

kétharmados tobbségével kell megvalasztani.

Az elndkhelyettes koteles hivatalbol helyettesiteni az elnokdt, amennyiben ez utobbi nem

tudja ellatni feladatait.

Az elnok és az elndkhelyettes hivatali ideje négy év. A hivatali id6 egyszer
meghosszabbithatd. Ha azonban igazgatotanacsi tagsaguk a hivatali idejiik alatt barmikor

megszilinik, ezzel egyidejlileg hivatali megbizatasuk is automatikusan megsziinik.
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(6)

(7)

(®)

)

(10)

(11)

E cikk (5) bekezdésének és a 150. cikk e) €s g) pontjanak sérelme nélkiil az igazgatotanacs
a szavazati joggal rendelkezd tagjainak abszolut tobbségével kell, hogy meghozza

hatarozatait.
Az igazgatotanacsnak el kell fogadnia sajat eljarasi szabalyzatat.

Az igazgatotanacs meghivhatja tiléseire a tudomanyos bizottsagok elndkeit, akik azonban

nem rendelkeznek szavazati joggal.

Az igazgatoOtanacs iiléseire megfigyeloként meghivhat barmely egyéb olyan személyt,

akinek véleménye relevans lehet.

Az igazgatotanacsnak kotelessége, hogy jovahagyija az Ugynokség éves munkaprogramjat,
¢s megkiildje azt az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak és a

tagallamoknak.

Az igazgatotanacs elfogadja az Ugynokség tevékenységérdl késziilt éves jelentést, és azt
legkésdbb minden év junius 15-¢ig meg kell kiildenie az Eurdpai Parlamentnek, a
Tandcsnak, a Bizottsagnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak, a

Szamvevdszéknek és a tagallamoknak.
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150. cikk

Az igazgatotandcs feladatai

(1) Az igazgatoOtanacs feladatai a kovetkezok:

a)  kijeldli az Ugynokség tevékenységének altalanos iranyat;

b) az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdga, az allatgyogydszati
készitmények bizottsaga és a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsag eljarasi
szabalyzatardl véleményt fogad el;

c) azemberi alkalmazésra szant gydgyszerekkel kapcsolatos tudoményos szolgéltatasok
nyujtasara vonatkozo eljarasokat fogad el a 159. cikkel 6sszhangban;

d) a151. cikkel 6sszhangban kinevezi az ligyvezetd igazgatot és az ligyvezetdigazgatod-
helyettest, illetve adott esetben meghosszabbitja hivatali idejiiket, vagy felmenti dket
hivatalukbdl;

e) évente elfogadja az Ugyndkség egységes programozasi dokumentumanak tervezetét
annak a Bizottsdg szamara véleményezésre torténd benyujtasa elétt, valamint az
Ugynokség egységes programozasi dokumentumat, a szavazasra jogosult tagok
kétharmados tobbségével és a 161. cikknek megfelelden;
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f)  értékeli és elfogadja az Ugyndkség el6zd évre vonatkozo konszolidalt éves
tevékenységi jelentését, és azt minden év julius 1-jéig megkiildi az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak és a SzamvevOszéknek; a konszolidalt

éves teveékenységi jelentést kozzé kell tenni;

g)  aszavazasra jogosult tagok kétharmados tobbségével és a 161. cikknek megfelelden

elfogadja az Ugynokség éves koltségvetését;

h)  a162. cikkel 8sszhangban elfogadja az Ugyndkségre alkalmazando pénziigyi
szabalyokat;

1)  eljarasokat fogad el az ligynokségi szervek tagjai — a civil tarsadalom képviseldit is

ideértve — koltségeinek az Ugyndkség altali megtéritésére vonatkozoan;

j)  az Ugyndkség személyzete tekintetében gyakorolja a 259/68/EGK, Euratom, ESZAK
rendeletben megéllapitott, az Eurdpai Unid tisztviseldinek személyzeti szabalyzata és
az Unid egy¢éb alkalmazottaira vonatkozé alkalmazasi feltételek (a tovabbiakban: a
személyzeti szabalyzat és az egyéb alkalmazottakra vonatkozo6 alkalmazasi
feltételek) altal a kinevezésre jogosult hatdsagra és a munkaszerz6dés megkotésére
jogosult hatdsagra ruhazott hataskoroket (a tovabbiakban: a kinevezésre jogosult

hatosag hataskorei);

k)  aszemélyzeti szabalyzat 110. cikkével 6sszhangban végrehajtasi szabalyokat fogad
el a személyzeti szabalyzat €s az egyéb alkalmazottakra vonatkoz¢ alkalmazasi

feltételek érvényre juttatasa céljabol,
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1)  kapcsolatokat épit az érdekelt felekkel, és meghatarozza az alkalmazand¢ feltételeket

a 170. cikkben emlitettek szerint;

m) a csalas kockazataval aranyos csaldsellenes stratégiat fogad el, figyelembe véve a

végrehajtando intézkedések koltségeit és hasznat;

n)  biztositja a belso és kiilso auditjelentésekbdl és -értékelésekbdl, valamint az Eurdpai
Csalés Elleni Hivatal (OLAF) és az Eurdpai Ugyészség (EPPO) vizsgélataibol

szarmaz6 megallapitasok és ajanlasok megfeleld nyomon kovetését;

0)  szabalyokat fogad el annak biztositdsara, hogy az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek engedélyezésére, illetve feliigyeletére vonatkozo informaciok a

nyilvanossag szdmara hozzaférhetok legyenek;
p)  stratégidt fogad el a hatékonysag novelésére €s a szinergidkra vonatkozdan;

q) stratégiat fogad el az Ugynokség megbizatisanak korlatain beliil harmadik

orszagokkal, illetve nemzetkozi szervezetekkel folytatott egyiittmikddéshez;

r)  elfogadja és végrehajtja a szervezeti irdnyitéasi és a belso kontrollrendszerekre
vonatkoz6 stratégiat, amelynek tobbek kozott a kovetkezdkre kell kiterjednie: a
tudomanyos bizottsdgok, a tudoméanyos munkacsoportok és a tudomanyos tanacsado
csoportok miikddése a hatékonysag, valamint a tudomanyos szakértelem és a

szakértok foldrajzi képviselete tekintetében;
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s) ... [négy évvel e rendelet alkalmazasanak kezddnapjat kovetéen]-ig €s ... [tiz évvel e
rendelet alkalmazasanak kezddnapjat kdvetden]-ig értékeli €s elfogadja az e cikk r)
pontjaban emlitett stratégia teljesitményérdl szolo jelentést, és megkiildi azt az
Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és a Bizottsagnak. A jelentésnek tobbek kozott
mennyiségi adatokat kell tartalmaznia a forgalombahozatali engedély iranti kérelmek
értékelésével, valamint a gyermekgydgyaszati felhasznélasra szant gyogyszerekre, a
ritka betegségek gyogyszereire és a fejlett terapias gyogyszerekre vonatkozo
szabalyozasi és tudomanyos tanacsadéssal és a kornyezeti kockazatértékelés
értékelésével kapcsolatos tudomanyos szakértelem bevonasarol, valamint a
tagallamok illetékes hatdsagai altal kijelolt szakértok és a kiilsé szakértok kozotti
munkamegosztasrol és feladatmegosztasrol. Az 176. cikk (1) bekezdésében emlitett

értekelés aldtdmasztasara tovabbi jelentéseket kell késziteni.

(2) Az igazgatotanacsnak a személyzeti szabalyzat 110. cikkével 6sszhangban, a személyzeti
szabalyzat 2. cikkének (1) bekezdése és az egyéb alkalmazottakra vonatkozo6 alkalmazasi
feltételek 6. cikke alapjan hatdrozatot kell elfogadnia, amelyben a kinevezésre jogosult
hatdsagot megilletd vonatkoz6 hataskoroket az ligyvezetd igazgatdra és az
igyvezetdigazgatd-helyettesre ruhdzza, valamint megallapitja azon feltételeket, amelyek
mellett e hataskor-atruhazas felfiiggeszthetd. Az ligyvezetd igazgatot fel kell hatalmazni e

hataskorok tovabbi atruhazasara.
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Amennyiben rendkiviili koriilmények sziikségessé teszik, az igazgatotandcs hatdrozatban
ideiglenesen felfiiggesztheti a kinevezésre jogosult hatosag hataskoreinek az ligyvezetd
igazgatdra torténd atruhazasat és e hataskoroknek az tigyvezetd igazgato altali tovabbi
atruhdzasat, és azokat maga gyakorolhatja, vagy valamelyik tagjara vagy a személyzetnek

az ligyvezetd igazgatotol eltérd tagjara ruhdzhatja.

151. cikk

Ugyvezetd igazgaté

(1) Az ligyvezetd igazgatonak az egyéb alkalmazottakra vonatkoz6 alkalmazasi feltételek
2. cikkének a) pontja értelmében az Ugyndkség ideiglenes alkalmazottjaként kell ellatnia

feladatait.

(2) Az ligyvezetd igazgatot nyilt €s atlathatd kivalasztasi eljards keretében az

igazgatotanacsnak kell kineveznie a Bizottsag altal javasolt jeloltek listajarol.

Az (1) bekezdésben emlitett ligyvezetd igazgatoval torténd szerzodéskotés celjabol az

Ugyndkséget az igazgatotanacs elnokének kell képviselnie.
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)

(4)

)

(6)

Kinevezése el6tt az igazgatotanacs altal megnevezett jeloltet haladéktalanul fel kell kérni,
hogy tegyen nyilatkozatot az Eur6pai Parlament el6tt, és valaszoljon az eurdpai parlamenti

képviselok altal feltett kérdésekre.

Az ligyvezetd igazgatd megbizatasa 0t évre szOol. Ezen iddszak lejarta eldtt a Bizottsag
értékelést készit, amelyben figyelembe veszi az ligyvezetd igazgato teljesitményének

értékelését, valamint az Ugynokség eldtt allo jovobeli feladatokat és kihivasokat.

Az igazgat6Otanacs a (3) bekezdésben emlitett értékelést figyelembe vevo bizottsagi javaslat
alapjan eljarva egyszer, legfeljebb 6t évre meghosszabbithatja az ligyvezeto igazgatod

megbizatasat.

Az az ligyvezetd igazgato, akinek megbizatasat meghosszabbitottak, a megbizatas teljes
id6tartamanak lejartaval nem vehet részt az ugyanezen tisztség betdltésére iranyulo tjabb

kivélasztasi eljarasban.

Az ligyvezetd igazgatot kizarolag az igazgatdtanacs altal a Bizottsag javaslata alapjan

hozott hatarozattal lehet elmozditani hivatalabdl.

Az igazgatotanacsnak az ligyvezetd igazgatd kinevezésérdl, hivatali idejének
meghosszabbitasarol vagy hivatalabdl valo elmozditasarol a szavazati joggal rendelkezd

tagjainak kétharmados tobbségével kell hataroznia.
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(7

(8)

)

(10)

Az ligyvezetd igazgatdt feladatainak ellatasaban az ligyvezetdigazgatd-helyettesnek kell
segitenie. Az ligyvezetd igazgat6 tavolléte vagy akadalyoztatasa esetén az

ligyvezetdigazgatd-helyettes latja el az ligyvezetd igazgato feladatait.

Az Ugynokséget az ligyvezetd igazgatonak kell irdnyitania. Az iigyvezetd igazgaté az
igazgatotanacsnak tartozik feleldsséggel. A Bizottsag és az igazgatotanacs hataskoreinek
sérelme nélkiil az ligyvezetd igazgatonak feladatai ellatdsa soran fiiggetleniil kell eljarnia,

sem kormanyoktol, sem mas szervektdl nem kérhet és nem fogadhat el utasitasokat.

Az ligyvezetd igazgatonak felkérésre be kell szdmolnia az Eurdpai Parlamentnek feladatai
ellatasarol. A Tandcs felkérheti az ligyvezeto igazgatdt, hogy szamoljon be az emlitett

feladatok ellatasarol.

Az Ugyndkség torvényes képviseldje az ligyvezetd igazgatod. Az ligyvezetd igazgatd

feladatai a kovetkezok:
a)  az Ugyndkség napi igazgatasa;

b) azigazgatotanacs altal elfogadott hatarozatok végrehajtasa;
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c) atudomdanyos bizottsagok tevékenységeinek végzéséhez sziikséges ligynokségi
eréforrasok kezelése — tobbek kozott az emlitett bizottsdgok szamara a megfeleld
tudomanyos és technikai tdmogatas rendelkezésre bocsatasa —, valamint az (EU)
2026/... iranyelv* 40. cikkében emlitett koordinaciods csoport és az (EU) 2019/6
rendelet 142. cikkében emlitett koordinacids csoport szadmara a megfeleld technikai

tamogatas rendelkezésre bocsatasa;

d)  azunids jogi aktusokban a véleményeknek az Ugyndkség altali elfogadasara

vonatkozoan meghatarozott hataridok betartatasa;

e) megfeleld koordinacid biztositasa a tudomanyos bizottsdgok kozott, valamint —
amennyiben sziikséges — az emlitett bizottsagok, az (EU) 2026/... iranyelv* 40.
cikkében emlitett koordinacios csoport €s az (EU) 2019/6 rendelet 142. cikkében

emlitett koordinacios csoport vagy az Ugynokség egyéb munkacsoportjai kozott;

f)  az Ugynokség tervezett bevételeirdl és kiaddsairdl szolé beszamolo-tervezet

elkészitése, valamint az Ugyndkség koltségvetésének végrehajtasa;

g)  azegységes programozasi dokumentum tervezetének elkészitése és annak az

igazgatdtandacs elé terjesztése, a Bizottsdggal folytatott konzultaciot kovetden;

h)  az egységes programozasi dokumentum végrehajtasa és jelentéstétel az

igazgatotanacsnak annak végrehajtasarol;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(11)

)
k)

D

az Ugyndkség tevékenységeire vonatkozo konszolidalt éves tevékenységi jelentés
elkészitése, valamint annak értékelés és elfogadas céljabol az igazgatdtanacs elé

terjesztése;
valamennyi személyzeti ligy;
az igazgatdtanacs szdmara titkarsag biztositasa;

az OLAF és az Eurépai Ugyészség hataskoreinek sérelme nélkiil az Uni6 pénziigyi
érdekeinek védelme a csalds, a korrupcio és minden egyéb jogellenes tevékenység
elleni megeldz0 intézkedések alkalmazasaval, hatékony ellendrzésekkel, tovabba —
szabalytalansagok észlelése esetén — a jogtalanul kifizetett dsszegek
visszafizettetésével, valamint — adott esetben — hatékony, aranyos és visszatarto ereji

1gazgatasi és pénzigyi szankciok kiszabasaval;
b

jelentéstétel — az igazgatotandcs altal elfogadott {6 teljesitménymutatdk alapjan — az
Ugyndkség altal a jogszabalyok végrehajtasa révén kifejlesztett informatikai
infrastrukturarol az idézités, a koltségvetési megfelelés és a mindség

vonatkozasaban.

Az ligyvezetd igazgatonak jovahagyas céljabol minden évben be kell nytjtania az

igazgatotandcsnak az Ugynokség el6zé évi tevékenységeirdl szol6 jelentéstervezetet,

valamint a kovetkezd évre sz616 munkaprogram tervezetét, kiilonvalasztva az

Ugynodkségnek az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre, a ndvényi gydgyszerekre és

az allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6 tevékenységeit.

7105/2/26 REV 2 348



Az els6 albekezdésben emlitett jelentéstervezetben szerepelnitik kell a kdvetkezdkre
vonatkozo informédcioknak: az Ugyndkség altal értékelt kérelmek szama, az értékelés
elvégzésére forditott idO, valamint az engedélyezett, az elutasitott, illetve a forgalombol

kivont, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek €s allatgyogyaszati készitmények.

152. cikk
Ugyvezetdigazgato-helyettes

Az ligyvezet0 igazgatonak a Bizottsaggal folytatott konzultacidt kovetden két jeldltet kell javasolnia
az ligyvezetdigazgato-helyettesi tisztségre. Az igazgatotanacsnak a szavazasra jogosult tagjai
kétharmados tobbségével kell meghoznia hatarozatat. Az ligyvezetdigazgato-helyettest az érdemek,
valamint a megfeleld igazgatasi €s iranyitasi készségek — tobbek kozott a relevans szakmai
tapasztalatok — alapjan kell kinevezni. Az igazgatotanacsnak hataskorrel kell rendelkeznie ahhoz,
hogy — a szavazasra jogosult tagjainak kétharmados tobbségével elfogadott hatarozat révén —

felmentse az ligyvezetdigazgato-helyettest.

Az ligyvezetOigazgatd-helyettes megbizatasa 6t évre sz0l. Az igazgatdtanacs ezt a megbizatast
egyszer, legfeljebb 6téves iddszakra meghosszabbithatja. Az igazgatotanacsnak a szavazésra

jogosult tagjai kétharmados tobbségével kell meghoznia ezt a hatarozatot.
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(1)

)

©)

(4)

153. cikk

Tudomanyos bizottsagok — altalanos rendelkezések

A tudomanyos bizottsagok feladata, hogy — sajat hataskoriikon beliil — tudoményos
szakvéleményeket, illetve ajanlasokat biztositsanak az Ugyndkség szamara, valamint

lehet6vé kell tenni szdmukra, hogy sziikség esetén nyilvanos meghallgatasokat tartsanak.

A tudoméanyos bizottsagok tagsagara vonatkozo6 informaciokat kozz¢é kell tenni. A

kinevezések kozzétételekor meg kell adni a tagok szakmai képesitését.

Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdja vagy az igazgatd képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi jogosultak részt venni a tudomanyos bizottsagok, valamint a munkacsoportok és
a tudomanyos tandcsadd csoportok valamennyi iilésén, tovabbéa az Ugyndkség vagy annak

tudomanyos bizottsagai altal 6sszehivott minden egy¢b iilésen.

A 148. cikk d) és e) pontjaban emlitett tudomanyos bizottsagok tagallamok altal kijeldlt
tagjainak, valamint a gyogyszerek értékeléséért felelds, a tagallamok altal kijelolt
szakértOknek a forgalombahozatali engedélyezésért felelds illetékes tagallami hatdsagok
rendelkezésére all6 tudomanyos értékelésekre és eréforrasokra, tovabba a tagallamok altal
javasolt vagy az Ugyndkség altal kivalasztott kiilsd szakértokre kell timaszkodniuk.
Valamennyi illetékes tagallami hatosdgnak nyomon kell kovetnie az elvégzett értékelés
tudomanyos szinvonalat €s fliggetlenségét, valamint eld kell segitenie az emlitett tagok €s
szakeértok tevékenységét. A tagallamok tartozkodnak attol, hogy e tagok és szakértok
szamara barmilyen olyan utasitast adjanak, amely 0sszeegyeztethetetlen sajat egyéni

feladataikkal, illetve az Ugynokség feladataival és feleldsségi koreivel.
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(5) A 148. cikk d) és e) pontjaban emlitett tudomanyos bizottsagok tagjainak tevékenységét

meghatarozott tudomanyos vagy technikai szakteriileten jartas szakértok segithetik.

(6) Vélemények és ajanlasok elokészitésekor a 148. cikk d) és €) pontjaban emlitett
tudomanyos bizottsagoknak a téliik telhetd legnagyobb mértékben torekedniiik kell
tudomanyos konszenzus elérésére. Ha nem érhetd el ilyen konszenzus, a véleménynek
tartalmaznia kell a tagok tobbségének allaspontjat és az eltérd allaspontokat, azok

indokolasaval egytitt.

(7) A 148. cikk d) és e) pontjaban emlitett tudomanyos bizottsagok, ha helyénvalonak itélik,

iranymutatast kérhetnek altalanos tudomanyos vagy etikai jellegti fontos kérdésekben.

(8) A 148. cikk d) és e) pontjaban emlitett tudomanyos bizottsagoknak, valamint a 157.
cikknek megfelelden létrehozott tudomanyos munkacsoportoknak és tudomanyos
tanacsado csoportoknak altalanos kérdésekben — tandcsadoi alapon — kapcsolatokat kell
kialakitaniuk az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban
érintett felekkel, kiilondsen a betegképviseleti és fogyasztoi szervezetekkel, valamint
egészségligyi szakemberek szovetségeivel. E célbol az Ugynokség munkacsoportokat hoz
1étre a betegképviseleti és fogyasztoi szervezeteknek, valamint az egészségiigyi
szakemberek szovetségeinek részvételével. E csoportoknak biztositaniuk kell, hogy
méltanyosan, valamint széles foldrajzi teriiletre kiterjedden képviselve legyenek azok az
egészseégligyl szakemberek, betegek €s fogyasztok, akik széles korii tapasztalati hattérrel
rendelkeznek és szamos betegség teriiletén jartasak, beleértve a ritka betegségeket, a
gyermekbetegségeket és a geriatriai betegségeket, valamint a fejlett terapias gyogyszereket

1S.
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Az emlitett tudomanyos bizottsagok altal kijelolt eléadok — tanacsadoi alapon —
kapcsolatot 1étesithetnek az emberi alkalmazasra szant gyogyszer terapias javallata
tekintetében relevans betegképviseleti szervezeteknek, valamint egészségiigyi

szakemberek szovetségeinek a képviseldivel.

