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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az unids gyogyszerészeti jogszabalyok lehetévé tették biztonsdgos, hatasos és kivalod
mindségli gyogyszerek engedélyezését. Ugyanakkor a betegek gyogyszerekhez valo
hozzéaférése az egész EU-ban, valamint az ellatds biztonsdga novekvd aggodalomra
ad okot, amit a Tanacs kozelmultbeli kovetkeztetései' és az Europai Parlament
allasfoglaldsai’ is tiikroznek. Az Unié és az EGT szdmos orszagiban a
gyogyszerhidny is egyre nagyobb problémat jelent. Az ilyen hidnyok
kovetkezményei kozott megemlithetd a betegek szdmara nyujtott kezelések
mindségének romlasa, valamint az egészségiigyi rendszerekre és azokra az
egészségligyi szakemberekre nehezedd terhek ndvekedése, akiknek alternativ
kezeléseket kell meghatarozniuk és biztositaniuk. Noha a gyodgyszerészeti
jogszabalyok az innovacidra iranyuld szabalyozasi Osztonzoket teremtenek, és az
innovativ ¢és igéretes terapidk idébeni engedélyezésének tamogatisara szolgald
szabalyozasi eszkozoket hoznak létre, ezek a gyogyszerek nem mindig jutnak el a
beteghez, és az EU-ban a betegek kiilonboz0 szintli hozzaféréssel rendelkeznek.

Réadasul az innovacid kozéppontjdban nem mindig a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek allnak, ¢és piaci hidnyossdgok tapasztalhatok, kiilonosen az
antimikrobialis rezisztencia kezelését segitd, kiemelt jelentéségii antimikrobialis
szerek fejlesztése terén. A tudomanyos és technoldgiai fejlédés €és a digitalizacio
nyujtotta lehetéségek nincsenek teljes mértékben kihasznalva, mikozben figyelmet
kell forditani a gyogyszerek kornyezeti hatdsara. Emellett célszeri lenne
egyszerlsiteni az engedélyezési rendszert, hogy 1épést lehessen tartani a globalis
szabalyozasi versennyel. Az unids gydgyszerstratégia® egymasra hat6 jogalkotasi és
nem jogalkotasi intézkedésekkel atfogd valaszt ad a gyodgyszerpolitika jelenlegi
kihivéasaira annak érdekében, hogy megvalodsitsa az EU biztonsagos és megfizethetd
gyogyszerellatasanak  biztositdsara ¢€s az unids gyodgyszeripar 1nnoOvacios
eréfeszitéseinek  tamogatdsara irdnyuld atfogd céljat'. A gyogyszerészeti
jogszabalyok feliilvizsgalata kulcsfontossagti e célkitlizések eléréséhez. Az
innovaciot, a hozzaférést és a megfizethetdséget azonban olyan tényezdk is
befolyéasoljak, amelyek kiviil esnek e jogszabaly hatalyan, igy példaul a globalis
kutatasi és innovacids tevékenységek vagy az arképzésre és artamogatasra vonatkozo
tagallami dontések. Kovetkezésképpen nem minden probléma kezelhetd kizardlag a
jogszabalyok feliilvizsgalatdval. Ennek ellenére az wunids gyogyszerészeti

A Tanacs kovetkeztetései a gyogyszerészeti rendszerek egyensulyanak az Europai Unidban és
tagallamaiban valo javitasarol (HL C 269., 2016.7.23., 31.0.). A Tanacs kovetkeztetései a
gyogyszerekhez és orvostechnikai eszkdzokhoz vald, az EU erdsebbé és reziliensebbé tételét szolgald
hozzaférésrél 2021/C 269 1/02 (HL C 2691, 2021.7.7., 3. 0.).

Az Europai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglalasa a gydgyszerekhez valé hozzajutas javitdsanak
unios lehetdségeirdl (2016/2057(INI)); Az Europai Parlament 2020. szeptember 17-i allasfoglalasa a
gyogyszerhianyrol — hogyan kezeljiik az egyre novekvo problémat? (2020/2071(INI)).

A Bizottsag  kozleménye —  Europai  gyogyszerstratégia, COM(2020) 761  final,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hu

A Bizottsag elndkének megbizolevele Stella Kyriakides,

az egészségiigyért ¢és az ¢élelmiszer-biztonsagért felelds biztos szamara, mission-letter-stella-
kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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jogszabalyok az innovacidt, a hozzaférést, a megfizethetdséget ¢és a
kornyezetvédelmet eldsegitd és dsszekapcsold tényezoként szolgalhatnak.

Az unios gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt feliilvizsgalata a népegészség-
védelem magas szintjére ¢és a gyogyszerek engedélyezése terén mar elért
harmonizaciora épiil. A reform atfogd célja annak biztositasa, hogy a betegek az
egész EU-ban idében és méltdnyos alapon hozzdjussanak a gyogyszerekhez. A
javaslat masik célja az ellatds biztonsaganak novelése €és a hianyok kezelése
kiilonleges intézkedések révén, tobbek kozott a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait terheld szigorubb kotelezettségek bevezetésével arra vonatkozdan, hogy
jelentsék be a potencialis vagy tényleges hianyokat, valamint a forgalomba hozatal
visszavonasat, besziintetését ¢és felfiiggesztését még azt megelézden, hogy
elorelathatd fennakadéds kovetkezik be a piac adott gyogyszerrel vald folyamatos
ellatasaban. Az dagazat globalis versenyképességének ¢€s innovacios erejének
tamogatasa érdekében meg kell talalni a megfeleld egyenstlyt az innovacio
Osztonzése — melynek soran nagyobb hangsuly keriil a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletekre —, valamint a hozzaférésre ¢és a megfizethetdségre vonatkozo
intézkedések kozott.

A keretet egyszertsiteni kell, hozza kell igazitani a tudomanyos ¢és technologiai
valtozasokhoz, és annak hozza kell jarulnia a gydgyszerek kornyezeti hatdsanak
csOkkentéséhez. A javasolt reform atfogo, de célzott, és azokra a rendelkezésekre
Osszpontosit, amelyek az egyedi célkitlizések eléréséhez fontosak; ezért a reklamra, a
hamisitott gydgyszerekre, valamint a homeopatids és hagyomanyos ndvényi
gyogyszerekre vonatkozo rendelkezések kivételével minden rendelkezésre kiterjed.

A javaslat célkitiizései tehat a kovetkezok:
Altalanos célkitiizések

— a népegészségiigy magas szinvonaldnak garantalasa, biztositva a gyogyszerek
mindségét, biztonsagossagat és hatdsossagat az unids betegek szamara,

— a bels6 piac harmonizélasa a gydgyszerek felligyelete €s ellendrzése, valamint
a tagallamok illetékes hatosagainak jogai és kotelezettségei tekintetében.

Egyedi célkitiizések

— annak biztositasa, hogy Unid-szerte minden beteg iddben és méltanyos alapon
hozzéjusson biztonsagos, hatasos €s megfizethetd gyogyszerekhez,

— az ellatds biztonsdgdnak novelése, valamint annak garantdldsa, hogy a
gyogyszerek mindig rendelkezésre alljanak a betegek szdmadra, tekintet nélkiil
arra, hogy hol élnek az EU-ban,

— vonz0, az innovaciot és a versenyképességet tamogatd kdrnyezet biztositasa az
europai gyogyszerkutatas, -fejlesztés és -gyartds szdmara,

— a gyogyszerek kornyezeti fenntarthatosaganak novelése.

A fent meghatarozott valamennyi altalanos és egyedi célkitlizés a ritka betegségek
kezelésére szolgald gyodgyszerekre €s a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerekre is vonatkozik.

Osszhang a szakpolitikai teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A jelenlegi unids gyogyszerészeti jogszabalyok altaldnos ¢és kiilonleges
jogszabalyokat is tartalmaznak. A 2001/83/EK europai parlamenti és tandacsi
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iranyelv® és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® (a tovabbiakban

egylittesen: altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok) rendelkezéseket allapit meg a

gyogyszerekre vonatkozd engedélyezési és engedélyezés utani kovetelményekre, az

elozetes jovahagyatast tdmogatd rendszerekre, az adat- és piacvédelem teriiletén a

szabalyozasi 0Osztonzokre, a gyartasra €s az ellatdsra, valamint az Europai

Gyogyszerligynokségre (EMA) vonatkozoéan. Az 4altaldnos gyogyszerészeti

jogszabalyokat olyan, kiilonleges jogszabalyok egészitik ki, mint a ritka betegségek

gyogyszereir6l sz616 rendelet (141/2000/EK rendelet’), a gyermekgyogyaszati

felhasznalasra szant gyogyszerekrdél szold rendelet (1901/2006/EK rendelet a

gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol®) és a fejlett

terapias gyogyszerkészitményekrél szold rendelet (1394/2007/EK rendelet’). A

gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt feliillvizsgélata két jogalkotasi javaslatbol fog

allni:

—  az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelvét és 2009/35/EK
iranyelvét!® hatalyon kiviil helyezd és felvaltd 1j iranyelv, amely magaban
foglalja a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol
sz0l6 rendelet (1901/2006/EK rendelet) vonatkozo részeit,

—  a726/2004/EK rendeletet hatalyon kiviil helyezd ¢s felvalto, a ritka betegségek
gyogyszereirdl szolo rendeletet (141/2000/EK rendelet) hatalyon kiviil helyezd
¢s felvaltd, valamint a gyermekgydgyaszati felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitményekrdl szolo rendeletet (1901/2006/EK rendelet) hatalyon
kiviil helyez6 és annak vonatkozd részeit tartalmazo 0j rendelet.

A ritka betegségek gyodgyszereirdl szold rendelet és a gyermekgydgydszati
felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekrol szol6 rendelet sszevondsa az 0sszes
gyogyszerre alkalmazando jogszabalyokkal lehetdvé teszi az egyszeriisitést és a
nagyobb koherenciat.

A ritka betegségek kezelésére szolgalo gyogyszerekre és a gyermekgyogyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerekre tovabbra is wugyanazok a rendelkezések
vonatkoznak, mint barmely mas gyogyszerre azok mindségét, biztonsagossagat és
hatasossagat illetden, példaul a forgalombahozatali engedélyezési eljarasok, a
farmakovigilancia és a mindségi kovetelmények tekintetében. Az ilyen tipusu
gyogyszerekre azonban tovéabbra is kiilonleges kovetelmények vonatkoznak azok
fejlesztésének tamogatasa érdekében. Ennek oka az, hogy a piaci erék 6nmagukban

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek k6zosségi kodexérél (HL L 311.,2001.11.28., 67. o0.).

Az Eurdépai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek
gyogyszereir6l (HL L 18., 2000.1.22., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekr6l, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol (HL
L 378.,2006.12.27., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
(HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2009/35/EK irdnyelve (2009. aprilis 23.) a gyogyszerekhez
hozzéadhato6 szinezéanyagokrol (HL L 109., 2009.4.30., 10. o.).

HU



HU

nem bizonyultak elegendének ahhoz, hogy 0sztondzzék a gyermekek és a ritka
betegségben szenvedd betegek gyogyszereinek megfeleld kutatdsat és fejlesztését.
Az ilyen kovetelményeket, amelyeket jelenleg kiilon jogalkotasi aktusok
tartalmaznak, be kell épiteni e rendeletbe és az iranyelvbe az e gyodgyszerekre
vonatkoz6 valamennyi intézkedés egyértelmiiségének és koherencidjanak biztositasa
érdekében.

Osszhang az Unié egyéb szakpolitikaival

A fent ismertetett unios gyogyszerészeti jogszabalyok szorosan kapcsolddnak tobb
mas vonatkoz6é unids jogszabalyhoz. A klinikai vizsgalatokrol szold rendelet
(536/2014/EU  rendelet)'! lehetdvé teszi a klinikai vizsgalatok hatékonyabb
jovahagyatasat az EU-ban. Az (EU) 2022/123 rendelet'? megerdsiti az Eurdpai
Gyogyszerligynokség szerepét az egészségiigyi valsagokra vald 6sszehangolt unids
szintli reagélas eldsegitése érdekében. Az EMA szamara fizetendd dijakra vonatkozo
jogszabalyok!*  hozzijarulnak az  EMA  tevékenységeinek  megfeleld
finanszirozasdhoz, beleértve a nemzeti illetékes hatosagok megfeleld javadalmazasat
az EMA feladatainak elvégzéséhez valo hozzajarulasukért.

Vannak kapcsolodasok mas egészségiigyi termékekre vonatkoz6 unids szabalyozasi
keretekkel is. Jelentdséggel birnak a vérre, szovetekre és sejtekre vonatkozo unios
jogszabélyok'#, mivel egyes emberi eredetli anyagok gyogyszerek kiindulasi anyagai.
Jelentéséggel bir tovabba az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd unids
szabalyozasi keret'>, mivel vannak olyan termékek, amelyek gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zok egyiittesébdl allnak.

Emellett a gyogyszerészeti jogszabdlyok javasolt reformjdnak célkitlizései
Osszhangban allnak szdmos szélesebb korli unids szakpolitikai menetrend és
kezdeményezés célkitlizéseivel.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL
L 158.,2014.5.27., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurodpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31.,
1.0.).

A Tanics 297/95/EK rendelete (1995. februar 10.) az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokségnek
fizetendd dijakrdl, valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs 658/2014/EU rendelete az Eurdpai
Gyogyszerligynokség szamara az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek tekintetében végzett
farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendd dijakrol (HL L 35., 1995.2.15., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az emberi vér és
vérkomponensek gyijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozé mindségi
¢és biztonsagi eldirasok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv modositasarol, tovabba az
Eurépai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szovetek és sejtek
adomanyozasara, gyujtésére, vizsgalatara, feldolgozasira, megbrzésére, tarolasara és elosztasara
vonatkozo6 mindségi és biztonsagi eléirasok megallapitasarol (HL L 33.,2003.2.8., 30. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérol
(HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.), tovabba az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete
(2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és
a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).
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Az innovaci6 elémozditasat illetéen a Horizont Eurdpa'®, amely az unios kutatés és
innovacid kulcsfontossagu finanszirozasi programja, valamint az eurdpai rakellenes
terv!’ egyarant tamogatja 1j gyogyszerek kutatasit és fejlesztését. Emellett a
gyogyszeripari adgazatban a szellemi tulajdonra vonatkozd szabalyozasi keretek is
tamogatjak az innovaciot, koztiik a nemzeti szabadalmi torvények, az Eurdpai
Szabadalmi Egyezmény és a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl
sz0lo megallapodas (TRIPS-megallapodas) alapjan kiadott szabadalmakra, valamint
a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyardl sz6lo uniés rendelet'® szerinti
kiegészité oltalmi tantsitvanyokra vonatkozo keret. Az unios iparstratégia keretében
a szellemi tulajdonra vonatkoz6 cselekvési terv'® magaban foglalja a kiegészité
oltalmi tanusitvanyok rendszerének korszertisitését. A  kiegészitd oltalmi
tantsitvanyok meghosszabbitanak bizonyos szabadalmi jogokat az innovéacio
védelme ¢és a hosszadalmas klinikai vizsgalatok és forgalombahozatali engedélyezési
eljarasok kompenzaldsa érdekében. Az antimikrobidlis rezisztencia terén jelentkezd
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelését illetben a gyogyszerészeti
jogszabalyok javasolt reformja hozza fog jarulni az antimikrobidlis rezisztencia
(AMR) lekiizdésére irAnyulé cselekvési terv?® célkitiizéseinek megvaldsitisahoz.

A gybgyszerekhez vald hozzaférés tekintetében a gyogyszerészeti jogszabalyok
mellett a szellemi tulajdonra vonatkozd szabdlyozasi keretek, az egészségiigyi
technologiaértékelésrdl  sz6lo6 rendelet ((EU) 2021/2282 rendelet)’! és az
atlathatosagi iranyelv (89/105/EGK iranyelv)®* is szerepet jatszik. Az innovacio
védelme érdekében bizonyos szabadalmi jogok meghosszabbitisa mellett a
kiegészitd oltalmi tanusitvanyok befolyasoljadk a gyogyszerészeti jogszabalyok altal
biztositott szabalyozasi védelmi idészakok hatasat és ezaltal a generikus ¢és
biohasonld gyogyszerek piacra 1€épését, végsd soron pedig a betegek gyodgyszerekhez
valé hozzajutasat és a megfizethetdséget is. Az egészségiigyi technologiaértékelésrol
sz016 rendelet értelmében az egészségiigyi technologiaértékelésért felelés nemzeti
szervezetek kozos klinikai értékeléseket végeznek, amelyek soran az 1
gyogyszereket Osszehasonlitjak a meglévd gyodgyszerekkel. Az ilyen kozos klinikai
értekelések segiteni fogjak a tagédllamokat abban, hogy kell6 id6ben, tényeken
alapulo dontéseket hozzanak az arképzéssel és artdmogatassal kapcsolatban.
Végezetiil az atlathatosagi irdnyelv szabalyozza a tagallamok arképzéssel és
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Az Euroépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis 28.) a Horizont Eurdpa
kutatasi €s innovacids keretprogram Ilétrehozasardl, valamint részvételi és terjesztési szabalyainak
megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 170.,2021.5.12., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye — Eurdpai rakellenes terv, COM(2021) 44 final.

Az Europai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gyogyszerek kiegészitd
oltalmi tanusitvanyarol (HL L 152.,2009.6.16., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye — Az EU innovdcios lehetdségeinek maximdlis kiakndzasa. A szellemi
tulajdonra vonatkozo cselekvési terv az EU helyreadllitasanak és rezilienciajanak tamogatasa
érdekében, COM(2020) 760 final.

A Bizottsag kozleménye — Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti europai cselekvési terv az
antimikrobialis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében, https://ec.europa.cu/health/system/files/2020-
Ol/amr 2017 action-plan_0.pdf

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségiigyi
technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol (HL L 458.,2021.12.22., 1. 0.).

A Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
aranak megallapitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket
szabalyoz¢ intézkedések atlathatésagarol (HL L 40., 1989.2.11., 8. o.).
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artamogatassal kapcsolatos dontéseinek eljarasi vonatkozasait, de nem befolyasolja
az arszintet.

A gyogyszerellatas biztonsaganak fokozasa érdekében a gyogyszerészeti
jogszabalyok javasolt reformjanak célja a rendszerszinti hidnyok és az ellatasi
lanccal kapcsolatos kihivasok kezelése. A javasolt reform ezért kiegésziti és
tovabbfejleszti a tagallamok és a tagallami illetékes hatosagok altal betoltott, az
EMA megbizatasdnak meghosszabbitasaban ((EU) 2022/123 rendelet) meghatarozott
szerepet, és célja, hogy egészségiigyi valsagok idején biztositsa a kritikus fontossagu
gyogyszerekhez vald hozzajutast és azokkal valdo folyamatos ellatast. Kiegésziti
tovabba az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi ¢s -reagaldsi Hatdsag
(HERA) azon kiildetését, hogy biztositsa az egészségligyi ellenintézkedések
rendelkezésre allasat az egészségiigyi valsagokra vald felkésziilés soran és ilyen
valsagok idején. A gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt reformja ezért 6sszhangban
all az eurdpai egészségligyi unid keretében kidolgozott, egészségbiztonsaggal
kapcsolatos jogalkotasi kezdeményezések csomagjaval®.

A kornyezeti kihivasok kezelése érdekében a gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt
reformja  tamogatni fogja az eurdpai zO6ld megallapodds**  szerinti
kezdeményezéseket. Ezek kozé tartozik a levegdre, a vizre és a talajra vonatkozo
szennyezdanyag-mentességi cselekvési terv, tovabba a kovetkezok feliilvizsgélata: 1.
a telepiilési szennyviz kezelésérdl sz6l6 iranyelv?, ii. az ipari kibocsatasokrol sz6lo
iranyelv?® és iii. a viz-keretirdnyelv szerinti, felszini és felszin alatti vizeket
szennyez6 anyagok jegyzéke’’. A javaslat kell8képpen igazodik tovabba a
kornyezetbe keriild gydgyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkdzelitéshez?®,

Végezetiil, az egészségligyi adatok felhasznalasa tekintetében az eurdpai
egészségiigyi adattér?® kozos keretet fog biztositani a tagallamok szdméra a jo
mindségl, valos egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés érdekében. Ez 6sztonzi az
eldrelépést a gyogyszerek kutatdsa és fejlesztése terén, és 0j eszkozoket biztosit a
farmakovigilancia ¢€s az Osszehasonlito klinikai értékelések szaméra. Az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférésnek és az ilyen adatok felhasznalasanak a
megkonnyitésével ez a két kezdeményezés egylittesen tdmogatni fogja az uniods
gyogyszeripar versenyképességét €s innovacios kapacitasat.
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Eurépai egészségiigyi unid: az eurdpai polgarok védelme a hatarokon at terjedd egészségiigyi
veszélyekkel szemben,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_hu

A Bizottsag kozleménye: Az eurdpai z61d megallapodas, COM(2019) 640 final.

A Tanacs 91/271/EGK iranyelve (1991. majus 21.) a telepiilési szennyviz kezelésér6l (HL L 135.,
1991.5.30., 40. o.).

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

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika terén a
kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol (HL L 327.,2000.12.22., 1. 0.) és az Europai Parlament
¢és a Tanacs 2013/39/EU iranyelve (2013. augusztus 12.) a 2000/60/EK és a 2008/105/EK iranyelvnek a
vizpolitika terén els6bbséginek mindsiild anyagok tekintetében torténd modositasarol (EGT-
vonatkozasu szoveg) (HL L 226.,2013.8.24., 1. 0.).

A kornyezetbe keriilé gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelités,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

A Bizottsag kozleménye — Europai egészségiigyi adattér: az egészségiigyi adatokban rejlo lehetéségek
kiaknazasa a tarsadalom és a betegek javara, valamint az innovacio céljaira, COM(2022) 196 final.
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JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javaslat az Eurdpai Unio miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 114. cikkének
(1) bekezdésén ¢s 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul. Ez 6sszhangban
van a hatdlyos unids gyogyszerészeti jogszabalyok jogalapjaval. A 114. cikk (1)
bekezdésének targya a belsé piac megteremtése és miikddése, mig a 168. cikk (4)
bekezdésének c) pontja a gyogyszerek mindségére és biztonsagossagara vonatkozo
magas szintli eldirasok megallapitasara vonatkozik.

Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

A gybgyszerek engedélyezésére vonatkoz6 kozds mindségi, biztonsagossagi €s
hatasossagi eldirasok hatarokon atnyuld népegészségiigyi kérdésnek mindsiilnek,
amely minden tagéallamot érint, és ezért csak unids szinten lehet hatékonyan
szabalyozni. Az unios fellépés az egységes piacra is tamaszkodik, hogy nagyobb
hatast érjen el a biztonsagos, hatasos ¢és megfizethetd gyodgyszerekhez vald
hozzaférés és az ellatas biztonsaga tekintetében szerte az EU-ban. A tagallamok nem
Osszehangolt intézkedései versenytorzulashoz vezethetnek, és az egész EU szamara
fontos gyogyszerek EU-n beliili kereskedelmét gatlo akadalyokat teremthetnek,
tovabba valoszinilileg novelnék az adminisztrativ terheket a gyogyszeripari vallalatok
szamara, amelyek sok esetben tobb orszdgban tevékenykednek.

Az uniés szintli harmonizalt megkozelités emellett tobb lehetdséget nyujt az
innovacid tamogatasat célzo 6sztonzdk és a gyogyszerfejlesztést célzd dsszehangolt
fellépés tekintetében a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek terén. Masfeldl a
javasolt reform keretében a folyamatok egyszerlisitése és észszerlisitése varhatdan
csOkkenti a vallalatok és a hatésagok adminisztrativ terheit, és ezaltal ndveli az unids
rendszer hatékonysagat és vonzerejét. A reform a piac versenyképes mitkddésére is
pozitiv hatassal lesz olyan célzott 6sztonzok €s egyéb intézkedések révén, amelyek
megkonnyitik a generikus és biohasonld gydgyszerek korai piacra 1épését,
hozzajarulva a  betegek  gyogyszerekhez vald6  hozzéféréséhez ¢és a
megfizethetdséghez. Ugyanakkor a gydgyszerészeti jogszabalyok javasolt reformja
tiszteletben tartja a tagallamok kizarolagos hataskorét az egészségiigyi szolgaltatasok
nyUjtasa terén, ideértve az arképzéssel és artdmogatassal kapcsolatos politikékat és
dontéseket is.

Aranyossag

A kezdeményezés nem [épi til a reform céljainak eléréséhez sziikséges mérteket.
Teszi ezt ugy, hogy 0sztonzi a nemzeti fellépést, amely egyébként nem lenne
elegendd e célok kielégité modon torténd eléréséhez.

Az aranyossag elve tiikr6z6dik a hatasvizsgalatban értékelt kiillonb6zd lehetdségek
Osszehasonlitdsdban. Példaul kompromisszumok addédnak az innovacidra irdnyuld
célkitizés (0 gyogyszerek fejlesztésének Osztonzése) és a megfizethetdségre
iranyul6 célkitlizés (ami sok esetben a generikus/biohasonld gyogyszerek altal
tamasztott versennyel érhetd el) kozott. A reform megtartja az 9sztonzéket mint az
innovacié kulcsfontossagu elemeit, de azokat ugy alakitja 4at, hogy jobban
0sztondzzek és jutalmazzak a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek terén végzett
termékfejlesztést, valamint jobban kezeljék azt, hogy a betegek minden tagallamban
idében hozzajussanak a gyogyszerekhez.
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A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javasolt rendelet szdmos modositast eszkozol a 726/2004/EK  rendeletben.
Magaban foglalja tovabba az 1901/2006/EK rendelet jelenlegi rendelkezéseinek és
modositasainak egy részét, valamint a 141/2000/EK rendelet jelenlegi rendelkezéseit
és modositasait. Ezért a 726/2004/EK rendeletet, a 141/2000/EK rendeletet és az
1901/2006/EK rendeletet hatalyon kiviil helyezd 0j rendelet (nem pedig a mddositd
rendelet) tekinthetd a megfeleld jogi eszkoznek.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1lévé jogszabalyok utélagos értékelése/célravezetoségi
vizsgalata

Az altaldnos gyogyszerészeti jogszabalyok reformja érdekében a ritka betegségek
gyogyszereir6l szo6ld rendelet és a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerkészitményekrdl szolo rendelet parhuzamosan végrehajtott értékelése és
hatasvizsgélata keretében konzultaciora keriilt sor az érdekelt felekkel”.

A ritka betegségek gyogyszerei €és a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszerek tekintetében 2020-ban sor keriilt a két jogszabaly miikodésének
egyiittes értékelésére, majd az értékelés kozzétételére’!.

Az altalanos gydgyszerészeti jogszabalyokat illetden a jogszabalyok értékelése azt
mutatta, hogy a jogszabalyok tovabbra is megfeleldek a népegészség védelmére €s a
gyogyszerek unids belsd piacanak harmonizaldsara irdnyuld kettds atfogd célkitlizés
szempontjabol. A jogszabalyok teljesitették a 2004. évi feliilvizsgalat célkitlizéseit,
noha nem mindenki szamara azonos mértékben. A gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossdganak biztositasara irdnyulo célkitlizés a legnagyobb
mértékben teljesiilt, mig az a célkitlizés, hogy a betegek minden tagallamban
hozzajussanak a gyogyszerekhez, csak korlatozott mértékben valosult meg. A belsd
piac versenyképes miikodésének ¢€s globalis vonzerejének biztositasa tekintetében a
jogszabalyok teljesitménye visszafogottnak mondhato. Az értékelés megallapitotta,
hogy a 2004. évi feliilvizsgalat célkitlizései tekintetében megfigyelhetd eredmények
vagy hianyossdgok szamos, a jogszabdaly hataskorén kiviil esdé kiilsé tényezo6tdl
fuiggenek. Ezek kozé tartoznak a K+F tevekenységek, a K+F klaszterek nemzetkozi
elhelyezkedése, az arképzéssel és artdmogatassal kapcsolatos tagallami dontések, az
iizleti dontések €s a piac mérete. A gydgyszeripari agazat és a gyogyszerfejlesztés
globalis jellegli; az egyik kontinensen végzett kutatdsok és klinikai vizsgélatok
tamogatjak a mas kontinenseken zajlé fejlesztéseket ¢s engedélyezéseket; globalis
jellegliek tovabba a gyogyszerek ellatasi lancai és gyartdsa is. Nemzetkdzi
egylttmikodés zajlik az engedélyezés alatamasztdsara vonatkozo kovetelmények
harmonizaldsa érdekében, példdul az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
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Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, Hatasvizsgélat, 5. melléklet: Ertékelés.

A ritka betegségek gyogyszereire és a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 jogszabalyok értékelése,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_en
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vonatkozé technikai kovetelmények harmonizacidjaval foglalkoz6 nemzetkozi tanacs
(ICH) keretében?2.

Az értékelés soran azonositottdk azokat a fobb hidnyossagokat, amelyekkel a
gyogyszerészeti jogszabalyok nem foglalkoztak megfelelden, ugyanakkor elismerték,
hogy ezek a hianyossagok a jogszabalyok hataskorén kiviil esé tényezoktdl is
fiiggenek. A f6 hianyossagok a kovetkezok:

— A betegek egészségiigyi sziikségleteit nem elégitik ki kelloképpen.

— A gyogyszerek megfizethetdsége problémat jelent az egészségiigyi rendszerek
szamara.

— A betegek nem jutnak hozzé az egész Unidban egyenlden a gydgyszerekhez.
— A gyogyszerhiany egyre nagyobb problémat jelent az EU-ban.
— A gyogyszerek ¢letciklusa kedvezdtlen hatassal lehet a kdrnyezetre.

— A szabdlyozasi rendszer nem szolgalja kelloképpen az innovaciot, és egyes
esetekben felesleges adminisztrativ terheket teremt.

A ritka betegségek kezelésére és a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant
gyogyszereket illetden az értékelés kimutatta, hogy a két konkrét jogszabaly
Osszességében pozitiv eredményeket ért el azéltal, hogy lehetdvé tette tobb
gyogyszer kifejlesztését a lakossag e két csoportja szamara. Az értékelés soran
ugyanakkor fény deriilt jelentés hidnyossagokra, amelyek hasonléak az altalanos
gyogyszerészeti jogszabalyok esetében azonositott hidnyossagokhoz:

— A ritka betegségekben szenvedd betegek ¢és a gyermekek egészségiigyi
sziikségleteit nem elégitik ki kellképpen.

— A gyogyszerek megfizethetdsége egyre nagyobb problémat jelent az
egészségligyi rendszerek szamara.

— A betegek nem jutnak hozzé az egész Unidban egyenlden a gydgyszerekhez.

— A szabalyozasi rendszer nem szolgalja kelloképpen az innovaciot, és egyes
esetekben felesleges adminisztrativ terheket teremt.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Az altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok reformja érdekében konzultaciora keriilt
sor az érdekelt felekkel a parhuzamos értékelés és hatdsvizsgalat keretében®. Erre
vonatkozoan egységes konzulticios stratégia kidolgozasara keriilt sor, amely
visszatekinto €s eldretekintd konzultacids tevekenységeket is magaban foglalt. A cél
az volt, hogy megismerjék az 0Osszes érdekképviseleti csoport véleményét és
nézépontjat a jogszabalyok értékelését és a reformmal kapcsolatos kiilonbozo
szakpolitikai lehetdségek hatasvizsgalatat illetden.

A konzultacios stratégiaban a kovetkez0 kulcsfontossagu érdekképviseleti
csoportokat jelolték meg mint kiemelt csoportokat: a nyilvanossag; a betegeket és a
fogyasztokat képviseld szervezetek, valamint a népegészségiigyi ¢és szocialis
kérdésekkel foglalkoz6 civil tarsadalmi szervezetek; egészségiigyi szakemberek és
egészségligyl szolgaltatok; kutatok, tudomanyos korok ¢és tudos tarsasagok
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ICH — Harmonizaci6 a jobb egészségért, https://www.ich.org/
Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, Hatasvizsgalat, 2. melleklet: Az érdekelt felekkel folytatott
konzultacid (Osszegzo jelentés).
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(tudomanyos dolgozdk); kornyezetvédelmi szervezetek, a gyodgyszeripar ¢és
képviseldi.

A feliilvizsgélatot tamogatd belsé szakpolitikai munkafolyamat soran a Bizottsag
egylttmiikodott az Europai Gyodgyszerligynokséggel (EMA) és a gyogyszerek

szabalyozéasaval foglalkoz6 nemzeti illetékes hatosdgokkal. Ezek a szereplok
egyarant kulcsszerepet jatszanak a gyogyszerészeti jogszabalyok végrehajtasaban.

Az informéacidgytjtésre 2021. marcius 30. és 2022. aprilis 25. kozott folytatott
konzultaciok keretében keriilt sor. A konzulticiok a kovetkezoket foglaltak
magukban:

—  visszajelzés a Bizottsdg parhuzamos értékelési iitemtervérél és bevezetd
hatasvizsgalatardl (2021. marcius 30. — aprilis 27.),

— a Bizottsag altal szervezett nyilvanos online konzultacié (2021. szeptember 28.
— december 21.),

—  az érdekeltek korében végzett célzott felmérések a hatdsagok, a gyogyszeripar
— ideértve a kkv-kat is —, a tudoményos korok, a civil tarsadalom képviseldi és
az egészségiigyi szolgaltatok részvételével (felmérés) (2021. november 16. —
2022. januar 14.),

— interjuk (2021. december 2. — 2022. januar 31.),

— az ¢értékelés megallapitasaival foglalkozd megerdsitd munkaértekezlet (1.
munkaértekezlet) 2022. januar 19-én,

— a hatasvizsgalat megallapitasaival foglalkozd6 megerdsitd munkaértekezlet (2.
munkaértekezlet) 2022. aprilis 25-én.

Az érdekelt felek kozott széles korli volt az egyetértés abban, hogy a jelenlegi
gyogyszerészeti rendszer magas szinti betegbiztonsdgot garantdl, amelyre a
feliilvizsgalat épithet az 1) kihivasok kezelése, valamint a biztonsdgos ¢és
megfizethetd gyogyszerek kinalatanak, a betegek hozzaférésének és az innovacionak
a javitasa érdekében, kiilondsen azokon a teriileteken, ahol nem elégitik ki a betegek
egeészségligyl szikségleteit. A nyilvanossag, a betegek és a civil tarsadalmi
szervezetek hangot adtak azon elvarasuknak, hogy Unid-szerte biztositani kell az
innovativ terapiakhoz valé meéltanyos hozzaférést, a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek tekintetében is, valamint az ilyen terapidk gyogyszereivel valod
folyamatos ellatast. A hatésdgok és a betegképviseleti szervezetek valtozo
iddtartamot valasztottak a jelenlegi f6 0sztonzdk tekintetében, amint azt az elényben
részesitett lehetdség tiikkrozi. A gyodgyszeripar a valtozod 0sztonzok bevezetése €s a
meglévd 0OsztonzOk lerdviditése ellen érvelt, és tovabbi vagy U0j 0sztonzok
bevezetését tamogatta. Az ipar hangslilyozta tovabba a jelenlegi jogi keret
stabilitdsdnak és az 0sztonzok kiszamithatosdganak sziikségességét. Az eldnyben
részesitett lehetdségben szerepld, a kornyezettel, a nem kereskedelmi szervezetek
szabalyozasi tamogatidsaval és a gyogyszerek Ujrapozicionalasdval kapcsolatos
elemeket kulcsfontossagu érdekelt felek — egészségiigyi szolgaltatok, tudomanyos
korok és kornyezetvédelmi szervezetek — tAmogattak.

A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekrdl €s a ritka betegségek
gyogyszereir6l szolo jogszabalyok feliilvizsgalatat illetéen kiilon konzultacios
tevékenységekre keriilt sor a hatasvizsgalati eljaras keretében: nyilvanos konzultacio
zajlott 2021. majus 7. és julius 30. kozott. Emellett 2021. janius 21. és julius 30.
kozott célzott felméréseket végeztek, koztik koltségszamitasi felmérést a
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gyogyszeripari vallalatok €s a hatdsagok tekintetében (a nyari szilinet miatt a késve
beérkezett valaszokat is elfogadtdk 2021. szeptember végéig). 2021. junius végén
interjiprogramra kerlilt sor valamennyi ¢érintett érdekképviseleti csoport (a
hatésagok, a gyodgyszeripar — ideértve a kkv-kat is —, a tudomanyos korok, a civil
tarsadalom képviseldi és az egészségiigyi szolgaltatok) részvételével, 2022. februar
23-an pedig Osszeiiltek a fokuszcsoportok, hogy megvitassak a feliilvizsgalat néhany
6 kérdését.

Az érdekelt felek nagy tobbsége egyetértett azzal, hogy a két jogszabdly pozitiv
hatast gyakorolt a gyermekgydgyaszati alkalmazéasra szant gyogyszerek ¢és a ritka
betegségek kezelésére szolgdldo gyogyszerek fejlesztésére. A gyermekgyodgyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerkészitményekrdl sz6ld rendeletet illetden azonban a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv és az ilyen terv elkészitésére vonatkozo
kotelezettség aloli mentességet lehetove tevd feltétel teljes jelenlegi strukturajat
bizonyos innovativ termékek fejlesztését gatld lehetséges akadalynak tekintették.
Valamennyi érdekelt fél kiemelte, hogy mind a ritka betegségek gyogyszerei, mind
pedig a gyermekgyodgyaszati alkalmazasra szant gyogyszerek esetében
hatékonyabban kell tdmogatni a betegek kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteit
kezelo gyogyszereket. A hatdsagok tamogattdk a ritka betegségek gyodgyszereit
megilletd piaci kizardlagossag valtozo idétartamat mint olyan eszkozt, amelynek
segitségével a fejlesztés hatékonyabban Osszpontosithatd azokra a teriiletekre, ahol
nem allnak rendelkezésre kezelések. A gyogyszeripar vitatta a valtozod Osztonzok
bevezetését ¢s a meglévo Osztonzok leroviditését, €s tovabbi vagy uj O6sztonzok
bevezetését tamogatta. Az altalanos gyodgyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgéalataval
kapcsolatban az ipar hangstlyozta tovabba a jelenlegi jogi keret stabilitdsanak és az
0sztonzok kiszamithatosaganak sziikségességét.

Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa

Az el6z6 szakaszokban ismertetett, az érdekelt felekkel folytatott széles korii
konzultacion tulmenden az alabbi kiilsé tanulmanyok elvégzésére keriilt sor az
altalanos  gyodgyszerészeti  jogszabalyok  parhuzamos  értékelésének  és
hatasvizsgalatanak, valamint a ritka betegségek gyogyszereire ¢és a
gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkozd jogszabalyok
értékelésének és hatdsvizsgalatdnak tdimogatasa érdekében:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report (Az altalanos gyogyszerészeti
jogszabalyok értékelését és hatasvizsgalatat tamogatd tanulmany. Ertékeld
jelentés), Technopolis Group (2022).

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report (Az altalanos
gyogyszerészeti jogszabdlyok értékelését ¢és hatdsvizsgalatat tdmogatd
tanulmany. Hatasvizsgalati jelentés), Technopolis Group (2022).

—  Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages (A
gyogyszerészeti  jogszabalyok  idotallova  tétele —  Tanulmany a
gyogyszerhianyrol), Technopolis Group (2021).

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation (A ritka

betegségek gyogyszereirdl szo0ldo unidés rendelet értékelését tadmogatod
tanulmany), Technopolis Group €s Ecorys (2019).
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— Study on the economic impact of additional Protection Certificate,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Tanulméany a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyok, gydgyszerészeti 0Osztonzok és jutalmak gazdasagi
hatasardl Eurépaban), Copenhagen Economics (2018).

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives (Tanulmany a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerekrol szolo rendelet, valamint az abban foglalt jutalmak és 6sztonzok
gazdasagi hatasarol), Technopolis Group and Ecorys (2016).

Hatasvizsgalatok
Altalinos gyogyszerészeti jogszabdlyok

Az altalanos  gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatdhoz  kapcsolddo
hatasvizsgalat** soran harom szakpolitikai lehetéséget vizsgaltak meg (A., B. és C.
lehetdség).

— Az A. lehetdség a jelenlegi helyzetre épiil, és foként j 0sztonzok révén éri el a
célkitlizéseket.

— A B. lehetdség tobb kotelezettség és feliigyelet révén éri el a célkitlizéseket.

— A C. lehetdség a ,valamit valamiért” megkdzelitést alkalmazza abban az
értelemben, hogy a pozitiv magatartast jutalmazza, és csak akkor vezet be
kotelezettségeket, amikor nincsenek alternativak.

Az A. lehet6ség fenntartja az innovativ gyogyszerek szabalyozasi védelmének
jelenlegi rendszerét, és tovabbi feltételes védelmi iddszakokat vezet be. A kiemelt
jelentdségli antimikrobialis szerekért atruhazhatd adatkizarolagossagi utalvany jar.
Az ellatas biztonsagara vonatkozd jelenlegi kovetelmények megmaradnak (a
visszavonasrol szolo értesités legalabb két honappal korabban torténik). A kdrnyezeti
kockézatértékelésre vonatkozo jelenlegi kovetelmények tovabbi tdjékoztatasi
kotelezettsegekkel egésziilnek ki.

A B. lehetdség valtozo iddtartamu szabalyozasi adatvédelmi iddszakokat irdanyoz el
(normal és feltételes id0szakokra bontva). A vallalatoknak vagy rendelkezniiik kell
antimikrobialis szerrel a portfoliojukban, vagy be kell fizetniiik egy alapba 1j
antimikrobialis szerek kifejlesztésének finanszirozasara. A vallalatok kotelesek az
egész EU-ra kiterjedd engedéllyel rendelkezd gyodgyszereket forgalomba hozni a
tagallamok tobbségében (beleértve a kis piacokat is), €s tajékoztatast nyujtani a
kapott  kozfinanszirozasrol. Az ellatds biztonsagara vonatkozé jelenlegi
kovetelmények megmaradnak, és a vallalatok visszavonas el6tt kotelesek felajanlani
a forgalombahozatali engedélyiiket egy masik véllalatra torténd atruhdzasra. A
kornyezeti kockazatértékelés tovabbi feladatokat ré a vallalatokra.

A C. lehetdség valtozo idétartamtl szabalyozasi adatvédelmet irdnyoz elé (normal és
feltételes idoszakokra bontva), egyensulyt teremtve az innovacidhoz nyujtott vonzo
0sztonzok, valamint annak tdmogatdsa kozott, hogy a betegek idében hozzdjussanak
a gyogyszerekhez az egész EU-ban. A kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerekért
atruhdzhato adatkizarélagossagi utalvany jar szigora jogosultsagi kritériumok és az
utalvany haszndlatara vonatkozo feltételek mellett, mig a koriiltekintd alkalmazasra
vonatkozo6 intézkedések még inkabb hozzajarulnak az antimikrobidlis rezisztencia

34

Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, Hatasvizsgalat.
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visszaszoritdsdhoz. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak biztositaniuk
kell a klinikai vizsgalatok kozfinanszirozasanak atlathatosagat. A hidnyok
bejelentése egységes, és csak a kritikus hidnyokra hivjak fel az uni6s szintii
hatosagok figyelmét. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kotelesek az
esetleges hianyokat korabban bejelenteni, €s visszavonas eldtt felajanlani a
forgalombahozatali engedélyiiket egy masik vallalatra torténd atruhazasra.
Szigorodnak a kornyezeti kockazatértékelésre és a felhasznalasi feltételekre
vonatkozo6 kovetelmények.

Mindegyik lehetség kiegésziil olyan kozos elemekkel, amelyek célja a szabalyozasi
eljarasok egyszerisitése €s észszerlisitése, valamint a jogszabalyok idétallova tétele
uj technologiak alkalmazasa érdekében.

Az eldnyben részesitett lehetdség a C. lehetdségen alapul, és magéaban foglalja a fent
emlitett k6zos elemeket is. Az eldnyben részesitett lehetdség tekinthetd a legjobb
szakpolitikai valasztdsnak, figyelembe véve a reform egyedi célkitlizéseit és a
javasolt intézkedések gazdasagi, tarsadalmi és kdrnyezeti hatésait.

Az eldnyben részesitett lehetség és a valtozo 6sztonzok bevezetése koltséghatékony
moddja a jobb hozzaférésre, a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére és az
egészségligyi rendszerek megfizethetOségére vonatkoz6 célkitiizések elérésének.
Varhatoan 8 %-kal noveli a hozzaférést, ami 36 millidval tobb az EU-ban ¢él6, 0j
gyogyszer elonyeit potencidlisan élvezé embernek felel meg, 337 milli6 EUR éves
nyereséget jelent az dallami kifizetk szdmara, és tobb gyogyszert biztosit a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére. Emellett megtakaritasok
varhatok a véllalatok és a szabalyozd hatésagok szdmdara a tobb teriiletet érintd
intézkedések révén, amelyek lehetévé teszik a hatékonyabb koordindcidt, az
egyszerisitést €s a szabalyozasi folyamatok felgyorsitasat.

A kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek fejlesztésének Osztonzésére irdnyulod
intézkedések a becslések szerint koltségekkel jarnak az allami kifizeték és a
generikumokat gyartd agazat szamara, viszont hatasosak lehetnek az antimikrobialis
rezisztencia ellen, ha azokat szigora feltételek mellett és a koriiltekintd alkalmazasra
vonatkoz6 szigort intézkedések mellett alkalmazzak. Ezeket a koltségeket a
rezisztens baktériumok jelentette veszéllyel és az antimikrobidlis rezisztenciaval
kapcsolatban felmeriild jelenlegi koltségekkel, igy a haldlesetekkel, az egészségiigyi
ellatas koltségeivel és a termeléskiesés okozta veszteségekkel Osszefliggésben is meg
kell vizsgalni. Az iparag részér6l a fo koltségek a rovidebb alapértelmezett
szabalyozasi  adatvédelmi  iddszakkal ¢és a  szabalyozédsi  adatvédelem
meghosszabbitasanak feltételeivel, valamint a hidnyokra és a kornyezeti
kockazatokra vonatkoz6 fokozott jelentéstételhez kapcsolodnak. A szabdlyozo
hatésagok szamara koltségeket fog jelenteni a hidnykezelés, a megszigoritott
kornyezeti kockéazatértékelés, valamint az engedélyezés eldtti fokozott tudomanyos
¢€s szabalyozasi tAmogatas terén végzett tovabbi feladatok ellatasa.

A ritka betegségek gyogyszereire és a gyermekgyogydszati alkalmazdsra szdant
gyogyszerekre vonatkozo jogszabalyok

A ritka betegségek gyogyszereire és a gyermekgyogyadszati alkalmazésra szant
gyogyszerekre vonatkozo jogszabalyok feliilvizsgalatdhoz kapcsolddo hatasvizsgalat
soran is harom szakpolitikai lehetdséget vizsgaltak meg az egyes jogalkotasi aktusok
vonatkozasaban (A., B. és C. lehetdség). A kiilonbozd szakpolitikai lehetdségek a
tekintetben térnek el egymastol, hogy milyen 6sztonzdkre vagy jutalmakra lennének
jogosultak a ritka betegségek gyogyszerei €s a gyermekgydgyaszati alkalmazasra

13

HU



HU

szant gyogyszerek. Emellett a feliilvizsgalat egy sor k6zos elemet tartalmaz majd,
amelyek az Osszes lehetdségben megtalalhatok.

A ritka betegségek gyogyszerei esetében az A. lehet0ség megtartja a 10 éves piaci
kizardlagossagot, és — tovabbi 0sztonzoként — atruhdzhatd szabalyozasi védelmi
utalvanyt vezet be azokra a gyogyszerekre, amelyek a betegek nagymértékben
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteinek kezelésére szolgalnak. Ez az utalvany
lehetové teszi a szabalyozasi védelem ido6tartaméanak egy évvel torténd
meghosszabbitasat, vagy eladhatdé egy masik véallalatnak, és felhasznalhat6 az adott

crer

A B. lehet6ség megsziinteti a jelenlegi 10 éves piaci kizarolagossagot a ritka
betegségek valamennyi gyogyszere tekintetében.

A C. lehetdség valtozo idétartamu, 10, 9, illetve 5 évre szo6l6 piaci kizardlagossagot
iranyoz eld a ritka betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszerek tipusa alapjan
(nagymértékben kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelése, Uj hatéanyagok,
illetve jol megalapozott gyodgyaszati alkalmazasok esetén). ,,.Bonuszként”
engedélyezhetd a piaci kizarolagossag egy évvel torténd meghosszabbitisa — az
Osszes érintett tagallamban a betegek gyogyszerhez valo hozzaférése alapjan —, de
csak nagymértékben kielégitetlen egészségiigyi szilikségletek kezelésére szolgald
gyogyszerek és 1) hatdbanyagok esetén.

Mindegyik lehetdség kiegésziil olyan kozos elemekkel, amelyek célja a szabalyozasi
eljarasok egyszertiisitése és észszerlsitése, valamint a jogszabalyok idétallova tétele.

A C. lehet6ség tekinthetd a legjobb szakpolitikai valasztasnak, figyelembe véve az
egyedi célkitlizéseket €s a javasolt intézkedések gazdasagi €és kornyezeti hatésait. Ez
a lehet6ség varhatdéan kiegyenstlyozott pozitiv eredménnyel jar, és hozzajarul a
feliilvizsgalat négy célkitlizésének eléréséhez. Célja a beruhazasok atirdnyitasa és az
innovacio fellenditése, kiilonosen a nagymértékben kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek kezelésére szolgalo gyogyszerek esetében, anélkiil, hogy alddsna a ritka
betegségek kezelésére szolgdlo egyéb gyogyszerek fejlesztését. Az e lehetdség
keretében eldiranyzott intézkedések varhatoan javitani fogjak az unids gydgyszeripar
— beleértve a kkv-kat — versenyképességét is, és a betegek hozzaférése tekintetében a
legjobb eredményekhez vezetnek (a kovetkezOknek koszonhetéen: i. annak a
lehetdsége, hogy a generikus és biohasonld gyogyszerek hamarabb keriiljenek a
piacra, mint napjainkban; és ii. a javasolt hozzaférési feltételhez kotottség a piaci
kizar6lagossag meghosszabbitasdhoz). Ezenkiviill a ritka betegség jobb
meghatarozasara szolgalo rugalmasabb kritériumok révén a jogszabaly alkalmasabba
valik arra, hogy teret engedjen az 01j technologiaknak és csokkentse az adminisztrativ
terheket.

Erre az elonyben részesitett lehetdségre vonatkozdan az egyes érdekelt csoportokra
szamitott éves koltségek és haszon teljes egyenlege az alapforgatokonyvhoz képest a
kovetkezd: 662 millio EUR koltségmegtakaritdas az allami kifizetk szaméra a
generikus gyodgyszerek gyorsabb piacra jutasabol eredden, valamint 88 milli6 EUR
nyereség a generikumokat gyartdé dgazat szdmara. A nyilvadnossag szamara tovabbi
egy vagy két, nagymértékben kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére
szolgadld gyogyszer all majd rendelkezésre, a betegek pedig szélesebb korli €s
gyorsabb hozzaférésre szamithatnak. Az innovativ gyogyszergyartok a becslések
szerint 640 milli6 EUR brutté elmaradt hasznot konyvelhetnek el a generikus
gyogyszerek korabbi piacra 1€pésébdl eredden, viszont megtakaritdsok varhatok a
vallalatok szaméra a tobb teriiletet érintd intézkedések révén, amelyek lehetdveé
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teszik a hatékonyabb koordinacidt, az egyszeriisitést és a szabalyozasi folyamatok
felgyorsitasat.

A gyermekgyogydszati alkalmazasra szant gyodgyszerek esetében az A. lehetOség
szerint a kiegészité oltalmi tanusitvany hat honappal torténdé meghosszabbitasa
tovabbra is  jutalomként jar minden olyan  gyogyszerért, amellyel
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet hajtanak végre. Emellett bevezetésre keriil egy
tovabbi jutalom, ami gyermekek kielégitetlen egészségligyi szilikségleteit kezeld
gyogyszerek esetén adhato. Ez vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany 12 honappal
torténd meghosszabbitasa lesz, vagy pedig egy szabalyozasi védelmi utalvany (egy
éves idotartamra), amely fizetés ellenében atruhazhatd lenne egy masik termékre
(ami esetleg egy masik vallalat terméke), lehetové téve, hogy az a termék, amelyre az
utalvanyt atruhdztak, kiterjesztett szabalyozasi adatvédelmet élvezzen (+ egy év). A
B. lehetoség esetében megsziinik a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasaért jard jutalom. Az 0j gyogyszerek fejlesztéinek tovabbra is minden
esetben meg kell allapodniuk az EMA-val, és gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet
kell végrehajtaniuk, de nem keriil sor a felmeriil6 tobbletkoltségek megtéritésére. A
C. lehetdség esetében — a jelenlegihez hasonldan — a kiegészitd oltalmi tantsitvany
hat honappal torténé meghosszabbitasa tovabbra is a gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv végrehajtasaért jaro legfontosabb jutalom marad. Mindegyik lehetdség kiegésziil
olyan kozos elemekkel, amelyek célja a szabalyozési eljarasok egyszerisitése ¢és
¢szszerlsitése, valamint a jogszabalyok idétallova tétele.

A C. lehet6ség tekinthetd a legjobb szakpolitikai valasztasnak, figyelembe véve a
javasolt intézkedések egyedi célkitlizéseit, valamint gazdasagi €s tarsadalmi hatésait.
A C. lehetdség varhatéan a gyogyszerek szamanak ndvekedését eredményezi,
kiilondsen a gyermekek kielégitetlen egészségiigyi sziikségletei teriiletén, és ezek a
gyogyszerek varhatdan a jelenleginél gyorsabban jutnak majd el a gyermekekhez. Ez
a lehetdség biztositana tovabba a befektetések méltdnyos megtériilését azon
gyogyszerfejlesztOk szamara, amelyek teljesitik a gyogyszerek gyermekeknél torténd
alkalmazésanak vizsgalatara vonatkozo jogi kotelezettséget, tovabba csokkentené a
kotelezettsegbdl eredd eljarasokhoz kapcsolodd adminisztrativ koltségeket.

Az 1) egyszerUsitési intézkedések és kotelezettségek (példaul a gydgyszerek
hatasmechanizmusahoz kapcsolodoan) eredményeképp az alapforgatokonyvhoz
képest varhatoan 23 évvel csokken az az id6, ami eltelik addig, amig a gyogyszerek
gyermekgyodgyaszati alkalmazéasra szant valtozatai elérhetdvé valnak, €s évente
harom tovabbi uj, gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszer all majd
rendelkezésre, ami aztan tovabbi jutalmakat eredményez a fejlesztok szdmara. Ezek a
gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant 0j gyogyszerek évente 151 millio EUR
koltséggel jarnak a lakossdg szdmara, mig az innovativ gyogyszergyartok
103 milli6 EUR bruttd nyereségre tesznek szert eréfeszitéseik ellentételezéseként. A
gyogyszerek gyermekeknél torténd alkalmazasanak vizsgéalatahoz kapcsolodo
jutalmazasi rendszer egyszeriisitésének koszonhetéen a generikumokat gyartod
vallalatok kdnnyebben meg tudjak tervezni, hogy mikor tudnak majd piacra 1épni.

Célravezeto szabalyozas és egyszerusités

A javasolt feliilvizsgalatok célja a szabalyozédsi keret egyszeriisitése, valamint
eredményességének ¢és hatékonysaganak javitasa, csokkentve ezaltal a vallalatok és
az illetékes hatdsagok adminisztrativ koltségeit. A tervezett intézkedések tobbsége a
gyogyszerek engedélyezésére és €letciklus-kezelésére vonatkozo alapvetd eljarasokat
érinti.
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Az illetékes hatosagok, iizleti €s egyéb ¢érintett szervezetek igazgatasi koltségei
csokkenni fognak, aminek két alapvetd oka van. Eldszor is egyszerlibbé valnak és
felgyorsulnak az eljarasok, példaul a forgalombahozatali engedélyek megujitasaval,
modositdsok benyujtasdval vagy a ritka betegségek gyogyszereként torténd
mindsitéssel kapcsolatos feleldsségnek a Bizottsagtol az EMA-ra valo atruhazasaval
kapcsolatban. Madsodszor pedig javulni fog a koordinici6 az eurdpai
gyogyszerszabalyozasi halozaton beliil, példaul az EMA kiilonb6z6 bizottsagai altal
végzett munka és a kapcsolddd szabalyozasi keretekkel valo egylittmiikddés
tekintetében. A vallalkozasok ¢és a kozigazgatasi szervek szamara a koltségek
csokkentéséhez valdo tovabbi hozzajarulas véarhatd az olyan 10j koncepcidk
figyelembevételét célzo kiigazitasokbol eredéen, mint az adaptiv klinikai
vizsgalatok, a gyogyszerek hatdsmechanizmusa, a valos koriilmények kdzott szerzett
bizonyitékok felhasznaldsa, valamint az egészségiigyi adatoknak a szabalyozasi
kereten beliili uj felhasznalasai.

A fokozott digitalizdci6 Unio-szerte megkonnyiti a szabalyozasi rendszerek és
pedig varhatéoan csokkenteni fogja a kozigazgatdsi szervek koltségeit (bar
el6fordulhatnak kezdeti egyszeri koltségek). Példaul az agazat altal az Eurdpai
Gyogyszerligynokséghez ¢és a tagdllami illetékes hatosagokhoz benyujtott
elektronikus beadvanyok koltségmegtakaritast eredményeznek az agazat szamara.
Ezenfeliill az elektronikus kisérdiratok tervezett hasznalata (a papiralapt flizetekkel
szemben) szintén az adminisztrativ koltségek csokkenését eredményezheti.

A gyogyszerek fejlesztésében részt vevd kkv-kat és nem kereskedelmi célu
szervezeteket varhatéan kedvezden érinti majd kiilonosen az eljarasok tervezett
egyszerlisitése, az elektronikus eljarasok szélesebb korti alkalmazdsa ¢és az
adminisztrativ terhek csokkentése. A javaslat célja tovabba a kkv-knak és a nem
kereskedelmi célu szervezeteknek nyujtott szabdlyozési tdmogatas (pl. tudomanyos
tandcsadds) optimalizalasa, ami e felek adminisztrativ koltségeinek tovabbi
csokkenését eredményezi.

Osszességében az egyszerlisitésre és a terhek csdkkentésére iranyuld tervezett
intézkedések varhatéan csokkenteni fogjak a vallalkozasok koltségeit, timogatva az
»egy be, egy ki” elvet. Az eljarasok javasolt egyszerlsitése €és a fokozott tdmogatas
véarhatoan koltségmegtakaritast eredményez az unids gyogyszeripar szamara.

Alapjogok

A javaslat hozzijarul az emberi egészség magas szintli védelmének eléréséhez,
kovetkezésképpen 0Osszhangban 4ll az Europai Uni6 Alapjogi Chartajanak 35.
cikkével.

KOLTSEGVETESI VONZATOK
A javaslathoz csatolt pénziigyi kimutatas tartalmazza a koltségvetési vonzatokat.

A koltségvetési vonzatok foként az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a
tudomanyos, adminisztrativ és informatikai tdmogatds nyuUjtasa tekintetében a
kovetkezo 0 teriileteken elvégzendo tovabbi feladatokhoz kapcsolodnak:

— engedélyezés eldtti fokozott tudomanyos €s szabalyozasi tamogatas;
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— a ritka betegségek gyogyszereként torténd mindsitéssel kapcsolatos
dontéshozatal és a ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmények unios
nyilvantartdsanak kezelése;

—  ahatdanyag-térzsdokumentacio értékelése €s tanusitasa;

— a harmadik orszdgokban végzett inspekcidkra vonatkoz6 inspekcios
kapacitasok és a tagallamok tamogatasa;

— a kornyezeti kockéazatértékelés megerdsitése;

—  hianykezelés ¢és ellatasbiztonsag.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint az ellenorzés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Az 0j gyogyszerek kifejlesztése hosszu folyamat lehet, ami akar 10-15 évig is
eltarthat. Az 0sztonzOk és jutalmak hatdsa ezért tobb évvel a forgalombahozatali
engedély idopontja utdn jelentkezik. A betegek szamara jelentett elonyoket is
legalabb 5-10 éves iddszakon at mérni kell a gyogyszer engedélyezését kovetden. A
Bizottsag szandékéaban all nyomon kdvetni azokat a relevans paramétereket, amelyek
lehetdveé teszik a javasolt intézkedések eredményeinek értékelését a célkitlizések
elérése szempontjabol. A mutatok tobbségét mar gyijtik az EMA szintjén. Ezen
tilmenden a gydgyszerészeti bizottsag®> forumot biztosit az Atiiltetéssel és az
elérehaladds nyomon kovetésével kapcsolatos kérdések megvitatdsara. A Bizottsag
rendszeres 1dokozonként jelentést tesz a nyomon kovetésrdl. A feliilvizsgalt
jogszabaly eredményeinek érdemi értékelése csak a hatalybalépés idépontjatol
szamitott legalabb 15 év elteltével tervezheto.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

A gyogyszerészeti jogszabalyok javasolt feliilvizsgalata egy 0j rendeletre iranyulo
javaslatbol és egy 1j iranyelvre irAnyuld javaslatbol 4ll (lasd az ,,Osszhang a
szakpolitikai teriilet jelenlegi rendelkezéseivel” cimii eldz6 szakaszt), amely a ritka
betegségek gyodgyszereire ¢€s a gyermekgyogyaszati alkalmazisra szant
gyogyszerekre is kiterjed. A ritka betegségek gyogyszereire vonatkozo rendelkezések
beillesztésre keriiltek a javasolt rendeletbe. A gyermekgyogyaszati alkalmazasra
szant gyogyszerekre alkalmazandd eljardsi  kovetelmények elsésorban a
rendeletjavaslat részét képezik, az 0j iranyelv pedig e termékek engedélyezésének és
jutalmazasanak altalanos keretét tartalmazza. A javasolt 10 irdnyelv szerinti
feliilvizsgalat 6 teriileteit a kapcsolodo irdnyelvjavaslat indokoléasa tartalmazza.