9) Az allatgyogyaszati készitmények bizottsdganak az (EU) 2019/6 rendelettel, valamint az e
cikk (1), (2) és (3) bekezdésével dsszhangban kell mitkddnie.

154. cikk

Partatlansag és osszeférhetetlenség

(1) Az igazgatotanacs tagjainak, a tudomanyos bizottsagok tagjainak, az Ugyndkség
eldadoinak, szakértdinek és ellendreinek nem lehetnek olyan pénziigyi vagy egyéb
érdekeltségei a gyogyszeriparban €s az orvostechnikaieszkdz-agazatban, amelyek
befolyasolhatjdk partatlansagukat. Vallalniuk kell, hogy a kozérdeket szem el6tt tartva és
fliggetleniil jarnak el, tovabba évente nyilatkozatot kell tenniiik pénziigyi és egyéb
érdekeltségeikrol, tobbek kozott a gyogyszeriparhoz €s az orvostechnikaieszkdz-agazathoz
esetlegesen kapcsolodo kozvetett érdekeltségeikrol. Az Ugyndkség kozzéteszi ezeket a

nyilatkozatokat.

Az Ugynokség magatartasi kodexében el6 kell irni e cikk végrehajtasat, kiilonds tekintettel

az ajandéekok elfogadasara.
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(2) Az Ugynékség iilésein vagy munkacsoportjaiban részt vevd igazgatotanacsi tagoknak,
tudomanyos bizottsagi tagoknak, eléadoknak és szakértéknek minden tilésen nyilatkozniuk
kell barmely olyan konkrét érdekeltségiikrol, amely vélelmezhetden sérti a napirendi
pontok vonatkozasaban fennallo fiiggetlenségiiket és partatlansagukat. E nyilatkozatokat

nyilvanosan hozzaférhetéve kell tenni.

3) Amennyiben az Ugyndkség ugy véli, hogy egy bejelentett érdekeltség valamely napirendi
pont tekintetében sérti valamely tag vagy szakértd fliggetlenségét vagy partatlansagat, az
igazgatdtanacs érintett tagja, a tudomanyos bizottsag érintett tagja vagy az érintett szakérto
nem tdlthet be semmilyen szerepet és nem vehet részt az adott napirendi ponttal

kapcsolatos megbeszélésekben vagy dontéshozatalban.

4) Az (1) és a (3) bekezdéstdl eltérve, azon szakértdk, akik olyan érdekeltséget jelentenek be,
amely megakadalyozna dket abban, hogy részt vegyenek a tudoményos bizottsagok €s az
egyeb szervek munkdjaban, kivételes €s kelléen indokolt esetben felkérhetok arra, hogy a
népegészségiigy érdekében irasban vagy szoban észrevételeket tegyenek. Az emlitett
¢észrevételeket az érintett napirendi ponttal kapcsolatos megbeszéléstdl vagy

dontéshozataltol elkiilonitve kell megtenni.

(%) Az Ugynokség eljarasokat allapit meg az igazgatotanacs 4ltal elfogadandd, az
Osszeférhetetlenségre €s a partatlansagra vonatkozoé rendelkezések alkalmazasaval

kapcsolatban.
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(6) Az ligyvezetd igazgatdt szolgalati jogviszonyanak megsziinését kdvetden, a személyzeti
szabalyzat 16. cikkében emlitett id6szakra vonatkozdan kotik a személyzeti szabalyzatban
az egyes kinevezések vagy juttatasok elfogadasara, valamint szakmai tevékenység
folytatasara vonatkozo szabalyok. E tevékenység megkezdése elott a korabbi ligyvezetd
igazgatonak tajékoztatnia kell az Ugyndkséget és az igazgatotanacsot, amelynek
ellendriznie kell, hogy az adott tevékenység dsszhangban van-e a személyzeti szabalyzattal

¢s annak a 150. cikkel 6sszhangban elfogadott végrehajtasi szabalyaival.
155. cikk
Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak tevékenységei

(1) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga felelés az Ugyndkség véleményének

kidolgozasdért minden olyan kérdésben, amely a kovetkezdkre vonatkozik:
a)  acentralizalt eljarasnak megfeleléen benytjtott dossziék elfogadhatosaga;

b)  az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkozé engedély megadasa,

modositasa, felfliggesztése vagy visszavonasa, vagy
c) afarmakovigilancia; és

d) atudomdanyos tanicsadas.
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Farmakovigilanciai feladatainak — igy tobbek kozott a kockazatkezelési rendszerek
jovahagyasanak €s hatékonysaguk e rendeletben eldirt nyomon kovetésének — elvégzése
érdekében az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsaganak a 148. cikk e)
pontjaban emlitett farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsag tudomanyos értékelésére

¢s ajanlasaira kell tamaszkodnia.

(2) Az emberi alkalmazasra szadnt gyogyszerek bizottsdga tagjainak azon feladatuk mellett,
hogy tudomanyos szakvéleményt nyujtanak az Unio €s a tagallamok szdmadra a hozzajuk
utalt kérdésekben, biztositaniuk kell az Ugyndkség feladatai és az illetékes tagallami
hatésagok — tobbek kozott a forgalombahozatali engedélyezéssel foglalkozo tanacsado

szervek — munkaja kozotti megfeleld koordinéaciorol.
3) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak dsszetétele a kdvetkezo:

a)  egy tag és egy pottag, akiket az egyes tagallamok neveznek ki a (7) bekezdéssel

Osszhangban,;

b) azegészségiigyi szakemberek szervezeteinek képviseletében két tag és két pottag,
akiket a Bizottsag részvételi szandék kifejezésére vald nyilvanos felhivas alapjan

nevez ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultaciot kovetden;
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(4)

©)

(6)

c) abetegszervezetek képviseletében két tag és két pottag, akiket a Bizottsag részvételi
szand¢k kifejezésére vald nyilvanos felhivas alapjan nevez ki az Eurdpai

Parlamenttel folytatott konzultacidt kovetden.

Az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsaga legfeljebb hét tovabbi tagot
valaszthat be maga mell¢ azok specifikus tudomanyos kompetenciaja alapjan. E tagok

kinevezése harom évre sz6l, amely megujithatd, és e tagoknak pottagjai nem lehetnek.

E tagok bevalasztasa céljabol az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak be
kell azonositania a tovabbi tag vagy tagok specifikus kiegészitd tudomanyos
kompetencigjat. A bevalasztott tagokat a tagallamok vagy az Ugynokség altal jelolt

szakértok kozul kell kivalasztani.

A (3) bekezdés b) pontja szerint kinevezett tagok egylittesen egy szavazattal és a (3)

bekezdés c) pontja szerint kinevezett tagok is egylittesen egy szavazattal rendelkeznek.

A tagok tavollétében képviseletiiket a pottagoknak latjak el, akik szavaznak is helyettiik,
tovabba a 159. cikkel 6sszhangban kijelolhetdk arra, hogy eléaddként jarjanak el.

A tagokat és a pottagokat adott esetben az emberi alkalmazésra szant gydgyszerek
értékelése terén betoltott szerepiik és szerzett tapasztalataik alapjan kell kivalasztani, és a

tagallamok illetékes hatosagait kell képviselnitik.
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(7

(8)

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak tagjait és pottagjait az (EU)
2026/... iranyelv* és az e rendelet hatélya ala tartozd gyogyszerek — igy tobbek kozott a
ritka és a gyermekbetegségek kezelésére szant gydgyszerek, a fejlett terapids gyogyszerek,
valamint a bioldgiai gyogyszerek €s a biotechnologiai gydgyszerek — értékelésével
kapcsolatos relevans kompetencidjuk alapjan kell kinevezni annak érdekében, hogy
biztositott legyen a szakképzettségek legmagasabb szintje és a relevans szakértelem széles
skaldja. E relevans szakértelemnek ki kell terjednie a kdrnyezeti kockazatértékelésre is. A
tagallamok egylittmiikodnek annak biztositasa érdekében, hogy az emberi alkalmazésra
szant gyogyszerek bizottsaganak végso Osszetétele biztositsa a bizottsag feladatai
szempontjabol relevans valamennyi tudomanyos teriilet megfeleld és kiegyensulyozott
lefedettségét, figyelembe véve a tudomanyos fejleményeket és az 0j gydgyszertipusokat. E

célbol a tagallamok egyiittmiikodnek az igazgatdtanaccsal.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak tagjait és pottagjait harom évre
sz616 hivatali idore kell kinevezni, amely a (7) bekezdésben emlitett eljarasoknak
megfeleloen megujithato. E bizottsagnak a tagjai koziil elnokot és alelnokot kell
valasztania harom évre sz616 hivatali idore, amely egyszer hosszabbithaté meg tovabbi

harom évvel.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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9) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaganak meg kell allapitania sajat eljarasi

szabalyzatat.
E szabalyzatban kiilonosen a kovetkezoket kell rogziteni:
a)  azelnok kinevezésére €s levaltasara vonatkozo6 eljarasok;

b)  amunkacsoportokra és a tudomanyos tanadcsadd csoportokra vonatkozoé eljarasok;

valamint

c) avélemények siirgds elfogadasara vonatkozoé eljaras, kiilondsen e rendeletnek a

piacfeliigyeletre és a farmakovigilancidra vonatkozo6 rendelkezéseivel kapcsolatban.

Az eljarasi szabalyzat a Bizottsag és az igazgatotanacs kedvezd véleményének

kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba.

156. cikk

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag tevékenységei

(1) A farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsag megbizatasanak ki kell terjednie az
emberi alkalmazésra szant gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos kockéazatkezelés
minden aspektuséra, beleértve a mellékhatasok kockézatdnak felderitését, értékelését,
minimalizaldsat és az azzal kapcsolatos kommunikaciot, megfelelden figyelembe véve az
emberi alkalmazasra szant gydgyszerek terdpias hatasat, valamint az engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok és a farmakovigilanciai audit megtervezését €s

értékelését.
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(2) A farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsag 0sszetétele a kovetkezo:

a)  egy tag és egy poéttag, akiket az egyes tagallamok neveznek ki a (3) bekezdéssel
Osszhangban;

b)  hat tag, akiket a Bizottsag részvételi szandék kifejezésére vald nyilvanos felhivas
alapjan nevez ki annak biztositasa céljabol, hogy a farmakovigilancia-
kockézatértékelési bizottsagon beliil rendelkezésre alljon a relevans, tobbek kozott
klinikai farmakoldgiai €s farmakoepidemiologiai szakértelem;

c) azegészségligyi szakemberek képviseletében két tag és két pottag, akiket a Bizottsag
részvételi szandék kifejezésére valo nyilvanos felhivas alapjan nevez ki az Europai
Parlamenttel folytatott konzultacidt kdvetden;

d) abetegszervezetek képviseletében két tag €s két pottag, akiket a Bizottsag részvételi
szandék kifejezésére vald nyilvanos felhivas alapjan nevez ki az Europai
Parlamenttel folytatott konzultaciot kdvetden.

Az elso albekezdés c) pontja alapjan kinevezett tagok egyiittesen egy szavazattal és az elsd

albekezdés d) pontja alapjan kinevezett tagok is egyiittesen egy szavazattal rendelkeznek.
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A tagokat tavollétiikkben a pottagoknak kell képviselnitik, és a pottagoknak kell szavazni
helyettiik. Az els6 albekezdés a) pontjaban emlitett pottagok kijelolhetdk arra, hogy a 159.

cikk szerinti eléadoként jarjanak el.

3) Egy egyes tagallamok a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagban meglévo
feladataikat atruhdzhatjak egy masik tagallamra. Minden egyes tagallam legfeljebb egy

masik tagallamot képviselhet.

4) A farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsag tagjait és pottagjait a farmakovigilancia
¢s az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek kockazatértékelése terén szerzett relevans
szakértelmiik alapjan kell kinevezni annak érdekében, hogy biztositott legyen a
szakképzettségek legmagasabb szintje és a relevans szakértelem széles skalaja. E célbol a
tagallamok egyiittmiikodnek az igazgatotanaccsal annak biztositasa érdekében, hogy az
emlitett bizottsag végsd Osszetétele lefedje e bizottsag feladatai szempontjabol relevans

tudomanyos teriileteket.

(5) A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag tagjait és pottagjait harom évre sz0lo
hivatali idére kell kinevezni, amely egyszer megujithato. E bizottsagnak a tagjai koziil
elnokot és alelnokot kell valasztania hdrom évre sz616 hivatali idére, amely egyszer

hosszabbithaté meg tovabbi harom évvel.

(6) A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak meg kell allapitania sajat eljarasi

szabalyzatat, amelyben kiilondsen a kovetkezoket kell rogziteni:

a)  azelndk kinevezésére és levaltasara vonatkozo eljarasok;
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b)  amunkacsoportokra és a tudomanyos tandcsado csoportokra vonatkozé eljarasok;
c) azajanléasok siirgds elfogadasara vonatkozo6 eljaras.

Az eljarasi szabalyzat a Bizottsag €s az igazgatdtanacs kedvezd véleményének

kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba.

157. cikk

Tudomanyos munkacsoportok és tudomdnyos tandcsado csoportok

(1) A tudoményos bizottsagok feladataik ellatasaval osszefliggésben tudoményos

munkacsoportokat €¢s tudomanyos tanacsado csoportokat hozhatnak 1étre.

A tudomanyos bizottsagok bizonyos feladatok ellatasa tekintetében tudomanyos
munkacsoportokra timaszkodhatnak. Az e feladatokhoz kapcsolédé tudomanyos
értekelésekért és szakvéleményekért a tudoméanyos bizottsagoknak kell viselni a végsd

felelosséget.

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga altal 1étrehozott munkacsoportokra az (EU)
2019/6 rendelet az iranyado.

(2) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak bizonyos tipusu gydgyszerek
vagy kezelések értékelésére olyan munkacsoportokat kell 1étrehoznia, amelyek
tudomanyos szakértelemmel rendelkeznek a gyogyszerészeti mindség, a modszertanok,

valamint a nem klinikai és a klinikai értékelések teriiletén.
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Tudomanyos tandcsadas biztositasa céljabol az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek

bizottsdganak tudomanyos tandcsaddé munkacsoportot kell 1étrehoznia.

Az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek bizottsaganak sziikség szerint kornyezeti
kockazatértékelési munkacsoportot, gyermekgyogyaszati gyogyszerekkel és ritka
betegségek gyogyszereivel kapcsolatos tudomanyos szakértelemmel rendelkezd

munkacsoportokat, valamint egyéb tudomanyos munkacsoportokat kell 1étrehoznia.

3) A munkacsoport 0sszetételének és a tagok kivalasztasanak a kovetkezo kritériumokon kell

alapulnia:
a)  magas szintli tudomanyos szakértelem;

b)  azon munkacsoport egyedi multidiszciplinaris szakértelem iranti igényének valod

megfelelés, amelybe a tagokat kinevezik.

A munkacsoportok tagjainak tobbségét a tagallamok illetékes hatdsagaitol érkezd
szakértoknek kell alkotniuk, biztositva a lehetd legszélesebb foldrajzi megoszlast. Adott
esetben az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsdga — az igazgatotanaccsal
folytatott konzultaciot kovetden — meghatarozhatja az illetékes hatdsagoktol érkezd
szakértok minimalis szdmat egy munkacsoportban. Amennyiben valamely tagallam
illetekes hatosaga altal kijelolt szakértd képes ellatni egy konkrét szaktertiletet, e

szakértonek elsObbséget kell élveznie a kiilsd szakértékkel szemben.
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4

©)

(6)

(7)

®)

(D

A betegek, az egészségiigyi szakemberek és a tudomanyos korok képviseldi — adott

esetben €s szakértelmiik alapjan — bevonhatok a munkacsoportok tagjai koz¢€.

A valamely munkacsoportban nem képviselt tagallamok illetékes hatosagai

megfigyeloként részt vehetnek a munkacsoport iilésein.

Az Ugynokség a munkacsoportokban megvitatott dokumentumokat valamennyi tagallami

illetékes hatosag szamara hozzaférhetove teszi.

A tudomanyos bizottsagok tandcsot kérhetnek tudomanyos tanacsadé csoportoktol konkrét

gyogyszerek vagy kezelések értékelésével kapcsolatban.

Munkacsoportok és tudomanyos tanacsadd csoportok 1étrehozésa esetén a tudomanyos

bizottsagoknak eljarasi szabalyzatukban rendelkezniiik kell a kdvetkezokrol:

a) e munkacsoportok és tudomdnyos tanacsado6 csoportok tagjainak a 158. cikk (2)

bekezdésében emlitett szakértdi jegyzék alapjan torténd kinevezése; valamint
b)  az adott munkacsoportokkal és tudomanyos tanacsad6 csoportokkal valdé konzultacio.
158. cikk
Tudomanyos szakértok

Az Ugyndkség vagy a tudoményos bizottsagok barmelyike igénybe veheti szakértdk és

szolgaltatok szolgaltatasait a felel0sségi korébe tartozo konkrét feladatok elvégzéséhez.
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(2) A tagallamok megkiildik az Ugynokségnek az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek és
az allatgydgyaszati készitmények értékelése terén igazolt tapasztalattal rendelkezd azon
nemzeti szakértok nevét — képzettségiik és konkrét szakteriiletiik feltiintetésével —, akik a
154. cikk szerinti 6sszeférhetetlenség figyelembevételével a tudomanyos bizottsagok
munkacsoportjaiban vagy tudomanyos tanacsadé csoportjaiban kdzremiikodés céljabol

rendelkezésre allnanak.

3) Adott esetben mas szakértok kinevezése céljabol az Ugyndkség részvételi szandék
kifejezésére valo felhivast tesz kozz¢ azt kovetden, hogy az igazgatotanacs jovahagyta a
szlikséges kritériumokat és szakteriileteket, kiilondsen a népegészség és az allatok magas

szintll védelmének biztositasa érdekében.

Az igazgatotandcsnak az ligyvezetd igazgato javaslata alapjan kell elfogadnia a megfeleld

kivélasztasi eljarasokat.

4) Az Ugynokség szakértéi néviegyzéket készit és vezet. A szakértdi névjegyzékben fel kell
tiintetni a (2) bekezdésben emlitett nemzeti szakértoket, tovabba az Ugyndkség vagy a

Bizottsag altal kinevezett minden egyéb szakértot, és azt naprakészen kell tartani.

(5) A szakértk szamara adott esetben hozzaférést kell biztositani az Ugyndkség altal nyujtott
képzésekhez.
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(6) Béarmely tudoményos bizottsag eldadoi a 159. cikk szerinti feladataik ellatasahoz igénybe
vehetik szakértok szolgéltatasait. Az ilyen szakértéknek biztositott javadalmazast le kell
vonni az el6adoknak jard javadalmazasbol. A (2) bekezdésben emlitett nemzeti szakértok
szolgaltatasainak el6adok altali igénybevételéhez a relevans illetékes hatosagok
beleegyezése sziikséges. Az Ugyndkség a 159. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban

elésegitheti ezeket a megallapodasokat.

(7) Az Ugynokség altal az (1) bekezdés alapjan igénybe vett szolgaltatisokért a szakértdknek
és szolgaltatoknak biztositott javadalmazast az Ugynokség koltségvetésébol kell

finanszirozni, az Ugyndkségre alkalmazandé pénziigyi szabalyokkal &sszhangban.

159. cikk
Eléadoi feladatkor

(1) Amennyiben e rendeletnek megfelelden barmelyik tudomanyos bizottsagnak értékelnie
kell emberi alkalmazasra szant gyogyszert, az egészségiigyi szakemberek szervezeteit és a
betegszervezeteket képviseld tagok kivételével ki kell jelolnie egyik tagjat, hogy
eldadoként jarjon el, figyelembe véve a tagallamban meglévd szakértelmet. Az érintett

tudomanyos bizottsdg egy masodik tagot is kijeldlhet tarseldadonak.
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Tudoményos bizottsag tagja nem jelolhetd ki eléadonak egy adott tigyhdz, ha a 154. cikkel
Osszhangban arra vonatkozo nyilatkozatot tesz, hogy olyan érdekeltsége van, vagy
esetében olyan érdekeltség meriilhet fel, amely befolydsolhatja 6t abban, hogy az adott
ligyet partatlanul értékelje. Az érintett tudomanyos bizottsag barmikor levalthatja az
eléadot vagy a tarseldadot, és egy masik tagot nevezheti ki e feladatra, ha az eléadd vagy a
tarsel6ado az eldirt hataridon beliil nem képes teljesiteni feladatait, vagy ha tényleges vagy

potencialis érdekellentétre deriil fény.