A rendeletjavaslat a feliilvizsgélat alabbi 6 teriileteit tartalmazza:

Az innovdcio és a megfizetheté gyogyszerekhez valo hozzdférés elomozditisa —
kiegyensulyozott gyogyszerészeti okoszisztéma létrehozdsa

Az innovacid lehetévé tétele és az unids gyogyszeripar, kiilonosen pedig a kis- és
kozépvallalkozasok versenyképességének eldmozditasa érdekében a javasolt rendelet
rendelkezései 6sszehangoltan miikodnek a javasolt irdnyelv rendelkezéseivel.

35

A Tanécs 75/320/EGK hatérozata (1975. majus 20.) gyogyszerészeti bizottsag 1étrehozasrol.
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E tekintetben a Bizottsag javasolja az 0sztonzok kiegyensulyozott rendszerét. A
rendszer jutalmazza az innovaciot, kiilondsen a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek teriiletein, az innovacio pedig eljut a betegekhez és Unid-szerte javitja a
hozzaférést, tobbek kozott a ritka betegségek gyogyszereihez. A szabalyozasi
rendszer hatékonyabba és az innovaciora nyitottabba tétele érdekében a Bizottsag
intézkedéseket javasol az eljarasok egyszerlsitésére €s €szszerlisitésére, valamint egy
agilis ¢s 1dotallo keret 1étrehozasara (a javasolt intézkedéseket bovebben lasd lejjebb
A szabdlyozasbol eredo terhek csokkentése és rugalmas szabdlyozasi keret
biztositasa az innovdcio és a versenyképesség tamogatasa érdekében” cimi részben,
valamint a javasolt iranyelvben).

A ritka betegségek gyogyszereire vonatkozo piaci kizarolagossag idotartamanak
moduldcioja

A javasolt rendelet tovabbra is biztosit intézkedéseket a gyogyszerek kutatdsanak,
fejlesztésének és engedélyezésének elémozditisara a ritka betegségekben szenveddk
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteinek kezelése érdekében, és kiemelten célozza
meg a jelentOs kielégitetlen egészségligyi sziikséglet altal érintett teriileteket, ahol a
legnagyobb sziikség van a kutatasra, a beruhdzisok pedig kockazatosabbak. A
jelentds kielégitetlen egészségiigyi igényeket kezeld gydgyszerek azonositasara
vonatkoz6 kritériumokat a rendelet hatdrozza meg. A piaci kizarélagossag idétartama
[kilenc] év, kivéve a kovetkezOk esetében: i. a jelentds kielégitetlen egészségiligyi
igényeket kezeld ritka betegségek gyogyszerei, amelyeknél az idStartam [tiz] év, és
ii. a ritka betegségek gyogyszereinek jol megalapozott gydgyaszati alkalmazésa,
amely esetében [0t] év a piaci kizarolagossag iddOtartama. ,,Bonuszként”
engedélyezhetd a piaci kizardlagossag [egy] évvel torténd meghosszabbitidsa az
Osszes ¢érintett tagallamban a betegek gyogyszerhez vald hozzaférése alapjan.

Annak érdekében, hogy tovabbra is tdmogassak a ritka betegségek mar engedélyezett
gyogyszereinek tovabbfejlesztését, elkerlilve ugyanakkor a szellemitulajdon-jogok
0rokos fenntartasat, a ritka betegségek gyogyszerei esetében az elsé két 0j javallatot
egyenként [egy] év kizarélagossaggal jutalmazzdk. A Kkiterjesztés a teljes
gyogyszerre vonatkozik.

Ezért a piaci kizarolagossdg moduldcidja — mikdzben biztositja, hogy a ritka
betegségek gyogyszereinek rendszere tovabbra is nagyon versenyképes maradjon a
tobbi régiohoz képest — jobban jutalmazza az olyan betegségek gyodgyszereit,
amelyek esetében nem 4ll rendelkezésre kezelés, illetve azokat a gydgyszereket,
amelyek a kezelés terén kivételes eldrelépést hoznak. Ezen tilmenden az 0j rendszer
eld fogja mozditani a generikus/biohasonld gyogyszerek gyorsabb versenyét,
megfizethetobbé és elérhetdbbé téve a betegek szamara a ritka betegségek
gyogyszereit.

A gyermekgyogydszati  alkalmazasra — szant  gyogyszerekre  vonatkozo
gvermekgyogyaszati vizsgalati tervek a gyogyszer hatasmechanizmusa alapjan

Jelenleg bizonyos helyzetekben nem kotelezd gyermekgydgyaszati vizsgalati tervet
végrehajtani, példaul amikor egy felnétteknek szant terméket egy gyermekeknél nem
l1étezé betegség kezelésére szannak. Egyes esetekben azonban a szdban forgd
molekula — molekularis hatasmechanizmusa miatt — hatasos lehet egy olyan
gyermekbetegség ellen, amely eltér attol a betegségtdl, amelynek felndtteknél vald
kezelésére eredetileg tervezték.
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A javaslat szerint ilyen esetekben a készitményt a gyermekeknél valo alkalmazas
tekintetében is tanulmanyozni kell. Ez a kdvetelmény — amellett, hogy ndveli a
gyermekeknél valdo alkalmazds szempontjabol megfeleléen tanulmanyozott
gyogyszerek szamat — varhatdan az innovaciot és a kutatast is elémozditja.

Az antimikrobidalis szerekkel kapcsolatos intézkedések

Az antimikrobidlis rezisztencia kezelésére alkalmas, kiemelt jelentOségii
antimikrobialis szerek fejlesztésének elomozditasa érdekében a javaslat atruhdzhato
adatkizarélagossagi utalvanyokat vezet be. E célbol szigora kritériumokat allapit
meg azon kiemelt jelentdségli antimikrobialis szerek kategdridinak meghatdrozasara,
amelyekre az utalvany atruhdzhato.

Ez az utalvany tovabbi egy év szabalyozédsi adatvédelmet biztosit a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szer fejlesztdje szadmara, amelyet a fejlesztd vagy

felhasznalhat a sajat termékportfolidjaban szereplé termékek barmelyike
tekintetében, vagy eladhat egy masik forgalombahozataliengedély-jogosultnak.

Az utalvanyok szama egy 15 éves iddszak alatt legfeljebb 10 lehet. Biztositani kell a
kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek kutatasi €s fejlesztési koltségeihez vald
hozzdjarulds atlathatésagat. A javaslat emellett szigoru feltételeket vezet be az
utalvany arra irdnyuld atruhdzasara és felhasznalasara vonatkozodan, hogy egy
bizonyos iddtartamon beliil meghosszabbitsdk egy masik termék adatvédelmi
id6északat, hogy ezaltal kiszamithatosagot biztositson a versenytars termékek, koztiik
a generikus és biohasonlé gyogyszerek szdmara.

A jogosultsagi kritériumok és az utalvany érvényessége a kiemelt jelentdségli
antimikrobialis szerekkel vald unids ellatdsra vonatkozd kotelezettségekkel is
Osszefiiggnek. A javaslat 15 éves lejarati idoszakot tartalmaz, amely utan a Parlament
¢s a Tandcs a Bizottsdg javaslata nyoman és az ezen iddszak sordn szerzett
tapasztalatok alapjan hatarozhat az intézkedés folytatasarol vagy feliilvizsgalatarol.

Az antimikrobidlis szerek koriiltekintd alkalmazdsidra vonatkozo intézkedések
megkovetelik, hogy az antimikrobidlis szereket vénykdtelessé tegyék az EU-ban. Az
antimikrobialis  szerek  forgalombahozatali  engedélyei  jogosultjainak  az
antimikrobialis rezisztencidra vonatkozoan stewardship tervet kell kidolgozniuk,
amely informdcidkat tartalmaz a kockazatcsokkentd intézkedésekrdl, a gyogyszerrel
szembeni rezisztencia nyomon kovetésérol és az azzal kapcsolatos jelentéstételrol.

Az antimikrobidlis szer kornyezeti sorsa — tobbek kozott gyartasa és artalmatlanitasa
miatt — a kornyezeti kockazatértékelés soran értékelendd tényezdként jelenik meg. A
javaslat megerdsiti a csomagolas méretére, az oktatasi intézkedésekre, valamint a fel
nem hasznalt és lejart antimikrobidlis szerek megfeleld artalmatlanitasara vonatkozo
rendelkezéseit.

Engedélyezés elotti fokozott tudomanyos és szabalyozasi tamogatas

A javaslat megerdsiti az Eurdpai Gyogyszerligynokség altal nyljtott tudomanyos és
szabalyozasi tamogatast, kiilondsen a kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket
kezeld gyogyszerek fejlesztéi szamara, példaul a PRIME rendszerrel és a Covid19-
vilagjarvany soran alkalmazott eljarasokkal kapcsolatban szerzett tapasztalatokra
épitve, tobbek kozott az adatok szakaszos feliilvizsgalata révén. Megerdsitett jogi
keretet fog biztositani az ilyen tudomdnyos tamogatdshoz, valamint azon
gyogyszerek gyorsitott értékeléséhez ¢és engedélyezéséhez, amelyek kivételes
terapias elorelépést biztositanak a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek, tobbek
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kozott a ritka betegségek gyodgyszerei terén, kiilondsen a jelentds kielégitetlen
egészségligyi igények esetében.

A kis- és kozépvallalkozasokat és a nonprofit jogalanyokat szabalyozasi, eljarasi és
adminisztrativ tAmogatast magaban foglalod célzott tdmogatasi rendszer segiti majd,
amely a dijak csokkentésére, befizetésiik elhalasztdsara vagy elengedésére is kiterjed.
A rendelet azt is megkonnyiti, hogy a nonprofit jogalanyok altal végzett kutatasok
megalapozott eredményei megjelenjenek a cimkén, lehetdvé téve a lejart szabadalmu
gyogyszerek Uj igéretes terapias javallatait a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére.

Ezen tulmenden az  Eurdpai  Gyogyszeriigynokség az  egészségligyi
technologiaértékeléssel foglalkoz6 szervek altal az egészségligyi
technologiaértékelésrdl szold rendelet alapjan, illetve a szakértdi bizottsagok altal az
orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendelet alapjan nyujtott tudoményos tanacsadassal
parhuzamosan tudomdanyos tanacsadast tud majd biztositani a fejlesztOknek. Az
Eurépai Gyodgyszeriigynokség tudomanyos tanicsadasi tevékenysége soran mas
relevans (pl. klinikai vizsgalati szakértelemmel rendelkezd) tagallami hatosagokkal is
konzultalhat.

Ezen intézkedések célja, hogy segitsék a gydgyszerfejlesztoket olyan klinikai
bizonyitékok eldallitasaban, amelyek a gyogyszerek é€letciklusa sordan megfelelnek a
kiilonb6z6 hatoésagok igényeinek, tiszteletben tartva ugyanakkor az érintett jogi
keretek kiillonbozo hataskoreit.

Emellett az Eurdpai Gyogyszeriigynokség tudomanyos szakvéleményeket adhat ki a
termékek osztalyozasardl, ezaltal tandcsot adva a fejlesztoknek és a szabalyozoknak
arra vonatkozoan, hogy egy adott, fejlesztés alatt all6 termék gyogyszernek mindstil-
e vagy sem.

Végezetiil az Eurdpai Gyogyszeriigynokség koordinalni fogja a gydgyszerek
életciklusa soran aktiv hatosagokkal valé konzulticid6 mechanizmusat annak
érdekében, hogy el0dmozditsa az informaciok megosztasdt €és az ismeretek
Osszegyljtését a gydgyszerek fejlesztése, értékelése és az azokhoz vald hozzaférés
szempontjabol relevans 4ltalanos tudomdnyos vagy miszaki kérdésekkel
kapcsolatban.

Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély

Népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén az EU szamara rendkiviil fontos, hogy a
lehetd leghamarabb biztonsagos ¢és hatdsos gyodgyszereket lehessen kifejleszteni és
elérhetdvé tenni az EU-ban. Az agilis, gyors és egyszerUsitett eljardsok alapvetd
fontossaguak. Unids szinten mar szamos intézkedés létezik a kezelések és vakcindk
fejlesztésének  és  forgalombahozatali  engedélyezésének  megkdnnyitésére,
tamogatasara ¢€s felgyorsitasara népegészségiigyi sziikséghelyzet idején.

A javasolt rendelet bevezeti az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyek kiadasdnak lehetdségét a népegészségiigyi sziikséghelyzetek kezelése
érdekében. Ezeket az engedélyeket azzal a feltétellel kell megadni, hogy a
népegeészségiigyi sziikséghelyzet koriilményeire tekintettel a szoban forgd
gyogyszernek a piacon valdo azonnali rendelkezésre allasabol szadrmazd eldny
meghaladja az abban rejld kockazatot, hogy még nem feltétleniil allnak rendelkezésre
tovabbi atfogd mindségi, nem klinikai, klinikai adatok (ugyanakkor ezek késdbbi
rendelkezésre allasat tovabbra is eld kell irni).

A gyogyszerellatas biztonsdaganak javitasa

20

HU



HU

A gyogyszerhiany kezelése

A javaslat meghatarozza a tagillamok és az Ugyndkség altal végrehajtandd azon
tevékenységek keretét, amelyek célja az EU hatékony ¢€s Osszehangolt reagalasi
képességének javitdsa a hidnykezelés és az unids polgarok gyodgyszerekkel —
kiilonosen kritikus fontossagti gyogyszerekkel — torténé mindenkori biztonsagos
ellatdsanak tamogatdsa érdekében. A gyogyszerellatas biztonsdganak az EU-ban
torténd megerdsitését célzo rendelkezések részben a gyogyszergyartasi értéklanc
szereploivel ¢és a hatésagokkal folytatott, valamint azok kozotti strukturalt
parbeszéden alapulnak.

Ez a javaslat kiegésziti és tovabbfejleszti az Ugynokség megbizatasanak a Covid19-
vildgjarvanyra adott atfogd unids egészségligyi valasz ¢és a tovabbfejlesztett
valsagkezelési keret részeként tortént kiterjesztése soran ((EU) 2022/123 rendelet)
mar raruhazott alapvetd feladatokat. Kiegésziti tovabba az Egészségiigyi
Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosag (HERA) azon kiildetését, hogy
biztositsa az egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat a valsagokra valo
felkésziilés soran és ilyen valsagok idején.

Az EMA harmadik orszagokban talalhato helyszinek inspekcidjara vonatkozo
kapacitasa

Az inspekciods kapacitassal és képességekkel kapcsolatban az unids haldzaton beliil
egyébként 1is nyilvanvald hidnyossdgokat a Covidl19-vilagjarvany tovabb
sulyosbitotta. Egyes esetekben az erdforrashidny az unids érdekii inspekciok
késedelmes lefolytatasahoz vezetett. Megoldasokra van sziikség a tovabbi inspekcids
kapacitas biztositasdnak eldmozditisa és tAmogatdsa, valamint az ellendri képességek
fejlesztése érdekében, hogy az EU-n kiviil taldlhatd helyszinek esetében jobban
feliigyelhetd legyen a bevalt gyakorlatok betartdsa. A jogi keret modositdsanak
koszonhetden az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségnek rendelkezésére allhat majd az
ahhoz sziikséges hataskor és szakértelem, hogy sziikséghelyzetekben, valamint
kiilonleges kapacitast és szakértelmet igényld helyzetekben is elvégezzen bizonyos,
unios érdekil inspekciokat.

Ko6zos auditalasi program

A helyes gyartasi, klinikai és forgalmazasi gyakorlatokra vonatkozd unids
jogszabalyok, valamint a kapcsolodd végrehajtasi tevékenységek egyenértékii €s
harmonizalt végrehajtasanak fenntartasa érdekében az 0j jogi keret az EMA-n beliil
ko6zos auditalasi programot hoz létre annak biztositasa érdekében, hogy a tagallami
feliigyeleti hatosdgokat mas tagallamok rendszeresen auditaljak.

A ko6z0s auditalasi program emellett a kdlcsonds elismerési megallapodasok €s mas
nemzetk6zi megallapodasok alapvetd eszkoze lesz, mivel bizonyitékként szolgal a
gyogyszerekre vonatkozo, a bevalt gyakorlatokkal kapcsolatos kdvetkezetes normak
szerint miikodo uniods tigynokségek haldzatan alapuld szabalyozasi rendszerrdl.

A szabadlyozasbol eredo terhek csokkentése és rugalmas szabdlyozasi keret
biztositdasa az innovdcio és a versenyképesség tamogatdsa érdekében

Az EMA és a szabalyozasi halozat tovabbfejlesztett strukturdja és iranyitisa

Az eurodpai szabalyozasi rendszer agilitdsa kulcsfontossagl tényezd a kérelmezdk és
a gyogyszerfejlesztok vonzasa szempontjabol, legyen sz6 akédr generikus és
biohasonld készitményekrdl, akar élvonalbeli gydgyszerekrdl. Az EU-ban a
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gyogyszerek értékelése és vizsgalata az EMA, a tagallami illetékes hatosagok,
valamint szakértdik feladata, akik részt vesznek az EMA tudomanyos bizottsagaiban.

Mind az EMA tudomanyos bizottsagainak, mind a tagéallamok illetékes hatésagainak
egyre tobb eljarast kell kezelnilik, igy tovabbi forrasokra van sziikséglik annak
biztositasdhoz, hogy tovabbra is rendelkezésre alljanak eléaddk és értékelok az
értekelés megfeleld idokereten beliili elvégzéséhez. Emellett az innovativ és Osszetett
gyogyszerek értékelése 1j kihivasokkal jar. Fennall annak a kockézata, hogy
gyakoribba valnak a Covid19-vilagjarvany soran megfigyelt kapacitaskorlatok.

Ezért alapvetd fontossagu a szabalyozasi rendszer miikodésének és hatékonysaganak
tovabbi optimalizalasa. E tekintetben el kell keriilni a pArhuzamos munkavégzést, és
az eljarasokat a leghatékonyabb médon kell kezelni.

Az EMA jelenlegi felépitésébodl kifolyolag azonban egyes esetekben akar ot
tudomanyos bizottsag is részt vesz egyetlen gyogyszer értékelésében. Ezért a javaslat
egyszerlsiti az EMA tudomanyos bizottsagainak struktirajat, és két f6 bizottsagra
csokkenti azt: az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdgara, valamint a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagra mint {6 biztonsagi bizottsagra.

A fejlett terapidkkal foglalkozd bizottsdg, a ritka betegségek gydgyszereivel
foglalkoz6 bizottsag, a gyermekgydgyaszati bizottsag €s a névényi gyogyszerekkel
foglalkoz6 bizottsag szakértelmét megtartjak és atszervezik olyan munkacsoportok
¢s szakértéi kor formajaban, amelyek hozzajarulnak az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaganak, a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak ¢€s a
kolesonds elismerési  és  decentralizalt eljarasokkal foglalkozd koordinacios
csoportnak a munkéjahoz.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga és a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsdg — akdrcsak jelenleg — az Osszes tagallambol érkezett
szakértokbol all majd, és megemlitendd kiilondsen, hogy az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsdgaban megerdsitik a betegek szerepvallalasat azaltal, hogy
els6 alkalommal nevezik ki betegek képviseldit ebbe a bizottsagba.

A munkacsoportok tdmogatjak a bizottsagok munkdjat, és tobbnyire a tagallamok
altal szakértelmiik alapjan kinevezett, valamint kiils6é szakértokbdl allnak majd. Ez
biztositani fogja a tagallamok illetékes hatdsdgainak szakértéi és az EMA kozotti
folyamatos kapcsolatot. Az el6ad6i modell véltozatlan marad.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdgdban és a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsdgban novelik a betegek, valamint a kiilonb6z6
szakteriiletekkel — koztik a ritka és a gyermekbetegségekkel foglalkozd —
egeészseégligyl szakemberek képviseletét, emellett pedig kifejezetten a betegeket €s az
egészségligyi szakembereket képvisel6 munkacsoportok mitkodnek majd.

Ez az egyszerisitett struktira varhatéan 1) tevékenységekre felhasznalhato
eréforrasokat szabadit fel a halozat szdmara, kiilonds tekintettel az igéretes
gyogyszerek €s a gyogyszer-ujrapoziciondlds korai tudomanyos tdmogatasara,
valamint a gyogyszerek engedélyezésével kapcsolatos életciklus-szemlélettel
kapcsolatos tevékenységekre.

Képzési lehetOségeket biztositanak annak érdekében, hogy minden tagéallam
szakértelmet é€pitsen ki a tudomany és a technologia 1 teriiletein, hogy ezaltal
aktivan hozzajarulhassanak a szabalyozoi halozatnak a gyogyszerek — koztik az
¢lvonalbeli innovativ €s 0sszetett gyogyszerek — értékelése és nyomon kovetése terén
végzett munkdjahoz.
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Az eredményesebb ¢s hatékonyabb eljaras biztositasa érdekében a Bizottsdg az
Ugynokségre ruhazza at a ritka betegségek gyogyszereinek mindsitésére vonatkozd
hatarozatok elfogadasanak feladatat.

Egyeb intézkedések az egyszeriisités, az észszertsités és az idotallosag érdekében

A szabalyozasi terhek csOkkentését a szabalyozasi eljarasok egyszerlsitésére ¢€s a
fokozott digitalizéciora iranyuld intézkedések fogjak eldsegiteni, ideértve a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmek elektronikus benyujtasara és az
engedélyezett gyogyszerek elektronikus kisérdirataira vonatkozo rendelkezéseket is.

A szabalyozasbol eredd terhek csokkentésére iranyuld intézkedések kozé tartozik a
megujitdsra és a hatalyvesztésre vonatkozd rendelkezés eltorlése is. Az EMA
tudomanyos bizottsagai szerkezetének egyszeriisitése csokkenti a vallalatokra harulo
szabalyozasi terheket, és egyszertsiti az EMA-val val6 interakcidjukat.

Az adminisztrativ teher egyszeriisitési ¢és digitalizalasi intézkedések révén torténd
csOkkentése kiillonosen elonyds a gyogyszerek kifejlesztésében részt vevd kis- és
kozépvallalkozasok és nonprofit jogalanyok szamaéra. Emellett szdmos intézkedés
hozz4 fog jarulni annak biztositdsahoz, hogy a szabalyozasi keret képes legyen
kezelni az Uj tudomanyos fejleményeket. Ez magaban foglalja az adaptalt klinikai
vizsgalatokra, a valds kornyezetb6l szarmazd bizonyitékok felhasznalasara, az
egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasara és a szabalyozoi tesztkornyezetekre
vonatkozo rendelkezéseket.

A szabalyoz6i tesztkornyezet bizonyos feltételek mellett Osszekapcsolhatdo a
meghatarozott gyogyszerek — kiilondsen az 1j gyogyszerek — jellemzdihez, illetve az
azokhoz kapcsolodd modszerekhez igazitott kerettel, anélkiil, hogy ez csokkentené a
mindség, a biztonsdgossadg és a hatasossdg magas szintjét. A kiigazitott keretekre
vonatkoz6 intézkedésekrdl a javasolt iranyelv rendelkezik.

A javasolt rendeletben ¢€s irdnyelvben szerepld, az innovacié tamogatasat, az
id6tallosdgot és a szabalyozasi terhek csokkentését célzo egyszertsitéssel foglalkozo
kiilonboz6é intézkedések egylittesen erdsiteni fogjak a gyogyszeripari agazat
versenyképességét.

Kiegészitheto és egyszeriisitett gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek

Bizonyos tipusti gyermekgyogyaszati fejlesztések esetében problémat jelent, hogy a
gyermekeken végzett vizsgalatokra vonatkozo teljes klinikai fejlesztési terv
benyujtasara és az EMA-val arrdl torténé megallapodasra a folyamat nagyon korai
szakaszaban van sziikség. A fejlesztoknek igy bizonyos esetekben feltételezésekkel
kell ¢élniiik a vart eredményeket illetden.

Ennek kovetkeztében késObb modositaniuk kell a gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervet (ha példaul az adott molekuldt azel6tt soha nem hasznaltdk). A kiegészithetd
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv koncepcidjanak kdszonhetden bizonyos tipust —
példaul az emberekben elsé alkalommal alkalmazott molekuldkkal kapcsolatos —
fejlesztések esetében lehetdség lesz arra, hogy a fejlesztok kezdettél fogva magas
szintli klinikai fejlesztési tervet nytjtsanak be.

Az EMA elfogadja, hogy ezt a fejlesztési tervet kiegészitik, és a fejlesztés
meghatarozott szakaszaiban 0 informéciokat nyuajtanak be. Ez csokkenteni fogja az
adminisztrativ terheket, és adott esetben dinamikusabba teszi a gyermekgyodgyaszati
vizsgalati tervek rendszerét.
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2023/0131 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unios szintii engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo unids eljarasok meghatarozasardl és az Europai 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 helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szold szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

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

tekintettel a Régiok Bizottsiganak véleményére?,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1) A gyogyszerekre vonatkozd unids keretrendszer lehetdvé tette, hogy biztonsagos,
hatdsos ¢és j6 mindségli gyogyszerek kapjanak engedélyt az Unidban, ¢€s ezzel
hozzédjarult a népegészség magas szintj¢hez és e termékek belsé piacdnak
zokkendmentes mitkodéséhez.

(2) Az uniés gydgyszerstratégia forduldpontot jelent, mivel tovabbi kulcsfontossagu
célokat tliz ki, és olyan modern keretrendszert hoz létre, amely révén az innovativ és a
hagyomanyos gyogyszerek megfizethetd aron allhatnak a betegek és az egészségiigyi
rendszerek rendelkezésére, ugyanakkor garantdlja az ellatds biztonsagat és kezeli a
kornyezetvédelemmel kapcsolatos kérdéseket.

(3)  Amint azt a Tandcs és az Eurdpai Parlament is kiemelte, az unids gyogyszerstratégia
egyik fO prioritasként kezelni kivanja a betegek gyogyszerekhez vald egyenldtlen
hozzaférésének kérdését. A tagillamok a gyogyszerfejlesztésekre iranyuldan
feliilvizsgalt mechanizmusokat és a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek szintjéhez
szabott 0Osztonzoket szorgalmaztak, amelyekkel egyuttal az Osszes tagallamban
biztosithatd a betegek gyogyszerekhez vald hozzaférése ¢és a gyodgyszerek
rendelkezésre allasa.

! HLC[...].[...].
2 HLCL...].[...].

S

——
—_
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

A gybgyszerekkel kapcsolatos unids jogszabalyok korabbi modositdsai a
gyogyszerekhez vald hozzaférés érdekében a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem gyorsabb elbirasar6él rendelkeztek, illetve lehetévé tették feltételes
forgalombahozatali engedély megadasat a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek
gyogyszerei esetében. Bar ezek az intézkedések felgyorsitottak az innovativ €s igéretes
terapidk engedélyezését, az ilyen gyogyszerek nem mindig jutnak el a betegekhez, és
az Unidban a betegek még mindig eltéré mértékben férnek hozza a gyogyszerekhez.

A Covid19-vilagjarvany ravilagitott azokra a kritikus kérdésekre, amelyek sziikségessé
teszik a gyogyszerekkel kapcsolatos unids keretrendszer arra irdanyul6 reformjat, hogy
e keret reziliensebbé valjon és minden koriilmények kdzott az embereket szolgalja.

Az egyértelmiiség érdekében a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet
uj rendelettel kell felvaltani.

Az allatgyogyaszati gyogyszerekre az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet* vonatkozik. Ezek a gyogyszerek nem tartoznak e rendelet hatilya ala,
jollehet az Ugyndkség iranyitdsara és altalanos feladataira vonatkozoan e rendeletben
meghatrozott bizonyos rendelkezések alkalmazandok rajuk. Az Ugynokség
allatgyogyaszati gyogyszerekkel kapcsolatos konkrét feladatait az (EU) 2019/6 és a
470/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ hatarozza meg.

A centralizalt eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek korét hozzaigazitottdk a piaci
realitdsokhoz és a technologiai fejlddéshez, valamint ahhoz, hogy a gyogyszerek
bizonyos kategoriai tekintetében biztositani kell a centralizalt értékelést. Az dsszegyiilt
tapasztalatokrol sz6l6 bizottsdgi jelentés® alapjan sziikségesnek bizonyult a
gyogyszerek unids piacon vald forgalomba hozatalara vonatkozo forgalombahozatali
engedélyezési eljarasok mikodésének fejlesztése és az Europai Gyogyszerligynokség
bizonyos igazgatasi elemeinek modositdsa. Emellett a szabdlyozasi keretet hozza kell
igazitani a jelenlegi piaci feltételekhez és a gazdasagi realitdsokhoz, ugyanakkor
tovabbra is biztositani kell a népegészség és a kdrnyezet magas szintli védelmét. Az
emlitett jelentés kovetkeztetései szerint egyes miitkodési eljarasok javitdsara, valamint
a tudomanyos ¢és technologiai fejlodést figyelembe vevd kiigazitdsokra van sziikség. A
jelentésbol ezenfelill az is kovetkezik, hogy fenn kell tartani a centralizalt
forgalombahozatali engedély megadasara szolgalo eljaras (a tovabbiakban: centralizalt
eljaras) szabalyozasara korabban megallapitott altalanos elveket.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasardél (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4.,2019.1.7., 43. o0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii
¢lelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatdéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara
iranyuld ko6zosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16., 11. 0.).

A Bizottsdg jelentése az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre vonatkozd unids jogszabalyokban meghatarozott kovetelményeknek megfeleléen az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo eljarasokkal
kapcsolatos tapasztalatokrol; COM(2021)497 final.
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Ami e rendelet alkalmazasi korét illeti, az antimikrobialis szerek engedélyezése elvben
a betegek egészségének unids szintli érdekét szolgalja, ezért lehetdvé kell tenni azok
unios szintli engedélyezését.