Az e célra a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag altal kijelolt eldadonak
szorosan egylitt kell miikodnie az érintett emberi alkalmazésra szant gydgyszer
tekintetében az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga altal kijelolt eléadoval

vagy a referencia-tagallammal.

Amennyiben konzulticidra keriil sor a 157. cikkben emlitett tudoméanyos tanacsado
csoportokkal, a relevans tudomanyos bizottsdgnak tovabbitania kell szamukra az eléadd
vagy a tarseldado altal készitett értékeld jelentés vagy jelentések tervezetét. A tudomanyos
tanacsado csoport altal kiadott véleményt tgy kell tovabbitani a relevans tudoményos

bizottsag elndkének, hogy biztositott legyen a 7. cikkben rogzitett hataridok betartasa.

A vélemény lényegi tartalmat bele kell foglalni a 17. cikk (3) bekezdése alapjan kozzétett

értékeld jelentésbe.
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(2) A 158. cikk (7) bekezdésének sérelme nélkiil az eldadok vagy szakértok altal nyujtott
szolgaltatasokat az Ugyndkség és az érintett személy, vagy adott esetben az Ugynokség és

az érintett személy munkaltatdja kozotti irasbeli szerzodésben kell szabalyozni.

Az érintett személyt vagy annak munkaltatojat az igazgatotanacs altal az (EU) 2024/568
rendelettel 6sszhangban megallapitott pénziigyi rendelkezéseknek megfelelen kell

javadalmazasban részesiteni.
Az elsd és a masodik albekezdés a kovetkezdkre is alkalmazando:
a) atudomdnyos bizottsagok elndkei altal nyujtott szolgaltatisok; és

b) az (EU) 2026/... iranyelv* 40. cikkében emlitett koordinacids csoport eléaddinak a
munkaja, az emlitett csoportnak az (EU) 2026/...* iranyelv 112., 114., 116., 120. és

125. cikke szerinti feladatai teljesitése tekintetében

160. cikk

A terapias tobbletérték meghatdrozasara szolgalo modszerek

Az Ugyndkség — a Bizottsag kérésére — az emberi alkalmazasra szant engedélyezett gyogyszerekkel
kapcsolatban minden hozzaférhetd informaciot 6sszegytijt azokrol a modszerekrdl, amelyeket a
tagallami illetékes hatdosagok az emberi alkalmazésra szant ) gyogyszerek nyujtotta terapias

tobbletérték meghatarozasa céljabol alkalmaznak.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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3.SZAKASZ

PENZUGYI RENDELKEZESEK

161. cikk
Az Ugynékség koltségvetésének elfogaddasa

(1) Az Ugyndkség tervezett bevételeit és kiadasait a naptari évvel megegyezd minden
pénziigyi évre vonatkozoan el kell késziteni, és azt az Ugyndkség koltségvetésében fel kell

tiintetni.
(2) A koltségvetésben szerepld bevételeknek és kiaddsoknak egyenstilyban kell lennitik.
3) Az Ugyndkség bevételei a kovetkezokbdl allnak:

a)  az Uniotol szarmazo hozzajarulas;

b)  azolyan harmadik orszagoktdl szarmazo6 hozzajarulds, amelyek részt vesznek az
Ugynokség tevékenységében, és amelyekkel az Uni6 e célbol nemzetkdzi

megallapodast kotott;
c) vallalkozasok €s nonprofit jogalanyok altal az alabbiakért fizetett dijak:

1. az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre €s az allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozo centralizalt forgalombahozatali engedélyek
megszerzése és azok hatalyban tartasa, valamint az Ugyndkség altal nytjtott
egy¢éb szolgaltatasok, az e rendeletben és az (EU) 2019/6 rendeletben eldirtak

szerint; valamint
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ii. az(EU)2026/.." iranyelv 112., 114., 116., 120. és 125. cikke szerinti feladatok
teljesitése tekintetében az (EU) 2026/... iranyelvt 40. cikkében emlitett

koordinacids csoport altal nyujtott szolgéltatasok;
d) az Ugynokség altal nyujtott egyéb szolgaltatasokért fizetett dijak;

e) kutatési és segitségnyujtasi projektekben valo részvételért jaro, hozzajarulasi
megallapodasok vagy vissza nem téritendé tdmogatas formajaban torténd unids
finanszirozas, az Ugyndkségnek a 162. cikk (11) bekezdésében emlitett pénziigyi
szabalyaival, valamint az Uni6 szakpolitikait timogatd vonatkozé jogi aktusokban

foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (a tovabbiakban: a koltségvetési hatdsag) sziikség
szerint feliilvizsgalja az els6 albekezdés a) pontjaban emlitett uniods hozzajarulas szintjét a
szlikségletekrol készitett értékelés alapjan, valamint figyelembe véve az elso albekezdés c),

d) és e) pontjdban emlitett forrdsokbol szarmazo bevételek szintjét.

4) Az Ugyndkség fiiggetlenségének garantalasa érdekében — az igazgatotanacs allando
koltségvetési ellendrzése mellett — az Ugynokség végzi a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmek elbiralasaval, a késObbi modositasokkal, a farmakovigilancidval, a
kommunikécios haldzatok mitkddtetésével és a piacfeliigyelettel kapcsolatos
tevékenységeket. Ez nem zérja ki, hogy az Ugyndkség a forgalombahozataliengedély-
jogosultaknak dijat szamitson fel e tevékenységek végzéséért, feltéve, hogy az Ugyndkség

fliggetlensége szigoruan garantalt.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(5) Az Ugynokség kiaddsaiban szerepelnie kell a személyzet javadalmazasanak, az igazgatasi
¢s infrastrukturalis koltségeknek, valamint a miikodési kiadasoknak. A muikodési kiadadsok
tekintetében a tobb pénziigyi évre kiterjedd intézkedésekre vonatkozo kdltségvetési

kotelezettségvallalasok sziikség esetén éves részletekre bonthatok.

Az Ugyndkség vissza nem téritendd timogatasokat itélhet oda az e rendelet vagy mas
vonatkoz6 uniods jogi aktusok alapjan ra harulé feladatok vagy mas, rabizott feladatok

teljesitéséhez kapcsolodoan.

(6) Az igazgatOtanacsnak az ligyvezetd igazgatd altal kidolgozott tervezet alapjan minden
évben el kell készitenie az Ugyndkség kovetkezd pénziigyi évre vonatkozo bevételi és
kiadasi eldiranyzatat. Ezt az eldiranyzatot, amelynek tartalmaznia kell az elézetes

létszamtervet is, az igazgatdtanacsnak marcius 31-ig meg kell kiildenie a Bizottsagnak.

(7) A Bizottsag az eldiranyzatot az Eurdpai Unio altalanos koltségvetésének eldzetes

tervezetével egyiitt tovabbitja a koltségvetési hatosagnak.

(8) Az el6iranyzat alapjan a Bizottsag beilleszti az Eurdpai Uni6 altalanos koltségvetésének
eldzetes tervezetébe a létszamtervre vonatkozdan altala sziikségesnek itélt eldirdnyzatot és
az altalanos koltségvetésre terhelendd tamogatas Gsszegét, €s ezt az EUMSZ 213. és 314.

cikkének megfelelden a koltségvetési hatosag elé terjeszti.
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9) A koltségvetési hatosig engedélyezi az Ugyndkség timogatasara szant koltségvetési

eléiranyzatot.
A koltségvetési hatosag fogadja el az Ugyndkség 1étszamtervét.

(10) Az igazgatétanacsnak kell elfogadnia az Ugynokség koltségvetését. E koltségvetés az
Europai Unid altalanos koltségvetésének végleges elfogadasat kdvetden valik véglegessé.

Az Ugynokség koltségvetését adott esetben ennek megfelelden ki kell igazitani.

(11) A 1étszamtervnek és az Ugynokség koltségvetésének barmely modositasa koltségvetés-
modositas targyat kell, hogy képezze, amely tdjékoztatds céljabol megkiildésre keriil a

koltségvetési hatdosagnak.

(12) Az igazgatotanacsnak a lehetd leghamarabb értesitenie kell a koltségvetési hatésagot az
olyan projektek — kiilondsen példaul épiiletek bérbevételével vagy megvasarlasaval
kapcsolatos ingatlanprojektek — megvalositasara iranyuld szandékarol, amelyek jelentds
pénziigyi hatast gyakorolhatnak az Ugynokség koltségvetésének finanszirozasara. Errél

tajékoztatnia kell a Bizottsagot.

Ha a koltségvetési hatosag valamely 4ga jelezte véleményezési szandékat, véleményét a

projektrdl szo6106 értesités idopontjat kovetd hat héten beliil eljuttatja az igazgatétanacshoz.
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162. cikk
Az Ugynokség koltségvetésének végrehajtisa

(1) Az ligyvezeto igazgatonak az (EU, Euratom) 2024/2509 eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelettel*? 5sszhangban kell végrehajtania az Ugynokség koltségvetését.

(2) Az Ugyndkség szamvitelért felelds tisztviseldjének az n+1. pénziigyi év marcius 1-jéig
meg kell kiildenie az n. évre sz616 eldzetes beszamoldt a Bizottsdg szamvitelért felelds

tisztviseldjének és a Szamvevoszéknek.

3) Az ligyvezetd igazgatonak az n+1. pénziigyi év marcius 31-ig meg kell kiildenie a
koltségvetési és pénzgazdalkodasrdl szolo, az n. évre vonatkozo jelentést az Europai

Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak és a SzamvevOszéknek.

(4) A Bizottsag szamvitelért felelds tisztviseldjének az n +1. pénziigyi év marcius 31-ig meg
kell kiildenie a Szdmvevdszéknek az Ugyndkség n. évre szol6 elézetes beszdmoldjanak a

Bizottsag eldzetes beszamolojaval konszolidalt valtozatat.

Az (EU, Euratom) 2024/2509 rendelet 252. cikke értelmében az Ugyndkség elézetes
beszamolojara vonatkoz6 szamvevOszeki észrevételek kézhezvételét kvetden az
Ugynokség szamvitelért felelds tisztviseldjének el kell készitenie az Ugynokség végleges
beszamolojat, €s azt az ligyvezetd igazgatonak véleményezésre be kell nyujtania az

igazgatotanacshoz.

43 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2024/2509 rendelete (2024.
szeptember 23.) az Unio altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol
(HL L, 2024/2509, 2024.9.26., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(5) Az igazgatétanacsnak véleményeznie kell az Ugyndkség n. évre sz616 végleges

beszamolojat.

(6) Az Ugyndkség szamvitelért felelds tisztviselSjének az n +1. pénziigyi év julius 1-jéig meg
kell kiildenie a végleges beszdmolot az igazgatotanacs véleményével egyiitt az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, a Szdmvevdszéknek €s a Bizottsag szamvitelért felelds

tisztviseldjének.

(7) Az n. évre sz0l0 végleges beszamolot az n +1. pénziigyi év november 15-ig kozz¢ kell

tenni az Europai Unio Hivatalos Lapjaban.

(8) Az ligyvezetd igazgatonak az n +1. pénziigyi év szeptember 30-ig valaszolnia kell a
SzamvevOszEek észrevételeire. Az ligyvezetd igazgatonak ezt a valaszt meg kell kiildenie az

igazgatotanacsnak is.

9) Az (EU, Euratom) 2024/2509 rendelet 267. cikke (3) bekezdésében foglaltaknak
megfelelden az ligyvezetd igazgatonak — kérésre — be kell nytjtania az Eurdpai
Parlamentnek minden olyan informaciét, amely a mentesitési eljaras adott pénziigyi évre

torténd szabalyszerii alkalmazasdhoz sziikséges.

(10) Az Europai Parlament — a Tandcs ajanldsara — az n+2. év majus 15. el6tt mentesiti az

iigyvezetd igazgatot az n. évi koltségvetés végrehajtasara vonatkozo felelossége alol.
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(11) Az igazgatotanacsnak a Bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetden el kell fogadnia az
Ugynékségre vonatkozo pénziigyi szabalyokat. E szabalyok nem térhetnek el az (EU)
2019/715 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletben** foglaltaktol, hacsak az
Ugyndkség mitkodése azt nem teszi kifejezetten sziikségessé, és a Bizottsag ahhoz nem

adta elézetes hozzajarulasat.

163. cikk

Csalasmegelozés

(1) A csalds, a korrupcio és az egyéb jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem érdekében a
883/2013/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet*> minden korlatozas nélkiil

alkalmazni kell.

4 A Bizottsag (EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld rendelete (2018. december 18.) az
Eurodpai Unid miikdodésérdl szolo szerzddés és az Euratom-Szerzddés keretében 1étrehozott
¢s az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet 70. cikkében emlitett
szervekre vonatkozo pénziigyi keretszabalyzatrél (HL L 122.,2019.5.10., 1. o.,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).

45 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 883/2013/EU, Euratom rendelete (2013. szeptember 11.)
az Europai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrol, valamint az
1073/1999/EK europai parlamenti €s tandcsi rendelet €s az 1074/1999/Euratom tanacsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 248.,2013.9.18., 1. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).
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)

3)

(4)

Az Ugynokség csatlakozik az OLAF belsé vizsgalatairdl sz616, 1999. majus 25-i
intézménykozi megallapodashoz*®, és a megallapodas mellékletében talalhaté minta
hasznalataval késedelem nélkiil elfogadja az Ugynokség valamennyi alkalmazottjara

alkalmazand6 megfelel6 rendelkezéseket.

A Szamvevoszék jogosult dokumentumalapu €s helyszini ellendrzéseket végezni a vissza
nem téritendd tdmogatasok 0sszes kedvezményezettjénél, valamint az Ugyndkségen

keresztil unios forrasokban részesulo vallalkozoknal és alvallalkozoknal.

Az OLAF a 883/2013/EU, Euratom rendeletben és a 2185/96/Euratom, EK tanacsi
rendeletben*” meghatarozott rendelkezésekkel és eljarasokkal dsszhangban vizsgalatokat,
tobbek kozott helyszini ellendrzéseket €s vizsgalatokat végezhet annak megallapitasa
céljabol, hogy az Ugynodkség altal finanszirozott, vissza nem téritendd timogatéssal vagy
valamely szerzddéssel kapcsolatban tortént-e csalés, korrupcié vagy barmilyen mas

jogellenes tevékenység, amely sérti az Unid pénziigyi érdekeit.

46

47

Intézménykdzi megéllapodas (1999. méjus 25.) az Eurdpai Parlament, az Eurdpai Unio
Tanacsa €s az Europai Kozosségek Bizottsdga kozott az Eurdpai Csaléaselleni [helyesen:
Csalas Elleni] Hivatal (OLAF) bels vizsgalatair6l (HL L 136., 1999.5.31., 15. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

A Tandcs 2185/96/Euratom, EK rendelete (1996. november 11.) az Europai Kozosségek
pénziigyi érdekeinek csalassal €s egyéb szabalytalansdgokkal szembeni védelmében

a Bizottsag altal végzett helyszini ellendrzésekrdl és vizsgalatokrol (HL L 292., 1996.11.15.,
2. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/0j).
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(5) Harmadik orszagokkal és nemzetkdzi szervezetekkel kotott munkamegéllapodésaiban,
valamint az Ugynokség szerzddéseiben, vissza nem téritendd tamogatasra vonatkozo
megallapodasaiban €s vissza nem téritendd tdmogatasrol sz6l6 hatarozataiban a
SzamvevOszéket ¢s az OLAF-ot kiilon rendelkezés Utjan kifejezetten fel kell hatalmazni

arra, hogy sajat hataskoriiknek megfeleléen ilyen auditokat és vizsgalatokat végezzenek.

(6) Az (EU) 2017/1939 tanacsi rendelettel*8 6sszhangban az Eurépai Ugyészség nyomozas
targyava teheti €s biintetdeljaras ala vonhatja az (EU) 2017/1371 eurdpai parlamenti €s
tanacsi iranyelv*® szerinti csalast és mas jogellenes tevékenységeket, amelyek sértik az

Unid pénziigyi érdekeit.

48 A Tanacs (EU) 2017/1939 rendelete (2017. oktober 12.) az Eurdpai Ugyészség létrehozasara
vonatkoz6 megerdsitett egyiittmiikodés bevezetésérol (HL L 283.,2017.10.31., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/07).

49 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/1371 iranyelve (2017. jhlius 5.) az Unid
pénziigyi érdekeit érintd csalés ellen biintetdjogi eszkozokkel folytatott kiizdelemrdl (HL
L 198.,2017.7.28., 29. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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(1)

2)

G)

4.SZAKASZ

AZ UGYNOKSEGRE VONATKOZO ALTALANOS RENDELKEZESEK

164. cikk
Felelosség

Az Ugyndkség szerzédéses feleldsségére az adott szerzédésre alkalmazando jog az
iranyado. Az Ugynokség altal kotott szerzédésekben foglalt barmely vélasztottbirdsagi
kikotés alapjan az Eurdpai Uni6 Birdsaga (a tovabbiakban: a Birdsag) rendelkezik

joghatosaggal.

Szerzédésen kiviili feleldsség esetén az Ugyndkség — a tagallamok jogaban meglévd kozos,
altalanos jogelveknek megfeleléen — megtériti a feladatainak végrehajtasa soran altala vagy

a személyzete altal okozott karokat.
A Birosag joghatosaggal rendelkezik minden ilyen kar megtéritésére vonatkozé vitaban.

Az Ugyndkség személyzetének az Ugyndkséggel szembeni személyes felel6sségére a
személyzeti szabalyzatban és az egyéb alkalmazottakra vonatkozé alkalmazasi

feltételekben rajuk alkalmazanddan rogzitett rendelkezések az iranyadok.
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165. cikk

Dokumentumokhoz valo hozzdférés
Az Ugyndkség birtokaban 1évé dokumentumokra alkalmazni kell az 1049/2001/EK rendeletet.

Az 1049/2001/EK rendelet 2. cikke (4) bekezdésének megfelelden az Ugyndkség nyilvantartast hoz
létre annak érdekében, hogy e rendelet alapjan a nyilvanosan hozzaférhetd valamennyi

dokumentumot elérhetévé tegye.

Az igazgatotanacsnak el kell fogadnia az 1049/2001/EK rendelet végrehajtasara vonatkozo

rendelkezéseket.

Az Ugynokség altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjan hozott hatdrozatok ellen — az
EUMSZ 228., illetve 263. cikkében rogzitett feltételek szerint — panasszal lehet élni az

ombudsmannal, vagy azok a Birdsag eldtti eljaras targyat képezhetik.
166. cikk
Kivaltsagok

Az Ugynokségre és annak személyzetére alkalmazni kell az EUMSZ-hez csatolt, az Eurdpai Unio

kivaltsagairol és mentességeirdl szolo 7. jegyzOkonyvet.
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167. cikk

Személyi allomany

Az Ugyndkség személyzetére alkalmazni kell a személyzeti szabalyzatot és az egyéb
alkalmazottakra vonatkozé alkalmazasi feltételeket, valamint a személyzeti szabalyzat és az egyéb
alkalmazottakra vonatkozo alkalmazasi feltételek végrehajtasa céljabol az Unio intézményei kozotti

megallapodas utjan elfogadott szabalyokat.

Az Ugyndkség igénybe vehet kirendelt nemzeti szakértéket és az Ugyndkség alkalmazasaban nem

allo egyéb személyzetet.

Az igazgatotanacsnak a Bizottsaggal egyetértésben el kell fogadnia a szlikséges végrehajtasi

rendelkezéseket.

168. cikk

A mindsitett adatok és a nem mindsitett érzékeny adatok védelmére vonatkozo biztonsagi szabalyok

Az Ugyndkség a Bizottsagnak az (EU, Euratom) 2015/443 bizottsagi hatarozatban és az (EU,
Euratom) 2015/444 bizottsagi hatarozatban®! foglalt, az EU-mindsitett adatok és a nem mindsitett
érzékeny adatok védelmére vonatkozd biztonsagi szabalyaival egyenértékii szabalyokat fogad el.
Az Ugyndkség biztonsagi szabalyainak ki kell terjedniiik tobbek kozott az emlitett adatok cseréjére,

kezelésére és tarolasara is.

S0 A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/443 hatarozata (2015. marcius 13.) a Bizottsagon beliili
biztonsagrol (HL L 72.,2015.3.17., 41. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).
S A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/444 hatarozata (2015. marcius 13.) az EU-mindsitett
adatok védelmét szolgdlo biztonsagi szabalyokrol (HL L 72.,2015.3.17., 53. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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Az igazgatotanacs tagjainak, az ligyvezetd igazgatonak, a tudomanyos bizottsagok tagjainak, az ad
hoc munkacsoportokban részt vevo kiilsé szakértdknek, valamint az Ugyndkség személyzete
tagjainak szolgalati jogviszonyuk megsziinését kovetden is meg kell felelnitik az EUMSZ 339.

cikke szerinti titoktartasi kotelezettségeknek.

Az Ugyndkség megteheti az ahhoz sziikséges intézkedéseket, hogy megkdnnyitse a feladatai
szempontjabol relevans adatoknak a Bizottsaggal és a tagallamokkal, valamint adott esetben az
érintett unios intézményekkel, szervekkel és hivatalokkal torténé megosztasat. Az emlitett célbol az
EU-mindsitett adatok megosztasara vonatkozoan kotott igazgatasi megallapodasokhoz vagy ilyen
megallapodasok hianyaban az EU-mindsitett adatok rendkiviili, eseti atadasdhoz meg kell szerezni a

Bizottsag eldzetes jovahagyasat.

169. cikk

Konzultdcios eljards

(1) Az Ugynokség konzultacios eljarast alakit ki a relevans tagallami hatosagokkal vagy
szervekkel az Ugynokség feladataival, kiilondsen a kielégitetlen orvosi igényekre
vonatkoz6 iranymutatdsokkal, a klinikai kisérletek és mas vizsgélatok tervezésével,
valamint a gyogyszerek életciklusa sordn a bizonyitékok eldallitasaval kapcsolatos
altalanos tudomanyos vagy technikai jellegli kérdésekre vonatkozé informéciocsere és

tudasmegosztas céljabol.

A konzultacios folyamatba be kell vonni az (EU) 2021/2282 rendeletben emlitett
egészségligyitechnologia-értékelésért felelds szerveket, valamint az arképzésért és az

artamogatasért felelds nemzeti szerveket.
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A részvétel feltételeit a Bizottsaggal egyetértésben az igazgatdtanacsnak kell

meghataroznia.

(2) Az Ugyndkség adott esetben kiterjeszti a konzultacios folyamatot a betegekre, a

gyogyszerfejlesztokre, az egészségiigyi szakemberekre, az iparagra vagy adott esetben mas

érdekelt felekre is.

170. cikk

Kapcsolat a civil tarsadalom képviseloivel

Az igazgatotandcsnak a Bizottsaggal egyetértésben megfeleld kapcsolatokat kell kiépitenie az
Ugyndkség, valamint az iparagnak, a fogyasztoknak és a betegeknek, tovabba az egészségiigyi
szakembereknek a képviseldi kozott. E kapcsolatok kiterjedhetnek arra is, hogy — az igazgatotanacs
altal el6zetesen meghatarozott feltételek mellett, a Bizottsaggal egyetértésben — megfigyeldk

vegyenek részt az Ugyndkség munkajanak bizonyos vonatkozasaiban.
171. cikk
Kkv-k, valamint nonprofit szervezetek tamogatdasa

(1) Az Ugyndkség biztositja, hogy a kkv-k, valamint a nonprofit jogalanyok szamara

tamogatasi rendszer alljon rendelkezésre.

(2) A tdmogatasi rendszernek szabalyozasi, eljarasi €s adminisztrativ timogatast, valamint

dijcsokkentést, halasztott dijfizetést vagy dijelengedést kell magaban foglalnia.
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3) A rendszernek ki kell terjednie az engedélyezés el6tti eljarasok kiilonbozd 1épéseire,
kiilonosen a tudomanyos tanacsadasra, a forgalombahozatali engedély iranti kérelem

benyujtasara és az engedélyezés utani eljarasokra.

(4) A kkv-knak részesiilnitlik kell a 2049/2005/EK bizottsagi rendeletben és az (EU) 2024/568

rendeletben rogzitett 6sztonzokbal.

(5) Nonprofit jogalanyok esetében a Bizottsag az (EU) 2024/568 rendelet 11. és 13. cikkében,
valamint V. mellékletében emlitett eljarassal 6sszhangban kiilonds rendelkezéseket fogad
el a fogalommeghatarozasok egyértelmiisitésére, valamint adott esetben a dijelengedés, a

dijcsokkentés vagy a halasztott dijfizetés megallapitasara.

172. cikk

Atlathatésdag

Az atlathatosag megfeleld szintjének biztositasa érdekében az igazgatdtanacsnak az ligyvezetd
igazgat6 javaslata alapjan és a Bizottsaggal egyetértésben szabalyokat kell elfogadnia annak
biztositasa érdekében, hogy a nyilvanossag szamara rendelkezésre alljanak az emberi alkalmazasra
szant gyogyszerek engedélyezésére vagy feliigyeletére vonatkozd, nem bizalmas jellegii

szabalyozasi, tudoményos vagy technikai informéciok.

Az Ugynokségnek, tudoményos bizottsagainak és munkacsoportjainak belsd szabalyzatat és

eljarasait nyilvdnosan hozzaférhetdvé kell tenni az Ugyndkségnél és az interneten.
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Az Ugyndkség — hataskdrén beliil — sajat kezdeményezésére kommunikacios tevékenységeket
folytathat. Az eréforrasoknak a kommunikacids tevékenységekhez valo hozzarendelése nem
érintheti hatranyosan az Ugynokség feladatainak hatékony ellatasat. A kommunikacios
tevékenységeket az igazgatotanacs altal elfogadott vonatkozd kommunikacios és

informdcioterjesztési terveknek megfelelden kell végrehajtani.

173. cikk

Kibertamadasok elleni védelem

Az Ugyndkség magas szintii biztonsagi ellenérzéseket és eljarasokat vesz igénybe
kibertamadasokkal, kiberkémkedéssel és mas adatvédelmi incidensekkel szemben annak érdekében,
hogy mindenkor — kiilondsen unios szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy jelentds
események idején — biztositsa az egészségiigyi adatok védelmét és az Ugyndkség rendes

mukodését.

Az elsé albekezdés alkalmazasa céljabol az Ugyndkség a kibertimadasok megelézése, észlelése,
mérséklése és elharitasa érdekében aktivan intézkedéseket hoz annak biztositasa érdekében, hogy
megfeleljen a kiberbiztonsag unids intézményeken, szerveken €s hivatalokon beliil elfogadott
egységesen magas szintjének, valamint azonositja és végrehajtja a legjobb és legfrissebb

kiberbiztonsagi gyakorlatokat.
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(1)

2)

174. cikk
Titoktartds

E rendelet eltérd rendelkezéseinek hidnyaban, tovabba az 1049/2001/EK rendelet €s az
(EU) 2019/1937 eurdpai parlamenti és tandcsi irAnyelv®?, valamint a titoktartasra
vonatkoz6 hatalyos nemzeti jog és a meglévo tagdllami jogi gyakorlatok sérelme nélkiil az
e rendelet alkalmazéasaban részt vevd valamennyi félnek tiszteletben kell tartania a
feladatai végzése soran szerzett informaciok és adatok bizalmas jellegét annak érdekében,
hogy az (EU) 2016/943 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel®® dsszhangban védjék a
természetes vagy jogi személyek tizleti szempontbol bizalmas informacioit és iizleti titkait,

beleértve a szellemitulajdon-jogokat is.

Az (1) bekezdés sérelme nélkiil az e rendelet alkalmazasdban részt vevd valamennyi félnek
biztositania kell, hogy ne osszon meg iizleti szempontbdl bizalmas informéciokat oly
modon, amely lehetdvé tenné a vallalkozasok szamara, hogy az EUMSZ 101. cikke

értelmében korlatozzak vagy torzitsak a versenyt.

52

53

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2019/1937 iranyelve (2019. oktdber 23.) az unids

jog megsértését bejelentd személyek védelmérdl (HL L 305., 2019.11.26., 17. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/07).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/943 iranyelve (2016. jinius 8.) a nem
nyilvanos know-how ¢és iizleti informéciok (iizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével,
hasznositasaval és felfedésével szembeni védelemrol (HL L 157., 2016.6.15., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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3) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil a tagallamok illetékes hatdsagai kozott, valamint a
tagallamok illetékes hatosagai, a Bizottsag és az Ugynokség kozott bizalmas alapon
megosztott informaciok nem hozhatok nyilvanossagra azon hatosag eldzetes hozzajarulasa

nélkiil, amelytdl az informécidk szarmaznak.

4) Az (1), a(2) és a (3) bekezdés nem érinti a Bizottsagnak, az Ugynokségnek, a
tagallamoknak vagy az e rendeletben azonositott mas szerepléknek az informaciocserére és
a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait és kotelezettségeit, sem pedig az érintett

személyeknek a biintet6jog alapjan fennalld informaciodszolgaltatasi kotelezettségeit.

(5) A Bizottsag, az Ugynokség és a tagallamok megoszthatnak iizleti szempontbol bizalmas
informaciokat azon harmadik orszagok szabalyozo6 hatoésagaival, amelyekkel a bizalmas

kezelésre vonatkoz6 két- vagy tobboldali megallapodast kotottek.

175. cikk

A személyes adatok kezelése

(1) Népegészségiigyi feladatainak, tovabba kiilondsen a gyogyszerek értékelésének és nyomon
kovetésének, vagy szabalyozasi dontések és tudomanyos szakvélemények eldkészitésének
tamogatasa érdekében az Ugyndkség kezelhet klinikai kiséretekbdl és egyéb forrasokbol
szarmaz6 személyes egészségiigyi adatokat — ideértve valds koriilmények kozott gytijtott
adatokat is — abbol a c€lbodl, hogy a gydgyszerek értékelésével vagy felligyeletével
Osszefliggésben megalapozottabba tegye tudomanyos értékelését, vagy ellendrizze a

kérelmezdnek vagy a forgalombahozataliengedély-jogosultnak az allitasait.
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3)

4

Az Ugynokség emellett kezelheti ezen adatokat a (2) bekezdésben meghatarozott
szabalyozastudomanyi tevékenységek végzése céljabol, feltéve, hogy az adott személyes

adatok kezelése:

a)  szigoruan sziikséges és kell6en indokolt az érintett projekttel vagy a kilatasok

feltérképezésével kapcsolatos célkitlizések eléréséhez;

b) aszemélyes adatok kiilonleges kategoriai tekintetében feltétleniil sziikséges, és
megfeleld garancidk vonatkoznak ra, valamint az unios joggal 6sszhangban védi az
érintettek jogait, beleértve az olyan technikai és szervezési intézkedéseket is, mint

példaul az alnevesités.

E cikk alkalmazasaban a ,,szabalyozastudomanyi tevékenységek” olyan tudomanyos
projektek, amelyek célja a betegségekkel vagy a gydgyszerekkel kapcsolatos horizontalis
kérdések vonatkozasaban rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok kiegészitése, a
bizonyitékok terén fenndlld, az Ugynokség birtokdban 1év6 adatok révén maradéktalanul
nem orvosolhat6 hidnyossdgok megsziintetése vagy a kilatasok feltérképezésének

tamogatasa.

Az Ugynokség ltal az e cikkel dsszefliggésben végzett személyesadat-kezelésre az
atlathatosag, a megmagyarazhatdsag, a méltanyossag és az elszdmoltathatosag elve az

iranyado.

Az igazgatOtanacsnak a Bizottsaggal és az eurdpai adatvédelmi biztossal konzultalva kell

megallapitania a szabalyozastudomanyi tevékenységek altalanos hatalyat.

7105/2/26 REV 2 386



)

(6)

(7

Az Ugynokség dokumentaciot vezet, amely részletes leirast tartalmaz az algoritmusok
betanitasat, tesztelését és validalasat alatamaszto folyamatrdl és indokokrol annak
érdekében, hogy biztositott legyen a folyamatnak €s az algoritmusoknak az atlathatosaga,
tobbek kozott az e cikkben eldirt garancidknak vald megfelelésiik, tovabba hogy lehetdség
legyen az ilyen algoritmusok hasznalatan alapul6 eredmények pontossaganak az
ellendrzésére. Kérésre az Ugynokség az érdekelt felek — koztiik a tagallamok —

rendelkezésére bocsatja a relevans dokumentaciot.

Ha a szabalyozastudomanyi tevékenységek céljabol kezelendé személyes adatokat
kozvetleniil valamely tagallam, unios szerv, harmadik orszag vagy nemzetkozi szervezet
bocsatotta rendelkezésre, az Ugynokség engedélyt kér az adott adatszolgaltatotol, kivéve,
ha az adatszolgaltato — akér altalanos, akar konkrét feltételek mellett — elézetesen

engedélyezte az ilyen, szabalyozastudoményi tevékenységek céljabol torténd adatkezelést.

A személyes adatoknak az e rendelet szerinti kezelésére az (EU) 2016/679 és adott esetben
az (EU) 2018/1725 rendelet vonatkozik. Az Ugyndkség elfogadja a megfeleld
adatkormanyzasi gyakorlatokat és a sziikséges szabvanyokat annak érdekében, hogy
biztositott legyen a személyes egészségiigyi adatoknak az unios joggal dsszhangban

torténd megfeleld felhasznalasa és védelme.
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176. cikk
Ertékelés

A Bizottsag ... [0t évvel e rendelet alkalmazasanak kezddnapjat kvetden]-ig, majd azt
kdvetden tizévente megbizast ad az Ugyndkség teljesitményének az Ugyndkség
célkitiizései, megbizatasa, feladatai, irdnyitasa €s helyszine(i) tekintetében a Bizottsag
iranymutatasaival 6sszhangban torténd értékelésére. Az értékelésnek —a 150. cikk r) és s)
pontjaban emlitett jelentések alapjan — tartalmaznia kell tobbek kozott a
hatékonysagnovekedés mennyiségi értékelését, a tudomanyos szakértelem megfeleld
bevonasat — kiilondsen a ritka betegségek gyogyszerei, a gyermekgyogyaszati gyogyszerek
¢s a fejlett terapias gydgyszerek tekintetében —, valamint a nemzeti szakértok széles korti
foldrajzi képviseletét a 148. cikk d) és e) pontjaban emlitett tudoményos bizottsagok,

valamint a tandcsad6 csoportok és a munkacsoportok munkajaban.

Az értékelésben ki kell térni kiilondsen arra, hogy esetleg sziikséges-e modositani az
Ugyndkség megbizatasat, és arra, hogy e modositas milyen pénziigyi kdvetkezményekkel

jéarna.
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3) Minden mésodik értékelés alkalmaval értékelni kell az Ugyndkség dltal elért eredményeket
a célkitlizései, megbizatdsa, iranyitasa és feladatai tekintetében, beleértve annak értékelését
is, hogy e célkitiizések, megbizatas, iranyitas és feladatok tekintetében tovéabbra is
indokolt-e az Ugynokség tevékenységének folytatasa. Az értékelésnek — a tagallamoktol és
az (EU) 2026/... iranyelv* 40. cikkében emlitett koordinacios csoporttol kapott informaciok
alapjan — ki kell terjednie az e rendeletben és az (EU) 2026/... iranyelv* I11. fejezetének 4.

¢s 5. szakaszaban rogzitett eljarasok miikodése soran szerzett tapasztalatokra is.

(4) A Bizottsag az értékelés megallapitasairol jelentést nyujt be az Europai Parlamentnek, a

Tandcsnak és az igazgatotanacsnak. Az értékelés megallapitasait kozz¢é kell tenni.

(%) A Bizottsag ... [10 évvel e rendelet alkalmazasanak kezddnapjat kovetden]-ig értékeli e
rendelet alkalmazasat, valamint értékelési jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak az e rendelet célkitlizéseinek megvalositasa tekintetében elért eredményekral,

igy tobbek kozott az e rendelet végrehajtasahoz szilikséges erdforrasok értékelésérol is.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(6)

(7

A Bizottsag az elso két adatkizardlagossagi utalvanynak a 42. cikk (3) bekezdése alapjan
torténd felhasznalasat kovetden vagy ... [0t évvel e rendelet alkalmazasanak kezddnapjat
kovetden]-ig, attol fiiggden, hogy melyik a korabbi idopont, majd azt kovetden Gtévente
elvégzi a 41-44. cikk értékelését, valamint ezen értékelés fobb megallapitasairdl jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak. Az értékelésnek tartalmaznia kell annak
értékelését, hogy a kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek fejlesztésének
0sztonzdjeként — figyelembe véve az engedélyezett kiemelt jelentdségli antimikrobialis
szerekre vonatkoz6 egyéb meglévd uniods szintii piaci 6sztonzoket is — mennyire hatékony
az adatkizarolagossagi utalvany az antimikrobidlis rezisztencia kezelésére szolgalo,
kiemelt jelent6ségli antimikrobialis szerek fejlesztése terén fennalld piaci hidnyossagok
kezelésére, a tényleges és a varhato koltségek értékelését, tovabba annak értékelését, hogy
helyénvalo-e a 42. cikk (1) bekezdésében emlitett éves brutto értékesités értékét
hozzaigazitani az inflacidhoz, és hogy helyénvald-e ndvelni a 44. cikkben emlitett, kiadott
adatkizardlagossagi utalvanyok szamat. Az értékelés alapjan a Bizottsag adott esetben
jogalkotasi javaslatot nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak e rendelet

modositasa érdekében.

A Bizottsag ... [0t évvel e rendelet alkalmazasanak kezddnapjat kdvetden]-ig elvégzi a 45.
cikkben emlitett onkéntes elofizetési modell értékelését, és ezen értékelés fobb
megallapitasairol jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tan4csnak. Az

értékelésnek ki kell terjednie legalabb a kdvetkezdkre:
a)  az Oonkéntes eldfizetési modell tagallamok altali alkalmazasa és atvétele;

b) az onkéntes eldfizetési modell hatasa az antimikrobidlis szerek fejlesztésére €s

forgalmazasara;
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c) az Onkéntes eldfizetési modell hatékonysaga és megfeleldsége, beleértve annak
értékelését is, hogy a modell javithat6-e az antimikrobidlis szerek beszerzésére

vonatkozo6 onkéntes unids szintl elofizetési modell bevezetésével.

Az értékelésnek a tagallamok altal a 45. cikk gyakorlati alkalmazasaval kapcsolatban
szolgaltatott informéciokon kell alapulnia. E rendelet médositasa érdekében az értékelés
alapjan a Bizottsag adott esetben jogalkotasi javaslatot nyujt be az Eurdpai Parlamentnek

és a Tanacsnak.
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XII. fejezet

Altalanos rendelkezések

177. cikk

Tagallami szintii szankciok

A tagallamok ... [hat honappal e rendelet alkalmazéasanak kezdOnapjat megelézden]-ig
megallapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalmazando szankciokra vonatkozé
szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtasara. Az eldirt
szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatart6 erejiiecknek kell lennitik. A
tagallamok e szabalyokrol és intézkedésekrdl haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot, €s
haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot az e szabalyokat €s intézkedéseket érinté minden

kés6bbi modositasrol.

A tagéallamok haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot az e rendeletnek a centralizalt
eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek vonatkozasaban torténd megsértése miatt inditott

barmely peres eljarasrol.

178. cikk

Unios szankciok

A Bizottsadg pénzbirsag €s kényszeritd birsag formajaban pénzbiintetést szabhat ki az e
rendelet alapjan kiallitott forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival szemben, ha azok
nem biztositjak a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban a II. mellékletben

megallapitott valamely kotelezettségnek valo megfelelést.
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(2) A Bizottsag, amennyiben errdl a (10) bekezdés b) pontjaban emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok kifejezetten rendelkeznek, az (1) bekezdésben emlitett pénzbiintetést a
forgalombahozataliengedély-jogosulttol eltérd jogalannyal vagy jogalanyokkal szemben is
kiszabhatja, feltéve, hogy az ilyen jogalanyok ugyanazon gazdasagi egység részét képezik,

mint a forgalombahozataliengedély-jogosult, és hogy az ilyen egyéb jogalanyok:
a)  meghataroz6 befolyast gyakoroltak a forgalombahozataliengedély-jogosultra; vagy

b) akotelezettség teljesitésének a forgalombahozataliengedély-jogosult altali
elmulasztasaban részt vettek, vagy az ilyen kotelezettségszegést megsziintethették

volna.

3) Amennyiben az Ugyndkség vagy valamely tagallam illetékes hatosaga Gigy itéli meg, hogy
a forgalombahozataliengedély-jogosult nem biztositott az (1) bekezdésben emlitett
kotelezettségek valamelyike esetében a megfelelést, kérheti a Bizottsagot, hogy vizsgalja

meg pénzbiintetés kiszabasanak lehetdségét az emlitett bekezdés alapjan.