Az 0j gyoégyszerek és azon gyogyszerek magas szintli tudomanyos értékelésének
fenntartdsa érdekében, amelyek az Unid teljes lakossagat fogjak szolgalni, a
kiilonosen a biotechnoldgiai eljarasokbodl szarmazd gyogyszerek, a kiemelt jelentdségli
antimikrobidlis szerek, a ritka betegségek gyogyszerei, a gyermekgydgyaszati
alkalmazasra szant gyogyszerek ¢és minden olyan gyogyszer esetében, amely a
centralizalt eljaras hatdlyanak legutobbi, 2004-es jelentds moddositdsa el6tt nem
engedé¢lyezett hatdbanyagokat tartalmaz.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek tekintetében lehetdvé kell tenni a
centralizalt eljaras valasztdsat olyan esetekben, amikor az egyetlen eljaras
igénybevétele hozzaadott értéket biztosit a beteg szdmara. A centralizalt eljards
szabadon vélaszthatonak kell maradnia az olyan gyogyszerek esetében, amelyek — bar
nem tartoznak azon fent emlitett kategoridkba, amelyeket az Unidnak kell
engedélyeznie — terdpids szempontbdl mégis innovativnak mindsiilnek. Helyénvald
tovabba lehet6vé tenni az ezen eljardshoz vald hozzaférést azon gyogyszerek esetében
is, amelyek ugyan nem innovativak, de elénydsek lehetnek a tarsadalom vagy a
betegek — koztik a beteg gyermekek — szamdara, ha azokat rogton unids szinten
engedélyezik, mint példaul egyes, orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszerek. Ez
a lehet6ség Kkiterjeszthetd az Uni6 altal engedélyezett generikus és biohasonld
gyogyszerekre, feltéve, hogy ez semmilyen modon nem veszélyezteti sem a
referencia-gyogyszer értékelése sordn elért harmonizacidt, sem pedig ezen értékelés
eredményeit. Ugyanakkor a generikus gyodgyszerek széles korli elérhetdségének
biztositasa érdekében a tagallamok illetékes hatdsagai minden esetben engedélyezhetik
ezeket a gyogyszereket, még akkor is, ha centralizalt eljaras szerint engedélyezett
referencia-gyogyszeren alapulnak.

Az Ugyndkséget alkotd kiilonféle szervek struktirdjat és miikodését ugy kell
kialakitani, hogy az figyelembe vegye a tudomanyos szakismeret folyamatos
megujitasanak, az uniés és nemzeti szervek kozotti egyiittmilkodésnek, a civil
tarsadalom megfeleld részvételének sziikségességét, valamint az Unid jovObeni
kibdvitését. Az Ugyndkség kiilonféle szerveinek megfeleld kapcsolatokat kell
kialakitaniuk €s apolniuk az érintett felekkel, kiilondsen a betegek €s az egészségiigyi
szakemberek képviseldivel.

Az Ugynokség fo feladatinak kell lennie, hogy a lehetd legmagasabb szinvonald
tudomanyos véleményeket nyijtsa az unids intézményeknek és a tagadllamoknak annak
érdekében, hogy lehetévé tegye szamukra a gyodgyszerekkel kapcsolatos unids
jogszabalyok altal a gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozoan rajuk
ruhdzott hataskoriik gyakorlasat. A Bizottsdg csak azt kovetden adhatja meg a
forgalombahozatali engedélyt, hogy az Ugyndkség a leheté legszigorubb szabvanyok
alkalmazasaval lefolytatta az egyetlen tudoméanyos értékelési eljarast a
csucstechnologiaji gyodgyszerek mindségére, biztonsdgossagara és hatdsossagara
vonatkozoan.

Az Ugyndkség és a tagallami tudomanyos munkatarsak kozotti szoros egyiittmiikddés
biztositasa érdekében az igazgatotanacsot ugy kell Osszedllitani, hogy az garantélja a
tagallamok illetékes hatdsdgainak  kozvetlen részvételét a  gyogyszerek
engedélyezésére szolgalo unids rendszer altalanos iranyitasaban.
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Az Ugyndkség koltségvetését a maganszektor altal fizetett dijak és {igyintézési dijak,
az unids koltségvetésbdl az unids szakpolitikdk végrehajtdséhoz nyujtott
hozzajarulasok és a harmadik orszagok altal fizetett hozzajaruldsok biztositjak.

Az Ugynokség emberi alkalmazasra szant gydgyszerekre vonatkozé kérdésekre adott
véleményeinek elkészitésével kapcsolatos kizardlagos felelosséget az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagara kell ruhdzni.

Az Ugynodkségnek a 726/2004/EK rendelettel felvaltott 2309/93/EGK tandcsi rendelet’
révén torténd létrehozasa lehetove tette a gyogyszerek tudomanyos értékelésének és
nyomon kdvetésének megerdsitését az Unioban, kiilonosen az Ugyndkség tudomanyos
testiiletei és bizottsagai révén, amelyek szamara a tagallamok illetékes hatdsdgai
szakértoket és szakértelmet biztositanak, garantdlva a magas szinvonalu és fiiggetlen
értékelést. Ez a rendelet nem hoz létre 0 iligynokséget. Az e rendeletben emlitett
Ugynokség a 726/2004/EK rendelettel létrehozott Ugynokség.

A tudomanyos bizottsdgok tevékenységi teriiletét ki kell bdviteni, és miikodési
modszereiket, valamint Osszetételiiket modernizalni kell. E tekintetben fontos
biztositani a betegek ¢és az egészségligyi szakemberek képviseletét az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagaban, mivel az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek tekintetében ez az Ugynokség 6 értékeld bizottsaga.

A forgalombahozatali engedélyért folyamodo jovobeni kérelmezdknek éaltalanosabb és
alaposabb tanacsadast kell nydjtani. Hasonloképpen 1étre kell hozni olyan strukturédkat,
amelyek lehetévé teszik a vallalkozasoknak — kiilondsen a kis- ¢és
kozépvallalkozasoknak (a tovabbiakban: kkv-k) — nyujtott tanacsadas fejlesztését.

Korai ¢és fokozott tudomdnyos tamogatist kell nyljtani azoknak az igéretes
gyogyszereknek, amelyek képesek jelentds mértékben kezelni a betegek kielégitetlen
egészségiigyi sziikségleteit. Ez a tdmogatds végsd soron segiteni fogja a betegeket
abban, hogy a lehetd leghamarabb ¢lvezzék az 1j terapiak elonyeit.

Az informativabb tandcsadas és a kiilonb6zd szervek kozotti informéciocsere lehetdveé
tétele érdekében az Ugynokség altal nyujtott tudomdnyos tandcsaddsnak néha mads
szervek altal nyugjtott tudoméanyos tandcsadéassal parhuzamosan kell torténnie. Ez a
helyzet az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletben® eldirt, az
egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozé tagallami koordinacids csoport altal
folytatott kozos tudomanyos konzultacid, valamint az orvostechnikai eszk6zhoz
kapcsolt gyogyszerek esetében az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet’ 106. cikkében leirt szakértdi bizottsagokkal folytatott konzultacid esetében.
Amennyiben mas vonatkoz6 unids jogi aktusok értelmében parhuzamos tudomanyos
tandcsadasi konzultaciés mechanizmusok jonnek létre, hasonl6 mechanizmust kell
alkalmazni.

A Tanacs 1647/2003/EK rendelete (2003. jinius 18.) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére €s felligyeletére vonatkozo kdzosségi eljarasok meghatarozasarol és
az Burépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség létrehozasarol sz61o 2309/93/EGK rendelet modositasarol
(HL L 245.,2003.9.29., 19. 0.)

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségiigyi
technologiaértékelésrdl és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol (HL L 458.,2021.12.22., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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A tudomanyos bizottsagok szerepét is meg kell erdsiteni oly modon, hogy az
Ugynokség aktivan részt vehessen a nemzetkdzi tudomanyos parbeszédben, és képes
legyen bizonyos olyan tevékenységek végzésére, amelyek kiilonosen a nemzetkdzi
tudomanyos harmonizéacio és az Egészségligyi Vilagszervezettel folytatott technikai
egylittmiikodés tekintetében lesznek sziikségesek.

A nagyobb jogbiztonsdg megteremtése érdekében tovabba — az allatgyogyaszati
gyogyszerek tekintetében tovabbra is alkalmazand6 (EU) 2019/6 rendeletben
meghatirozott rendelkezések sérelme nélkiil — meg kell hatdrozni az Ugynokség
munkdjanak atlathatosagat szabalyozo eldirdsokkal kapcsolatos feleldsségi koroket,
meg kell allapitani az Unio altal engedélyezett gydgyszerek forgalomba hozatalanak
egyes feltételeit, az Ugyndkségre hataskort kell ruhazni az Unid altal engedélyezett
gyogyszerek forgalmazasanak nyomon kovetésére, valamint arra vonatkozdan, hogy
harmadik orszagokban inspekcidkat hajtson végre a tagallamokkal egyiitt, és meg kell
hatarozni az e rendelet rendelkezései, valamint az altala 1étrehozott eljarasok alapjan
megadott forgalombahozatali engedélyben szerepld feltételek be nem tartasa esetén
alkalmazand6 szankcidkat, valamint az azok végrehajtasat szolgalo eljarasokat.

Az Ugyndkséget kiilondsen fel kell hatalmazni arra, és el kell latni az ahhoz sziikséges
kapacitassal, hogy inspekcidkat hajtson végre, amennyiben ez az Unid érdekét
szolgélja, és amennyiben a tagallamok illetékes hatdsdgai tdmogatast kérnek a
feliilvizsgalt 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelv!'® szerinti feladataik
ellatasahoz. Az Unio érdeke olyan helyzeteket érinthet, amikor a gydgyszerekhez valo
gyorsabb hozzaférés biztositasa érdekében megfeleld idoben kezelni kell a nemzeti
inspekcios kapacitdsokat probara tevd kihivasokat, vagy amikor népegészségiigyi
sziikséghelyzetre vagy jelentés eseményre vald reagalas érdekében azonnali
intézkedést kell hozni. Az Ugynokség megfeleld inspekcios kapacitassal vald
felruhazéasa az Unio érdekében el6 fogja segiteni a bevalt gyakorlatok és a know-how
terjesztését, valamint vilagszerte javitani fogja a gyogyszerek gyartdsanak feliigyeletét.
A tagillam illetékes hatdsaganak kérésére az Ugyndkség sajat beldtdsa szerint
elfogadhatja, hogy tdmogatast nydjtson az Unidban talalhatd helyszineken végzett
inspekcidhoz, vagy hogy harmadik orszdgokban taldlhatd helyszineken végezzen
inspekciokat.

Bizonyos esetekben a tagallamok feliigyeleti rendszerének ¢és a kapcsolddo
végrehajtasi tevékenységeinek a hidnyossagai azzal a kockdzattal jarhatnak, hogy
jelentésen akadalyozzdk e rendelet ¢és a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv
celkitlizéseinek eleréset, ami akar népegészsegiigyl kockazatok felmertilesehez is
vezethet. E kihivasok kezelése érdekében az Ugyndkségen beliili kdzds auditalasi
program létrehozasaval harmonizalt inspekcios szabvanyokat kell biztositani. Ez a
kozos auditalasi program tovabb fogja harmonizélni a helyes gyartéasi és forgalmazasi
gyakorlatoknak az unios jogszabalyi kovetelmények alapjan torténd értelmezését is.
Emellett tdmogatni fogja az inspekciok eredményeinek a tagallamok kozotti és a
stratégiai partnerekkel vald tovabbi kolesonds elismerését. A kozds auditalasi program
keretében az illetékes hatosagokat mas tagallamok rendszeresen ellendrzik egy
egyenértékli és harmonizalt mindségbiztositasi rendszer fenntartdsdnak, valamint a
vonatkoz6 helyes gyartasi ¢és forgalmazasi gyakorlatok nemzeti jogba torténd
megfeleld atiiltetésének és a tobbi EGT-feliigyeleti hatosadggal vald egyenértékiiségnek
a biztositasa érdekében.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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Az Ugyndkségen beliil létre kell hozni egy inspekciés munkacsoportot, amely a
forgalombahozatali engedélyezési eljarastol fiiggetleniil, a helyes gyartasi gyakorlattal
¢s a helyes forgalmazasi gyakorlattal kozvetlenilil vagy kozvetve kapcsolatban allo
valamennyi kérdésben informéciot és ajanlasokat nytjt kiilonbozo jelentési utvonalak
utjan. Ennek a munkacsoportnak kell felelnie kiilonésen a k6zos auditalasi program
1étrehozasaért, kidolgozasaért és atfogo feliigyeletéért.

A 2003/361/EK bizottsagi ajanlas'! szerinti kkv-k altali innovacié és T1j
gyogyszerfejlesztések elémozditasa, valamint a centralizalt eljards keretében
engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek forgalomba hozatalaval
kapcsolatos koltségek csokkentése érdekében az Ugyndkségnek tdmogatési rendszerrel
kell segitenie e vallalkozasokat.

A tamogatéasi rendszernek szabalyozasi, eljardsi és adminisztrativ tamogatasbol,
valamint dijcsokkentésbdl, halasztott dijfizetésbdl vagy a dijak elengedésébdl kell
allnia. A rendszernek ki kell terjednie az engedélyezés elotti eljarasok kiilonbozo
1épéseire, példaul a tudomanyos tandcsadasra, a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasara és az engedélyezés utani eljarasokra.

A gazdasigi tevékenységet nem folytatd jogalanyok, példaul egyetemek,
kozintézmények, kutatokdzpontok vagy nonprofit szervezetek az innovacio fontos
forrasat jelentik, €s szintén részesiilniiik kell e timogatési rendszer eldnyeiben. Noha e
szervezetek sajatos helyzetének egyedi alapon torténd figyelembevételét is lehetéve
kell tenni, az ilyen tdmogatds — az adminisztrativ tdmogatast is beleértve — leginkabb
egy célzott tamogatasi rendszerrel valosithaté meg, valamint dijcsdkkentés, halasztott
dijfizetés vagy a dijak elengedése révén.

Az Ugynokséget fel kell hatalmazni arra, hogy tudoméanyos ajanlasokat fogalmazzon
meg arra vonatkozdan, hogy egy fejlesztés alatt 4ll6 termék, amely potencidlisan a
centralizalt eljaras kotelezo hatalya ala tartozhat, megfelel-e a gyogyszernek mindsités
tudomanyos kritériumainak. Egy ilyen tanacsad6 mechanizmus a lehetd leghamarabb
foglalkozna a tudomany fejlédése soran varhatdéan felmeriild, olyan mas teriiletekkel
val6 hataresetekkel kapcsolatos kérdésekkel, mint példaul az emberi eredetli anyagok,
a kozmetikumok vagy az orvostechnikai eszkozok teriilete. Annak biztositasa
érdekében, hogy az Ugyndkség ajanlasai figyelembe vegyék az egyéb jogi keretek
szerinti egyenértekll tandcsadasi mechanizmusok sordn sziiletett véleményeket, az
Ugynokségnek konzultalnia kell az érintett tanacsadd vagy szabalyozo szervekkel.

A tudomanyos értekelések és minden egyeb tevekenyseg atlathatosaganak névelese
érdekében az Ugynokségnek létre kell hoznia és fenn kell tartania egy eurodpai
internetes gyogyszerportalt.

A szabalyozasi rendszer mitkddésével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjak, hogy az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség jelenlegi, tobb tudomanyos bizottsdgot magaban foglald
bizottsagi strukturdja gyakran Osszetetté teszi a bizottsagok kozott a tudomanyos
értékelési folyamatot, a munka megkettozésével jar, €s nem biztositja a szakértelem ¢€s
az erdforrasok optimalis felhasznaldsat. Emellett az Ugyndkség és a tagallamok
illetékes hatdsagai szamara kihivast jelent a korlatozott kapacitds és a megfeleld
szakértelem hidnya, mikdzben egyre tobb, a meglévd gyogyszerekkel és az Uj

A Bizottsag ajanldsa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- €s kozépvallalkozasok meghatarozasarél (HL
L 124.,2003.5.20., 36. 0.).
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gyogyszerek értékelésével kapcsolatos eljarast kell lefolytatniuk, kiilondsen az
¢lvonalbeli innovativ és Osszetett gyogyszerek esetében.

A szabalyozési rendszer miikddésének és hatékonysaganak optimalizalasa érdekében
az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak struktiraja egyszeriisddik, és az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekkel foglalkozd két f6 bizottsagra, az emberi
felhasznéldsra szant gyogyszerek bizottsagdra (CHMP) és a farmakovigilancia-
kockéazatértékelési bizottsagra (PRAC) korlatozodik.

A gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak ¢s hatdsossaganak garantalasa
érdekében az eljarasok egyszeriisitése nem befolyasolhatja a gyogyszerek tudomanyos
értekelésének szabvanyait vagy mindségét. Lehetové kell tennie tovabba a
tudomanyos értékelési szakasz 210 naprol 180 napra torténd csokkentését.

Az Ugyndkség tudomdnyos bizottsagai szamara lehetdvé kell tenni, hogy — mikdzben
tovabbra is teljes felel0sséget viselnek az altaluk kiadott tudomanyos véleményekért —
értekelési feladataik egy részét olyan munkacsoportokra ruhdzzdk, amelyek nyitva
allnak a tudomanyos vilagbdl érkezd, e célbol kinevezett szakértdk eldtt.

A fejlett terapiakkal foglalkozd bizottsag (CAT), a ritka betegségek gyogyszereivel
foglalkoz6 bizottsag (COMP), a gyermekgydgyaszati bizottsag (PDCO) ¢és a ndvényi
gyogyszerekkel foglalkozd bizottsag (HMPC) szakértelmét szakteriiletek szerint
szervez6dd munkacsoportok és szakértdi bazis 6rzi meg, akik a CHMP és a PRAC
munkajat segitik. A CHMP-be és a PRAC-ba minden tagallam kiild szakértét, mig a
munkacsoportokban tobbségben a tagallamok altal szakértelmiik alapjan kinevezett
szakértok, és mellettiik kiilsé szakértok dolgoznak. Az el6ad6i modell nem valtozik. A
betegeket és az egészségligyl szakembereket kifejezetten képviseld munkacsoportok
mellett a CHMP ¢és a PRAC keretében valamennyi szakteriileten né a betegek ¢s az
egészségiigyi szakemberek képviselete, tobbek kozott a ritka betegségek ¢és a
gyermekbetegségek teriiletén is.

Az olyan tudoményos bizottsdgok mint a CAT, fontos szerepet jatszottak az egyre
nagyobb teret nyerd technolodgiai teriileten a szakértelem és a kapacitasépités
biztositdsdban. Tobb mint 15 év elteltével azonban ma mar elterjedtebbek a fejlett
terapias gyogyszerek. Ezek értékelésének a CHMP munkdjaba vald teljes korii
beépitése megkdnnyiti az azonos terapids osztalyba tartozd gyodgyszereknek az alapul
szolgald technologiatol fiiggetlen értékelését. Biztositani fogja tovabba, hogy az
Osszes bioldgiai gyogyszert ugyanaz a bizottsag értékelje.

Annak érdekében, hogy a klinikai vizsgalatok iranti kérelmekkel kapcsolatban
megalapozottabb tandcsadds ¢és ezaltal a forgalombahozatali engedély iranti
kérelmekre vonatkozd jovoébeli adatszolgaltatasi kovetelmények tekintetében
integraltabb fejlesztési tanacsadds alljon rendelkezésre, az Ugynokség konzultalhat a
tagallamok klinikai vizsgalati szakértelemmel rendelkezd képviseldivel. Ugyanakkor a
klinikai vizsgéalat engedélyezése iranti kérelmekre vonatkoz6 dontéseknek —az
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek'” megfeleléen — a tagallamok
felelosségi korében kell maradniuk.

A megalapozottabb dontéshozatal, valamint az Ugynokség emberi alkalmazésra szant
gyogyszerekkel kapcsolatos feladataival, kiilondsen a kielégitetlen egészségiigyi

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. &prilis 16.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatair6l és a 2001/20/EK irdanyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).

30

HU



HU

(40)

(41)

(42)

(43)

sziikségletekre vonatkoz6 tudoményos iranymutatasokkal és a klinikai vizsgalatok
vagy mas tanulméanyok tervezésével, valamint a gydgyszerek életciklusa soran a
bizonyitékok eldallitasaval kapcsolatos altalanos tudomanyos vagy miszaki jellegii
kérdésekre vonatkozo6 informacidcsere és tudasmegosztas lehetové tétele érdekében az
Ugyndkség szamdara lehetdvé kell tenni, hogy konzultaciét folytathasson a
gyogyszerek életciklusa soran érintett hatésagokkal vagy szervekkel. Ezek a hatdsagok
adott esetben a gyodgyszeriigynokségek vezetdinek, a klinikai vizsgalatokkal
foglalkoz6 koordinacids és tanacsadd csoportnak, az emberi eredetli anyagokkal
foglalkoz6 koordinalo testiiletnek, az egészségiigyi technologiaértékeléssel foglalkozo
koordinacids csoportnak, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordinacios
csoportnak, az orvostechnikai eszkdozokkel foglalkozoé illetékes nemzeti hatosagoknak,
a gyogyszerekre vonatkozé arképzéssel és artamogatassal foglalkozo illetékes nemzeti
hatosadgoknak, a nemzeti biztositasi alapoknak vagy az egészségiigyi szolgaltatasokat
finansziroz6 feleknek a képviseléi lehetnek. Az Ugynokség szamaéra lehetévé kell
tenni tovabba, hogy a konzulticiés mechanizmust adott esetben a fogyasztokra, a
betegekre, az egészségiigyi szakemberekre, az iparagra, a fizetd feleket képviseld
szervezetekre vagy mas érdekelt felekre is kiterjessze.

A tagédllamoknak megfeleld finanszirozast kell biztositaniuk az illetékes hatdsagok
szdmara az e rendelet és a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK iranyelv] szerinti feladataik
ellatdsdhoz. Emellett az Eurdpai Parlament, az Eur6pai Unié Tanacsa és az Eurdpai
Bizottsag decentralizalt iigynokségekrdl sz6lo egyiittes nyilatkozatdval'® 6sszhangban
a tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a tagallamok illetékes hatdsagai megfeleld
forrasokat rendeljenek az Ugyndkség munkajahoz valé hozzajarulasukhoz, figyelembe

véve az Ugyndkségtdl kapott koltségalapu dijazast.

A nemzetkdzi szervezetekkel a globalis népegészségiigy tamogatisa érdekében
folytatott egyiittmiikodés Osszefliggésében fontos az Unid altal végzett tudomanyos
értékelés kiakndzdsa, valamint a gyogyszertanusitvanyok haszndlata alapjan az
Uniodban engedélyezett gyodgyszerekbe vetett bizalom el0dmozditdsa a harmadik
orszagok szabalyoz6 hatosagai altal. A kérelmezd O6nalldan vagy a centralizalt eljaras
keretében benyujtott kérelem részeként tudomanyos szakvéleményt kérhet az
Ugynokségtdl a gyogyszer Union kiviili piacokon torténd alkalmazisara vonatkozoan.
Az Ugyndkség az ilyen tudoméanyos szakvéleményének kiadasdhoz egyiittmiikodik az
Egészségligyi Vilagszervezettel és az érintett harmadik orszagbeli szabalyozo
hatosdgokkal €s szervekkel.

Az Ugynokség feladatai ellatisaval Osszefiiggésben egyiittmiikddhet harmadik
orszagok illetékes hatosagaival. Az ilyen szabalyozasi egyiittmiikodésnek dsszhangban
kell lennie az Uni6 és az érintett harmadik orszag kozotti szélesebb korli gazdasagi
kapcsolatokkal, figyelembe véve az Unid és az adott harmadik orszadg kozotti
vonatkoz6 nemzetkdzi megallapodasokat.

A népegészségiigy érdekében a forgalombahozatali engedélyre vonatkozdan a
centralizalt eljards keretében meghozandd hatarozatokat az érintett gyogyszer
mindségére, biztonsagossagara ¢€s hatasossagara vonatkozé objektiv tudoményos
szempontokra kell alapozni, kizdrva a gazdasagi és egyéb megfontolasokat.
Lehetdséget kell azonban biztositani a tagallamoknak, hogy teriiletiikon kivételesen
megtilthassak egyes emberi alkalmazasra szant gyogyszerek alkalmazésat.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf
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Az Unio altal centralizalt eljaras keretében engedélyezett gyodgyszerekre alkalmazni
kell a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] mindségi, biztonsdgossagi és hatasossagi
kritériumait. A forgalombahozatalkor és az illetékes hatosag altal megfelelonek itélt
barmely mas idOpontban minden gyogyszer tekintetében értékelni kell az eldny-
kockézat viszonyt.

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeknek — az Ugyndkséghez benyujtott
minden mas kérelemhez hasonléan — az ,alapértelmezésben digitalis” elvet kell
kovetniiik, igy azokat elektronikus formaban kell megkiildeni az Ugynokségnek. A
kérelmeket a kérelmezo altal a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] szerint biztositott
kiilonb6z6 jogalapoknak megfelelden benyujtott dokumentacié alapjan kell elbirdlni.
Ugyanakkor az Ugynokség és az illetékes bizottsagok figyelembe vehetnek minden
birtokukban 1év6 informaciot. A kérelmezOknek altaldban nyers adatokat kell
benyujtaniuk, kiilonds tekintettel a kérelmezd 4altal a gydgyszer mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak teljes korti értékelése érdekében végzett
klinikai vizsgalatokra vonatkozoan.

A tudoményos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szolé 2010/63/EU eurodpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv!'* a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elve
alapjan hatdrozza meg a tudomanyos célokra hasznalt allatok védelmére vonatkozd
rendelkezéseket. A gydgyszerek mindségére, biztonsagossdgara ¢és hatasossdgara
vonatkoz6 alapvetd informacidkat biztositd minden olyan vizsgélatnak, amelyben €16
allatokat hasznalnak fel, figyelembe kell vennie a helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités emlitett elvét az €16 allatok gondozasa és tudomanyos célokra torténd
felhasznalasa tekintetében, és e vizsgalatokat optimalizélni kell, hogy minél kevesebb
allat alkalmazasaval a lehetd legkielégitobb eredményre vezessenek. Az ilyen
vizsgalatok eljarasait gy kell kialakitani, hogy azok ne okozzanak f4jdalmat,
szenvedést, tulzott stresszt vagy maradandd egészségkarosodast az allatoknal, és
kovetniiik kell az Ugyndkség és a Nemzetkdzi Harmonizaciés Tanacs (ICH)
iranymutatasait. A forgalombahozatali  engedély  kérelmezdjének ¢és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak kiilondsen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott elveket, igy — amennyiben lehetséges — az
allatkisérletek helyett 1) megkozelitési modszereket kell alkalmazniuk. Ezekbe
egyebek mellett a kovetkezok tartozhatnak: in vitro modellek, példaul mikrofiziologiai
rendszerek, beleértve a szervesipeket, (2D €s 3D) sejtkultiira-modelleket, organoidokat
és emberi Ossejtalaptt modelleket; in silico eszkdzok vagy kereszthivatkozasos
megkozelitések.

A 2010/63/EU irdnyelv hatdlya ald tartozo ¢l6 allatok hasznalataval végzett
vizsgalatok sziikségtelen megkettdzésének elkeriilése érdekében eljarasokat kell
bevezetni a kozds allatkisérletek lehetdség szerinti megkonnyitésére. A
forgalombahozatali engedély kérelmezdinek és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak minden erdfeszitést meg kell tenniiik az allatkisérletek eredményeinek
ujrafelhasznéaldsa érdekében, ¢és az allatkisérletek eredményeit nyilvanosan
hozzaférhetdvé kell tenniiik. A roviditett kérelmek esetében a forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének a referencia-gyodgyszerrel kapcsolatban végzett relevans
vizsgalatokra kell hivatkoznia.

Az Euro6pai Parlament €s a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra
felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276., 2010.10.20., 33. o0.).
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Az alkalmazasi eléirasnak és a betegtdjékoztatonak tiikroznie kell az Ugyndkség
értékelését, és az Ugynokség tudomanyos szakvéleményének részét kell képeznie. A
vélemény javasolhat bizonyos feltételeket, amelyeknek szerepelniiik kell a
forgalombahozatali engedélyben, példaul a gydgyszer biztonsagos ¢€s hatasos
alkalmazasara vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal teljesitendod,
engedélyezés utani kotelezettségekre vonatkozdan. Ezek a feltételek magukban
foglalhatjak az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vagy -hatasossagi vizsgalatok
vagy egyéb olyan vizsgalatok elvégzésére vonatkozo kovetelményt, amelyek a kezelés
optimalizalasdhoz sziikségesnek tekinthetok példaul abban az esetben, ha a kérelmez6
altal javasolt adagolasi rendszer — bar elfogadhat6, és pozitiv elény-kockdzat viszonyt
alapoz meg — az engedélyezést kovetden tovabb optimalizalhatd. A kérelmezo,
amennyiben nem ért egyet a vélemény egyes részeivel, kérheti annak feliilvizsgélatat.

Mivel Osszességében csokkenteni kell a gyogyszerek jovahagyasi idejét, az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdganak (CHMP) véleménye ¢és a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemre vonatkoz6 végleges hatarozat
meghozatala kozott eltelt ido foszabaly szerint nem haladhatja meg a 46 napot.

Az Ugynokség véleménye alapjan a Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok utjan
hatarozatot kell hoznia a kérelemrdl. Indokolt esetben a Bizottsag tovabbi vizsgalatra
visszakiildheti a véleményt, vagy hatdrozataban eltérhet az Ugyndkség véleményétél.
Tekintettel arra, hogy a gyogyszereket gyorsan elérhetdové kell tenni a betegek
szamara, tudomasul kell venni, hogy az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek
Allandé Bizottsaganak elnoke a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'
alapjan rendelkezésre 4ll6 mechanizmusokat fogja alkalmazni, és kiilondsen azt a
lehetdséget, hogy a bizottsag véleményét irasbeli eljaras keretében kérje ki, és igen
rovid, fészabdaly szerint 10 naptari napot meg nem halad6 hataridével.

Altalanos szabaly, hogy a forgalombahozatali engedélyt hatarozatlan idére kell
megadni, ugyanakkor a gydgyszer biztonsagossadgaval kapcsolatos alapos indokolassal
annak egy megujitasarol lehet hatarozni.