4) A pénzbiintetés kiszabasanak €s a pénzbiintetés megfeleld dsszegének megallapitasakor a
Bizottsag az eredményesség, az ardnyossag €s a visszatartd erd elvét tartja szem elott,

valamint adott esetben figyelembe veszi a kotelezettségszegés stlyossagat és hatésait.
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®)) Az (1) bekezdés alkalmazésa soran a Bizottsag figyelembe veszi a kovetkezdket:

a)  ugyanazon forgalombahozataliengedély-jogosulttal szemben valamely tagallam altal
ugyanazon jogalap szerint és ugyanazon tények miatt inditott kotelezettségszegési
eljaras;

b)  ugyanazon forgalombahozataliengedély-jogosulttal szemben ugyanazon jogalap
szerint €s ugyanazon tények miatt korabban kiszabott szankciok;

c) akotelezettségszegésnek és kovetkezményeinek a jellege, a sulyossaga és az
idGtartama;

d) akotelezettségszegés szandékos vagy gondatlan jellege;

e) akotelezettségszego fél altal a kotelezettségszegéssel okozott kar enyhitése
érdekében tett barmilyen intézkedés;

f)  anépegészségiigyi kockazat.

(6) Amennyiben a Bizottsag azt allapitja meg, hogy a forgalombahozataliengedély-jogosult —

szandékosan vagy gondatlansdgbol — nem biztositotta az (1) bekezdésben emlitett

kotelezettségeinek valo megfelelést, hatarozatot fogadhat el pénzbirsag kiszabasarol, amely

nem haladja meg a forgalombahozataliengedély-jogosult adott hatirozat évét megel6z6

uzleti évi unids arbevételének az 5 %-at.
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Amennyiben a forgalombahozataliengedély-jogosult tovabbra sem tesz eleget az (1)
bekezdésben emlitett kotelezettségeinek, a Bizottsag hatdrozatot fogadhat el kényszeritd
birsagok kiszabasarol, amelynek napi 6sszege nem haladja meg a
forgalombahozataliengedély-jogosult adott hatdrozat évét megel6zo tizleti évi napi unids

arbevételének a 2,5 %-at.

Kényszeritd birsagok arra az iddszakra vethetdk ki, amely a relevans bizottsagi
hatarozatrol szolo értesités idopontjatdl kezdddik, és a forgalombahozataliengedély-
jogosultra haruld, az (1) bekezdés szerinti kotelezettségnek valdo meg nem felelés

lezarultaig tart.

(7) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeknek valé meg nem feleléssel kapcsolatos
vizsgalat sordn a Bizottsag egyiittmiikodhet a tagallami illetékes hatésagokkal, és

tamaszkodhat az Ugyndkség altal rendelkezésre bocsatott erdforrdsokra.

(8) Amennyiben a Bizottsag pénzbiintetést kiszab6 hatarozatot fogad el, kdzzéteszi az eset
rovid 0sszefoglalojat, beleértve az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak nevét,
valamint a kiszabott pénzbiintetések 6sszegét €s indoklasat, tiszteletben tartva a
forgalombahozataliengedély-jogosultaknak az iizleti titkaik védelméhez fiz6d0 jogos

érdekeit.

9) A Birésag korlatlan jogkorrel rendelkezik a Bizottsag pénzbiintetést kiszabd hatarozatainak
feliilvizsgalatara. A Birosag torolheti, csokkentheti vagy novelheti a Bizottsag altal

kiszabott pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot.
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(10) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 181. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendeletnek a kdvetkezok rogzitése révén torténd

kiegészitése céljabol:

a)  apénzbirsagok vagy a kényszeritd birsagok kiszabasara vonatkozé, a Bizottsag altal
alkalmazando eljarasok, ideértve az eljaras meginditasat, a vizsgalati intézkedéseket,

a védelemhez val6 jogot, az iratbetekintést, a jogi képviseletet és a titoktartast is;

b)  tovabbi részletes szabalyok a Bizottsag altal a forgalombahozataliengedély-

jogosulttol eltérd jogalanyokra kiszabhat6 pénzbiintetésekrol;
c) azeljaras idGtartamara és az eléviilési idére vonatkozé szabalyok;

d) apénzbirsagok és a kényszeritd birsdgok dsszegének megallapitasakor és e birsagok
kiszabéasakor a Bizottsag altal figyelembe veendd tényezdk, valamint e birsagok

beszedésének feltételei és modjai.
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XIII. fejezet

Felhatalmazason alapulo jogi aktusok és végrehajtasi jogi aktusok

179. cikk

Emberi Alkalmazdsra Szant Gydgyszerek Allandé Bizottsdga és vizsgalobizottsagi eljards

(1) A Bizottsdg munkajat az (EU) 2026/... irdnyelv*t 217. cikke altal 1étrehozott, az Emberi
Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsaga segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU

rendelet értelmében vett bizottsagnak mindsiil.
(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

3) Amennyiben az allando bizottsagnak irasbeli eljaras keretében kell véleményt
nyilvanitania, és e bekezdésre torténik hivatkozas, az ilyen eljaras csak akkor zarhat6 le
eredmény nélkiil, amennyiben — a véleménynyilvanitasra megallapitott hataridon beliil — az

allando bizottsag elnoke ekként hataroz.

(4) Az Emberi Alkalmazasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsaganak biztositania kell, hogy
eljarasi szabalyzatat hozzaigazitsa ahhoz a kdovetelményhez, hogy a gyogyszereknek rovid

1d6n beliil a betegek rendelkezésére kell allniuk.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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180. cikk

Az engedélyezéssel és a farmakovigilanciai tevékenységekkel kapcsolatos végrehajtasi intézkedések

(1) Az e rendeletben el6irt elektronikus tovabbitasok harmonizalasa érdekében a Bizottsag
végrehajtasi intézkedéseket fogadhat el a forgalombahozataliengedély-jogosultak altali

elektronikus tovabbitasok formatumara és tartalmara vonatkozoan.

Ezen intézkedések keretében figyelembe kell venni az e teriileten a nemzetkozi
harmonizaci6 tekintetében végzett munkat, €s azokat a tudomanyos és miiszaki fejlodés
figyelembevétele érdekében sziikség szerint feliil kell vizsgalni. Ezeket az intézkedéseket a

179. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(2) Az e rendeletben el6irt farmakovigilanciai tevékenységek végzésének harmonizalasa
érdekében a Bizottsag az (EU) 2026/... irdnyelv* 126. cikkében eldirtak szerint végrehajtasi

intézkedéseket fogad el, amelyek az alabbi teriiletekre terjednek ki:

a)  afarmakovigilancia-rendszer forgalombahozataliengedély-jogosult altal vezetett

crer

b)  az Ugyndkség altal végzett farmakovigilancia-tevékenység mindségbiztositasi

rendszerére vonatkoz6 minimumkovetelmények;

c) afarmakovigilanciai tevékenységek végzésére vonatkozo, nemzetkozileg elfogadott

terminologia, formatumok és szabvanyok alkalmazésa;

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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d) az EudraVigilance adatbazisban szerepld azon adatok nyomon kovetésére vonatkozo
minimumkovetelmények, amelyekkel megéllapithato, hogy vannak-e 0j kockazatok,

vagy megvaltoztak-e a kockazatok;

e) a feltételezett mellékhatasok tagallamok és forgalombahozataliengedély-jogosultak

altali elektronikus tovabbitasanak formatuma és tartalma;

f)  azelektronikus iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések ¢és kockdzatkezelési tervek

formatuma és tartalma;

g) azengedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok vizsgalati terveinek,

kivonatainak és végleges vizsgalati jelentéseinek formatuma.

Az emlitett intézkedések keretében figyelembe kell venni a farmakovigilancia teriiletén
végzett nemzetkdzi harmonizacidés munkat, és azokat a tudomdnyos és miiszaki fejlodés
figyelembevétele érdekében sziikség szerint feliil kell vizsgalni. Ezeket az intézkedéseket a

179. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
181. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazéason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozoan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.
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(2) A Bizottsagnak a 3. cikk (5) bekezdésében, a 20. cikk (8) bekezdésében, a 22. cikkben, a
49. cikk (5) bekezdésében, az 51. cikk (2) bekezdésében, a 65. cikk (2) bekezdésében, a 69.
cikk (2) bekezdésében, a 76. cikk (4) bekezdésében, a 77. cikk (3) bekezdésében, a 83.
cikk (4) bekezdésében, a 120. cikk (3) bekezdésében, a 132. cikk (4) bekezdésében, a 144.
cikk (2) bekezdésében ¢és a 178. cikk (10) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo
jogi aktusok elfogadasara vonatkozo felhatalmazésa 6téves idGtartamra szol ... [e rendelet
hatalybalépésének idépontja]-tol/-tdl kezdddo hatallyal. A Bizottsag legkésdbb kilenc
honappal az 6téves idotartam letelte elott jelentést készit a felhatalmazasrol. A
felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a koradbbival megegyez6 idétartamra,
amennyiben az Europai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitést

legkésObb harom honappal minden egyes idOtartam letelte el6tt.

3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 3. cikk (5) bekezdésében,
a 20. cikk (8) bekezdésében, a 22. cikkben, a 49. cikk (5) bekezdésében, az 51. cikk (2)
bekezdésében, a 65. cikk (2) bekezdésében, a 69. cikk (2) bekezdésében, a 76. cikk (4)
bekezdésében, a 77. cikk (3) bekezdésében, a 83. cikk (4) bekezdésében, a 120. cikk (3)
bekezdésében, a 132. cikk (4) bekezdésében, a 144. cikk (2) bekezdésében és a 178. cikk
(10) bekezdésében emlitett felhatalmazést. A visszavonasrdl szolo hatarozat megsziinteti
az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban
valo kihirdetését kdvetd napon, vagy a benne megjeldlt késdbbi idOpontban 1€p hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

érvényesseget.

(4) A felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogadasa eldtt a Bizottsag a jogalkotéas
mindségeének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykzi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt

szakeértokkel.

(%) A Bizottsag a felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.
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(6) A 3. cikk (5) bekezdése, a 20. cikk (8) bekezdése, a 22. cikk, a 49. cikk (5) bekezdése, az
51. cikk (2) bekezdése, a 65. cikk (2) bekezdése, a 69. cikk (2) bekezdése, a 76. cikk (4)
bekezdése, a 77. cikk (3) bekezdése, a 83. cikk (4) bekezdése, a 120. cikk (3) bekezdése, a
132. cikk (4) bekezdése, a 144. cikk (2) bekezdése és a 178. cikk (10) bekezdése
értelmében elfogadott, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok csak akkor 1épnek hatalyba,
ha az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusokrol valé értesitését kovetd két
honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt elleniik kifogast, illetve
ha az emlitett id6tartam lejartat megel6zéen mind az Europai Parlament, mind a Tanacs
arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogéast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy

a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam harom honappal meghosszabbodik.
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XIV. fejezet

Mas jogi aktusok modositasa

182. cikk
Az 1394/2007/EK rendelet modositasai

Az 1394/2007/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:
1. Az 5., a8.¢ésal7., valamint a 20-23. cikket el kell hagyni.
2. A 9. cikk (3) bekezdésének negyedik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,Ha a kérelem nem tartalmazza az értékelés eredményét, az ligyndkség a kérelmezdvel
egylitt kivalasztott kijelolt szervezettdl véleményt kér a tekintetben, hogy az eszkoz
alkatrésze megfelel-e az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” 1.
mellékletének, kivéve, ha az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga az
orvostechnikai eszk6zok szakértinek tanacsara ugy hataroz, hogy kijeldlt szervezet

bevonasa nem sziikséges.

¥ Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és
az 1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).”
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3. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,./d. cikk

A fejlett terapias gyogyszerekre vonatkozo kiigazitott keretek

Az (EU) 2026/... eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv** 31. cikkével 6sszhangban
l1étrehozott kiigazitott keretek alkalmazhatdk a centralizalt forgalombahozatali engedélynek
az (EU) 2026/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel ™+ §sszhangban torténd

megszerzése céljabol is.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2026/... irdnyelve (...) az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek unios kodexérdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és
a 2009/35/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L, ..., ELL: ...).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2026/... rendelete (...) az emberi
alkalmazésra szant gydgyszerek unids szintii engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo unios eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokségre
iranyadoé szabalyok megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU
rendelet modositasarol, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és
az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (HL L, ..., ELIL: ...).”

*%k

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szamat, valamint a kapcsolodo labjegyzetbe az emlitett irdnyelv szdmat,
elfogaddsanak datumat és kihirdetési hivatkozasat, tobbek kozott ELI-szamat.

+ HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szdmat, valamint a kapcsolddo labjegyzetbe az emlitett rendelet szamat,
elfogadasanak datumat és kihirdetési hivatkozasat, tobbek kozott ELI-szamat.
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183. cikk
Az 536/2014/EU rendelet modositasai

Az 536/2014/EU rendelet a kdvetkezoképpen modosul:

1. A szdveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:

,,Ja. cikk

A géntechnologiaval modositott szervezetekbol (a tovabbiakban: GMO-k) allo vagy azokat

tartalmazo vizsgalati gyogyszerekre vonatkozo kornyezeti kockazatértékelés

(1)

2)

€)

Amennyiben az e rendelet 5. cikke szerinti kérelem a 2001/18/EK eurodpai parlamenti
és tanécsi iranyelv” 2. cikkének (2) pontjaban meghatarozott, géntechnologiaval
modositott szervezetekbdl allo vagy azokat tartalmazo, emberi alkalmazasra szant
vizsgalati gyogyszerekkel végzett klinikai kisérletekre vonatkozik, a szponzornak

kornyezeti kockazatértékelést kell benyujtania az EU-s portalon.

Az (1) bekezdésben emlitett kornyezeti kockéazatértékelést a 2001/18/EK iranyelv I1.
mellékletében meghatarozott elvekkel, valamint az Ugynokség altal — a tagallamok
illetékes hatosagaival koordindlva — erre a célra kidolgozott, a 2001/18/EK
iranyelvnek ¢és a (8) bekezdésben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusnak

megfelelden 1étrehozott tudomanyos irdanymutatasokkal 6sszhangban kell elvégezni.

A 2001/18/EK iranyelv 6-11. cikke nem alkalmazando a géntechnologiaval
modositott szervezetekbdl 4ll6 vagy azokat tartalmazd, emberi alkalmazasra szant

vizsgalati gyogyszerekre.
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(4) Az (EU) 2026/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet™* 155. cikkében emlitett,
emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsdganak tudomanyos szakvélemény
formajaban értékelnie kell az e cikk (1) bekezdésében emlitett kornyezeti
kockazatértékelést. Az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek bizottsaganak az e
rendelet 5. cikkének (3) bekezdésében emlitett validalas idopontjatdl szamitott 45
napon beliil be kell nytjtania véleményét a jelentéstevo tagallam illetékes
hatésaganak. A véleményben adott esetben szerepelniiik kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek is. A szponzornak bizonyitékot kell szolgaltatnia a jelentéstevd
tagallam ¢€s az érintett tagallamok szamara arrdl, hogy ezek az intézkedések

végrehajtasra fognak kertilni.

(5) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizottsaga az EU-s portalon keresztiil
indokolt esetben tovabbi informaciokat kérhet a szponzortdl az e cikk (1)
bekezdésében emlitett értékeléssel kapcsolatban, amelyek kizarolag a 6. cikk (5)
bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett iddszakon beliil nyujthatok be.

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szdmat, valamint a kapcsolddo labjegyzetbe az emlitett rendelet szamat,
elfogadasanak datumat és kihirdetési hivatkozasat, tobbek kozott ELI-szamat.
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(6) Az (5) bekezdésben emlitett tovabbi informaciok beszerzése és feliilvizsgalata
érdekében az Ugynokség legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja a hivatkozott
bekezdésben emlitett iddszakot. A szponzornak az Ugyndkség altal meghatarozott
hataridon beliil be kell nytjtania a kért informacidkat. Amennyiben a szponzor az
Ugynédkség altal meghatarozott hataridén beliil nem nyujtja be az emlitett
informdaciokat, az (1) bekezdésben emlitett kérelmet valamennyi érintett tagallamban
lejartnak kell tekinteni. Az Ugyndkség az EU-s portalon keresztiil tajékoztatja a
jelentéstevo tagallamot, valamint tajékoztatja az €érintett tagallamokat az (5)
bekezdésben emlitett hatarido e bekezdéssel 0sszhangban torténd
meghosszabbitasarol, tovabba a szponzor szamara a kért informaciok benyujtasara

meghatarozott idészakrol.

(7) Origindlis gyogyszerek esetében, vagy ha 0j kérdés mertil fel az (1) bekezdésben
emlitett benyujtott kdrnyezeti kockazatértékelés vizsgalata soran, az Ugyndkség —
szlikség esetén — konzultal a tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelvnek vagy a
2009/41/EK europai parlamenti és tanacsi irdanyelvnek ™ megfelelen 1étrehozott
szervekkel. Ha konzultaciéra van sziikség, a 2001/18/EK iranyelv III. mellékletében
meghatarozott informacidkat tartalmazo technikai dokumentaciot adott esetben

csatolni kell a kornyezeti kockazatértékelés alatamasztasara.

(8) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogadjon el e rendelet kiegészitésére
vonatkozoan annak érdekében, hogy megallapitsa a géntechnologidval médositott
szervezetekbdl allo vagy azokat tartalmaz6 vizsgalati gyogyszerek e cikk (1)—(8)
bekezdése szerinti kornyezeti kockazatértékelésének benytjtasara és harmonizalt

értékelésére vonatkozo eljarast.
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Az els6 albekezdésben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusnak rogzitenie
kell, hogy a kdrnyezeti kockéazatértékelés az (1) bekezdésben emlitett kérelem

fliggetlen részét képezi.

Az els6 albekezdésben emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusban meg kell
hatdrozni a kornyezeti kockazatértékelés tartalmat, figyelembe véve az Ugynokség
altal kozzétett, a géntechnoldgiaval modositott emberi sejtekkel és az adeno-
asszocialt virusvektorokkal kapcsolatos kozos kérelem-formanyomtatvanyokat €s

bevalt gyakorlatokat tartalmaz6 dokumentumokat.

Az els6 albekezdésben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusban rendelkezni
kell a géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl allo vagy azokat tartalmazo
vizsgalati gydgyszerekre vonatkoz6 kornyezeti kockéazatértékelés kovetelményeinek
a tudomanyos fejleményeket és a 2001/18/EK irdnyelv modositasait kovetd

naprakéssze tételérdl.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL

L 106.,2001.4.17., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Az Eurdpai Parlament €s a Tanéacs (EU) 2026/... rendelete (...) az emberi
alkalmazasra szant gydgyszerek unios szintli engedélyezésére és felligyeletére
vonatkoz6 unios eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre
iranyado¢ szabalyok megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU
rendelet modositasarol, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és
az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L, ..., ELL: ...).

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd
felhasznalasarol (HL L 125.,2009.5.21., 75. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/07).”

*%

wkk
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2. A 6. cikk (1) bekezdése a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,Ca) a vizsgalati gyogyszer valoban gyarthat6 decentralizalt gyartassal, amennyiben a

kérelmez6 ezt inditvanyozza;”.
3. A 6. cikk (1) bekezdése a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

,»A decentralizalt gyartas alkalmazaséra iranyul6 kérelemnek az e bekezdés ca) pontjanak
els albekezdése szerinti elbiralasakor az (EU) 2026/... eurdpai parlamenti €s tandcsi
iranyelv™* 29. cikkének (1) bekezdése értelemszertien alkalmazandd. A Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatarozhatja az emlitett cikk alkalmazéasara vonatkozé
részletes szabalyokat. E végrehajtasi jogi aktust az e rendelet 88. cikkének (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2026/... irdnyelve (...) az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek unios kodexérdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és
a 2009/35/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L, ..., ELL: ...).”

4. A 25. cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»d) avizsgalati alanyok, a harmadik személyek és a kornyezet védelmét célzo

intézkedések;”.

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szamat, valamint a kapcsolodo labjegyzetbe az emlitett irdnyelv szdmat,
elfogadasanak datumat és kihirdetési hivatkozasat, tobbek kozott ELI-szamat.
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5. A 26. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€ép:

,,20. cikk
Nyelvi kévetelmények

Az érintett tagallam hatarozza meg, hogy az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot

teljes egészében vagy részben mely nyelven kell benyujtani.
A kornyezeti kockazatértékelés nyelvének lehetdség szerint az angolnak kell lennie.

A tagallamok az els6 albekezdést alkalmazva — a nem a vizsgalati alanynak szant
dokumentumok esetében — mérlegelik az adott egészségiigy teriiletén altaldnosan ismert

nyelv hasznalatanak az elfogadasat.”

6. A 37. cikk (4) bekezdése az els6 albekezdést kovetden a kovetkezd albekezdéssel egésziil

ki:

,Olyan klinikai kisérlet esetében, amelynek sordn egy gyogyszert a gyermekpopulacio
korében alkalmaznak, az elsd albekezdésben emlitett, a klinikai kisérlet eredményei
Osszefoglaldjanak az EU-s adatbazisba torténd benyujtasara vonatkozo6 hatarido hat

honap.”
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7. A 61. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A vizsgalati gyogyszerek gyartasa és behozatala az Unidba engedélyhez kotott.

A 6. cikk (1) bekezdésének ca) pontjaban emlitett decentralizalt gyartas
esetében nem sziikséges a gyogyszergyartasi engedély azon decentralizalt
gyartohelyek esetében, amelyek a kozponti gyartohely e cikk (2) bekezdése b)
pontjaban emlitett képesitett személyének felelossége mellett gyartasi 1épéseket

végeznek, beleértve a vizsgélatot is.

A vizsgalati gyogyszerek decentralizalt gyartasaért felelds kdzponti
gyartohelyre vonatkozé gyartasi engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy
a kozponti gyartdhely és a decentralizalt gyartdhelyek tevékenységei
megfeleljenek a vizsgalati gyogyszerekre vonatkozo, a 63. cikk (1)

bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakorlatnak.
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Mindazonaltal a vizsgélati gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag mas
részeib6l Eszak-frorszagba, és 2024. december 31-ig Ciprusra, frorszagba és
Maltara torténd behozatala nincs ilyen engedélyhez kotve, feltéve, hogy a

kovetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a)  a63. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kdvetelményeknek valo
megfelelés ellendrzése céljabol a vizsgalati gyogyszerek tételeinek
felszabaditasat az Unidban vagy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon

kiviili részeiben igazoltak;

b)  avizsgalati gydgyszereket csak abban a tagallamban teszik a vizsgalatok
alanyai szamara elérhetové, amelybe az emlitett vizsgalati gyogyszereket
behozzék, vagy ha azokat Eszak-irorszagba importaljak, csak a

vizsgalatok észak-irorszagi alanyai szamadra teszik elérhetéve.”;
b) a(2)bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»a) rendelkezik a gyartashoz vagy a behozatalhoz sziikséges olyan megfeleld és
elegendd helyiségekkel, miiszaki felszereltséggel és ellendrzési lehetdségekkel,
amelyek megfelelnek az e rendeletben, valamint — adott esetben — a
géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl alld vagy azokat tartalmazo
vizsgalati gyogyszerek esetében a 2009/41/EK iranyelvben meghatarozott

kovetelmeényeknek;”
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c) acikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(32) A Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el e rendelet

kiegészitése céljabol, amelyekben e cikk és a 6. cikk (1) bekezdésének ca)
pontja alapjan meghatarozza a vizsgalati gyogyszerek decentralizalt gyartasaért
felelds kozponti gyartohelyre vonatkozd gyartasiengedély-kérelemben eloirt
adatokat, valamint a decentralizalt gyartohelyek nyilvantartasba vételi
eljarasanak szabalyait, tovabba egyértelmusiti a kdzponti gyartohely
tekintetében a gyartasiengedély-jogosultra, valamint az emlitett decentralizalt
helyek nyilvantartasba vétele és feliigyelete tekintetében a szponzorra

vonatkozo6 rendelkezéseket.”;

d) a(4) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(4) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyre az (EU) 2026/... irdnyelv* 146.

cikkének (1), (2), (4) és (5) bekezdése, 148., 149. és 150. cikke, 151. cikke (1)
bekezdésének a), b), d), e) és f) pontja, valamint 152. cikkének (9)—(13)

bekezdése értelemszeriien alkalmazando.”

8. A 66. cikk (1) bekezdésének c) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»C) agyogyszer beazonositasara alkalmas informaciok, beleértve adott esetben a

kovetkezd szoveget: »Ez a vizsgalati gyogyszer géntechnoldgiaval modositott

szervezeteket tartalmaz«;”.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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0. A 89. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

a) a(2)ésa(3)bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsagnak a 6., a 28., a 40. és a 47. cikkben, a 65. cikk (1) bekezdésében

G)

¢és a 72. cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara
vonatkozo6 felhatalmazasa 6téves idétartamra szol a 101. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésében emlitett idoponttol kezdddo hatallyal. A Bizottsag
legkésobb kilenc honappal az 6téves idotartam letelte elott jelentést készit a
felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyez6 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden

egyes id6tartam letelte elott.

Az Eur6pai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 6., a 28., a 40.
¢s a 47. cikkben, a 65. cikk (1) bekezdésében és a 72. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrol sz616 hatarozat megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késébbi
idépontban 1€p hatalyba. A hatdrozat nem €rinti a mar hatalyban 1évo,

felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.”;
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b) acikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag az Eurdpai
Parlament, az Eur6pai Uni6 Tanécsa és az Europai Bizottsag kozotti, a
jogalkotas mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi
megallapodasban” megallapitott elvekkel sszhangban konzultél az egyes

tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

¥ HL L 123.,2016.5.12., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/03.”;

c) az(5) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(5) A6.,a28.,a40.és ad7.cikk, a 65. cikk (1) bekezdése és a 72. cikk
értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép
hatalyba, ha Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol valo
értesitését kovetd két honapon beliil sem az Europai Parlament, sem a Tanacs
nem emelt ellene kifogéast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megeldzéen
mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arr6l tajékoztatta a Bizottsagot,
hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs

kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.”
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10. A 91. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€ép:

,,91. cikk

Kapcsolat mas unios jogi aktusokkal

E rendelet nem érinti a 97/43/Euratom tandcsi iranyelvet”, a 96/29/Euratom tanacsi
iranyelvet™, a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet™, a 2002/98/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet™™*, valamint a 2010/53/EU eurdpai parlamenti és

*kdkk

tanacsi iranyelvet™ .

Az (EU) 2026/... rendelet* 54. cikkének (3) bekezdésében emlitett inspekciok
Osszefiiggésében az emlitett rendelet I11. mellékletében meghatarozott kritériumok

értelemszerien alkalmazandok.

A Tanécs 97/43/Euratom iranyelve (1997. junius 30.) a személyeknek az orvosi céli
sugarterheléssel kapcsolatos ionizalo sugarzas veszélyeivel szembeni
egészségvédelmérol, valamint a 84/466/Euratom iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 180., 1997.7.9., 22. o.,

ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/1997/43/0j).

A Tanacs 96/29/Euratom irdnyelve (1996. majus 13.) a munkavallalok és a lakossag
egészségeének az ionizald sugarzasbol szarmazo veszélyekkel szembeni védelmét
szolgald alapvetd biztonsagi eldirasok megallapitasarol (HL L 159., 1996.6.29., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

£

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szamat.
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Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az
emberi szovetek €s sejtek adomanyozasara, gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
megoOrzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozo mindségi €s biztonsagi eldirasok
megallapitasarél (HL L 102.,2004.4.7., 48. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az
emberi vér és vérkomponensek gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkozo mindségi €s biztonsagi eldirasok megallapitasarol, valamint a
2001/83/EK iranyelv modositasarol (HL L 033.,2003.2.8., 30. o.,

ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2002/98/0j).

% Az Burdpai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az
atiiltetésre szant emberi szervekre vonatkozo mindségi és biztonsagi eldirasokrol (HL
L 207.,2010.8.6., 14. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2010/53/01).”

*hdk

1. Az 1. melléklet B. szakasza a kovetkez6 ponttal egésziil ki:

»8a. A kisérdlevélben fel kell tiintetni, hogy a szponzor javasolta-e a vizsgalati

gyogyszerek decentralizalt gyartasat, és ha igen, miért.”
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184. cikk
Az (EU) 2022/123 rendelet modositasai

Az (EU) 2022/123 rendelet a kovetkezOképpen modosul:
1. A 18. cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Amennyiben az érintett gydgyszer tekintetében az e rendelet 18. cikkének (3)
bekezdésével 6sszhangban kérésre és az (EU) 2026/... eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet™ 31. cikke szerinti ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasara keriilt sor, az emlitett rendelet alapjan kezdeményezett

eljaras az iranyado.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2026/... rendelete (...) az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek unios szintli engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo unios eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre
iranyado szabalyok megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU
rendelet modositasarol, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és
az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L, ..., ELI: ...).”

2. A 33. ¢s a 34. cikket el kell hagyni.

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az ST 7105/26 (2023/0131(COD)) dokumentumban
talalhato rendelet szdmat, valamint a kapcsolddo labjegyzetbe az emlitett rendelet szamat,
elfogadasanak datumat és kihirdetési hivatkozasat, tobbek kozott ELI-szamat.
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XV. fejezet

Z.aro rendelkezések

185. cikk
Hatalyon kiviil helyezések

A 141/2000/EK, a 726/2004/EK ¢és az 1901/2006/EK rendelet hatalyat veszti.

A hatélyon kiviil helyezett rendeletekre vald hivatkozédsokat erre a rendeletre vald
hivatkozéasnak kell tekinteni és az V. mellékletben szereplé megfelelési tablazattal

Osszhangban kell értelmezni.

A 198/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet®* hatalyat veszti.

186. cikk

Atmeneti rendelkezések

E rendelet 121. cikkének rendelkezései az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre a
726/2004/EK rendelettel és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel
Osszhangban ... [e rendelet alkalmazédsanak kezdOnapja] el6tt megadott forgalombahozatali

engedélyekre is alkalmazandok.

54

55

A Bizottsag 198/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. marcius 7.) a kiegészit6 ellendrzést
igényld, emberi felhasznéldsra szant gydgyszerek azonositasara hasznalando jeldlés
kivalasztasarol (HL L 65.,2013.3.8., 17. o.,

ELLI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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(2) Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélye iranti, ... [e
rendelet alkalmazasanak kezddnapja] el6tt benytjtott és ... [e rendelet alkalmazasanak
kezddnapjat megel6z6 nap]-an/-én folyamatban 1évo kérelmekre vonatkozo eljarasokat a

726/2004/EK rendelet 10. cikkével 6sszhangban kell lefolytatni.

3) A 726/2004/EK rendelet 10a. cikkével 6sszhangban ... [e rendelet alkalmazasanak
kezddénapja] el6tt meginditott és [e rendelet alkalmazasanak kezddnapjat megel6z6 nap]-
an/-én folyamatban 1év0, engedélyezés utani eldirt vizsgalatokra vonatkozo eljarasokat e

rendelet 21. cikkével 6sszhangban kell lefolytatni.

4) A ... [e rendelet alkalmazasanak kezd6napjat megel6zo nap] elétt engedélyezett azon
gyogyszerek esetében, amelyek érvényessége ezen idépontot kovetden jar le, a

forgalombahozatali engedély megljitasara a 18. cikkben emlitett eljardsokat kell kovetni.

%) E rendelet 187. cikkének masodik bekezdésétdl eltérve, az e cikk 30. cikkében emlitett
szabalyozasi védelmi id6északok nem alkalmazandok azon referencia-gyogyszerekre,
amelyekre vonatkozoan a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet ... [e rendelet
alkalmazasanak kezddnapja] eldtt nyujtottdk be. A 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11)

bekezdése tovabbra is alkalmazandé rajuk.
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(6)

(7)

(8)

E rendelet 187. cikkének masodik bekezdésétdl eltérve, az (EU) 2026/... iranyelv* 60.
cikkében emlitett jelentéstételi kotelezettségek nem alkalmazandok az e rendelettel
Osszhangban ... [36 honappal e rendelet hatalybalépésének idépontjat kdvetden] elott

engedélyezett gydgyszerekre.

Azon ... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja] el6tt megadott, ritka betegség
gyogyszerének mindsitéseket, amelyeket a 141/2000/EK rendelet 5. cikke (8), illetve (12)
bekezdésének megfelelden felvettek a ritka betegségek gyogyszereinek kozosségi
nyilvantartdsaba és onnan nem toroltek, és amelyekre vonatkozéan nem adtak meg a
141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdése szerinti, ritka betegség gyogyszere
mindsitésnek megfeleld forgalombahozatali engedélyt, tgy kell tekinteni, hogy
megfelelnek e rendeletnek, ¢s fel kell 6ket venni a ritka betegség gyogyszerének mindsitett

készitmények nyilvantartasaba.

Azon ... [e rendelet alkalmazasdnak kezddnapja] eltt megadott, ritka betegség
gyogyszerének mindsitései, amelyeket a 141/2000/EK rendelet 5. cikke (12) bekezdésének
megfelelden toroltek a ritka betegségek gyogyszereinek kozosségi nyilvantartasabol, vagy
amelyekre vonatkozoan megadtak a 141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdése
szerinti forgalombahozatali engedélyt, nem tekintenddk ritka betegségek gyodgyszere
mindsitéseinek, és nem kell felvenni dket a ritka betegség gyogyszerének mindsitett

készitmények nyilvantartasaba.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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©)

(10)

... [e rendelet alkalmazasdnak kezddnapja]-tol/-t6l kezdddik az e rendelet 68. cikkében
emlitett, a ritka betegségek gyogyszerének mindsités hétéves érvényessége, amely a ritka
betegségek gyodgyszerének azon mindsitésére vonatkozik, amelyet ... [e rendelet
alkalmazasénak kezdénapja] el6tt megadtak, és amelyet a 141/2000/EK rendelet 5. cikke
(8), illetve (12) bekezdésének megfelelden felvettek a ritka betegségek gyogyszereinek
kozosségi nyilvantartasadba és onnan nem toroltek, és amelyre vonatkozdéan nem adtak meg
a 141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdése szerinti, ritka betegség gyogyszere

mindsitésnek megfeleld forgalombahozatali engedélyt.

E rendelet 187. cikkének masodik bekezdésétdl eltérve, az e rendelet 73. cikkének (2)
bekezdésében emlitett piaci kizarolagossagi iddszakok nem alkalmazandok a ritka
betegségek azon gyogyszereire, amelyekre vonatkozdan a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet ... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja] el6tt nyujtottak be. A ritka
betegségek ezen gydgyszereire vonatkozik a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1)
bekezdésében emlitett idoszak. Ez az eltérés csak az eredeti forgalombahozatali engedélyre

vonatkozik.

Ritka betegségek ugyanazon hatdéanyagot tartalmazo gyogyszereire vonatkozdan ... [e
rendelet alkalmazéasanak kezdOnapja] eldtt benytjtott barmely egyéb kérelemre azonban
vonatkoznak e rendeletnek a piaci kizardlagossagi idészakokra vonatkozo rendelkezései,

kiilonosen a 73. cikk (3) bekezdése €s a 74. cikk.
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(1)

(12)

(13)

(14)

Amennyiben egy gyermekgyogydszati vizsgalati tervet, mentesitést vagy halasztast
engedélyeztek az 1901/2006/EK rendeletnek megfelelden ... [e rendelet alkalmazasanak

kezddnapja] el6tt, gy kell tekinteni, hogy az megfelel ennek a rendeletnek.

A ... [e rendelet alkalmazéasanak kezdOnapja] elott benyujtott, gyermekgydgyaszati
vizsgalati terv, mentesités vagy halasztas iranti kérelemre vonatkoz6 eljarasokat az

1901/2006/EK rendeletnek megfelelden kell lefolytatni.

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

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

Az 1234/2008/EK rendelet tovabbra is alkalmazandd — hacsak és amig hatalyon kiviil nem
helyezik — a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK iranyelv hatalya ala tartozo, emberi
alkalmazasra szant azon gyogyszerek tekintetében, amelyeket a 2001/83/EK iranyelv 23b.
cikkének (4) és (5) bekezdése alapjan nem zartak ki az 1234/2008/EK rendelet hatalya alol.

A 847/2000/EK bizottsagi rendelet> tovabbra is alkalmazando — hacsak és amig hatalyon
kiviil nem helyezik — az e rendelet hatalya ala tartozo, ritka betegségek gyodgyszerei

tekintetében.

56

A Bizottsag 847/2000/EK rendelete (2000. aprilis 27.) a gyogyszerek ritka betegségek
gyogyszereivé valdo mindsitésére vonatkozo kritériumok alkalmazasaval kapcsolatos
rendelkezések megallapitasarol, valamint a ,,hasonld gyogyszer” és a ,klinikailag nagyobb
hatasossag” fogalmanak meghatarozasarél (HL L 103.,2000.4.28., 5. o.,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/0j).
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(15) A 44. cikktdl eltérve, azok az adatkizarolagossagi utalvanyok, amelyeket ... [15 évvel e
rendelet hatdlybalépésének idépontjat kovetden] elétt vagy azon idépontot megeldzden
adtak ki, amikor a Bizottsag a III. fejezettel 6sszhangban 6sszesen 6t adatkizarolagossagi
utalvanyt kiadott — attdl fliggden, hogy melyik a korabbi idépont —, a IIl. fejezetben foglalt

feltételekkel 0sszhangban tovabbra is érvényben maradnak.

(16) A 2001/83/EK iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban engedélyezett
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeit az (EU) 2026/... irdnyelvt 6. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban kiadottnak kell tekinteni, fiiggetleniil attol, hogy ezek a

gyogyszerek e rendelet I. mellékletének hatalya alé tartoznak-e.

187. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését koveto huszadik napon 1ép

hatalyba.

... [e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 24 honappal]-tol/-tdl kell alkalmazni. [HL:
kérjiik, gy6zddjenek meg arrol, hogy az idépont megegyezik az ST 7106/26 (2023/0132(COD))

dokumentumban taldlhato iranyelv alkalmazéasanak kezdOnapjéaval.]

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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Mindazonaltal:

a) a 69. cikket ... [hat hénappal e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat kovetden]-tol/-tdl kell

alkalmazni;

b) a 41-45. cikket, a 116-119. cikket, a 133—140. cikket, a 147. cikket és a 161. cikk (5)

bekezdését e rendelet hatalybalépésének iddpontjatol kell alkalmazni;

C) a 120-132. cikket ... [hat honappal e rendelet hatalybalépésének idépontjat kdvetden]-tol/-

tol kell alkalmazni.

Ez a rendelet a Szerzddéseknek megfelelden teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando

a tagallamokban.

Kelt ..., ...

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol

az elnék az elndk

7105/2/26 REV 2 424



I. MELLEKLET

Az Unio¢ altal engedélyezend6 gyogyszerek

1. Azon gyogyszerek, amelyeket a kovetkezo biotechnoldgiai eljarasok valamelyikével

fejlesztettek ki:
— rekombinans nukleinsav-technologia,

—  biologiailag aktiv proteineket kodolo ellendrzott génexpresszid prokaridtakban és

eukaridtakban, ezen utdbbiakba az emldsallatok atalakitott sejtjei is beleértenddk.

2. Az 1394/2007/EK rendelet 2. cikkében meghatarozott fejlett terapias

gyogyszerkészitmények.

3. Olyan 1) hatéanyagot tartalmazd, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek, amely
hatdanyag ... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja]-an/-én nem volt engedélyezett az

Unidban, kivéve az allergén gyogyszereket €s a ndvényi gyogyszereket.

4. Olyan uj hatéanyagot tartalmazo, emberi alkalmazésra szant gydgyszerek, amely
hatéanyag 2004. majus 20-an az Unidban nem volt engedélyezett, ¢s amelyre a 3. pont
hatalya nem terjed ki, és amelyek terapias javallata a kovetkezd betegségek barmelyikének

kezelése:
— szerzett immunhidnyos betegség,

- rak,
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—  neurodegenerativ rendellenesség,
— cukorbetegség,

— autoimmun betegségek ¢és az immunrendszer mas miikodési zavarai,

virusos betegségek.
5. Ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmények.

6. Gyermekgyogyaszati alkalmazasra sz616 forgalombahozatali engedély alapjan

engedélyezett gydgyszerek.