Rendelkezni kell arr6l, hogy az 536/2014/EU rendelet etikai kovetelményei
alkalmazandok legyenek az Unio altal engedélyezett gydgyszerekre. Kiilondsen azt
kell az engedély iranti kérelem értékelésekor ellendrizni, hogy az Unidban torténd
engedélyezésre szant gyogyszerekkel kapcsolatban az Unidn kiviil elvégzett klinikai
vizsgalatokat a vizsgalati alany jogaira és biztonsagara, valamint a klinikai vizsgélat
soran kapott adatok megbizhatésagara ¢és megalapozottsdgara vonatkozoan az
536/2014/EU rendeletben foglaltakkal egyenértékii elveknek megfelelden folytattak le.

A géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol 4llo
gyogyszerek kornyezeti kockéazatokat okozhatnak. Ezeket a gyodgyszereket ezért a
2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv'® alapjan megallapitott eljarashoz
hasonld kornyezeti kockazatértékelési eljarasnak kell aldvetni, amelyet az érintett
termék mindségének, biztonsdgossaganak ¢€s hatdsossdganak egységes uniods eljarés
keretében végzett értékelésével parhuzamosan kell elvégezni. A kornyezeti

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnoldgiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatasardl és a 90/220/EGK tandcsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).
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kockézatértékelést az e rendeletben ¢és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvben]
meghatdrozott kdvetelményekkel dsszhangban kell elvégezni, amelyek a 2001/18/EK
iranyelvben meghatarozott elveken alapulnak, de figyelembe veszik a gyogyszerek
sajatossagait.

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] lehetové teszi a tagallamok szamara, hogy
népegészségiigyi okokbdl vagy egyes betegek sziikségleteire tekintettel ideiglenesen
engedélyezzék nem engedélyezett gyogyszerek alkalmazasat és forgalmazasat,
beleértve az e rendelet alapjan engedélyezendd gyogyszereket is. E rendeletnek
tovabba lehetévé kell tennie a tagallamok szdmara, hogy mar a forgalombahozatali
engedély kiadasa eldtt elérhetové tegyenek egy gyogyszert engedélyezés elotti
alkalmazasra. Azokban a kivételes és siirgds helyzetekben, amikor nincs megfeleld
engedélyezett gydgyszer, a népegészség vagy egyes betegek egészségének védelme
elsébbséget ¢lvez mas megfontolasokkal, kiillondsen a forgalombahozatali engedély
megszerzésének ¢€s kovetkezésképpen annak sziikségességével szemben, hogy teljes
korti informacidk alljanak rendelkezésre a gyogyszer altal jelentett kockazatokrol,
beleértve a géntechnologiaval modositott szervezeteket (GMO-kat) tartalmazd vagy
azokbol allo gydgyszerekbdl eredd kornyezeti kockéazatokat is. E termékek késedelmes
elérhetové tétele, illetve az egyes tagdllamokban fennalld statuszukkal kapcsolatos
bizonytalansagok elkeriilése érdekében e kivételes és siirgds helyzetekben helyénvalo,
hogy a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbol allo gyogyszerek esetében a 2001/18/EK
irAnyelv vagy a 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv!’ szerinti
kornyezeti kockazatértékelés vagy hozzajarulas ne legyen eléfeltétel. Az emlitett
esetekben ugyanakkor a tagallamoknak megfeleld intézkedéseket kell hozniuk a
géntechnoldgiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo gyogyszerek
kornyezetbe torténd szandékos vagy nem szdndékos kibocsatasabol eredd eldrelathatd
negativ kdrnyezeti hatdsok minimalizalasa érdekében.

A gyogyszerek esetében a nem klinikai vizsgdlatokkal és a klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos adatok oltalmi idejének meg kell egyeznie a [feliilvizsgalt 2001/83/EK]
iranyelvben eldirttal.

Kiilonosen a betegek jogos elvardsainak teljesitése, valamint a tudomany és a terapias
eljarasok egyre gyorsuld fejlédésének figyelembevétele érdekében gyorsitott értékelési
eljarasokat kell létrehozni, amelyeket a fontosabb terdpids érdeket képviseld
gyogyszerek szamara kell fenntartani, valamint olyan eljarasokat is létre kell hozni,
amelyek a rendszeresen feliilvizsgalando  feltételekhez  kotott — feltételes
forgalombahozatali engedélyek megszerzését szolgaljak.

Az engedélyezés elotti alkalmazasi programok lehetdve teszik a gyogyszerekhez valo
korai hozzaférést. A jelenlegi rendelkezések megerdsitésével biztositani kell, hogy az
uj gyogyszerek engedélyezés eldtti alkalmazasara vonatkozo kritériumok és feltételek
tekintetében a tagallamok — amennyiben csak lehetséges — kozds megkozelitést
alkalmazzanak jogszabalyaikban. Az érintett gyogyszerek eldny-kockézat viszonyara
vonatkoz6 dontések megalapozasa érdekében fontos tovabba lehetdvé tenni az ilyen
felhasznalasokra vonatkoz6 adatok gytijtését.

Bizonyos koriilmények kozott lehetdség van forgalombahozatali engedélyek feltételes
alapon vagy kivételes koriilmények kozott, kiilonleges kotelezettségek vagy feltételek

Az Europai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK iranyelve (2009. mdjus 6.) a géntechnoldgiaval
mobdositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhasznalasar6l (HL L 125., 2009.5.21.,
75.0.).
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megszabasaval torténd kiadasdra. A jogszabalynak hasonld koriilmények kozott
lehetdvé kell tennie a szokvanyos forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerek 1) javallatban torténd, feltételes alapon vagy kivételes koriilmények
kozott torténd engedélyezését. A feltételes alapon vagy kivételes koriilmények kozott
engedélyezett gyogyszereknek fOszabaly szerint meg kell felelniiik a szokvanyos
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 egyedi feltételek vagy kotelezettségek. Egyetértés van abban is, hogy a
forgalombahozatali engedély elutasitdsanak indokai értelemszertien alkalmazandok az
ilyen esetekre.

Egy gyogyszerre vonatkozéan egy kérelmezének fOszabaly szerint csak egy
forgalombahozatali engedély adhato. Csak kivételes koriilmények kozott adhatd ki
parhuzamos forgalombahozatali engedély. Amennyiben ezek a kivételes koriilmények
— kiilonosen a szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany altal egy vagy tobb
tagallamban biztositott oltalom tekintetében — mar nem allnak fenn, az eredeti vagy a
parhuzamos forgalombahozatali engedély visszavonasaval minimalisra kell
csokkenteni a parhuzamos forgalombahozatali engedélyek meglétével a piacokra
gyakorolt esetleges negativ hatdsokat.

A gyogyszerfejlesztésre, -engedélyezésre és -felligyeletre vonatkozo szabalyozasi
dontéshozatalt tdmogathatja az egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés és azok
elemzése, beleértve adott esetben a valds adatokat is, azaz a klinikai kutatasokon kiviil
elallitott egészségiigyi adatokat. Az Ugynokségnek képesnek kell lennie ezen adatok
felhasznalasara, tobbek kozott az adatelemzési és valds vilagra vonatkozo lekérdezési
halézat (DARWIN) ¢és az eurdpai egészségiigyi adattér interoperdbilis
infrastrukturdjan keresztiil. E képességek révén az Ugynokség, megbizatdsanak
teljesitése érdekében, a maganélet tiszteletben tartasdhoz valod jogok sérelme nélkiil
kihasznalhatja a szuper-szamitastechnika, a mesterséges intelligencia és a nagy
adathalmazok tudomanyaban rejlé valamennyi lehetdséget. Az Ugynokség sziikség
esetén egyiittmiikddhet a tagallamok illetékes hatdsagaival e cél elérése érdekében.

Az egészségligyl adatok kezeléséhez a kibertimadasokkal szembeni magas szintii
védelemre van sziikség. Mindenkori rendes miikodésének biztositdsa érdekében az
Ugynokségnek a kibertimadasokkal szemben magas szintii biztonsagi ellendrzésekkel
és folyamatokkal kell rendelkeznie. Ennek érdekében az Ugynokségnek ki kell
dolgoznia egy tervet a kibertdmadasok megeldzésére, felderitésére, mérséklésére és a
rajuk vald reagalasra azért, hogy a miiveletei mindenkor biztositottak legyenek, és
megelézze az Ugyndkség birtokaban 1évé dokumentumokhoz valé barmely jogellenes
hozzaférést.

Az egészségiigyi adatok érzékeny jellege miatt az Ugyndkségnek védenie kell
adatkezelési miiveleteit, €s biztositania kell, hogy azok tiszteletben tartsdk a
jogszerliség, a méltdnyossdg ¢és az atlathatosdg, a célhoz kotottség, az
adattakarékossag, a pontossdg, a tarolasi korlatozas, az integritds és a titoktartds
adatvédelmi elveit. Amennyiben e rendelet alkalmazdsdban személyes adatok
kezelésére van sziikség, az ilyen adatkezelést a személyes adatok védelmére vonatkoz6
unids jognak megfeleléen kell végezni. A személyes adatok e rendelet alapjan az
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(EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek!® és az (EU)2018/1725
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek'” megfeleléen kezelhetdk.

A klinikai kutatasokbol szarmazo betegadatokhoz a statisztikai elemzéseket lehetové
tevd strukturalt formatumban valé hozzaférés értékes segitséget nyujt a szabalyozo
hatosdgoknak a benyujtott bizonyitékok megértésében és a gyogyszerek eldny-
kockazat viszonyara vonatkoz6 szabalyozasi dontéshozatalban. Ennek a lehetdségnek
a jogalkotasban valo érvényesitése fontos ahhoz, hogy a gyogyszerek életciklusanak
valamennyi szakaszdban elé lehessen segiteni az adatvezérelt eldny-kockazat
értékeléseket. Ez a rendelet ezért felhatalmazza az Ugyndkséget arra, hogy az eredeti
¢és az engedélyezés utani kérelmek értékelésének részeként bekérje ezeket az adatokat.

A generikus €s biohasonld gyodgyszerek esetében altalaban nem kell kockazatkezelési
terveket kidolgozni és benytjtani, figyelembe véve azt is, hogy a referencia-gyogyszer
rendelkezik ilyen tervvel, egyes esetekben azonban kockazatkezelési tervet kell
kidolgozni a generikus és biohasonld gyodgyszerekre vonatkozoan, €s azt be kell
nyujtani az illetékes hatosdgoknak.

Tudomanyos tanacsadas készitése soran és kellden indokolt esetekben az Ugyndkség
szdmara lehetdvé kell tenni, hogy mas vonatkozd unids jogi aktusokban létrehozott
hatdsdgokkal vagy adott esetben az Unidban székhellyel rendelkezd egyéb kozjogi
szervekkel is konzultdljon. Ide tartozhat a klinikai vizsgalatok, az orvostechnikai
eszk6zok, az emberi eredetii anyagok szakértdi, vagy a szoban forgd tudomanyos
tanacsadashoz szilikséges barmely mas szakérto.

A kiemelt jelentdségli gyogyszerekre vonatkozd rendszer (PRIME) révén az
Ugynokség tapasztalatra tett szert egyes olyan gyogyszerek fejlesztdinek nyujtott korai
tudomanyos és szabalyozasi tamogatas terén, amelyek eldzetes bizonyitékok alapjan
valoésziniileg kielégitetlen egészségligyi sziikséglet kezelésére szolgalhatnak, és a
fejlesztés korai szakaszaban igéretesnek tekinthetok. Helyénvald elismerni ezt a korai
tdmogatasi mechanizmust, tobbek kozott a kiemelt jelentéségii antimikrobidlis szerek
és az ujrapozicionalt gyogyszerek esetében is, ha azok megfelelnek a rendszer
kritériumainak, és lehetdvé kell tenni az Ugyndkség szamara, hogy a tagallamokkal és
a Bizottsaggal konzultdlva meghatirozza az igéretes gyogyszerek kivalasztasi
kritériumait.

Az Ugynodkségnek a tagallamokkal és a Bizottsaggal konzultilva meg kell hatdroznia
az engedélyezés eldtti tdmogatasban részesiild gyogyszerek kivalasztasanak
tudoményos  kritériumait, elsébbséget  biztositva  legigéretesebb  terapids
fejlesztéseknek. A kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére szolgalod
gyogyszerek esetében az Ugyndkség altal meghatirozott tudomanyos kivalasztasi
kritériumok alapjan barmely érdekelt fejlesztd el6zetes bizonyitékot nydjthat be annak
igazolasara, hogy a gydgyszer potencidlisan jelentds terapids eldrelépést tud nyujtani
az azonositott kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet tekintetében.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU)2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (altalanos adatvédelmi rendelet)
(HL L 119.,2016.54., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és iigyndkségek altali kezelése
tekintetében valo 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. 0.).
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Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek egy vagy tobb tagallamban torténd
forgalomba hozataldnak engedélyezése el6tt azokat altalaban alapos vizsgalatnak vetik
ald annak érdekében, hogy meggyd6zddjenek biztonsagossagukrol, jo6 mindségiikrol és
arrol, hogy a célpopulacié korében eredményesen alkalmazhatok. Mindazonaltal az
emberi alkalmazasra szant gyogyszerek bizonyos kategdridi esetében a betegek
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteinek kielégitése és a népegészség érdekében
sziikség lehet arra, hogy a szokasosnal kevésbé atfogd adatok alapjan adjanak ki
forgalombahozatali engedélyt. Ilyen forgalombahozatali engedélyt kiilonleges
kotelezettségek teljesitése esetén lehet kiadni. Az emberi alkalmazéasra szant
gyogyszerek érintett kategdriainak olyan gyogyszereknek kell lenniiik — ideértve a
ritka betegségek gyodgyszereit is —, amelyek sulyos vagy életveszélyes betegségek
kezelésére, megeldzésére vagy orvosi diagnosztizalasara szolgéalnak, illetve
olyanoknak, amelyek sziikséghelyzetben, népegészségiigyi veszélyre adott valaszként
alkalmazhatoak.

Az Unidnak rendelkeznie kell a decentralizalt unidés engedélyezési eljarasoknak
megfeleléen engedélyezésre benyujtott gyogyszerek tudomanyos értékeléséhez
sziikséges eszkozokkel. Tekintettel tovabbd a tagillamok 4altal a decentralizalt
forgalombahozatali engedélyezési eljarasoknak megfelelden benyujtott, gyogyszerekre
vonatkozoan meghozott kozigazgatisi hatdrozatok hatékony harmonizacidjara, az
Unioét fel kell ruhdzni azokkal az eszkdzokkel, amelyekkel feloldhatja a tagallamok
kozott a gyodgyszerek mindsége, biztonsagossaga ¢és hatdsossadga vonatkozdsdban
kialakult véleménykiilonbségeket.

Népegészségiigyi kockdzat esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy az
illetékes hatdsagok szamara lehetové kell tenni, hogy sajat kezdeményezésiikre siirgds
biztonsagi vagy hatasossdgi korlatozasokat vezessenek be annak érdekében, hogy
biztositsak a forgalombahozatali engedély gyors kiigazitasat a gyogyszer egészségiigyi
szakemberek ¢s betegek daltali biztonsagos és hatdsos alkalmazasanak fenntartasa
érdekében. Ha az illetékes hatosag altal kezdeményezett siirgds korlatozasokkal kezelt
ugyanazon biztonsagossagi vagy hatdsossdgi aggalyra vonatkozodan feliilvizsgalatot
inditanak, az értékelés megkettdzésének elkeriilése érdekében a feliilvizsgélat soran
figyelembe kell venni a forgalombahozatali engedély jogosultjanak irasbeli
észrevételeit.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyében foglalt
feltételek modosithatok. Bar ez a rendelet meghatarozza a mddositas alapvetd elemeit,
a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy ezeket az elemeket tovabbi sziikséges
elemek meghatarozasaval kiegészitse, a rendszert hozzdigazitsa a miszaki és
tudomanyos fejlédéshez, ¢és digitalizaciés intézkedéseket alkalmazzon annak
biztositasa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és az
illetékes hatosagokra ne haruljanak sziikségtelen adminisztrativ terhek.

A gyogyszeriparra ¢€s az illetékes hatosagokra nehezed6 sziikségtelen adminisztrativ és
pénziigyi terhek elkeriilése érdekében bizonyos egyszeriisitési intézkedéseket kell
bevezetni. Lehetdvée kell tenni a forgalombahozatali engedély és a forgalombahozatali
engedély feltételeinek modositasa iranti elektronikus kérelmeket.

Annak érdekében, hogy mind a forgalombahozatali engedélyek kérelmezdi, mind az
ilyen kérelmeket elbiraléd illetékes hatdosdgok a lehetd legjobban hasznalhassak fel
eroforrasaikat, be kell vezetni a hatdanyag-tdrzsdokumentacié egyetlen értékelését. Az
értekelés eredményét tanusitvany formajaban  kell kiadni. Az  értékelés
megkettdézésének elkeriilése érdekében a hatdanyag-torzsdokumentacio
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tanusitvanyaval rendelkezOk szamadara eld kell irni a hatdanyagtorzsdokumentacio-
tanusitvany hasznalatat az adott hatéanyagot tartalmazo, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekre vonatkozd tovabbi kérelmek vagy forgalombahozatali engedélyek
tekintetében. A Bizottsagnak felhatalmazast kell kapnia arra, hogy meghatirozza a
hatoanyag-torzsdokumentacio egyetlen értékelésére vonatkozo eljarast. Az eréforrasok
felhasznalasanak tovabbi optimalizaldsa érdekében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni
arra, hogy a tanusitasi rendszert tovabbi mindségi torzsdokumentacidkra is kiterjessze,
példaul az 1) segédanyagok, adjuvansok, radioizotdp-prekurzorok és hatdanyag-
intermedierek esetében, amennyiben az intermedier dnmagaban kémiai hatdanyag,
vagy bioldgiai anyaggal val6 konjugacidoban hasznaljak.

A kérelmezokre, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira ¢és az illetékes
hat6ésagokra nehezedd sziikségtelen adminisztrativ és pénziigyi terhek elkeriilése
érdekében bizonyos egyszerisitési intézkedéseket kell bevezetni. Lehetové kell tenni a
forgalombahozatali engedély ¢és a forgalombahozatali engedély feltételeinek
modositasa iranti elektronikus kérelmeket. A generikus €s biohasonld gyodgyszerek
tekintetében — a kiilonleges esetek kivételével — nincs sziikség kockéazatkezelési tervek
kidolgozasara és az illetékes hatésagoknak valé benyujtasara.

Népegészségiigyi sziikséghelyzetben az Uni6 szdmara rendkiviil fontos, hogy a lehet6
leghamarabb biztonsdgos ¢s hatdsos gyodgyszereket lehessen kifejleszteni és
rendelkezésre bocsatani az Unidban. Az agilis, gyors és egyszerlsitett folyamatok
alapvetd fontossaguak. Unids szinten mar szamos intézkedés létezik annak érdekében,
hogy népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén megkonnyitsék, tamogassdk és
felgyorsitsak a kezelések és vakcinak kifejlesztését és forgalombahozatali engedélyeik
megadasat.

Helyénvalé az is, hogy a Bizottsignak lehetdsége legyen a népegészségiigyi
szlikséghelyzetek kezelése érdekében ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyek kiadasara. Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyek
akkor adhatok ki, ha a népegészségligyi szlikséghelyzet koriilményeire tekintettel az
érintett gydgyszer azonnali piaci hozzaférhetdségének eldnyei meghaladjak az abban
allo kockazatot, hogy még sziikség lehet tovabbi atfogd mindségi, nem klinikai €s
klinikai adatokra. Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély csak
addig lehet érvényes, ameddig a népegészségiigyi sziikséghelyzet tart. A Bizottsag
szamara lehetéveé kell tenni, hogy modositsa, felfliggessze vagy visszavonja az ilyen
forgalombahozatali engedélyeket a népegészség védelme érdekében, vagy ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja nem tett eleget az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyben meghatarozott feltételeknek és kotelezettségeknek.

Az antimikrobidlis rezisztencia terjedése egyre nagyobb aggodalomra ad okot, és a
piaci hianyossagok akadalyozzdk a hatékony antimikrobialis szerek kifejlesztését;
ezért 0j intézkedéseket kell fontolora venni az antimikrobialis rezisztenciaval szemben
hatasos, kiemelt jelentdségli antimikrobialis szerek kifejlesztésének eldmozditasara,
valamint azon vallalkozasok — gyakran kkv-k — tAmogatasara, amelyek ugy dontenek,
hogy beruh4znak ezen a teriileten.

Ahhoz, hogy egy gyodgyszer ,.kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szernek” mindsiiljon,
valddi eldrelépést kell jelentenie az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemben, és
ezért olyan nem klinikai és klinikai adatokkal kell szolgalnia, amelyek aldtdmasztjak
az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos jelentds klinikai elénydket. Az
antibiotikumokra vonatkozé feltételek értékelésekor az Ugyndkség figyelembe veszi a
korokozok antimikrobidlis rezisztencia kockazatdra tekintettel felallitott rangsorat,
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amelyet az Uj antibiotikumok kutatds-fejlesztése szempontjabol kiemelt jelentdségi
koérokozok WHO altal osszedllitott listdja hatdroz meg, kiilonds tekintettel az 1.
prioritasként (kritikus) vagy a 2. prioritdsként (magas) felsoroltakra, vagy amennyiben
unios szinten elfogadtak a kiemelt jelentdségii korokozok ezzel egyenértékii listajat, az
Ugynokségnek elsddlegesen ezt az uniods jegyzéket veszi figyelembe.

Egy olyan utalvany létrehozasaval, amely a kiemelt jelentdségii antimikrobidlis szerek
kifejlesztését tovabbi egy évnyi szabalyozasi adatvédelemmel jutalmazza, biztosithato
a kiemelt jelentéségli antimikrobialis szerek fejlesztéinek sziikséges pénziigyi
tamogatas. Annak biztositasa érdekében azonban, hogy a végsd soron az egészségiigyi
rendszerek altal viselt pénziigyi jutalmat els6sorban a kiemelt jelentdségi
antimikrobialis szerek fejlesztdje €lvezze, és ne az, aki megvasarolja az utalvanyt, a
piacon elérhetd utalvanyok szdmat a lehetd legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért
szigoru feltételeket kell megallapitani az utalvany megadasara, atruhazasara és
felhasznaldsara vonatkozdan, és lehetdvé kell tenni a Bizottsdg szamara azt is, hogy
bizonyos koriilmények kozott visszavonja az utalvanyt.

Atruhdzhato adatkizarélagossagi utalvany csak azon antimikrobidlis gyogyszerekért
adhato, amelyek jelentds klinikai elénnyel jarnak az antimikrobidlis rezisztencia
tekintetében, és amelyek rendelkeznek az e rendeletben leirt jellemzdkkel. Azt is
biztositani kell, hogy az ezen 0sztonzdben részesiild vallalkozas képes legyen Unio-
szerte elegendd mennyiségben ellatni a betegeket a gydgyszerrel, valamint
informdcioval szolgalni a gyogyszer fejlesztésével kapcsolatos kutatdsokra kapott
minden finanszirozasrdél annak érdekében, hogy teljes koriien szamot adjon a
gyogyszerre nyujtott kozvetlen pénziigyi tamogatasrol.

Az atlathatosdg magas szintjének és az atruhazhatd adatkizardlagossagi utalvany
gazdasagi hatdsara vonatkozo6 teljes korli tijékoztatasnak a biztositasa érdekében,
kiilonds tekintettel a beruhazas tilkompenzaldsanak kockazatara, a kiemelt jelentdségi
antimikrobidlis szer fejlesztdjének tdjékoztatast kell nydjtania a kiemelt jelentOségii
antimikrobialis szer kifejlesztésével kapcsolatos kutatasokra kapott valamennyi
kozvetlen pénziigyi tdmogatasrol. A nyilatkozatba a vilagszerte barmilyen forrasbol
kapott, minden kozvetlen pénziigyi tdmogatast bele kell foglalni.

A kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerért kapott utalvany értékesités utjan
atruhdzhato. Az tigylet értékét, amely lehet pénzbeli vagy a vevd és az eladd kozotti
egyéb megallapodéds, a szabalyozok és a nyilvanossdg tdjékoztatasa érdekében
nyilvanossagra kell hozni. Az atlathatosdg és a bizalom maximalis szintjének
biztositasa érdekében a kiadott és még fel nem hasznalt utalvany birtokosanak kiléte
mindenkor ismert kell, hogy legyen a nyilvanossag szadmara.

Az intézkedés tagillamok egészségiigyi rendszerei altal viselt Osszkoltségének
korlatozésa érdekében az atruhazhatd adatkizarolagossagi utalvanyokra vonatkozo
rendelkezések az e rendelet hatalybalépésétdl szdmitott meghatarozott ideig vagy
addig az idOpontig alkalmazandok, amikor a Bizottsdg maximalis szamban kiadta az
utalvanyokat. Az intézkedés korlatozott alkalmazasa lehet6vé teszi annak értékelését,
hogy eredményesen kezeli-e az intézkedés az antimikrobidlis rezisztencia kezelését
célzd 1) antimikrobidlis szerek fejlesztését érintd piaci hianyossadgokat, valamint azt,
hogy fel lehessen mérni a nemzeti egészségiigyi rendszerekre haruld koltségeket. Ez
az értékelés biztositja majd a sziikséges ismereteket annak eldontéséhez, hogy meg
kell-e hosszabbitani az intézkedés alkalmazasat.

A Parlament és a Tandcs — a Bizottsag altal az Osszegyiilt tapasztalatok fényében
kialakitott javaslat alapjan — meghosszabbithatja a kiemelt jelentdségli elsbbségi
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antimikrobialis szerekért adhaté atruhazhatéd kizarolagossagi utalvanyokra vonatkozo
rendelkezések alkalmazasi idejét és ndvelheti a kiadhat6 utalvanyok szamat.

Ha a Bizottsag ugy véli, hogy egy gyogyszer potencialisan sulyos kockazatot jelenthet
az emberi egészségre, az Ugyndkségnek el kell végeznie a gyogyszer tudomanyos
értékelését, majd az elonyok €s a kockazatok atfogo értékelése alapjan hatarozatot kell
hozni a forgalombahozatali engedély fenntartdsarol, modositasardl, felfiiggesztésérol
vagy visszavonasarol. A Bizottsag akkor is eljarhat a centralizalt forgalombahozatali
engedéllyel kapcsolatban, ha az ahhoz kapcsolodo feltételeket nem teljesitik.

Mindségiik, biztonsdgossaguk ¢és hatasossaguk tekintetében a ritka betegségek
gyogyszereire ¢és a gyermekeknek szant gydgyszerekre ugyanazoknak a
rendelkezéseknek kell vonatkozniuk, mint barmely mas gyogyszerre, példaul ami a
forgalombahozatali engedélyezési eljarasokat, a farmakovigilanciat és a mindségi
kovetelményeket illeti. E gyogyszerekre ugyanakkor kiilon kovetelmények is
vonatkoznak. Ezeket a jelenleg kiilon jogszabalyokban  meghatarozott
kovetelményeket bele kell foglalni e rendeletbe annak érdekében, hogy biztositani
lehessen az e gyogyszerekre alkalmazandd intézkedések egyértelmiségét ¢&s
koherencigjat.

Néhany ritka betegség olyannyira elvétve fordul eld, hogy a diagnosztizalasara,
megeldzésére, illetve kezelésére szolgdldo gyogyszer kifejlesztésének és forgalomba
hozatalanak koltsége nem tériilne meg a gyodgyszer varhat6 forgalmazasabol szarmazé
bevételbdl. A ritka betegségekben szenvedd betegek azonban ugyanolyan mindségii
ellatasra jogosultak, mint a tobbi beteg; ezért 6sztondzni kell a gyodgyszeripart, hogy
végezzen kutatast, fejlesztést és hozza forgalomba a megfeleld gyogyszereket.

A 141/2000/EK eurdpai parlament és a tanacsi rendelet?® sikeresen Osztondzte az
Unidban a ritka betegségek gyodgyszereinek fejlesztését; ezért az unids szintli fellépés
valtozatlanul kedvezObb, mint az Osszehangolatlan tagallami intézkedések, amelyek
eldidézhetik a verseny torzulasat és korlatozhatjdk az Union beliili kereskedelmet.

A potencialis gyogyszerek ritka betegségek gydgyszerének mindsitése tekintetében
fenn kell tartani a 141/2000/EK rendelettel 1étrehozott, nyilt és atlathatd uniods eljarast.
A jogi egyértelmiiség €s az egyszerlisités érdekében az e gyogyszerekre alkalmazando
konkrét jogi rendelkezéseket be kell épiteni ebbe e rendeletbe.

Fenn kell tartani a ritka betegség gyodgyszerének mindsités objektiv kritériumait,
amelyek a diagnozist, megeldzést vagy kezelést igényld, életveszélyes vagy kronikus
karosodast okoz¢ allapot el6forduldsan, valamint azon alapulnak, hogy nincs az
Unidban engedélyezett, a szoban forgd betegség diagnosztizalasara, megelézésére
vagy kezelésére szolgalod kielégitd moddszer; a megfelelének tekintett prevalencia
tizezer emberbdl legfeljebb Ot megbetegedés. A ritka betegség gyodgyszerének
mindsités azon kritériumat, amely a beruhdzdsok megtériilésén alapul, eltordlték,
mivel azt soha nem alkalmaztak.

Eléfordulhat azonban, hogy a ritka betegség gyogyszerének mindsités azon kritériuma,
amely a betegség prevalencidjan alapul, nem minden esetben alkalmas a ritka
betegségek azonositisara. Példaul a rovid idStartamt és magas haldlozasi aranya
allapotok esetében az egy adott pillanatban ,,a betegség altal érintett” személyek
szamanak mérésé¢hez képest az adott betegségben egy adott idészakban megbetegeddk

20

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek
gyogyszereirél (HL L 18., 2000.1.22., 1. 0.).
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szamanak mérése jobban tiikkr6zné, hogy az e rendelet értelmében ritka-e. A
ténylegesen ritka betegségek jobb azonositidsa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy bizonyos orvosi kezelésre szorul6 allapotok tekintetében egyedi
mindsitési kritériumokat allapitson meg, amennyiben az e rendeletben -eldirt
kritériumok tudomanyos okokbol és az Ugynokség ajanldsa alapjan nem megfeleldek.

A ténylegesen ritka betegségek jobb azonositisa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktus révén bizonyos orvosi
kezelésre szoruld allapotok tekintetében kiegészitse a mindsitési kritériumokat,
amennyiben az eléirt kritériumok tudoméanyos okokbol és az Ugynokség ajanlasa
alapjan nem megfeleléek. Emellett a mindsitési kritériumok megkovetelik, hogy a
Bizottsag végrehajtasi intézkedéseket fogadjon el.