7. A 41. cikkben emlitett kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek.
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(1)

2)

©)

4

II. MELLEKLET

A 178. cikkben emlitett kotelezettségek jegyzéke

teljes kort és pontos jellemzok és dokumentumok benyujtasanak kotelezettsége az
Ugyndkségnek benyujtott forgalombahozatali engedély iranti kérelemben vagy az ezen
rendeletben eldirt kotelezettségek értelmében, amennyiben a kotelezettségeknek valé meg

nem felelés valamely 1ényeges jellemzdt érint;

az azon feltételeknek vagy korlatozasoknak valo megfelelés kotelezettsége, amelyek a
forgalombahozatali engedélyben szerepelnek, és amelyeket az emberi alkalmazasra szant
gyogyszer forgalmazasa vagy felhasznalasa soran alkalmazni kell a 13. cikk (4)
bekezdésének c) pontjaban és a 14. cikk (1) bekezdésének negyedik albekezdésében

emlitettek szerint;

az azon feltételeknek vagy korlatozadsoknak vald megfelelés kotelezettsége, amelyek az
emberi alkalmazasra szant gyogyszer biztonsagos és hatdsos alkalmazasara vonatkozoan a
forgalombahozatali engedélyben szerepelnek, a 13. cikk (4) bekezdésének b), d), e), f) és
g) pontjaban és a 14. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint;

a forgalombahozatali engedély feltételeit érintd barmely olyan sziikséges modositas
bevezetésének kotelezettsége, amely figyelembe veszi a tudoméanyos €s miiszaki fejlodést,
¢s lehetdve teszi, hogy az emberi alkalmazasra szant gydgyszereket altalanosan elfogadott
tudomanyos modszerekkel gyartsak és ellendrizzék a 47. cikk (1) bekezdésében eldirtak

szerint;
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)

(6)

(7)

®)

©)

(10)

minden olyan 0j informécio6 rendelkezésre bocsatasanak kotelezettsége, amely a
forgalombahozatali engedély feltételeiben modositdsokat eredményezhet, értesités
barmilyen tilalomrol vagy korlatozasrol, amelyet valamely tagallam vagy olyan harmadik
orszag illetékes hatdsaga rendelt el, ahol az emberi alkalmazasra szant gyogyszert
forgalmazzak, illetve barmely olyan informacio rendelkezésre bocsatasa, amely
befolyasolhatja az érintett készitmény jelentette eldnyok és kockazatok értékelését a 47.

cikk (2) bekezdésében eldirtak szerint;

a kiséroiratok legfrissebb tudomanyos ismeretek — ideértve az eurdpai internetes
gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott értékelés és ajanlasok kovetkeztetéseit is —

szerinti naprakészen tartasanak kotelezettsége a 47. cikk (3) bekezdésében eldirtak szerint;

az Ugyndkség kérésére minden olyan adat rendelkezésre bocsatasanak kotelezettsége,
amely igazolja, hogy az eldny-kockdzat arany tovabbra is kedvezd, a 47. cikk (5)

bekezdésében eldirtak szerint;

az emberi alkalmazasra szant gyogyszernek az alkalmazasi el6irassal, illetve a
cimkeszoveggel és a betegtdjékoztatoval 6sszhangban, a forgalombahozatali engedélyben

megadottakkal megegyez6 modon térténd forgalombahozatali kotelezettsége;

a 19. cikk (1) bekezdésében ¢€s a 20. cikkben emlitett feltételeknek vald megfelelés

kotelezettsége;

az Ugynokség értesitésének kotelezettsége a tényleges forgalombahozatal napjardl, és
informaciok rendelkezésre bocsatasa az Ugyndkség szaméra az emberi alkalmazasra szant
gyogyszer értékesitési mennyiségét €s az arra vonatkozo orvosi rendelvények mennyiségét

illetéen a 17. cikk (4) bekezdésében eldirtak szerint;
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

atfogo farmakovigilancia-rendszer mitkddtetésének kotelezettsége a farmakovigilanciaval
kapcsolatos feladatok elvégzésére, ideértve egy mindségbiztositasi rendszer miikodtetését,
auditok végzését is, az e rendelet 101. cikkével 6sszhangban, az (EU) 2026/... iranyelv*t

102. cikkével 6sszefliggésben;

az Ugyndkség kérésére a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentaciojarol készitett

masolat benytjtasanak kotelezettsége a 47. cikk (5) bekezdése értelmében;

kockazatkezelési rendszer miikodtetésének kotelezettsége az e rendelet 23. cikkében és
102. cikkének (2) bekezdésében eldirtak szerint, az (EU) 2026/... iranyelv* 101. cikkének

(4) bekezdésével Gsszefiiggésben;

az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek feltételezett mellékhatdsai nyilvantartdsanak és
jelentésének a kotelezettsége az e rendelet 109. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban, az

(EU) 2026/... iranyelv* 108. cikkével dsszefiiggésben;

id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasdnak a kotelezettsége az e rendelet 109.
cikk (2) bekezdésével dsszhangban, az (EU) 2026/... iranyelv*® 111. cikkével

Osszefliggésben;

az engedélyezést kdvetd vizsgalatok végzésének kotelezettsége, ideértve az engedélyezés
utani gyogyszerbiztonsagi vizsgélatokat, az engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalatokat
¢s az engedélyezés utani kornyezeti kockazatértékeléseket is, valamint ezek

feliilvizsgalatra bocsatasat a 21. cikkben eldirtak szerint;

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(17)

(18)

(19)

(20)

1)

a nyilvanossag objektiv és nem megtévesztd tajékoztatasanak kotelezettsége a
farmakovigilancidval kapcsolatos aggalyokrol és az ilyen aggalyok jelentésének
kotelezettsége az Ugynokség részére az (EU) 2026/... iranyelvt 107. cikkében eldirtak

szerint;

az érintett emberi alkalmazésra szant gydgyszer eredeti forgalombahozatali engedélyét
kovetden az Ugynokség halasztasrol szo16 hatdrozatiban megallapitott intézkedések
megkezdésére vagy teljesitésére vonatkozo hataridok betartasanak kotelezettsége a 83. cikk

(2) bekezdésében emlitett végleges véleménnyel 6sszhangban;

a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv aktualizalt valtozatanak az elfogadott iitemezéssel
osszhangban az Ugynokséghez torténd benytjtasanak kotelezettsége a 76. cikk (2)
bekezdésében és a 76. cikk (3) bekezdésében eldirtak szerint;

az emberi alkalmazésra szant gydgyszernek a gyermekgydgyaszati javallat engedélyezését
kovetd két éven beliili forgalomba hozatalara vonatkozod kotelezettség az (EU) 2026/...

iranyelv® 62. cikkében eléirtak szerint;

az Ugyndkség értesitésének kotelezettsége a termék forgalomba hozatalanak tervezett
megsziintetésérdl, legalabb 12 honappal a megsziintetés eldtt, az (EU) 2026/... iranyelvt

63. cikkében eloirtak szerint;

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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(22) a forgalombahozatali engedély atruhdzasanak vagy a gyogyszer dossziéjaban szerepld
dokumentécio harmadik fél altali felhasznalasanak engedélyezésére vonatkozo

kotelezettség az (EU) 2026/... iranyelvt 63. cikkének els6 bekezdésében eldirtak szerint;

(23) az Ugyndkség értesitésének kotelezettsége a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv végrehajtasanak tervezett megsziintetésérol, és az ilyen megsziintetés indokolasa

legalabb hat honappal a megsziintetés elott, a 90. cikkben eldirtak szerint;

(24) gyermekgyogyaszati vizsgalatok benyujtasanak kotelezettsége az Ugyndkség vagy a
tagallamok szdmara, ideértve a harmadik orszagokban folytatott klinikai kisérletekbdl
szarmazo informaciok EU-s adatbazisban torténd rogzitésének kotelezettségét is, a 96.

cikkben el6irtak szerint;

(25) gyermekgyogyaszati vizsgalati terv €s jovahagyas vagy mentesités iranti kérelem
benyujtasanak kotelezettsége az Ugyndkséghez — kellden indokolt esetek kivételével — a
biztonsagossagi és hatdsossagi klinikai vizsgdlatok megkezdése elétt, a 78. cikk (1)

bekezdésében eloirtak szerint;

(26) a 120. cikk (1) bekezdése elso albekezdésének a), b), c) és d) pontja, a 121. cikk, a 123.
cikk, a 130. cikk, a 134. cikk és a 139. cikk szerinti kitelezettségek;

(27) az (EU) 2026/... iranyelv* 60. cikkében meghatarozott, a pénziigyi timogatasra, valamint a

kutatasi és fejlesztési koltségekre vonatkozo jelentéstételi kotelezettségek.

+ HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe az ST 7106/26 (2023/0132(COD)) dokumentumban
talalhato iranyelv szdmat.
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III. MELLEKLET

Az Unié érdekében végzett inspekciok

Az inspekcié az Unio érdekében all, amennyiben a betegek szamara gyorsabb vagy folyamatos
hozzaférést kell biztositani a gydgyszerekhez, €s ha az inspekcio az alabbi indokok legalabb egyike

alapjan indokolt:

a) a gyogyszerek vagy hatdéanyagaik hidnyanak vagy egyéb ellatasi problémaknak a

megeldzése, enyhitése vagy kezelése;

b) a népegészseéget fenyegetd lehetséges veszélyek, a kozegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy

az azonnali intézkedést igénylo jelentds események megeldzése, enyhitése vagy kezelése;
C) a gyartohelyet érint0 feltételezett meg nem felelés kezelése; vagy

d) a centralizalt eljaras szerint engedélyezett termékekre/slirgdsségi alkalmazésra vonatkozé
engedélyekre és azok hatoanyag-térzsdokumentacidira vonatkozé forgalombahozatali

engedély megadasanak lehetdvé tétele.
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IV. MELLEKLET

Fogalommeghatarozasok

E melléklet I1. és IV. részének alkalmazasaban:

,kinalat”: az (EU) 2022/123 rendelet 2. cikkének f) pontjaban meghatarozott kinalat;

»kereslet”: a gydgyszerek tekintetében az (EU) 2022/123 rendelet 2. cikkének g) pontjaban

meghatarozott kereslet.
PIACI ELERHETOSEG

L. rész
A gybgyszer forgalmazasanak felfliiggesztése
vagy megsziintetése, illetve a gyogyszer forgalombahozatali

engedélyének visszavonasa esetén nyljtando tdjékoztatas

A 120. cikk (1) bekezdése els6 albekezdésének a), b) és c) pontja szerinti értesités céljabol a

forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell adnia legaldbb a kdvetkez6 informaciokat:

(1) A gyogyszer adatai:
a) agyogyszer elnevezése;
b)  hatéanyagok és adott esetben a hatdanyagok beszallitdja/beszallitoi;
c) akésztermék gyartoja;
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d) anatémiai-terapids-kémiai (ATC-) kod;

e)  terapids javallatok;

f)  gyogyszerforma;

g)  hataserdsségek;

h)  alkalmazéasi mod(ok);

1)  azérintett kiszerelési méretek;

j)  olyan alternativa, gyogyszerforma, hataserdsség, alkalmazasi mod vagy kiszerelési
méret, amelyet nem érint a felfliggesztés, a megsziintetés vagy a visszavonas;

k)  az engedélyre vonatkoz6 adatok: az eljaras tipusa (nemzeti [beleértve az érintett
tagallamokat] / centralizalt forgalombahozatali engedély) és
forgalombahozataliengedély-szadm;

1)  agyogyszer forgalomba hozataldnak helye szerinti tagallamok jegyzéke.

(2) Az intézkedésre vonatkozo adatok (felfliggesztés, megsziintetés vagy visszavonas):

a) intézkedési kategoria (felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonas);

b) azintézkedés kezdd iddpontjaig rendelkezésre allo készletek;

c) azintézkedés kezdd id6pontja tagallamonként;

d) azintézkedés oka és adott esetben az alternativ gydgyszerekre vonatkozo
informaciok;

e) azérintett EU/EGT-orszagok;
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f)  hivatkozas a folyamatban 1év0 szabalyozasi intézkedésre, adott esetben az
intézkedéssel kapcsolatos silirgdsségi riasztasra (mindség/biztonsag) vagy mindségi

hibara vonatkoz¢ jelentésre;
g)  atagallamok egyéb értesitett illetékes hatosagai és az értesitett Ugynokség;

h)  azérintett tagallam illetékes hatdsagainak kérésére végrehajtott vagy tervezett

intézkedések.
3) Elérhetdség:
a)  aforgalombahozataliengedély-jogosult neve és cime;
b) abejelentd neve és elérhetdsége.

II. rész

A felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds hatasanak kockdzatértékelése

Az érintett illetékes hatdsag 122. cikk (2) bekezdése szerinti kérésére a

forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell adnia legaldbb a kdvetkez6 informaciokat:

(1) A felfliggesztés, megsziintetés vagy visszavonas hatasanak kockazatértékelése, beleértve a

kovetkezoket:

a) lehetséges alternativ gyogyszerek;

b)  becsiilt piaci részesedés tagallamonként az el6z6 12 honapban;

c) azelézd 12 honapban havonta szallitott mennyiségek tagallamonként;

d) globalis gyartasi kapacitas gyartohelyenként;
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e) akindlati elérejelzés havi és tagallamonkénti bontésban a felfiiggesztés,

megsziintetés vagy visszavonas bekovetkeztéig;
f)  akereslet havi és tagallamonkénti eldrejelzése a kdvetkezd hat honapban;

g) azugyanazon forgalombahozataliengedély-jogosult altal forgalmazott mas

gyogyszerek kinalatara gyakorolt hatés;
h) azegyéb gyogyszerek fogyasztasara vagy keresletére gyakorolt lehetséges hatds.

(2) A forgalombahozataliengedély-jogosult altal a hiany kezelése érdekében hozott

kockéazatcsokkent6 intézkedések.

II1. rész

Az ellatas atmeneti zavara esetén szolgaltatand6 informaciok

A 120. cikk (1) bekezdése els6 albekezdésének d) pontja szerinti értesités céljabol a

forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell adnia legalabb a kdvetkezd informacidkat:
(1) A gyogyszer adatai:

a) agyogyszer elnevezése;

b)  hatéanyagok és a hatdanyagok gyartdja/gyartoi;

c) akésztermék gyartoja;
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d) terapias javallatok;

e) ATC-kaod,;

f)  gyogyszerforma;

g)  hataserdsségek;

h)  alkalmazési modok;

1)  azérintett kiszerelési méret;

j)  olyan alternativa, gyogyszerforma, hataserdsség, alkalmazasi mod vagy kiszerelési
méret, amelyet nem érint az ellatasi zavar;

k)  az engedélyre vonatkoz6 adatok: az eljaras tipusa (nemzeti [beleértve az érintett
tagallamokat] / centralizalt forgalombahozatali engedély) és
forgalombahozataliengedély-szadm;

1)  agyogyszer forgalomba hozataldnak helye szerinti tagallamok jegyzéke.

(2) Az ellatas zavarara vonatkozo adatok:

a)  ahiany statusza (tényleges, varhat6 vagy esetleges);

b) ahavonta rendelkezésre allo készletek;

c) ahiany kezdetének varhat6 idépontja tagallamonként;
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d)  ahiany végének varhato idopontja tagallamonként;

e) ahiany oka, megadva a kovetkezdkre vonatkoz6 informéciokat:

1.

11.

1il.

gyartasi problémak, tobbek kozott, de nem kizardlag a kdvetkezok:
— a gyogyszerhatoanyag hianya

— a segédanyagok hianya

— egy¢b anyagok hidnya, ideértve a nyersanyagokat

— a berendezéssel kapcsolatos problémak

— a késztermék kibocsatasanak késedelme

— a helyes gyartasi gyakorlatnak valo meg nem felelés

— a gyartasi helyszin athelyezése

— kapacitasproblémak

egy¢b gyartasi problémak

mindségi problémak;

terjesztési problémak, tobbek kozott, de nem kizardlag a kovetkezok:
— kiviteli korlatozasok/tilalmak

— behozatali/kiviteli késedelmek
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—  kozlekedési problémak
—  ahelyes forgalmazasi gyakorlatnak valé meg nem felelés
— egyéb forgalmazasi problémak
1v. varatlan keresletnovekedés, tobbek kozott, de nem kizarolag:
— a rendelvényezéssel kapcsolatos magatartasban bekovetkezett valtozasok
— mas forgalombahozataliengedély-jogosultaktol eredd ellatashidny
— a megnovekedett kereslettel kapcsolatos egyéb problémak

V. kereskedelmi okok; beleértve tobbek kozott az alabbiakat:

megvaltozasa

— a gyartd vagy a forgalombahozataliengedély-jogosult fizetésképtelenségi

eljarasa
— egyeb kereskedelmi okok
Vi. szabalyozasi problémak, példaul:
— a forgalombahozatali engedély feltételeinek fiiggdben 1évé modositasa
— egy¢b szabalyozasi problémak
vil.  barmilyen egy¢éb ok;

f)  az érintett EU/EGT-orszagok és adott esetben mas érintett harmadik orszagok;
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g)  hivatkozas a folyamatban 1év0 szabalyozasi intézkedésre, adott esetben az
intézkedéssel kapcsolatos silirgdsségi riasztasra (mindség/biztonsag) vagy mindségi

hibara vonatkoz¢ jelentésre;
h)  atagallamok egyéb értesitett illetékes hatdsagai és az értesitett Ugyndkség;

1) azérintett tagallam illetékes hatosdgainak kérésére végrehajtott vagy tervezett

intézkedések.
3) Elérhetdség:
a)  aforgalombahozataliengedély-jogosult neve és cime;
b) abejelentd neve és elérhetdsége.

IV. rész

Hidnymérséklési terv

Az érintett illetékes hatdsag 122. cikk (2) bekezdése szerinti kérésére a

forgalombahozataliengedély-jogosultnak meg kell adnia legaldbb a kdvetkez6 informaciokat:

Hidnymérséklési terv, amelyben részletezésre kertil a hiany hatasanak kockazatértékelése, beleértve

— amennyiben rendelkezésre all — a kovetkezoket:

a) lehetséges alternativ gyogyszerek;

b) becsiilt piaci részesedés tagallamonként az el6z6 12 honapban;

C) az el6z6 12 honapban havonta széllitott mennyiségek tagallamonként;
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d) globalis gyartasi kapacitas gyartéiizemenként;

e) a hiany id6tartamara vonatkozo kinalati elérejelzés havi és tagallamonkénti bontasban;
f) a hiany idétartamara vonatkozo keresleti elorejelzés havi és tagallamonkénti bontasban;
g) az ugyanazon forgalombahozataliengedély-jogosult altal forgalmazott mas gyogyszerek

kinalatara gyakorolt hatas;
h) az egy¢b gyogyszerek fogyasztasara vagy keresletére gyakorolt lehetséges hatas;

1) a forgalombahozataliengedély-jogosult altal a hiany kezelése érdekében hozott vagy

tervezett kockazatcsokkent6 intézkedések.

V. rész

Hianymegeldzési terv

A 121. cikkben emlitett hianymegel6zési tervnek legalabb a kovetkezd informéciokat kell

tartalmaznia:

(1) A gyodgyszer adatai:
a) agyogyszer elnevezése;
b)  hatéanyagok és a hatdanyagok gyartoi;
c) akésztermék gyartoja;

d) ATC-kéd;
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e) terapias javallatok;
f)  gyogyszerforma;

g)  hataserdsségek;

h)  alkalmazasi moédok;
1)  kiszerelési méretek;

j)  azengedélyre vonatkozo6 adatok: az eljaras tipusa (nemzeti [beleértve az érintett
tagallamokat] / centralizalt forgalombahozatali engedély) és

forgalombahozataliengedély-szdm;
k) agyogyszer forgalomba hozatalanak helye szerinti tagallamok jegyzéke.
(2) Hianymegeldzési intézkedések és az ellatasi lanc kockazatértékelése:

a) azesetleges ellatasi zavarok betegekre gyakorolt hatasa, figyelembe véve a terapias
javallatot és a forgalomba hozott alternativ gyogyszereket, valamint a tagallamok

becstilt piaci részesedését az el6z6 12 honapban;
b) azellatasi lanc kockazatértékelése, beleértve a kovetkezdket:

1. az ellatasi lanc térképe, beleértve a gyartohelyek jegyzékét, azok helyét és a
gyartasi volumen gyartasi helyszinenkénti részaranyat a gyartasi folyamat
kiilonboz6 szakaszaiban, kiilonds tekintettel az ellatasi lanc sebezhetdségeire és

fliggdségeire;
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ii.  az orvosolt hianyok kivalté okainak nyilvantartasa és az ilyen hianyok

mérséklésére hozott intézkedések;

c)  végso kockazati besorolas (alacsony, kozepes, magas), amely az ellatasi lanc
sebezhetdségére €s a népegészségiigyi hatasra egyarant kiterjed, sziikség esetén

kiilon kockéazati besorolassal.