Ha mar létezik az Unidban engedélyezett, kielégitd mddszer a szdban forgd, orvosi
kezelésre szoruld allapot diagnosztizalasara, megeldzésére vagy kezelésére, akkor a
ritka betegségek gyodgyszerének szignifikans elénnyel kell jarnia az orvosi kezelésre
szorul6 allapot altal érintett személyek szamara. Ebben az Osszefiiggésben az egyik
tagallamban engedélyezett gyogyszert altaldban az Unidban engedélyezettnek kell
tekinteni. Ahhoz, hogy kielégité mddszernek mindsiiljon, nem sziikséges, hogy unids
engedéllyel rendelkezzen, vagy hogy az Osszes tagallamban engedélyezett legyen.
Ezenkiviil a forgalombahozatali engedélyhez nem kotott, altaldnosan hasznalt
diagnosztikai, megelézési vagy kezelési moddszerek kielégitonek tekintheték, ha
hatasossadguk ¢és biztonsagossdguk tudoméanyosan bizonyitott. Bizonyos esetekben az
orvosi rendelvénynek vagy a gyodgyszerkonyvi rendelvénynek megfelelden az egyes
betegek szamdara gyogyszertarban készitett és kozvetleniil a gydgyszertar altal ellatott
betegeknek szant gyogyszerek kielégitd kezelésnek tekintheték, amennyiben jol
ismertek és biztonsagosak, és ez az Unio érintett betegpopulacidja szamara altalanos
gyakorlat.

Az Ugynokség hataskort kap arra, hogy hatdrozat formdjdban ritka betegségek
gyogyszerének mindsitsen valamely gyogyszert. Ez a magas szinti tudomanyos
szakértelem biztositdsa mellett varhatoan megkonnyiti és felgyorsitja a mindsitési
eljarast.

A ritka betegségek gyogyszerének mindsitett készitmények gyorsabb engedélyezésére
valo 0sztonzeés érdekében a ritka betegségek gyodgyszerének mindsités €rvényességét
hét évben allapitottak meg, és az Ugynokség bizonyos meghatarozott feltételek mellett
meghosszabbithatja azt; a ritka betegség gyogyszerének szponzora kérelmére a ritka
betegség gyogyszerének mindsités visszavonhato.

Az Ugynokség felelds a ritka betegség gydgyszerének mindsitésért, valamint a ritka
betegségek gyodgyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdsdnak létrehozdsaért
¢és kezeléséért. Az emlitett nyilvantartasnak nyilvanosan hozzéaférhetének kell lennie,
¢s e rendelet meghatdrozza a nyilvantartasba felveenddé minimalis adatokat és
felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazason alapulé jogi aktussal
modositsa vagy kiegészitse ezeket az adatokat.

Az e rendelet értelmében ritka betegségek gyogyszereinek mindsitett gydgyszerek
szponzorai jogosultak teljes mértékben €élvezni azon 6sztonzdk eldnyeit, amelyeket az
Uni6 vagy a tagéallamok biztositanak az ilyen orvosi kezelést igényld allapotok —
koztiik a ritka betegségek — diagnosztizalasra, megeldzésére vagy kezelésére szolgald
gyogyszerek kutatasanak és fejlesztésének tamogatasa céljabol.
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A ritka betegségekben szenvedd betegek ugyanolyan mindségii, biztonsagos €s hatdsos
gyogyszereket érdemelnek, mint mas betegek; a ritka betegségek gyogyszereit ezért az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga altal végzett rendes értékelési
eljarasnak kell alavetni ahhoz, hogy a kérelmez0 megkapja a ritka betegség
gyogyszerére vonatkozd forgalombahozatali engedélyt, mig a ritka betegség
gyogyszere kritériumainak meg nem feleld javallatokra kiilon forgalombahozatali
engedély adhato.

A ritka betegségek nagy szazaléka tovabbra sem részesiil kezelésben, mivel a kutatas
¢és fejlesztés olyan teriiletekre koncentralodik, ahol a profit jobban biztositott. Ezért
azokat a teriileteket kell megcélozni, ahol leginkabb sziikség van a kutatdsra, és a
legkockazatosabbak a beruhazasok.

A ritka betegségek jelentds kielégitetlen egészségiligyi sziikségletek kezelésére
szolgaldo gyogyszerei olyan orvosi kezelésre szoruld allapotok megeldzésére,
diagnosztizalasara vagy kezelésére szolgdlnak, amelyek esetében vagy nem létezik
mas modszer a megeldzésre, diagnosztikara vagy kezelésre, vagy ha ilyen modszer
mar létezik, akkor ahhoz képest kivételes terapias elorelépést eredményeznek. Mindkét
esetben a betegség morbiditasdnak vagy mortalitdsdnak érdemi csokkentésére
vonatkozo kritérium biztositja, hogy csak a leghatasosabb gyogyszerek tartozzanak
ide. Az Ugynokségnek tudominyos irdnymutatisokat kell kidolgoznia a ,ritka
betegségek jelentés kielégitetlen egészségligyi sziikséglet kezelésére szolgald
gyogyszerei” kategoriara vonatkozoan.

A 141/2000/EK rendelet elfogadéasa Ota szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy az
ipar szamdra a legerdsebb 0Osztonzd eréd a ritka betegségek gyogyszereinek
fejlesztésébe és rendelkezésre allasuk biztositdsdba torténd befektetésre a tobbéves
piaci kizarélagossag megszerzésének lehetdsége, amely alatt a befektetés egy része
megtériilhet. A piaci kizardlagossag iddszakain tal a ritka betegségek gyogyszerei a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelvben] meghatarozott szabalyozasi védelmi
1d6szakokbdl is részeslilnek, beleértve a szabdlyozasi adatvédelem meghosszabbitasat
is. Ha azonban a ritka betegség gyogyszere tovabbi terapias javallatot kap, akkor csak
a piaci kizarolagossag meghosszabbitasabol részesiil. (102) A ritka betegségek
jelentds kielégitetlen egészségligyi sziikséglet kezelésére szolgald gyogyszereivel
kapcsolatos kutatas €s fejlesztés 0sztonzése, a piac kiszamithatdosaganak biztositasa és
az 0sztonzOk méltanyos elosztasanak biztositdsa érdekében a piaci kizarélagossag
modulécidja keriil bevezetésre; a leghosszabb ideig tartd piaci kizardlagossag a ritka
betegségek jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére szolgalo
gyogyszereinek jar, mig a legrovidebb piaci kizarolagossagban részesiilnek a ritka
betegségek azon gydgyszerei, amelyek gyodgyaszati alkalmazasa jol megalapozott,
tehat amelyek kevesebb beruhazast igényelnek. Annak biztositasa érdekében, hogy a
fejlesztok szamara novekedjen a kiszamithatosag, megszlinik a piaci kizardlagossagra
vonatkoz6 jogosultsagi kritériumok hat évvel a forgalombahozatali engedély kiadasa
utani feliilvizsgalatanak lehetdsége.

Annak 0sztonzéséhez, hogy a ritka betegségek gyodgyszereihez is gyorsabban és
szélesebb korben hozza lehessen férni, unids piaci bevezetés esetén a ritka betegségek
gyogyszerei — a jol megalapozott gyogyaszati alkalmazast gyogyszerek kivételével —
tovabbi egyéves piaci kizarolagossagot kapnak.

Az 1 terapias javallatokkal kapcsolatos kutatas €s fejlesztés jutalmazasa érdekében
egy Uj terdpias javallatra tovabbi egyéves piaci kizarolagossagi iddszak jar (legfeljebb
két javallat esetén adhato).
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Ez a rendelet tobb olyan rendelkezést is tartalmaz, amelyek célja egyrészt annak
elkeriilése, hogy indokolatlan elény6khoz lehessen jutni a piaci kizarolagossagnak
koszonhetden, masrészt az, hogy a generikus és biohasonld gyogyszerek, valamint a
hasonld gyogyszerek gyorsabb piacra jutdsanak biztositdsaval javitsdk a
gyogyszerekhez vald hozzaférést. Tisztazza tovabba a piaci kizarolagossag és az
adatvédelem kapcsolatat, és meghatdrozza azokat a helyzeteket, amikor egy hasonld
gyogyszer a fennalld piaci kizarolagossag ellenére forgalombahozatali engedélyt
kaphat.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszereknek az egy vagy tobb tagallamban torténd
forgalomba hozataluk eldtt altaldban kiterjedt vizsgalatokon kell atesniiik, beleértve a
nem klinikai és klinikai vizsgalatokat is, annak biztositasara, hogy a célpopulacio
korében torténd alkalmazasuk tekintetében biztonsdgosak, jo mindségliek ¢és
hatékonyak legyenek. Fontos, hogy a gyermekpopulacion végezzenek ilyen
vizsgélatokat annak biztositdsa érdekében, hogy a gydgyszereket megfelelden
engedélyezzék a gyermekpopulacido esetében vald alkalmazasra, valamint hogy
javitsak a gyogyszereknek a kiilonb6zo gyermekpopulaciokban torténd alkalmazasara
vonatkoz6, rendelkezésre 4ll6 informacidkat. Az is fontos, hogy a gyodgyszerek a
gyermekeknél valo alkalmazasnak megfelelé adagokban és formulaciéban jelenjenek
meg.

Ezért a gyermekpopulacié esetében alkalmazhaté gyogyszerek fejlesztése a
gyogyszerfejlesztés szerves részévé kell, hogy valjon, és azt integralni kell a
felndtteket  célzd  gyogyszerfejlesztési  programokba.  Kovetkezésképpen a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terveket a gyodgyszerfejlesztés korai szakaszaban kell
benyujtani, kellé idében ahhoz, hogy a gyermekpopulaci6 korében a vizsgalatokat
adott esetben még a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek beadasat
megel6zden elvégezhessék.

Mivel a gyodgyszerek fejlesztése a folyamatban 1évd vizsgélatok eredményétdl fiiggd
dinamikus folyamat, bizonyos esetekben, példaul amikor a gydgyszerekrdl korlatozott
informacido all rendelkezésre, mivel a gyogyszereket el6szor vizsgdljadk a
gyermekpopulécidoban, kiilon eljarast kell bevezetni, amely lehetévé teszi a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv fokozatos kidolgozasat.

Neépegészségiigyi sziikséghelyzetekben, annak érdekében, hogy ne késleltessék a
népegészségiigyi szilikséghelyzettel kapcsolatos orvosi kezelést igényld allapotok
kezelésére vagy megeldzésére szant gyogyszer gyors engedelyezését, lehetdséget kell
biztositani arra, hogy ideiglenesen eltekintsenek a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem 1ddpontjaban benyujtandd gyermekgydgyaszati vizsgalatokra vonatkozo
kovetelményektol.

Annak érdekében, hogy ne veszélyeztessék a gyermekek egészségét, és ne tegyék ki
Oket sziikségtelen klinikai vizsgalatoknak, el kell tekinteni a gyermekeken végzett
gyermekgyogyaszati  vizsgalatok jovadhagyasara ¢€s lefolytatdsdra vonatkozé
kotelezettségtdl, amennyiben a gyogyszer a gyermekpopuldcidé egy részében vagy
egészében valdszinlileg hatastalan vagy nem biztonsdgos, a gyogyszer nem jelent
jelentds terapids elonyt a gyermekek szaméra mar meglévd kezelésekhez képest, vagy
ha a gydgyszert olyan betegség kezelésére szanjak, amely csak a felndtt népesség
korében fordul eld. Mindazonaltal az utobbi esetben a kotelezettséget fenn kell tartani,
ha a rendelkezésre 4ll6 tudoméanyos bizonyitékok alapjan a gyogyszer a molekularis
hatdsmechanizmusa miatt varhatéan hatdsos lesz a gyermekeket érinté mas betegség
ellen.
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Annak biztositasa érdekében, hogy a gyermekpopulacié korében kizarolag a
gyermekek terdpids sziikségletei kielégitése érdekében végezzenek kutatdsokat, az
Ugyndkségnek meg kell allapitania és kdzzé kell tennie a gyogyszerekre, specifikus
gyogyszerekre, illetve gyogyszerosztalyokra vagy gyogyszerosztaly-részekre
vonatkoz6é mentesitések jegyzékét. Mivel a tudomannyal és az orvostudomannyal
kapcsolatos ismeretek az id6 soran fejlddnek, rendelkezni kell a mentesitések
jegyzékének modositasardl. Ha azonban egy mentesitést visszavonnak, a kovetelmény
egy megadott ideig nem alkalmazand6, 1id6t Dbiztositva legaldbb egy
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasara és a vizsgalatok megkezdésére a
gyermekpopulaci6 korében, a forgalombahozatali engedély kérelmezését megeldzden.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a kutatdst csak biztonsadgos és etikus modon
végezzEek, és hogy a gyermekpopuldciora vonatkozd vizsgalati adatok kdvetelménye
ne akadalyozza vagy késleltesse a mas populacidknak szant gyodgyszerek
engedélyezését, az Ugynokség korlatozott idére elhalaszthatja a gyermekgyogyészati
vizsgalati tervben szerepld egyes intézkedések vagy az 0sszes intézkedés megkezdését
vagy végrehajtasat. E halasztdst csak kelléen indokolt esetekben lehet
meghosszabbitani.

Rendelkezni kell arrél, hogy a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati terv
modosithatd abban az esetben, ha a kérelmezd a terv végrehajtdsa soran olyan
nehézségekbe iitkozik, amelyek kivitelezhetetlenné teszik azt, vagy amelyek miatt az
mar nem megfeleld.

Az Ugynokségnek a Bizottsdggal és az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot
kovetden részletesen meg kell hatdroznia a gyermekgydgyészati vizsgélati terv
jovahagyasara, modositdsara, a mentesitésre és a halasztasra irdnyuld kérelem
tartalmat.

Azon gyogyszerek esetében, amelyeket kizardlag gyermekgydgyaszati alkalmazasra
kivannak kifejleszteni, és amelyeket a jelenlegi rendelkezésektdl fliggetleniil
fejlesztenének ki, a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv egyszerisitett részleteit kell
eldirni.

Annak biztositasa érdekében, hogy az e rendelet alapjan engedélyezendd gyodgyszerek
gyermekeknél torténd alkalmazdsdra vonatkozo forgalombahozatali engedélyt
aldtdmaszté adatokat helyesen fejlesztették ki, az emberi felhaszndlésra szant
gyogyszerek bizottsdganak a forgalombahozatali engedély iranti kérelmek validalasi
szakaszaban ellendriznie kell a jovdhagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek
valé megfelelést, valamint a mentesitéseket és halasztasokat.

Az Ugyndkség 0Osztonzésképpen ingyenes tudomanyos tanicsadast biztosit a
gyermekpopulacionak szant gydgyszerek fejlesztésének szponzorai szamara.

Annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek ¢€s a betegek tdjékoztatast
kapjanak a gyogyszereknek a gyermekpopulacié korében torténd biztonsagos és
hatékony alkalmazasarol, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfeleléen
végzett vizsgalatok eredményeit — fliggetleniil attol, hogy azok tdmogatjak-e vagy sem
a gyogyszer gyermekeknél vald alkalmazéasat — fel kell tiintetni az alkalmazasi
eldirasban és adott esetben a betegtajékoztatoban.

A szellemi tulajdonjogok hatdlya ala mar nem tartozd engedélyezett gydgyszerek
ujszert, kizarolag gyermekgyodgyaszati javallatai fejlesztésének tdmogatasa érdekében
létre  kell hozni a forgalombahozatali engedély kiilonleges tipusat, a
gyermekgyogyaszati  alkalmazasra sz0lo  forgalombahozatali  engedélyt. A
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gyermekgyogyaszati  alkalmazasra  sz0lo  forgalombahozatali  engedélyt a
forgalombahozatali  engedély megadasara  vonatkoz6  meglévd  eljarasok
alkalmazaséaval kell megadni, de azok kizarolag a gyermekpopuléacié korében torténd
alkalmazésra kifejlesztett gyogyszerekre alkalmazhatok. Lehetévé kell tenni, hogy
annak a gyogyszernek a neve, amelyre a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szo6lo
forgalombahozatali engedélyt megadtdk, megegyezzen a felndttek szamara
engedélyezett megfeleld gydgyszer meglévé markanevével, annak érdekében, hogy ki
lehessen hasznalni a marka ismertségét, ¢és egyidejlileg részesiilni lehessen az Uj
forgalombahozatali engedélyhez kapcsolédd szabalyozasi védelem altal jelentett
elénybdol.

A gyermekgybdgyaszati alkalmazasra szolo forgalombahozatali engedély iranti
kérelemnek tartalmaznia kell a gydgyszernek a gyermekpopulacio korében torténd
alkalmazasara vonatkozo, a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek
megfelelden Osszegylijtott adatokat. Ezek az adatok kozzétett szakirodalombol vagy 1j
vizsgalatokbol is szarmazhatnak. A gyermekgyogyaszati alkalmazasra sz06lo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem hivatkozhat ugyanakkor az Unidban
szerepld adatokra is. Ennek célja, hogy tovabbi 0sztonzést nytjtson a kkv-knek,
koztiik a generikus vallalatoknak arra, hogy lejart szabadalmu gyogyszereket
kifejlesszenek a gyermekpopulécio szdmara.

Eléfordulhat, hogy egyes gyermekgydgyészati vizsgalati tervekkel kiilonb6z6 okokbdl
felhagynak annak ellenére, hogy a mar elvégzett vizsgalatok a gyermekek kezelésére
vonatkoz6 pozitiv eredményekre utalnak. A terv feladdséara és annak okaira vonatkozé
informaciokat az Ugyndkségnek ossze kell gytijtenie és nyilvanossagra kell hoznia
annak érdekében, hogy tdjékoztassa a fent emlitett vizsgalatok folytatdsa irant
esetlegesen érdekelt harmadik feleket.

A gyermekeken harmadik orszagokban végzett és gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervben hivatkozott vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervtdl fiiggetleniil végzett klinikai vizsgalatok
atlathatosaganak novelése érdekében az e klinikai vizsgalatokra vonatkozd
informaciokat fel kell venni a klinikai vizsgalatok unids adatbdzisdba, amelyet az
536/2014/EU rendelet hozott létre.

A klinikai vizsgalatok 536/2014/EU rendelettel 1étrehozott unids adatbazisdban
szerepld valamennyi gyermekgydgyaszati klinikai vizsgéalat eredményeinek
Osszefoglalojat a klinikai vizsgéalat befejezését kovetd 6 honapon beliil nyilvanosan
hozzatérhetove kell tenni, kivéve, ha ez indokolt tudomanyos okokbdl nem lehetséges.

A gyogyszerek fejlesztésével kapcsolatos prioritdsok megvitatasa érdekében,
kiilonosen a gyermekek kielégitetlen egészségligyi sziikségleteinek teriiletén, valamint
a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyodgyszerekkel kapcsolatos vizsgélatok
koordinalasa érdekében az Ugynokségnek eurdpai hélézatot kell létre hoznia,
amelynek tagjai az Unidban vagy az Eurdpai Gazdasagi Térségben székhellyel
rendelkezd betegképviseleti szervezetek, tudomanyos szakemberek,
gyogyszerfejlesztok, vizsgalok és kutatokdzpontok.

Unids finanszirozast kell biztositani az Ugyndkség gyermekgyodgydszati vonatkozasa
tevékenységekkel kapcsolatos munkdjanak valamennyi aspektusdra, példaul a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek értékelésére, a tudomanyos tanacsadas
dijmentesitésére, valamint a tajékoztatasi és atlathatosagi intézkedésekre, beleértve a
gyermekgyogyaszati vizsgalatok adatbéazisat €s a halozatot.
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Intézkedni kell az Unio altal engedélyezett gyogyszerek feliigyeletétérdl, és kiilondsen
e gyogyszerek nemkivanatos hatasainak az unidés farmakovigilanciai tevékenységek
keretében végzett intenziv felligyeletérdl annak érdekében, hogy biztositani lehessen a
szokasos alkalmazési feltételek mellett negativ elény-kockadzat viszonyt mutatd
gyogyszerek forgalombol torténd gyors visszahivasat.

Fenn kell tartani az Ugynokség 4ltal a farmakovigilancia teriiletén ellatott f8
feladatokat, amelyeket a 726/2004/EK rendelet hatarozott meg. Ez magaban foglalja
az unids farmakovigilancia-adatbazis és adatfeldolgozé halozat (a tovabbiakban:
EudraVigilance adatbazis) kezelését, a biztonsdgossagra vonatkozd tagéllami
bejelentések koordinalasat, valamint a nyilvanossag biztonsagossagi kérdésekrol vald
tajékoztatasat. Az EudraVigilance adatbazisnak a farmakovigilancia-informaciok
egyetlen fogadohelyének kell lennie. A tagéallamok ezért a forgalombahozatali
engedély jogosultjainak nem irhatnak elé tovabbi adatszolgaltatasi kotelezettségeket.
Az adatbazisnak a tagillamok, az Ugyndkség és a Bizottsag szamara teljes mértékben
¢s folyamatosan, a forgalombahozatali engedély jogosultjai €s a nyilvdnossag szamara
pedig megfeleld mértékben hozzaférhetonek kell lennie.

A piacfeliigyelet hatékonysiganak erdsitése érdekében az Ugyndkség felelds a
tagallamok farmakovigilanciai tevékenységének koordinalasaért. Rendelkezéseket kell
bevezetni abbol a célbdl, hogy szigorti és hatékony farmakovigilanciai eljardsok
Iéphessenek életbe, hogy a tagallam illetékes hatdsaga atmeneti sziikséghelyzeti
intézkedéseket hozhasson, ideértve a forgalombahozatali engedély modositasait, és
végil hogy barmely id6pontban lehetséges legyen a gydgyszer eldny-kockazat
viszonyanak ujraértékelése.

Az adatelemzés és az adatinfrastruktira tudomanyos és technologiai fejlodése
elengedhetetlen a gydgyszerek fejlesztéséhez, engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A
digitalis transzformécié hatassal volt a szabalyozo6i dontéshozatalra, amelyet egyre
inkdbb adatvezéreltté tett, megsokszorozva a gyogyszerek teljes életciklusa soran
keletkezd bizonyitékokhoz valdo hozzaférés lehetOségeit. Ez a rendelet elismeri az
Ugynodkség tapasztalatat és képességét arra, hogy a forgalombahozatali engedély
kérelmezdjétél vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjatol fiiggetleniil
benyujtott adatokhoz férjen hozzd ¢és azokat elemezze. Ennek alapjan az
Ugyndkségnek kezdeményeznie kell az alkalmazasi eliras aktualizaldsat abban az
esetben, ha az 01j hatdsossagi vagy biztonsadgossagi adatok hatassal vannak a gyogyszer
eldny-kockazat viszonyara.

Szintén helyénvald azzal a feladattal megbizni a Bizottsagot — szoros
egyiittmiikddésben az Ugynokséggel és a tagallamokkal folytatott konzulticiot
kovetden —, hogy koordinélja a tagallamokra ruhdzott kiilonféle feliigyeleti feladatok
végrehajtasat, és kiilonosen, hogy informdciot szolgaltasson a gyodgyszerekrdl, és
ellendrizze a helyes gyartasi, laboratdriumi és klinikai gyakorlat betartasat.

El6 kell irni a gydgyszerek engedélyezésével kapcsolatos unids eljarasok és a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] altal mar jelentés mértékben harmonizalt
tagallami forgalombahozatali engedélyezési eljarasok dsszehangolt végrehajtasat.

Az Unid ¢és a tagallamok tudomanyos tényeken alapuld eljarast dolgoztak ki, amely
lehetove teszi az illetékes hatdosdgok szamara az 0j vagy meglévd gyogyszerek relativ
hatékonysaganak meghatarozéasat. Ez a folyamat kifejezetten arra 6sszpontosit, hogy
egy gyogyszer milyen hozzaadott értéket képvisel mas ) vagy meglévo egészségiligyi
technologidkhoz képest. Ez az értékelés ugyanakkor nem végzendd el a
forgalombahozatali engedély Osszefiiggésében, amelyre vonatkozdéan megallapodas

46

HU



HU

(133)

(134)

(135)

(136)

(137)

sziiletett arrdl, hogy az alapvetd kritériumokat fenn kell tartani. Ebben a tekintetben
hasznos lehetdvé tenni, hogy informdaciot gyiijtsenek a tagallamok altal az qj
gyogyszerek altal elért terapias elony meghatarozasahoz alkalmazott modszerekrol.

A szabalyozdi tesztkornyezetek lehetdséget kinalhatnak a szabalyozas eldmozditasara
proaktiv szabalyozasi tanulas révén, lehetdévé téve a szabalyozok szamara, hogy jobb
szabalyozasi ismereteket szerezzenek, ¢és megtaldljak a legjobb eszkozoket az
innovaciok  valoés  bizonyitékokon alapuld  szabalyozéasara, kiilénosen a
gyogyszerfejlesztés nagyon korai szakaszaban, ami kiilondsen fontos lehet a nagy foku
bizonytalansaggal €s a gyokeres valtoztatast igényld kihivasokkal szemben, valamint
az Uj politikak kidolgozasa soran. A szabalyozoi tesztkornyezetek strukturalt
kornyezetet biztositanak a kisérletezéshez, adott esetben korlatozott ideig és egy
szabalyozasi feliigyelet alatt all6 agazat vagy teriilet korlatozott részén, a megfeleld
biztositékok meglétének garantalasaval lehetové teszik az innovativ technoldgiak,
termékek, szolgaltatasok vagy megkozelitések valos kdrnyezetben torténd tesztelését —
jelenleg kiilondsen a digitalizacidoval vagy a mesterséges intelligencidnak és a gépi
tanulasnak a gyogyszerek életciklusa soran vald alkalmazéasaval Osszefliggésben, a
gyogyszer felfedezésétol, fejlesztésétdl, egészen a gydgyszerek beadasdig. 2020.
december 23-i kdvetkeztetéseiben a Tanacs arra 0sztondzte a Bizottsdgot, hogy a
jogszabalyok kidolgozasa ¢és feliilvizsgdlata sordn eseti alapon mérlegelje a
szabalyozoi tesztkdrnyezetek hasznalatat.

A gyogyszerek teriiletén mindig biztositani kell tébbek kozott a polgarok, a fogyasztok
¢s az egészség magas szintli védelmét, valamint a jogbiztonsagot, az egyenld
versenyfeltételeket €s a tisztességes versenyt, és tiszteletben kell tartani a védelem
meglévo szintjét.

A szabélyozoi tesztkdrnyezet létrehozasanak az Ugynokség ajanlasat kovetd bizottsagi
hatarozaton kell alapulnia. E hatdrozatot részletes terv alapjan kell meghozni, amely
felvazolja a tesztkOrnyezet sajatossagait, valamint leirja a lefedendd gyogyszereket. A
szabalyozoi tesztkOrnyezet korlatozott ideig tarthatd fenn, €s népegészségiigyi
megfontolasok alapjan barmikor megsziintethetd. A szabalyozoéi tesztkdrnyezetbdl
szarmaz0 tanulsagoknak informéciokkal kell szolgalniuk a jogi keret annak érdekében
bevezetendd valtozdsaihoz, hogy az adott innovativ szempontok teljes mértékben
beépiiljenek a gyogyszerekre vonatkozo szabalyozéasba. A szabalyozodi tesztkdrnyezet
eredményei alapjan a Bizottsadg adott esetben kiigazitott kereteket dolgozhat ki.

A gybgyszerhianyok novekvo népegészségiigyi veszElyt jelentenek, sulyos kockazattal
is jarhatnak az Unidban a lakosok egészségére nézve, és hatassal vannak a betegek
azon jogara, hogy hozzaférjenek a megfeleld orvosi ellatdshoz. A hiany kivalto okai
tobbtényezdsek, és — a mindséggel és a gyartassal kapcsolatos problémaktol kezdve —
a teljes gyogyszerértéklanc mentén azonosithatok kihivasok. A gydgyszerhiany
kiilondsen az ellatasi lanc zavaraibol és a kulcsfontossagu alkotoelemek €s dsszetevok
kinalatat érintd sebezhetdségekbdl eredhet. Ezért a hianyok megeldzése érdekében
minden forgalombahozatali engedély jogosultjanak rendelkeznie kell hidnymegelézési
tervvel. Az Ugynokségnek iranymutatist kell nyujtania a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szamdra az emlitett tervek végrehajtdsdnak egyszerlsitését
célzo megkozelitésekrol.

A belsd piacon a gyogyszerekkel valo ellatds biztonsdgdnak javitasa és ezaltal a
népegészség magas szintl védelméhez vald hozzajarulds érdekében helyénvalod
kozeliteni e rendeletben a tényleges vagy potencidlis gyogyszerhianyok nyomon
kovetésére €s jelentésére vonatkozd szabalyokat, beleértve az eljardsokat, valamint
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érintett szervezetek szerepét és kotelezettségeit. Fontos biztositani a gyodgyszerekkel
valo folyamatos ellatast, amelyet Eurdpa-szerte gyakran magatol értetddonek
tekintenek. Ez kiilondsen azokra a legkritikusabb fontossdgi gyogyszerekre
vonatkozik, amelyek elengedhetetlenek Europdban az ellatds folyamatossaganak
biztositasdhoz, a mindségi egészségligyi ellatashoz és a népegészség magas szintli
védelmének garantalasahoz.

Az illetékes nemzeti hatosagokat fel kell hatalmazni arra, hogy a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitdl kapott értesitések alapjdn nyomon kdvessék a nemzeti és a
centralizalt eljarasokkal engedélyezett gyogyszerek hianyat. Az Ugyndkséget fel kell
hatalmazni arra, hogy szintén a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol kapott
értesitések alapjan nyomon kovessék a centralizalt eljarasokkal engedélyezett
gyogyszerek hianyat. Kritikus hidnyok azonositdsa esetén az illetékes nemzeti
hatosagoknak és az Ugynokségnek dsszehangoltan kell dolgozniuk e kritikus hidnyok
kezelése érdekében, fiiggetlentil attol, hogy a kritikus hidny altal érintett gydgyszerre
centralizalt forgalombahozatali engedély vagy nemzeti forgalombahozatali engedély
vonatkozik-e. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és mas érintett
szervezeteknek meg kell adniuk a nyomon kdvetéshez sziikséges informaciokat. A
nagykereskedelmi forgalmazok és mas személyek vagy jogalanyok, beleértve a
betegszervezeteket vagy az egészségligyi szakembereket, szintén bejelenthetik az
illetékes hatosagnak az érintett tagallamban forgalmazott adott gyogyszer hianyat. Az
Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet?! alapjan
mar létrehozott, a gyogyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo ligyvezetd
irdnyitécsoportnak (a tovabbiakban: gyogyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitdcsoport) el
kell fogadnia a kritikus gyogyszerhianyok jegyzékét, és biztositania kell e hidanyok
Ugynokség  altali nyomon kovetését. A gydgyszerhiannyal — foglalkozo
iranyitocsoportnak ezenfeliil el kell fogadnia a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvnek]
vagy e rendeletnek megfeleléen engedélyezett kritikus fontossdgh gyogyszerek
jegyzekét 1s, e gyodgyszerek kinalatdnak nyomon kovetése érdekében. A
gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport ajdnlasokat fogalmazhat meg azokra az
intézkedésekre  vonatkozoan, amelyeket a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagallamoknak, a Bizottsdgnak ¢és mdas szervezeteknek kell
meghozniuk a kritikus hiany megsziintetése vagy a piac e kritikus fontossagu
gyogyszerekkel vald ellatasa biztonsdganak érdekében. A Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el annak biztositdsara, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, a nagykereskedelmi forgalmazok vagy mas érintett szervezetek meghozzak
a megfeleld intézkedéseket, beleértve a készletek lIétrehozasat vagy fenntartasat.