3) Hianykezelési intézkedések, amelyek a kovetkezoket foglaljak magukban:
a)  kockazatellendrzési stratégia, amely informaciokat tartalmaz a hidnyok kockazatanak
minimalizdldséra iranyulo stratégidkrol és azok végrehajtasanak maodjarol;
b) az ellatasi zavarok észlelésére és bejelentésére szolgalod eljaras.
4) A hianymegel6zési terv hatékonysaganak ellendrzésére, feliilvizsgalatara és aktualizalasara
szolgalo eljaras.
%) A kereslet eldrejelzésének modszertana.
(6) ElérhetOség:
a)  aforgalombahozataliengedély-jogosult neve és cime;
b)  akapcsolattartd személy neve és elérhetdségei.
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V. MELLEKLET

V. MELLEKLET

Megfelelési tablazat
A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
1. cikk 1. cikk
1. cikk, 2. pont 2. cikk, 1. pont
2. cikk, 2. pont
2. cikk, 3. pont
1. cikk, 3. pont 2. cikk, 4. pont
1. cikk, 3a. pont 2. cikk, 5. pont
2. cikk, 6. pont
1. cikk, 6. pont 2. cikk, 7. pont
10. cikk, (2) 2. cikk, 8. pont
bekezdés, a) pont
1. cikk, 5. pont 2. cikk, 9. pont
1. cikk, 26. pont 2. cikk, 10. pont
1. cikk, 25. pont 2. cikk, 11. pont
2. cikk, 12. pont
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
2. cikk, 13. pont
2. cikk, 14. pont
2. cikk, 15. pont
1. cikk, 15. pont 2. cikk, 16. pont
1. cikk, 11. pont 2. cikk, 17. pont
2. cikk, 18. pont
1. cikk, 28a. pont 2. cikk, 19. pont
1. cikk, 28c. pont 2. cikk, 20. pont
1. cikk, 28b. pont 2. cikk, 21. pont
1. cikk, 28d. pont 2. cikk, 22. pont
1. cikk, 28e. pont 2. cikk, 23. pont
2. cikk, 24. pont
1. cikk, 26a. pont 2. cikk, 25. pont
2. cikk, 26. pont
2. cikk, 27. pont
2. cikk, 28. pont
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

. cikk, 29.

pont

. cikk, 30.

pont

. cikk, 31.

pont

1. cikk, 4. pont, b)
alpont

NN NN

. cikk, 32.

pont

. cikk, 33.

pont

. cikk, 34.

pont

. cikk, 35.

pont

2. cikk, b) pont

. cikk, 36.

pont

2. cikk, ¢) pont

. cikk, 37.

pont

. cikk, 38.

pont

. cikk, 39.

pont

. cikk, 40.

pont

. cikk, 41.

pont

10. cikk, (2)
bekezdés, b) pont

[N NS 2 I \O R I N T O I I \S I I \S B S B \S I I \S)

. cikk, 42.

pont

[\

. cikk, 43.

pont

2. cikk, 2. pont

. cikk, 44.

pont
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

2. cikk, 1. pont 2. cikk, 45. pont
1. cikk, 22. pont 2. cikk, 46. pont
2. cikk, 4. pont 2. cikk, 47. pont

3. cikk, (1) bekezdés

3. cikk, (1) bekezdés

3. cikk, (2) bekezdés, b)
pont

3. cikk, (2) bekezdés, bevezetd
mondat és a) pont

3. cikk, (2) bekezdés, b), ¢) és d)
pont

4. cikk, (2) bekezdés

3. cikk, (4) bekezdés

3. cikk, (5) bekezdés

3. cikk, (3) bekezdés,
bevezeté mondat, a) és b)
pont

4. cikk, bevezetd mondat és elsd
bekezdés, a) és b) pont

4. cikk, masodik bekezdés, c) pont

2. cikk, masodik
albekezdés

5. cikk, (1) bekezdés
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

. cikk, (2)—(7) bekezdés

. cikk

6. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (1) bekezdés

. cikk, (2) bekezdés

6. cikk, (1) bekezdés,
masodik albekezdés

N | (3|

. cikk, (3) bekezdés

7. cikk, (4) és (5) bekezdés

6. cikk, (3) bekezdés

7. cikk, (6) bekezdés

14. cikk, (9) bekezdés,
els6 albekezdés, masodik
mondat

7. cikk, (7) bekezdés, elso
albekezdés

14. cikk, (9) bekezdés,
masodik albekezdés

7. cikk, (7) bekezdés, masodik

albekezdés

7. cikk, (8) bekezdés

8. cikk

9. cikk

10. cikk
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

7. cikk

11. cikk, (1) bekezdés, a) és b) pont

a 11. cikk, (2) bekezdése

11. cikk, (3) bekezdés

8. cikk, (1) bekezdés

12. cikk, (1) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés, elsod
¢és masodik albekezdés

12. cikk, (2) bekezdés, elso és

masodik albekezdés

12. cikk, (2) bekezdés, harmadik

albekezdés

9. cikk, (1) bekezdés

13. cikk, (1) bekezdés

9. cikk, (2) bekezdés, elso
albekezdés

13. cikk, (2) bekezdés, elso

albekezdés

62. cikk, (1) bekezdés,
otodik albekezdés,
masodik mondat

13. cikk, (2) bekezdés, masodik

albekezdés

9. cikk, (2) bekezdés,
masodik albekezdés

13. cikk, (2) bekezdés, harmadik

albekezdés

9. cikk, (3) bekezdés

13. cikk, (3) bekezdés
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet

9. cikk, (4) bekezdés 13. cikk, (4) bekezdés, a)-m) pont
13. cikk, (4) bekezdés, n) pont

14. cikk, (10) bekezdés 13. cikk, (5) bekezdés

10. cikk, (1) bekezdés 14. cikk, (1) bekezdés

10. cikk 14. cikk, (2)—(4) bekezdés

11. cikk 15. cikk

12. cikk 16. cikk

13. cikk 17. cikk, (1) és (2) bekezdés, 17.
cikk, (3) bekezdés, a) és c) pont és
17. cikk, (4) bekezdés
17. cikk, (3) bekezdés, c) pont

14. cikk, (1) bekezdés 18. cikk, (1) bekezdés

14. cikk, (2) bekezdés 18. cikk, (2) bekezdés

14. cikk, (8) bekezdés 19. cikk

14-a. cikk, (1) bekezdés 20. cikk, (1) bekezdeés
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
14-a. cikk, (3)—-(9) 20. cikk, (2)—(8) bekezdés
bekezdés
10a. cikk 21. cikk, (1) bekezdés, elso

albekezdés, a)—c) pont, 21. cikk,
(2), (3) és (4) bekezdés

21. cikk, (1) bekezdés, els6
albekezdés, d) pont

10b. cikk 22. cikk
14a. cikk 23. cikk
15. cikk 24. cikk

14b. cikk, (1) bekezdés

25. cikk, (1) bekezdés, elso
albekezdés

25. cikk, (1) bekezdés, masodik,
harmadik és negyedik albekezdés

14b. cikk, (2) bekezdés és
14b. cikk, (3) bekezdés

25. cikk, (2) és (3) bekezdés

25. cikk, (4) bekezdés

82. cikk, (1) bekezdés

26. cikk, (1) bekezdés, els6 és
masodik albekezdés

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET

o¢]



A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

26. cikk, (1) bekezdés, harmadik
albekezdés

82. cikk, (2) és (3)
bekezdés

26. cikk, (2) és (3) bekezdés

83. cikk, (1) bekezdés

27. cikk, (1) bekezdés

27. cikk, (1) bekezdés, masodik
mondat

83. cikk, (2) és (3)
bekezdés

27. cikk, (2) és (3) bekezdés

83. cikk, (4) bekezdés,
elso albekezdés

27. cikk, (4) bekezdés, elso
albekezdés

27. cikk, (4) bekezdés, masodik—
negyedik albekezdés

83. cikk, (5)—(9)
bekezdés

27. cikk, (5)~(9) bekezdés

27. cikk, (10) bekezdés

5. cikk, (3) bekezdés, elsd
és masodik mondat

28. cikk, elso bekezdés

28. cikk, masodik albekezdés

81. cikk

29. cikk

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

14. cikk, (11) bekezdés

30.

cikk

31.

cikk

32.

cikk

33.

cikk

34.

cikk

35.

cikk

36.

cikk

37.

cikk

38.

cikk

39.

cikk

40.

cikk

41.

cikk

42.

cikk

43.

cikk

44,

cikk

45.

cikk

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

46. cikk

16. cikk, (1), (2) és (3)
bekezdés

47. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés

16. cikk, (3a) bekezdés,
elso albekezdés

47. cikk, (4) bekezdés, elso
albekezdés, elso és masodik
mondat

47. cikk, (4) bekezdés, elso
albekezdés, harmadik mondat

16. cikk, (3a) bekezdés,
masodik albekezdés

47. cikk, (4) bekezdés, masodik
albekezdés

47. cikk, (5) bekezdés

48. cikk

49. cikk, (1) bekezdés

16a. cikk, (1) bekezdés

49. cikk, (2) bekezdés

16a. cikk, (2) bekezdés

49. cikk, (3) bekezdés, elso és
masodik mondat

49. cikk, (3) bekezdés, harmadik
mondat

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET



A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

49. cikk, (4) bekezdés

49. cikk, (5) bekezdés, a) pont

16. cikk, (3) bekezdés

49. cikk, (5) bekezdés, b) €s c) pont

49. cikk, (5) bekezdés, d) és e) pont

50. cikk

16b. cikk 51. cikk

18. cikk 52. cikk

19. cikk, (1) bekezdés, 53. cikk, (1) bekezdés, elsd
elso albekezdés albekezdés

53. cikk, (1) bekezdés, masodik
albekezdés

19. cikk, (1) bekezdés,
masodik albekezdés

53. cikk, (1) bekezdés, harmadik ¢és
negyedik albekezdés

19. cikk, (2) és (3)
bekezdés

53. cikk, (2) és (3) bekezdés

54. cikk

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

55.

cikk

56.

cikk

20. cikk

57.

cikk

20a. cikk

58.

cikk

127a. cikk

59.

cikk

60.

cikk

61.

cikk

62.

cikk

63.

cikk

64.

cikk

3. cikk, (1) bekezdés, a)
pont, elsd albekezdés és b)
pont

65.

cikk, (1) bekezdés

65.

cikk, (2) bekezdés

3. cikk, (2) bekezdés

65.

cikk, (3) bekezdés

5. cikk, (1) bekezdés

66.

cikk, (1) bekezdés

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET



A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

5. cikk, (2) bekezdés

66. cikk, (2) bekezdés, els6
albekezdés

66. cikk, (2) bekezdés, masodik
albekezdés

5. cikk, (3) bekezdés

66. cikk, (3) bekezdés

5. cikk, (4) és (5) bekezdés

66. cikk, (4) bekezdés, elso,
harmadik és negyedik albekezdés

64. cikk, (4) bekezdés, masodik
albekezdés

64. cikk, (4) bekezdés, 6todik
albekezdés

66. cikk, (5) bekezdés

66. cikk, (6) bekezdés

5. cikk, (11) bekezdés

67. cikk

68. cikk

5. cikk, (9) bekezdés

69. cikk, (1) bekezdés

69. cikk, (2) bekezdés

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

69. cikk, (3) bekezdés

6. cikk, (1) bekezdés

70. cikk, (1) bekezdés, bevezetd
mondat, a) pont

70. cikk, (1) bekezdés, b), ¢) és d)
pont

9. cikk, (1) bekezdés

70. cikk, (2) bekezdés

7. cikk

71. cikk

72. cikk

8. cikk, (1) bekezdés

73. cikk, (1) bekezdés

73. cikk, (2), (3), (5) és (6)
bekezdés

8. cikk, (5) bekezdés

73. cikk, (7) bekezdés

8. cikk, (3) bekezdés

73. cikk, (4) bekezdés

74. cikk

7. cikk, (2) bekezdés

75. cikk

15. cikk, (2) bekezdés

76. cikk, (1) bekezdés

76. cikk, (2), (3) és (4) bekezdés

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET



A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet

11. cikk 77. cikk, (1) és (2) bekezdés
77. cikk, (3) bekezdés
77. cikk, (4) bekezdés

16. cikk 78. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
78. cikk, (4) bekezdés

17. cikk, (1) és (2) bekezdés | 79. cikk, (1) bekezdés
79. cikk, (2)—(6) bekezdés

¢és 13. cikk, 14. cikk (2) és 80. cikk

(3) bekezdés

14. cikk, (1) bekezdés 81. cikk

19. cikk 82. cikk

20. cikk, (1) bekezdés 83. cikk, (1) és (2) bekezdés
83. cikk (3) bekezdés

20. cikk, (2) bekezdés 83. cikk, (4) bekezdés
84. cikk
85. cikk

7105/2/26 REV 2 16
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

22.

cikk, els6 mondat

86.

cikk, (1) bekezdés, elsé mondat

86. cikk, (1) bekezdés, masodik
mondat
86. cikk, (2), (3) és (4) bekezdés
10. cikk 87. cikk, (1) bekezdés
87. cikk, (2) bekezdés
23. cikk, (1) bekezdés 88. cikk
25. cikk 89. cikk, (1), (2) és (5) bekezdés
89. cikk, (3) és (4) bekezdés
90. cikk
26. cikk 91. cikk
28. cikk 92. cikk
46. cikk 93. cikk
30. cikk 94. cikk
38. cikk, (1) bekezdés 95. cikk
41. cikk 96. cikk

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET



A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
44. cikk 97. cikk
39. cikk (1) bekezdés és 40. | 98. cikk
cikk (1) bekezdés
47. cikk, (1) bekezdés 99. cikk, (1) bekezdés
47. cikk, (3) bekezdés 99. cikk, (2) bekezdés
48. cikk 99. cikk, (3) bekezdés

50. cikk, (1) bekezdés

100. cikk, bevezetdé mondat

100.

cikk, a)-h) pont

21. cikk 101. cikk
22. cikk 102. cikk
24. cikk 103. cikk
25. cikk 104. cikk
25a. cikk 105. cikk
26. cikk 106. cikk

107. cikk

7105/2/26 REV 2 18
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
27. cikk 108. cikk
28. cikk 109. cikk
28a. cikk 110. cikk
28b. cikk 111. cikk
28c. cikk 112. cikk
28d. cikk 113. cikk
28e. cikk 114. cikk
28f. cikk 115. cikk
116. cikk
117. cikk
118. cikk
119. cikk
120. cikk
121. cikk
122. cikk
123. cikk
7105/2/26 REV 2 19

V. MELLEKLET



A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

124.

cikk

125.

cikk

126.

cikk

127.

cikk

128.

cikk

129.

cikk

130.

cikk

131.

cikk

132.

cikk

133.

cikk

134.

cikk

135.

cikk

136.

cikk

137.

cikk

138.

cikk

139.

cikk

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
140. cikk
55. cikk 141. cikk, els6 és harmadik
bekezdés
141. cikk, masodik bekezdés
71. cikk 142. cikk, (1) és (2) bekezdés

64. cikk, (2) bekezdés

142. cikk, (3) bekezdés

71a. cikk

143. cikk

57. cikk

144. cikk (1) bekezdés masodik
albekezdés a)—c) és e)—zm) pont,
144. cikk, (2) bekezdés, elsd
albekezdés és masodik albekezdés,
a) és b) pont és negyedik
albekezdés

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

144. cikk, (1) bekezdés, masodik
albekezdés, d) pont

144. cikk, (1) bekezdés, masodik
albekezdés, zn) és zo) pont

57. cikk, (2) bekezdés,
els6 albekezdés

144. cikk, (2) bekezdés, elso
albekezdés

57. cikk, (2) bekezdés,
masodik albekezdés, a) és
b) pont

144. cikk, (2) bekezdés, masodik
albekezdés, a) és b) pont

144. cikk, (2) bekezdés, masodik
albekezdés, ¢) pont, harmadik és

otodik albekezdés
59. cikk 145. cikk
58. cikk 146. cikk
147. cikk, (1) és (2) bekezdés
77. cikk 147. cikk, (3) bekezdés
56. cikk 148. cikk
7105/2/26 REV 2 22
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
65. cikk 149. cikk
150. cikk, (1) bekezdés, a) pont
66. cikk 150. cikk, (1) bekezdés
150. cikk, (2) bekezdés
64. cikk 151. cikk
152. cikk

153. cikk, (1) bekezdés

63. cikk, (1) bekezdés

153. cikk, (2) bekezdés

61. cikk

153. cikk, (3)—(6) bekezdés

56. cikk, (4) bekezdés

153. cikk, (7) bekezdés

78. cikk, (2) bekezdés,
els6 mondat

153. cikk, (8) bekezdés, elso
albekezdés, els6 mondat

153. cikk, (8) bekezdés, elsd
albekezdés, masodik és harmadik
mondat

78. cikk, (2) bekezdés,
masodik mondat

153. cikk, (8) bekezdés, masodik
albekezdés

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

153.

cikk, (9) bekezdés

63. cikk, (2) bekezdés

154.

cikk, (1) és (2) bekezdés

154. cikk, (3), (4), (5) és (6)
bekezdés
5. cikk, (2) bekezdés 155. cikk, (1) bekezdés
61. cikk, (5) bekezdés 155. cikk, (2) bekezdés
155. cikk, (3) bekezdés
61. cikk, (2) bekezdés 155. cikk, (4) bekezdés
155. cikk, (5) bekezdés
61. cikk, (1) bekezdés, 155. cikk, (6) bekezdés
masodik és harmadik
albekezdés
155. cikk, (7) és (8) bekezdés
6. cikk, (8) bekezdés 155. cikk, (9) bekezdés

61a. cikk, (6) bekezdés

156.

cikk, (1) bekezdés

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
61a. cikk, (1)-(4) 156. cikk, (2) bekezdés, elsé és
bekezdés harmadik albekezdés és 156. cikk,

(3), (4) és (5) bekezdés

156. cikk, (2) bekezdés, masodik
albekezdés

56. cikk, (2) bekezdés,
masodik albekezdés

156. cikk, (6) bekezdés

56. cikk, (2) bekezdés,
elso albekezdés

157. cikk, (1) bekezdés, elso
albekezdés

157. cikk, (1) bekezdés, masodik és
harmadik albekezdés

157. cikk, (2) és (3) bekezdés

157. cikk, (4) bekezdés

157. cikk, (5) és (6) bekezdés

157. cikk, (7) bekezdés

56. cikk, (2) bekezdés,
masodik albekezdés

157. cikk, (8) bekezdés

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

62. cikk, (5) bekezdés

158. cikk, (1) bekezdés

62. cikk, (2) bekezdés,
elso albekezdés

158. cikk, (2) bekezdés

158. cikk, (3) bekezdés, elso
albekezdés

62. cikk, (4) bekezdés,
masodik albekezdés

158. cikk, (3) bekezdés, masodik
albekezdés

62. cikk, (2) bekezdés,
masodik albekezdés

158. cikk, (4) bekezdés

158. cikk, (5), (6) és (7) bekezdés

62. cikk, (1) bekezdés,
elsé albekezdés

159. cikk, (1) bekezdés, els
albekezdés

159. cikk, (1) bekezdés, masodik
albekezdés

62. cikk, (1) bekezdés,
masodik, harmadik és
negyedik albekezdés

159. cikk, (1) bekezdés, harmadik—
otodik albekezdés

62. cikk, (3) bekezdés

159. cikk, (2) bekezdés

60. cikk

160. cikk

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

Az 1901/2006/EK rendelet

Ez a rendelet

67. cikk, (1)—~(4)
bekezdés

161. cikk, (1)—(4) bekezdés

67. cikk, (5) bekezdés

161. cikk, (5) bekezdés, elsd
albekezdés, els6 mondat

67. cikk, (6)~(12)

161. cikk, (6)—(12) bekezdés

bekezdés

68. cikk 162. cikk

69. cikk 163. cikk, (1) és (2) bekezdés
163. cikk, (3)—(6) bekezdés

72. cikk 164. cikk

73. cikk 165. cikk

74. cikk 166. cikk

167. cikk, elso és masodik
albekezdés

75. cikk, masodik

167. cikk, harmadik albekezdés

albekezdés
168. cikk
169. cikk
78. cikk, (1) bekezdés 170. cikk

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
171. cikk

80. cikk 172. cikk, els6 és masodik
albekezdés
172. cikk, harmadik albekezdés
173. cikk
174. cikk
175. cikk
176. cikk

84. cikk 177. cikk

84a. cikk 178. cikk, (1)—(5) bekezdés, a) és b)
pont, valamint 178. cikk, (6)—(10)
bekezdés
178. cikk, (5) bekezdés, c)—f) pont

87. cikk 179. cikk

87a. cikk, masodik 180. cikk, (1) bekezdés

albekezdés
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A 726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet Az 1901/2006/EK rendelet Ez a rendelet
87a. cikk 180. cikk, (2) bekezdés
87b. cikk 181. cikk

182. cikk
183. cikk
184. cikk
185. cikk
186. cikk
90. cikk 187. cikk

I. melléklet, 1-4. pont

I. melléklet, 1-5. pont

I. melléklet, 6. és 7. pont

II. melléklet

II. melléklet

II1. melléklet

IV. melléklet

V. melléklet

7105/2/26 REV 2
V. MELLEKLET
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