A folyamatos ellatasnak és a kritikus fontossagu gyogyszerek piaci elérhetdségének
biztositdsa érdekében szabdlyokat kell megallapitani a forgalombahozatali
engedélynek a forgalomba hozatal végleges besziintetését megel6zé atruhazéasara
vonatkozodan. Az ilyen atruhazas nem tekintendé modositasnak.

Elismert tény, hogy az informéciokhoz vald jobb hozzaférés hozzéjarul az altalanos
tajekozottsaghoz, és lehetdséget biztosit a nyilvanossagnak arra, hogy észrevételeket
tegyen, amelyeket a hatdsdgok megfeleléen figyelembe vehetnek. A nyilvanossag
szamdra ezért hozzaférést kell biztositani a Gyogyszerek Unids Nyilvantartdsaban, az
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Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre
vald felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérol (HL L 20., 2022.1.31.,
1.0.).
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Eudravigilance adatbazisban, valamint a gyartasi és nagykereskedelmi forgalmazasi
adatbazisban talalhaté informaciokhoz, miutdn az illetékes hatésag tordlte a bizalmas
iizleti informaciokat. Az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?’ a
lehetd legnagyobb mértékben biztositja a nyilvanossdgnak a dokumentumokhoz vald
hozzaférését, és meghatirozza e hozzaférés altalanos elveit és korlatait. Az
Ugynokségnek ennek megfelelden a lehetd legszélesebb korti hozzaférést kell
biztositania dokumentumaihoz, egyensulyt teremtve az informacidokhoz vald jog és az
adatvédelmi kovetelmények kozott. Az 1049/2001/EK  rendelettel Osszhangban
biztosithato eltérés révén védelmezni kell bizonyos kéz- és maganérdekeket, példaul a
személyes adatokat vagy a bizalmas tlizleti informacidkat.

Az emberi alkalmazédsra szant gyogyszerek e rendelettel OGsszhangban megadott
forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos egyes kotelezettségek betartasanak
biztositasa érdekében a Bizottsdg szamara lehetové kell tenni, hogy pénzbiintetést
szabjon ki. Az emlitett kotelezettségek be nem tartdsédval kapcsolatos feleldsség
vizsgalatdhoz ¢és az emlitett pénzbiintetések kiszabasdhoz olyan eszkozoket kell
biztositani, amelyek figyelembe veszik, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai valamely nagyobb gazdasagi egység részét képezhetik. Ellenkezd esetben
fennall az emlitett kotelezettségeknek vald meg nem felelésért viselt felelosség
kijatszasanak egyértelmii és azonosithaté kockazata, ami hatdssal lehet a hatékony,
aranyos ¢és visszatartd ereji szankciok kiszabasanak képességére. A kiszabott
birsdgnak hatdsosnak, aranyosnak és visszatartdo erejiinek kell lennie, tovabba
figyelembe kell vennie az adott esethez fiiz6dé egyéb koriilményeket is. A
jogbiztonsagnak a jogsértési eljards soran vald biztositdsa érdekében meg kell
hatarozni a szankcidok maximalis 6sszegét. E maximalis 0sszegeknek nem egy adott
gyogyszer, hanem az érintett gazdasagi egység forgalmatol kell fiiggeniiik.

E rendelet egyes nem alapvetd rendelkezéseinek kiegészitése vagy moddositasa
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié miikddésérdl
sz016 szerzddés (a tovabbiakban: EUMSZ) 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el azon helyzetek meghatarozasarol, amelyekben engedélyezés utani
hatdsossagi vizsgalatokra lehet sziikség; azon gyogyszerkategéridk meghatarozasarol,
amelyekre egyedi kotelezettségekhez kotott forgalombahozatali engedély adhato,
valamint az ilyen forgalombahozatali engedély megadasara és megljitdsara vonatkozo
eljarasok és kovetelmények meghatarozasardl; a modositasok aldli mentességek és
azon kategoridk meghatarozasardl, amelyekbe a modositasokat be kell sorolni, a
forgalombahozatali engedélyekben foglaltak mddositasa iranti kérelmek vizsgélatara
vonatkoz6 eljarasok létrehozasarol, valamint az ilyen modositdsok iranti kérelmek
vizsgélata céljabol harmadik orszagokkal és nemzetkdzi szervezetekkel folytatott
egylttmiikodes feltételeinek és eljarasainak meghatarozasardl; a forgalombahozatali
engedélyek  4truhdzasa irdnti  kérelmek  vizsgdlatara vonatkozo  eljarasok
meghatarozasardl; az e rendelet szerinti kotelezettségek be nem tartasa esetén
pénzbirsagok vagy kényszeritd birsagok kiszabasara vonatkozd eljards és szabalyok,
valamint e birsdgok beszedése feltételeinek és modszereinek meghatarozasarol. A
Bizottsagot fel kell hatalmazni tovabbi intézkedések elfogadasara, megjeldlve azokat
az eseteket, amelyekben engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatokat Ilehet
megkovetelni. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az el6készitd munka soran
megfeleld konzulticiokat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e

22

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Eurdpai Parlament, a
Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrol (HL L 145.,2001.5.31., 43. 0.).
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konzultacidokra a jogalkotds mindségének javitasardl szolo, 2016. aprilis 13-1 az
Eurépai Parlament, az Eurdpai Unié Tanéicsa és az Europai Bizottsag kozotti
intézménykozi megallapodasban®® foglalt elveknek megfeleléen keriiljon sor. igy
kiilondsen a felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld
részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok
szakértdivel egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, ¢és szakértdik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elokészitésével foglalkozo szakértdi csoportjainak tilésein.

A Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeivel kapcsolatban e rendelet végrehajtasa
egységes feltételeinek biztositasa érdekében. A centralizalt forgalombahozatali
engedélyek kiadasaval, az engedélyek felfiiggesztésével, kérelemre vagy hivatalbol
torténd visszavonasaval, az utalvanyok odaitélésével, a szabalyozdi tesztkornyezetek
1étrehozasaval és modositasaval, valamint a gyogyszerek szabalyozasi statuszara
vonatkoz6 hatarozatokkal kapcsolatos végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU
rendeletnek megfelelden kell gyakorolni.

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

A tapasztalatok azt mutatjak, hogy a GMO-kat tartalmazo6 vagy azokbdl allo vizsgalati
gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran a 2001/18/EK és a 2009/41/EK
iranyelv  kovetelményeinek vald megfelelést biztosité eljards a kornyezeti
kockazatértékelés és a tagallam illetékes hatosaga altali hozzajarulas tekintetében
Osszetett, €s jelentds 1d6t vehet igénybe.

Az eljaras Osszetettsége jelentdsen nd a tobb tagallamban ¢€s tobb kozpontban végzett
klinikai vizsgéalatok esetében, mivel a klinikai vizsgéalatok szponzorainak
parhuzamosan tobb engedély iranti kérelmet is be kell nyajtaniuk eltérd tagallamok
tobb illetékes hatdosdgahoz. Emellett a GMO-kra vonatkozo jogszabalyok értelmében a
kornyezeti kockazatértékelésre €s az illetékes hatosagok irasbeli hozzajarulésara
vonatkozo 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 tagillamok, amelyek a klinikai vizsgéalat sajatos
kortilményeitdl fiiggden vagy a 2009/41/EK iranyelvet, vagy a 2001/18/EK iranyelvet
alkalmazzak. Nem lehet tehat elzetesen meghatarozni a kovetendd nemzeti eljarast.

Ezért kiilonosen nehéz a GMO-kat tartalmazod vagy azokbol all6 vizsgalati
gyogyszerekkel tobb tagillam részvételével, tobb kozpontban zajlé klinikai
vizsgalatokat végezni.

Az 536/2014/EU rendelet egyik célkitlizése, hogy a klinikai vizsgalatra irdnyuld
kérelemre vonatkozéan az érintett tagallamok egyetlen Osszehangolt €s egységes
értekelést végezzenek, és az értékelést egy orszag (a jelentéstevd tagallam)
koordinalja.

Ezért helyénvald el6irdnyozni az illetékes nemzeti hatésagok szakértdinek
bevonasaval végzett centralizalt kornyezeti kockazatértékelést.

A 2001/18/EK iranyelv 5. cikke ugy rendelkezik, hogy a GMO-k kdrnyezetbe torténd
szandékos kibocsatasara vonatkoz6 engedélyezési eljarasok és az azokhoz kapcsolodo,
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az iranyelv 6-11. cikkében leirt szabalyok nem alkalmazandok az emberi alkalmazésra
szant gyogyszerhatéanyagnak mindsiilé anyagokra és vegyliletekre, amennyiben
azokat az emlitett cikkben felsorolt kritériumoknak megfelelé unids jogi aktusok
engedélyezik.

A vizsgalati gyogyszerek Unidon beliili gyartasdra és behozatala tekintetében az
536/2014/EU rendelet 61. cikke (2) bekezdésének a) pontja szerinti engedéllyel valo
rendelkezésre vonatkozd kovetelményt ki kell terjeszteni a 2009/41/EK iranyelv
szerinti, GMO-kat tartalmazo6 vagy azokbdl allo vizsgalati gydgyszerekre is.

Ezért az 536/2014/EU rendelet hatékony miitkodésének biztositasa érdekében indokolt
a gyogyszerhatdbanyagnak mindsiild anyagok ¢és vegyliletek sajatos jellemzdit
figyelembe vevo egyedi engedélyezési eljarast meghatarozni a 2001/18/EK iranyelv 5.
cikkében foglalt kovetelményeknek megfelel6 GMO-kat tartalmazo vagy azokbol allo,
emberi alkalmazasra szant gyodgyszerhatéanyagnak mindsiilé anyagok ¢és vegyiiletek
szandékos kibocsatasara.

Az e rendeletben meghatirozott egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott
pénzbirsagokra vonatkozo részletes szabalyokat a 658/2007/EK bizottsagi rendelet?*
hatarozza meg. E szabalyokat fenn kell tartani, de helyénvald egységes szerkezetbe
foglalni Oket, e rendeletbe atemelve alapvetd elemeiket és az e kotelezettségekre
vonatkoz6 jegyzéket, fenntartva mindazonaltal a Bizottsigra ruhdzott azon
hataskoroket, amelyek értelmében a Bizottsag az ilyen pénzbiintetések kiszabasara
vonatkoz6 eljarasok meghatarozasa révén kiegészitheti e rendeletet. A jogbiztonsag
érdekében helyénvald egyértelmiivé tenni, hogy a 2141/96/EK bizottsagi rendelet®
hatalyban marad, és tovabbra is alkalmazand6, hacsak és amig hatdlyon kiviil nem
helyezik. Ugyanezen okbol egyértelmiivé kell tenni, hogy 2049/2005/EK?®, az
507/2006/EK?", a 658/2007/EK és az 1234/2008/EK?® rendelet hatdlyban marad, és
tovabbra is alkalmazando, hacsak és amig hatalyon kiviil nem helyezik dket.

E rendelet kettds jogalapjat az EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja alkotja. Célja a belsé piac megvalositisa az emberi alkalmazédsra szant
gyogyszerek tekintetében, az egészség magas szintli védelmének biztositdsat véve
alapul. Ez a rendelet tovabba magas szintli mindségi és biztonsadgossagi eldirasokat
allapit meg a gyodgyszerekre vonatkozoan, az e gyogyszerek biztonsdgossagaval
kapcsolatos altalanos elvarasoknak valé megfelelés érdekében. A rendelet
parhuzamosan torekszik mindkét cél megvaldsitasara. E két cél elvalaszthatatlanul

24

25

26

27

28

A Bizottsag 658/2007/EK rendelete (2007. junius 14.) a 726/2004/EK ecurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek
megsértése miatt kiszabott pénzbirsagokrél (HL L 155.,2007.6.15., 10. 0.).

A Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanacsi rendelet hatalya ala
tartoz6  gyogyszerek  forgalombahozatali  engedélyének  atruhazdsiara  vonatkozd  kérelem
megvizsgalasarol (HL L 286., 1996.11.8., 6. 0.).

A Bizottsag 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok altal az Europai
Gyogyszeriigynokségnek fizetendé dijak és az attdl kapott adminisztrativ segitség szabalyainak
megallapitasarol (HL L 329.,2005.12.16., 4. o0.).

A Bizottsag 507/2006/EK rendelete (2006. marcius 29.) a 726/2004/EK eurodpai parlamenti és tanacsi
rendelet hatalya ald tartoz6, emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba
hozatalanak feltételekhez kotott engedélyezésérdl (HL L 92., 2006.3.30., 6. o.).

A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozd feltételek
modositasainak vizsgélatarol (HL L 334.,2008.12.12., 7. 0.).
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Osszekapcsolodik, és egyik sem masodlagos a masikhoz képest. Ami az EUMSZ 114.
cikkét illeti, ez a rendelet 1étrehozza az Eurdpai Gyogyszerligyndkséget, és kiilonos
rendelkezéseket ir eld a gyodgyszerek centralizalt engedélyezése tekintetében, ezaltal
biztositva a bels6 piac miikodését és a gydgyszerek szabad mozgasat. Ami az EUMSZ
168. cikke (4) bekezdésének c) pontjat illeti, ez a rendelet magas szinti mindségi €s
biztonsagi eldirasokat allapit meg a gyodgyszerekre vonatkozodan.

(155) E rendelet tiszteletben tartja kiilondsen az Eurdpai Unio Alapjogi Chartajaban elismert
alapvetd jogokat és alapelveket, mindenekel6tt az emberi méltosagot, a személyi
sérthetetlenséget, a gyermekek jogait, a magéan- €s csaladi €let tiszteletben tartasat, a
személyes adatok védelmét, valamint miivészet és a tudomany szabadsagat.

(156) E rendelet célja, hogy az Unio egészében biztositsa a kivaldé mindségli gyogyszerek
engedélyezését, tobbek kozott a beteg gyermekek ¢€s a ritka betegségben szenveddk
szamara is. Mivel ezt a célt a tagallamok nem tudjék kielégitben megvalositani, és
ezért az a fellépés nagysagrendje miatt unids szinten jobban megvalésithato, az Unid
az EBurdpai Uniordl szolo szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritasi elvnek
megfeleléen intézkedéseket hozhat. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének
megfelelden ez a rendelet nem 1€pi tul az e cél eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet uniods eljarasokat allapit meg az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek unios
szintl engedélyezésére, feliigyeletére és farmakovigilancidjara vonatkozdan, unids és
tagallami szintli szabalyokat ¢és eljarasokat allapit meg a gyogyszerellatds biztonsagéaval
kapcsolatosan, valamint megallapitja a 726/2004/EK rendelettel létrehozott, az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekkel kapcsolatosan az e rendeletben, az (EU) 2019/6
rendeletben és mas vonatkozé unids jogi aktusokban meghatarozott feladatokat ellaté Eurdpai
Gyobgyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugyndkség) iranyitasira vonatkozo rendelkezéseket.

E rendelet nem érinti a tagallami hatésagok azzal kapcsolatos hataskorét, hogy meghatarozzak
a gyogyszerek arat €s az egészségligyl, gazdasagi ¢s szocialis feltételek alapjan beemeljék a
gyogyszereket a nemzeti egészségiigyi rendszer vagy a tarsadalombiztositasi rendszerek
hatalya ala. A tagallamok a forgalombahozatali engedélyben szereplé adatokbol
kivalaszthatjdk azokat a terdpids javallatokat ¢és kiszereléseket, amelyeket a
tarsadalombiztositasi szerveik tdmogatni fognak.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet céljaira a [feliilvizsgalt 2001/83/EK] iranyelv® 4. cikkében megallapitott
fogalommeghatarozasok alkalmazandok.

Ezenkiviil a kovetkezd fogalommeghatarozasokat is alkalmazni kell:

» [A feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv cime, datum (HL L XX., XXX.XX.XX., X. 0.)]
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1. »allatgyogyaszati gyogyszer”: az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 1. pontjaban
meghatarozott gyogyszer;

2. »ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmény™: olyan fejlesztés alatt allo
gyogyszer, amely a 64. cikk (4) bekezdésében emlitett hatarozattal ,.ritka betegség
gyogyszere” mindsitést kapott;

3. ,»ritka betegségek gyodgyszerei”: a 69. cikkben emlitett, ritka betegség gyogyszerére
vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 gyodgyszer;

4. »ritka betegség gyogyszerének szponzora”: barmely, az Unidban letelepedett jogi
vagy természetes személy, aki a 64. cikk (4) bekezdésének megfelelden ritka
betegség gyogyszerének mindsités iranti kérelmet nyujtott be vagy aki a 64. cikk (4)
bekezdésében emlitett hatdrozattal ilyen mindsitést kapott;

5. ,hasonlo gyodgyszer”: olyan gyogyszer, amely egy ritka betegség gyogyszereként
engedéllyel rendelkezd gyogyszer hatdanyagahoz, illetve hatdéanyagaihoz hasonlo
hatdéanyagot, illetve hatoanyagokat tartalmaz, és amelyet ugyanarra a terapias
javallatra szannak;

6. ,hasonl6 hatéanyag”: azonos hatéoanyag vagy olyan hatdanyag, melynek {6
molekularis szerkezeti jellemz6i azonosak (de nem feltétleniil azonos az Osszes
molekularis szerkezeti jellemzdje), valamint azonos hatdsmechanizmussal miikodik.
Azon fejlett terapias gyogyszereknél, amelyek esetében a f6 molekularis szerkezeti
jellemzoket nem lehet teljes mértékben meghatarozni, két hatdbanyag hasonldsagat a
bioldgiai és funkcionalis jellemzdk alapjan kell vizsgalni;

7. ,»szignifikans elény” a ritka betegség gyodgyszere altal jelentett klinikailag relevans
elény vagy a betegellatashoz vald 1ényeges hozzajarulds, amennyiben ez az eldny
illetve hozz4jarulas a célpopulacioé jelentds részének javara valik;

8. ,Kklinikailag nagyobb hatidsossagu™: olyan gyogyszer, amelyrdl bizonyitottdk, hogy
jelentdsebb terapids, illetve diagnosztikai eldnyoket biztosit egy ritka betegség
gyogyszere altal biztositottaknal, a kovetkezd egy vagy tobb modon:

a) a ritka betegség engedélyezett gyodgyszerénél nagyobb hatdsossig a
célpopulécio jelentds részében;

b) az engedélyezett gyogyszerénél nagyobb biztonsagossag a célpopulécio
jelentds részében;

c) kivételes esetekben, ha sem a nagyobb biztonsagossagot, sem pedig a nagyobb
hatasossdgot nem bizonyitottdk, annak bemutatisa, hogy a gyogyszer
egyébként lényegesen hozzajarul a diagnozis feldllitasdhoz vagy a
betegellatashoz;

11. »gyermekgyogyaszati alkalmazasra sz6ld forgalombahozatali engedély”: olyan
emberi alkalmazasra szant gyodgyszerre megadott forgalombahozatali engedély,
amely nem all a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyardl szolo 469/2009/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® [Kiadohivatal: kérjiik, helyettesitsék az
Uj jogi eszkozre vald hivatkozassal, annak elfogadasa utan] szerinti kiegészit6
oltalmi tanusitvany vagy olyan szabadalom oltalma alatt, amely alapjan kiegészito
oltalmi tanusitvany adhato, és amely kizardlag a gyermekpopuldcidban vagy a

30 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gydgyszerek kiegészitd

oltalmi tanusitvanyarol (HL L 152.,2009.6.16., 1. o0.).
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12.

13.
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15.

16.
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(4)

)

gyermekpopulécio alcsoportjaiban vald alkalmazas szempontjabdl relevans terapids
javallatokra terjed ki, beleértve az adott termék megfeleld hataserdsségét,
gyogyszerformajat vagy beadasi modjat;

,szabalyozoi tesztkdrnyezet”: szabdlyozasi keret, amelynek sordn lehetdség van
olyan innovativ vagy adaptalt szabalyozasi megoldasok ellendrzott kornyezetben
valo kifejlesztésére, validalasara ¢és tesztelésére, amelyek megkonnyitik a
valoszintlileg e rendelet hatalya ala tartoz6 innovativ termékek — konkrét terv alapjan
torténd, és korlatozott ideig tartd szabalyozoi feliigyelet melletti — kifejlesztését és
engedélyezését;

,kritikus fontossagi gyogyszer”: olyan gyogyszer, amely esetében az elégtelen
kinalat a betegeknek stlyos artalmat okoz, vagy sulyos artalom kockazataval jar, és
amelyet a 130. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti modszertan alkalmazasaval
azonositottak;

,hiany”: olyan helyzet, amelyben egy, valamely tagdllamban engedélyezett ¢és
forgalomba hozott gydgyszer tekintetében a kinalat az adott tagadllamban nem elégiti
ki az emlitett gydgyszer iranti keresletet;

,Kritikus tagallami hidny”: olyan gydgyszerhidny, amely esetében az adott tagallam
piacan nem all rendelkezésre megfeleld helyettesité gyogyszer, és ezt a hianyt nem
lehet megoldani;

Hkritikus hiany”: olyan kritikus tagallami hiany, amely esetében unids szintli
fellépésre van sziikség a hiany e rendelettel 6sszhangban torténé megoldasihoz.

3. cikk
Centralizalt eljards szerint engedélyezett gyogyszerek

Az 1. mellékletben felsorolt gyogyszer csak abban az esetben hozhat6 forgalomba az
Unid piacan, ha a gyogyszer e rendeletnek megfelelden unids forgalombahozatali
engedélyt (a tovabbiakban: centralizalt forgalombahozatali engedély) kapott.

Az 1. mellékletben fel nem sorolt gyogyszer is kaphat e rendeletnek megfeleléen
centralizalt forgalombahozatali engedélyt, amennyiben legaldbb az egyik alabbi
kovetelménynek megfelel:

a) a kérelmezd igazolja, hogy a gydgyszer jelentds terdpias, tudomanyos vagy
technikai innovaciot képvisel, vagy hogy a forgalombahozatali engedély e
rendeletnek megfeleld megadasa unids szinten szolgdlja a Dbetegek
egészségének érdekét, az antimikrobialis rezisztenciara és a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek gyogyszereire vonatkozodan is;

b)  kizarolag gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszer.

Homeopatids  gyogyszerek nem  kaphatnak e rendeletnek megfeleléen
forgalombahozatali engedélyt.

Az emberi alkalmazéisra szant gyogyszerek centralizalt forgalombahozatali
engedélyeit a Bizottsdg adja meg ¢és feliigyeli a II. fejezetben foglaltaknak
megfelelden.

A Bizottsag a 175. cikknek megfeleléen felhatalmazast kap arra, hogy az I.
mellékletet mddositd felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a
célbol, hogy hozzaigazitsa azt a miiszaki és tudomanyos fejlédéshez.
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4. cikk

A centralizalt eljaras szerint engedélyezett gyogyszerek generikumainak tagallami
engedélyezése

Az Unio altal engedélyezett referencia-gydgyszer generikus gyogyszerét a tagallamok
illetékes hatosagai a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvnek] megfelelden a kovetkezo
feltételek mellett engedélyezhetik:

a) a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
9. cikkének megfeleléen nyujtottak be;

b) az alkalmazasi eloiras és betegtdjékoztatd minden jelentés vonatkozasban
megegyezik az Uni6 altal engedélyezett gyogyszerével.

Az els6 albekezdés b) pontja nem alkalmazand6 az alkalmazasi eldirds és a betegtajékoztatod
javallatokra, adagolasra, gyogyszerformékra, alkalmazasi moédszerekre, beaddsi modokra
illetve mas gyogyszeralkalmazasi modra utaldé azon részeire, amelyek a generikus gyogyszer
forgalomba hozatalakor még szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitvany hatalya ala
tartoztak, amennyiben a generikus gyogyszer kérelmezdje kérte, hogy ezen informaciok ne
szerepeljenek a forgalombahozatali engedélyében.

II. fejezet

ALTALANOS RENDELKEZESEK ES A KERELMEKRE
VONATKOZO SZABALYOK

1. SZAKASZ

A CENTRALIZALT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY KERELMEZESE

5. cikk
A forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtdsa

(1) Az e rendelet hatdlya ald tartozd gyogyszer forgalombahozatali engedélye
jogosultjanak az Unidban letelepedettnek kell lennie. A forgalombahozatali engedély
jogosultja felelds a gydgyszer forgalomba hozataldért, fiiggetleniil att6l, hogy azt a
forgalombahozatali engedély jogosultja maga végzi, vagy e célra kijeldlt egy vagy
tobb személlyel végezteti.

(2) A kérelmezd megéllapodik az Ugynokséggel a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasanak idépontjaral.

3) A kérelmezd elektronikus uton nytjtja be az Ugyndkségnek a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet, az Ugyndkség altal rendelkezésre bocsatott
formatumokban.

4) A kérelemmel kapcsolatban benyujtott informéciok és dokumentéacié pontossagéaért a
kérelmezd felel.

(5) Az Ugynokség a kérelem beérkezésétdl szamitott 20 napon beliil ellendrzi, hogy a 6.
cikkben el6irt minden sziikséges informéacio és dokumentacié benyujtasra kertilt-e, és
hogy a kérelem nem tartalmaz olyan kritikus hidnyossagokat, amelyek
megakadalyozzak a gyodgyszer értékelését, valamint eldonti, hogy megfelelé-e a
kérelem.
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Ha az Ugyndkség ugy itéli meg, hogy a kérelem nem teljes, vagy abban olyan
kritikus hidanyossdgok vannak, amelyek megakadalyozzék a gydgyszer értékelését,
errdl értesiti a kérelmezdt, és hataridot allapit meg a hidnyzo informacidok vagy
dokumentacié benyutjtasara. Ezt a hataridst az Ugyndkség egy alkalommal
meghosszabbithatja.

A hidnyz6 informacidok és dokumentdcid benyujtdsara irdnyuld felszolitasra a
kérelmezd altal adott valasz beérkezésekor az Ugynokség meghatirozza, hogy
megfeleldnek tekinthetd-e a kérelem. Ha az Ugyndkség nem tekinti megfelelének a
kérelmet, errdl az elutasitds okanak meghatarozasaval értesiti a kérelmezot.

Ha a kérelmez6 a kitlizott hataridon beliil nem nytjtja be a hidnyzo6 informéciokat és
dokumentaciot, a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

Az Ugynokség, az Eurdpai Bizottsaggal és a tagallamokkal konzultalva tudomanyos
iranymutatasokat dolgoz ki a gydgyszerértékelés akadalyat képezd kritikus hibak
azonositasadhoz.

6. cikk
Centralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelem

Az emberi alkalmazésra szant gydgyszer centralizalt forgalombahozatali engedélye
iranti minden kérelemnek kifejezetten és teljes kortien tartalmaznia kell a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] II. fejezetében emlitett adatokat és
dokumentéciot. A [feliillvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 6. cikkének (2) bekezdése, 10.
cikke és 12. cikke szerinti kérelmek esetében ez magaban foglalja a nyers adatok
elektronikus benyujtasat az emlitett irdnyelv II. mellékletének megfelelden.

A dokumentécionak nyilatkozatot kell tartalmaznia arra vonatkozoéan, hogy az Union
kiviil elvégzett klinikai vizsgalatok megfelelnek az 536/2014/EU rendelet etikai
kovetelményeinek. Az emlitett adatoknak és dokumenticionak figyelembe kell
venniiik a kérelmezett engedély egyedi, unios jellegét, és — a védjegyekre vonatkozo
jogszabalyoknak az (EU) 2017/1001 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti
alkalmazasaval dsszefiiggd rendkiviili esetektdl eltekintve®'— tartalmazniuk kell egy
egységes név alkalmazasit a gyogyszer vonatkozdsdban. Az egységes név
alkalmazasa nem zarja ki kiegészitd jelzOk hasznalatat, amennyiben az adott
gyogyszer kiilonféle kiszereléseinek azonositasara van sziikség.

Azon gyogyszerek esetében, amelyek az Unioban életveszélyes, sulyos
egészségkarosodast okozd vagy sulyos és kronikus betegség diagnosztizéldsa,
megelézése vagy kezelése terén valdszinlileg kivételes terdpias eldrelépést
jelentenek, az Ugyndkség — az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
bizottsdganak a fejlesztéssel kapcsolatos adatok kiforrottsagara vonatkozo tanacsat
kovetden — felajanlhatja a kérelmezének az (1) bekezdésben emlitett adatok és
dokumentéacié egyes moduljaira vonatkozd teljes adatcsomagok szakaszos
feliilvizsgalatat.

Az Ugyndkség barmikor felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a szakaszos
feliilvizsgalatot, ha az emberi felhasznalasra szadnt gyogyszerek bizottsdga ugy itéli
meg, hogy a benyujtott adatok nem kelléen kiforrottak, vagy amikor a gydgyszer a

31

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/1001 rendelete (2017. junius 14.) az eurdpai unids
védjegyrdél (HL L 154.,2017.6.16., 1. 0.).
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megitélés szerint nem biztosit tobbé kivételes terapids elérelépést. Az Ugyndkség
errdl tajékoztatja a kérelmezat.

A forgalombahozatali enged¢ly iranti kérelem tekinteteben dij alkalmazand6, amely
az Ugynokségnek fizetendd a kérelem vizsgalataért.

A kérelem adott esetben tartalmazhat hatéanyagtorzsdokumentacio-tantsitvanyt,
vagy hatéanyag-torzsdokumentacio iranti kérelmet, vagy a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 25. cikkében emlitett barmely mas mindségi torzsdokumentacio-
tanasitvanyt vagy kérelmet.

A forgalombahozatali engedély kérelmezdjének bizonyitania kell, hogy a kérelme
alatdmasztasa érdekében elvégzett minden dallatkisérlet esetében a 2010/63/EU
iranyelvnek megfeleléen alkalmaztdk a tudomanyos célu allatkisérletek
helyettesitésének, csokkentésének és tokéletesitésének elvét.

A forgalombahozatali engedély kérelmezdje nem végezhet kisérleteket allatokon, ha
rendelkezésre allnak nem allatokon végzendd vizsgalatokkal jard, tudoméanyosan
kielégitd modszerek.

Az Ugyndkség gondoskodik arrdl, hogy az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
bizottsdga a véleményét a megfeleld kérelem kézhezvételét kovetd 180 napon beliil
eléterjessze. Géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazod vagy azokbol
allo, emberi alkalmazasra szant gydgyszer esetén a bizottsag véleménye figyelembe
veszi a 8. cikk szerinti kdrnyezeti kockazatértékelést.

Megfeleld indoklassal ellatott kérés alapjan az emberi felhaszndldsra széant
gyogyszerek bizottsaga kérheti a forgalombahozatali engedély megszerzése céljabol
benyujtott dokumentédcidoban szerepld tudoméanyos adatok vizsgalatira szolgdlod
id6étartam meghosszabbitasat.

A kérelmezd gyorsitott értékelési eljarast kérhet, ha olyan emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek vonatkozdsdban nyujtanak be forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet, amelyek népegészségiigyi szempontbdl, és kiillondsen a terapids innovacio
szempontjabol nagy jelentdséggel birnak. Ugyanez alkalmazand6 a 60. cikkben
emlitett gydgyszerekre vonatkozoan is. A kérelmet részletesen meg kell indokolni.

Ha az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek bizottsaga elfogadja a kérelmet, a
6. cikk (6) bekezdésének elsd albekezdésében megallapitott hataridét 150 napra kell
csokkenteni.

7. cikk

A géntechnoldgiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl allo gyogyszerek

kérnyezeti kockazatértékelése

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 22. cikkének sérelme nélkiil a 2001/18/EK
iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése szerinti, géntechnologidval moddositott
szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl allo, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
esetében a kérelemhez mellékelni kell a géntechnologiaval modositott szervezet altal
az emberi egészségre ¢és a koOrnyezetre gyakorolt lehetséges karos hatasok
azonositasat és értékelését tartalmazo kornyezeti kockazatértékelést.

Az 1. bekezdésben emlitett gyogyszerek kornyezeti kockazatértékelését a
2001/18/EK iranyelv II. mellékletében meghatarozott alapelvek alapjan, a
gyogyszerek sajatossdgainak figyelembevételével, a 8. cikkben leirt elemeknek és a
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[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] II. mellékletében meghatarozott konkrét
kovetelményeknek megfelelden kell elvégezni.

3) A 2001/18/EK iranyelv 13-24. cikke nem alkalmazand6 a géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol all6 emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekre.

4) Az alabbi esetekben a [feliilvizsgalt 2001/18/EK iranyelv] 6-11. cikke és a
2009/41/EK iranyelv 4—13. cikke nem alkalmazand6 a géntechnoldgidval modositott
szervezeteket tartalmazé vagy azokbol allo gyogyszerek forgalmazasaval és klinikai
alkalmazaséaval kapcsolatos miiveletekre, beleértve a csomagoldst és cimkézést,
értékesitést, raktarozast, szallitast, alkalmazasra valo elkészitést, alkalmazast,
megsemmisitést vagy artalmatlanitast, kivéve azok gyartasat:

a) amennyiben az ilyen gyogyszereket valamely tagallam kizarta a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] rendelkezéseinek hatalya alél az emlitett iranyelv 3.
cikkének (1) bekezdése alapjan;

b) amennyiben az ilyen gyogyszerek alkalmazdsat és forgalmazasat valamely
tagallam a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 3. cikkének (2) bekezdése
értelmében ideiglenesen engedélyezte; vagy

c) amennyiben egy tagdllam a 26. cikk (1) bekezdésének megfelelden tette
elérhetdvé az ilyen gydgyszereket.

(5) A (4) bekezdésben emlitett esetekben a tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak
a géntechnologidval modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbol 4llo
gyogyszerek kornyezetbe torténd szandékos vagy nem szandékos kibocsatasabol
eredd eldrelathatd negativ kdrnyezeti hatdsok minimalizalasa érdekében.

A tagallamok illetékes hatdsagai biztositjak, hogy a (4) bekezdésben emlitett
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos informéciok rendelkezésre alljanak és
azokat a 2009/41/EK iranyelv altal létrehozott illetékes hatosagok rendelkezésére
bocsassdk, amennyiben sziikséges, és kiilondsen a 2009/41/EK iranyelv 14. és 15.
cikkében emlitett baleset esetén.

8. cikk

A géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo gyogyszerek
kornyezeti kockazatértékelésének tartalma

A 7. cikk (2) bekezdésében emlitett kornyezeti kockazatértekelés a kovetkezd elemeket
tartalmazza:

a) a géntechnoldgiaval moddositott szervezet és az alkalmazott modositasok leirédsa,
valamint a késztermék jellemzése;

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

C) az expozicid jellemzése, annak a felmérésével, hogy milyen eshetdséggel vagy

valdszinliséggel kovetkezhetnek be az azonositott veszélyek;

d) a kockazat jellemzése az egyes lehetséges veszélyek nagysdganak ¢és az adott
bekovetkezd karos hatas eshetdségének vagy valdszinliségének figyelembevételével;
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e)

(1)

2)

(1)

2)

az azonositott kockdzatok kezelésére javasolt kockdzatminimalizalasi stratégiak,
beleértve a gyogyszerrel vald érintkezés korlatozasat szolgaldé konkrét
intézkedéseket.

9. cikk

A géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo gyogyszerek

kornyezeti kockazatértékelésével kapcsolatos eljards

A kérelmezé benyujtja az Ugyndkségnek a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett
kornyezeti kockazatértékelést.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga értékeli a kornyezeti
kockézatértékelést.

Originalis gyogyszerek esetében vagy ha 0j kérdés meriil fel a benyujtott kdrnyezeti
kockazatértékelés értékelése soran, az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
bizottsdga vagy az eléadd megtartja a sziikséges konzulticiokat a tagallamok altal a
2001/18/EK irdnyelv értelmében létrehozott szervekkel. Erintett uniés testiiletekkel
is konzultalhatnak. A konzultaciés eljaras részleteit az Ugynokség legkésébb [HL: 12
hoénappal e rendelet hatalybalépését kovetden]-ig kozzéteszi.

10. cikk
A forgalombahozatali engedély iranti kérelem értékelését végzo bizottsag

Véleménye kialakitdsa sordn az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
ellendrzi, hogy a 6. cikknek megfeleléen benyujtott adatok és dokumentumok
megfelelnek-e a [fellilvizsgalt 2001/83/EK] iranyelv kovetelményeinek, ¢és
megvizsgalja, hogy teljesiilnek-e a forgalombahozatali engedély kibocsatasaval
kapcsolatban e rendeletben meghatéarozott feltételek. Véleménye kialakitdsa sordn az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga kérheti a kovetkezdket:

a)  hogy egy hivatalos gyogyszerellendrz6é laboratérium vagy valamely tagallam
altal erre a célra kijelolt laboratorium megvizsgalja az emberi alkalmazésra
szant gyogyszert, annak kiinduldsi anyagait, alkotéelemeit és szilikség szerint a
koztes termékeit vagy mas Osszetevoit az arrol valdo meggydzddés érdekében,
hogy a gyarto altal alkalmazott és a kérelemmel benyujtott dokumentaciéban
leirt ellendrzési modszerek kielégitdek-e;

b)  hogy a kérelmezd meghatarozott id6n beliil egészitse ki a kérelemhez csatolt
adatokat. Ilyen kérelem esetén a 6. cikk (6) bekezdésének elsd albekezdésében
meghatarozott hataridé felfiiggesztésre keriil a kért kiegészitd informaciok
benyujtasaig. A hatarido felfiiggesztésére kertil sor arra az idore is, amelyet a
kérelmezd szobeli vagy irasbeli magyarazatok elkészitésére kap.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem validalasatol szamitott 90
napon beliil az értékelés soran az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaga
ugy itéli meg, hogy a benyujtott adatok mindsége vagy kiforrottsdga nem elegendd
az értékelés befejezéséhez, leallithatja az értékelést. Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga irasban Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek alapjan az
Ugynokség megfelelden tajékoztatja a kérelmezdt, és hataridét hatiroz meg a
hidnyossagok orvoslasdra. A kérelem felfliggesztésre keriill mindaddig, mig a
kérelmez6 nem orvosolja a hianyossagokat. Ha a kérelmezd nem orvosolja a
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(1)

2)

(1)

)

hidnyossdgokat az Ugynokség altal megallapitott hataridén beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

11. cikk
A gyarto tanusitdasa

Az emberi felhaszndlasra szant gyodgyszerek bizottsagatol kapott irasbeli kérelem
alapjan a tagallam tovabbitja az azt igazolo informacidt, hogy a gydgyszer gyartdja
vagy aki azt harmadik orszagbol importalja, képes a 6. cikk értelmében a kérelmezo
altal megadott adatoknak ¢és dokumentumoknak megfeleléen gyartani az adott
gyogyszert vagy elvégezni a sziikséges ellendrz6 vizsgalatokat, vagy képes mindkét
emlitett tevékenységet végrehajtani.

Ha az értékelés befejezéséhez sziikségesnek itéli, az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsiga megkdvetelheti a kérelmezo6tdl, hogy vesse ala magat az
érintett gyogyszer gyartasi helyszinén végzendd célzott inspekcionak.

Az inspekciot, amelyet a 6. cikk (6) bekezdésének elsd albekezdésében eldirt
hataridén beliil kell lefolytatni, a tagillam megfeleld képesitéssel rendelkezd
ellendrei végzik. Az emlitett ellendroket a bizottsag altal kijelolt eldadd vagy
szakérto, illetve az Ugyndkség egy vagy tobb ellendre kisérheti. Az inspekciok
bejelentés nélkiil is végezhetdk.

Harmadik orszdgokban talalhaté gyartohelyek esetében az inspekciét az Ugyndkség
végezheti a tagallam kérésére és az 52. cikkben meghatarozott eljaras alapjan.

12. cikk
A bizottsag véleménye

Az Ugyndkség indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a kérelmezét, ha az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdganak véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg a forgalombahozatali engedélyezés e rendeletben
meghatéarozott kritériumainak;

b) a kérelem megfelel az e rendeletben meghatdrozott kritériumoknak, ha az
Ugynokség altal eldirtak szerint modositjak az alkalmazasi eldirast;

c) a kérelem megfelel az e rendeletben meghatarozott kritériumoknak, ha a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] VI. fejezetének valdé megfelelés biztositasa
érdekében az Ugynokség altal eldirtak szerint modositjdk a gyogyszer
cimkeszovegeét, illetve a betegtajekoztatot;

d) ha adott esetben ez értelmezhetd, a kérelem megfelel a 18. és 19. cikkben
meghatéarozott kritériumoknak az ott meghatarozott egyedi feltételek mellett.

Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétdl szamitott 12 napon beliil a
kérelmezd irasban kérheti az Ugyndkségtdl a vélemény feliilvizsgalatat. Ebben az
esetben a kérelmezd a vélemény kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil irasban
benytjtja az Ugyndkségnek a feliilvizsgalati kérelem részletes indokolasat.

A feliilvizsgalati eljaras csak a véleménnyel kapcsolatos azon kérdésekre terjedhet ki,
amelyeket a kérelmezd eredetileg megjelolt, alapjat pedig csak azok a tudoményos
adatok képezhetik, amelyek akkor, amikor az emberi felhasznalasra széant
gyogyszerek bizottsdga az eredeti véleményt elfogadta, rendelkezésre alltak.

60

HU



HU

3)

(4)

A feliilvizsgalati kérelem indokolasanak kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaga feliilvizsgalja véleményét. A
levont kdvetkeztetések indokait mellékelni kell a végleges véleményhez.

Az elfogadasatol szamitott 12 napon beliil az Ugyndkség megkiildi a Bizottsagnak, a
tagallamoknak ¢és a kérelmezonek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga végleges véleményét, a gyogyszernek az emberi felhasznaldsra széant
gyogyszerek bizottsaga altali értékelését bemutatd €és a kovetkeztetéseket indokolo
jelentéssel egyiitt.

Ha a vélemény az adott forgalombahozatali engedély kiadasa szempontjabol
kedvezd, a kovetkezd dokumentumokat kell a véleményhez mellékelni:

a)  a gyogyszer értékelésének megfeleld, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 62.
cikkében emlitett alkalmazasi elGirast;

b) az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasdnak gyakorisagara
vonatkoz6 ajanlast;

c) az olyan feltételek vagy korlatozasok részleteit, amelyeket az adott
gyogyszerek forgalmazasa vagy alkalmazésa soran be kell vezetni, beleértve
azokat a feltételeket, amelyekkel a gyogyszert a betegek rendelkezésére lehet
bocsatani a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] XII. cimében megallapitott
kritériumoknak megfelelden;

d) a gyogyszer biztonsagos €s hatasos hasznalata szempontjabol ajanlott feltételek
és korlatozasok részletezését;

e) a gyogyszer biztonsagos hasznalatinak Dbiztositasdhoz ajanlott, és a
kockazatkezelési rendszerbe beillesztendo intézkedések részletezését;

f)  adott esetben az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgalatok

lefolytatasdra, vagy — a feltételezett mellékhatasok nyilvantartdsa vagy
bejelentése tekintetében — a VIII. fejezetben emlitetteknél szigorubb
eldirdsoknak  vald6 megfelelésre vonatkozéan ajanlott  kotelezettség
részletezését;

g) adott esetben az engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatok lefolytatdsara
vonatkozoan ajanlott kotelezettség részletezését, amennyiben olyan
aggodalmak mertiltek fel a gyogyszer hatasossaganak bizonyos szempontjai
tekintetében, amelyeket csak a gyogyszer forgalomba hozatalat kdvetden lehet
megvalaszolni. Az ilyen vizsgéalatok elvégzésére vonatkozo kotelezettség a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 123. cikkében szerepld tudomanyos
iranymutatasok figyelembevételével a 21. cikk értelmében elfogadott
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokon alapul;

h) adott esetben az olyan engedélyezés utani vizsgalatok lefolytatasara
vonatkozoan ajanlott kotelezettség részletezését, amelyek a gyogyszer
biztonsagos és hatékony alkalmazéasanak javitasat célozzak.

1)  azon gyogyszerek esetében, amelyekre vonatkozdan lényeges bizonytalansag
all fenn a kiegészitd végpont és a varhatod egészségiigyi kimenetel kapcsolatat
illetéen, amennyiben az elény-kockazat viszony szempontjabol megfeleld €s
relevans, a klinikai eldny aldtdmasztasanak engedélyezés utani kotelezettségét;

1 adott esetben tovabbi, engedélyezés utani kornyezeti kockazatértékelési
vizsgalatok elvégzésére, monitoringadatok vagy az alkalmazéasra vonatkozd
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informaciok gylijtésére vonatkoz6 ajanlott kotelezettség részletezését,
amennyiben a gyogyszer forgalomba hozatalat kdvetéen tovabbi vizsgalatokat
kell végezni a kdrnyezetre vagy a népegészségre jelentett kockazatokkal, igy az
antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos aggodalmakra tekintettel;

k) a cimke és a betegtajékoztatd szovegét, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
VI. fejezetében eldirtak szerint megjelenitve;

1) a gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai vizsgalatok eredményeire, valamint
az érintett gyogyszer tekintetében alkalmazott kockazatkezelési rendszerre ¢és
farmakovigilancia-rendszerre vonatkoz¢ értékeld jelentést;

m) adott esetben az allatok felhasznalasan alapuld kontrollmddszerek nem allatok
felhasznalasan alapuld kontrollmodszerekkel vald felvaltdsara iranyulo
gyogyszerspecifikus validalasi vizsgalatok elvégzését eléiré dokumentumot.

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga a véleményének
elfogadasakor abba a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 50. cikke (1) bekezdése
szerint belefoglalja a gyogyszer rendelésével vagy haszndlatdval kapcsolatos
kritériumokat.

2.SZAKASZ

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEKKEL KAPCSOLATOS HATAROZATOK

(1)

2)

3)

13. cikk
A Bizottsag hatarozata a forgalombahozatali engedélyre vonatkozoan

A Bizottsag az emberi felhaszndldsra szant gyodgyszerek bizottsdga véleményének
kézhezvételétdl szamitott 12 napon beliil a 173. cikk (1) bekezdésében emlitett
Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allandd Bizottsaga elé terjeszti a
kérelemrdl sz6l6 hatarozat tervezetét.

Kell6en indokolt esetekben a Bizottsag tovabbi megfontolasra visszautalhatja a
véleményt az Ugynokségnek.

Amennyiben a hatarozattervezet a forgalombahozatali engedély megadésat iranyozza
eld, tartalmaznia kell a 12. cikk (4) bekezdésében emlitett dokumentumokat, vagy
hivatkoznia kell azokra.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalombahozatali engedély megadasat a 12. cikk
(4) bekezdésének c)—j) pontjaban emlitett feltételekhez koti, sziikség esetén
hatariddket kell meghataroznia a feltételek teljesitésére.

Amennyiben a hatdrozattervezet eltér az Ugynokség véleményétdl, a Bizottsag
részletesen ismerteti a kiilonbségek okait.

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

A Bizottsdg az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsaga
véleményének kézhezvételét kovetd 12 napon beliil végrehajtdsi jogi aktus
formajaban meghozza a végleges hatarozatot. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
173. cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

Amennyiben egy tagillam olyan fontos 1j, tudomanyos vagy technikai természetii
kérdésekre mutat ra, amelyekre az Ugynokség véleménye nem tért ki, a Bizottsag
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tovabbi megfontolasra visszautalhatja a kérelmet az Ugynokségnek. Ebben az
esetben az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott eljardsokat az Ugynokség
valaszanak kézhezvételét kovetden ujra meg kell kezdeni.

Az Ugyndkség tovabbitja a 12. cikk (4) bekezdése a)-e) pontjiban emlitett
dokumentumokat, ¢és kozli az (1) bekezdés elsé albekezdése szerint meghatarozott
hataridéket.

14. cikk

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavondsa

Ha egy kérelmezé az Ugyndkségnek benyujtott, forgalombahozatali engedély iranti kérelmet
még azt megeldézden visszavonja, hogy a kérelemre vonatkozdan véleményt adtak volna ki, a
kérelmezonek kozodlnie kell az Ugynokséggel a visszavonds okait. Az Ugyndkség ezt az
informaciot a nyilvanossdg szdmara hozzaférhetdvé teszi, és adott esetben kozzéteszi az
értekeld jelentést, miutan abbdl a bizalmas tizleti informacidkat torolték.

(1)

2)

€)

(D

HU

15. cikk
A centralizalt forgalombahozatali engedély megtagaddsa

A forgalombahozatali engedély kiadasat meg kell tagadni, ha a 6. cikknek
megfeleléen benyljtott adatok és dokumentécio ellendrzése utan megéllapitast nyer,

hogy:
a) agyogyszer eldny-kockézat viszonya nem kedvezd;

b) a kérelmezé nem bizonyitotta megfelelden vagy kielégit6 mértékben a
gyogyszer mindségét, biztonsagossagat vagy hatdsossagat;

c) a gyogyszer mennyiségi €s mindségi Osszetétele nem felel meg a megadott
Osszetételnek;

d) a kornyezeti kockazatértékelés hianyos, illetve a kérelmezd nem tdmasztotta
ala megfelelden, vagy pedig a kérelmez6 nem kezelte megfelelden a kornyezeti
kockazatértékelésben azonositott kockazatokat;

e) akérelmezd 4ltal a 6. cikk (1)—~(4) bekezdésének megfeleléen benyujtott adatok
vagy dokumentécid helytelenek;

f)  a kérelmezd altal javasolt cimkeszdveg és betegtajékoztatd nem felel meg a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] VI. fejezetének.

Az uni6és forgalombahozatali engedély megtagadasa az érintett gydgyszer
forgalomba hozatalanak az egész Unidra kiterjedd tilalmat jelenti.

Az engedélyezés megtagadasara vonatkoz6 informéciot és az elutasitds okait
nyilvanosan hozzaférhetéve kell tenni.

16. cikk
Forgalombahozatali engedélyek

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 1. cikke (8)és (9) bekezdésének sérelme
nélkiil az e rendelettel 6sszhangban kiadott forgalombahozatali engedély az Unio
egész teriiletén érvényes. Valamennyi tagallamban ugyanazokat a jogokat ¢és
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kotelezettségeket biztositja, mint az érintett tagallam altal a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 5. cikkének megfelelden kiadott forgalombahozatali engedély.

A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy az emberi alkalmazasra szant, engedélyezett
gyogyszereket felvegyék a Gyogyszerek Unids Nyilvantartasaba, és azokhoz egy
szamot rendeljenek hozza, amelyet fel kell tiintetni a csomagoléason.

A forgalombahozatali engedélyrdl szolo értesitést kozzeé kell tenni az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban, feltiintetve a forgalombahozatali engedély kiadasanak
idépontjat €s a Gyogyszerek Unids Nyilvantartasaban szerepld nyilvantartasi szamot,
a gyogyszer hatdéanyaganak  nemzetk6zi  szabadnevét  (INN), annak
gyogyszerformdjat €s valamennyi anatomiai, terapids és kémiai kddot (ATC-kod).

Az Ugyndkség a bizalmas iizleti informaciok tdrlése utan haladéktalanul kozzéteszi
az emberi alkalmazésra szant gyogyszerre vonatkozo értékeld jelentést, valamint a
forgalombahozatali engedély megadasat timogatd véleményének indoklasat.

Az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) a kovetkezdket tartalmazza:

- az értékeld jelentés Osszefoglaldja, amely a nyilvadnossag szdmara is érthetd
formaban van megfogalmazva. Az Osszefoglalonak tartalmaznia kell egy, a
gyogyszer alkalmazési feltételeirdl sz616 szakaszt,

— a kornyezeti kockézatértékelési vizsgalatoknak és eredményeiknek a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott 0Osszefoglalésa,
valamint a kornyezeti kockazatértékelés ¢és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 22. cikkének (5) bekezdésében emlitett informaciok Ugyndkség altali
értékelése.

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden a forgalombahozatali engedély
jogosultja tdjékoztatja az Ugyndkséget az emberi alkalmazasra szant gyogyszer
tagallamokban torténd tényleges forgalomba hozatalanak datumarél, figyelemmel a
kiilonféle engedélyezett kiszerelésekre.

A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti az Ugyndkséget és az érintett
tagallam illetékes hatosagat arrol,

a) ha szdndékaban 4ll a 116. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval Osszhangban
valamely gyogyszer forgalmazasidt véglegesen besziintetni az adott
tagallamban; vagy

b)  ha szandékaban all a 116. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval dsszhangban
valamely gyogyszer forgalmazéasat atmenetileg felfiiggeszteni az adott
tagallamban; vagy

c) az adott tagillamban a 116. cikk (1) bekezdése d) pontjanak megfelelden
potencialis vagy tényleges hiany 4ll el6; és

kozli az a) és b) pont szerinti intézkedésnek az indokait a 24. cikknek megfelelden,
tovabba kozol barmilyen, a mindségre, a biztonsagossagra, a hatasossagra és a
kornyezetre vonatkozo6 ovintézkedésekkel kapcsolatos egyéb okot.

Az Ugynokség kérésére, kiilondsen a farmakovigilancia vonatkozésiban, a
forgalombahozatali engedély jogosultja tagallamonkénti bontdsban az Ugyndkség
rendelkezésére bocsat minden, a gydgyszer unios szintli értékesitési mennyiségével,
tovabba minden birtokdban 1évd, az orvosi rendelvények unids €s tagédllami szintii
mennyiségével kapcsolatos adatot.
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17. cikk
A forgalombahozatali engedélyek érvényessége és meguijitdasa

A gyogyszerek forgalombahozatali engedélye — a (2) bekezdés sérelme nélkiil —
korlatlan ideig érvényes.

Az (1) bekezdéstdl eltérve az engedély megadasakor a Bizottsag az Ugyndkségnek a
gyogyszer biztonsagossagara vonatkozé tudomanyos szakvéleménye alapjan donthet
ugy, hogy a forgalombahozatali engedély érvényességét 6t évre korlatozza.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély érvényessége Ot évre korlatozodik, a
forgalombahozatali  engedély jogosultja a  forgalombahozatali  engedély
érvényességének lejarta elStt legalabb kilenc honappal kérelmezi az Ugynokségtél a
forgalombahozatali engedély megujitasat.

Amennyiben a megujitasi kérelem a méasodik albekezdéssel 6sszhangban benyujtasra
keriilt, a forgalombahozatali engedély mindaddig érvényes marad, amig a Bizottsag a
13. cikkel 6sszhangban hatarozatot nem hoz.

A forgalombahozatali engedély az elény-kockazat viszonynak az Ugyndkség altali
ujraértékelése alapjan ujithatdé meg. Megujitasat kovetden a forgalombahozatali
engedély korlatlan ideig érvényes.

18. cikk
Kivételes koriilmények kozott megadott forgalombahozatali engedélyek

Kivételes koriilmények kozott, ha egy gyodgyszer forgalombahozatali engedélye
iranti, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iradnyelv] 6. cikke szerinti kérelemben, vagy egy
meglévé forgalombahozatali engedély Uj terapias javallata irdnti, e rendelet szerinti
kérelemben a kérelmezd nem tud atfogd adatokat szolgaltatni a gyogyszer szokasos
alkalmazasi feltételek melletti hatdsossagarol és biztonsadgossagardl, a Bizottsag a 6.
cikktdl eltérve egyedi feltételek mellett a 13. cikk szerint engedélyt adhat ki,
amennyiben teljesiilnek az alabbi kovetelmények:

a) a kérelmezd a kérelmezési dossziéban alatdmasztotta, hogy objektiv és
ellendrizhetd okok miatt nem tud atfogd adatokat benyljtani a gyodgyszer
szokdsos alkalmazasi feltételek melletti hatdsossagardl és biztonsdgossagarol a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] II. mellékletében meghatarozott indokok
valamelyike alapjan;

b) az a) pontban emlitett adatok kivételével a kérelmezési dosszié hianytalan, €s
megfelel az e rendeletben foglalt valamennyi kdvetelménynek;

c) a Bizottsdg hatdrozata egyedi feltételeket tartalmaz, amelyek garantaljak
kiilonosen a gyogyszer biztonsadgossagat, ¢és  biztositjdk, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja értesitse az illetékes hatosagokat a
gyogyszer alkalmazasdval kapcsolatban eléforduld minden varatlan
eseményrol, €s sziikség esetén megtegye a megfeleld intézkedéseket.

Az engedélyezett 0j terdpids javallat fenntartdsinak és az (1) bekezdéssel
0sszhangban megadott forgalombahozatali engedély érvényességének az a feltétele,
hogy az Ugyndkség — az 1j terapids javallat engedélyezésének vagy a
forgalombahozatali engedély megadéasanak idépontjatdl szamitott két év elteltével,
majd ezt kovetden az Ugyndkség dltal meghatarozandd és a Bizottsdg altal a
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forgalombahozatali engedélyben megnevezett, kockazatoktol fliggd gyakorisaggal —
ujraértékeli az (1) bekezdésben emlitett feltételeket.

Ezt az Ujraértékelést a forgalombahozatali engedély jogosultjanak az engedélyezett 0;j
terapias javallat fenntartdsa vagy a forgalombahozatali engedély kivételes
koriilmények kozotti megujitasa iranti kérelme alapjan kell elvégezni.

19. cikk
Felteteles forgalombahozatali engedély

Kellden indokolt esetekben a betegek kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteinek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerinti
kielégitése érdekében a Bizottsag az atfogod klinikai adatok benyujtasat megeldzden
feltételes forgalombahozatali engedélyt adhat ki, vagy az e rendelet alapjan
engedélyezett meglévd forgalombahozatali engedélyhez kapcsolddd uj, feltételes
terapids javallatot engedélyezhet egy olyan gydgyszer tekintetében, amely a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban valosziniisithetden a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgal, feltéve, hogy az adott gydgyszer azonnali piaci hozzaférhetéségébol
szarmaz6 eldny nagyobb, mint a megkovetelt tovabbi adatok hidnyabol eredd
kockdzat.

Sziikséghelyzetben az elsd albekezdésben emlitett feltételes forgalombahozatali
engedély vagy uj feltételes terapids javallat megadhato, illetve engedélyezhetd abban
az esetben is, ha nem keriiltek benyujtasra atfogé nem klinikai vagy gydgyszerészeti
adatok.

Az (1) bekezdésben emlitett feltételes forgalombahozatali engedély vagy 1;j feltételes
terapias javallat csak abban az esetben adhaté meg, ha a gyogyszer esetében az
elény-kockazat viszony kedvezd, és a kérelmezdnek nagy valoszinliséggel modjaban
all atfogo adatokat benytjtani.

Az e cikk alapjan megadott feltételes forgalombahozatali engedélyek vagy 1j
feltételes terapias javallatok egyedi kotelezettségek hatdlya ala esnek. A
forgalombahozatali engedély feltételeinek tartalmazniuk kell ezeket az egyedi
kotelezettségeket, valamint adott esetben az azok teljesitésével kapcsolatos
hataridéket. Az emlitett egyedi kotelezettségeket az Ugyndkség az engedély
megadasat kovetd els6 harom évben évente, majd azt kovetden kétévente
feliilvizsgalja.

A (3) bekezdésben emlitett egyedi kotelezettségek részeként az e cikk alapjan
megadott feltételes forgalombahozatali engedély jogosultjanak eld kell irni, hogy
fejezze be a folyamatban 1év6 vizsgélatokat, vagy végezzen 10 vizsgalatokat annak
igazolasara, hogy az elény-kockézat viszony kedvezd.

Az alkalmazasi eldirasban és a betegtajekoztatoban vilagosan meg kell emlitent,
hogy a gyogyszer feltételes forgalombahozatali engedélye a (3) bekezdésben
emlitettek szerinti egyedi kotelezettségek teljesitésének feltételével kertilt megadasra.

A 17. cikk (1) bekezdésétdl eltérve az e cikk alapjan elsdé izben kiadott feltételes
forgalombahozatali engedély egy évig érvényes, és az engedély megadasat kovetd
elsé harom évben, majd azt kovetden kétévente megujithato.

Amennyiben az e cikk alapjan megadott feltételes forgalombahozatali engedély
tekintetében teljesiilnek a (3) bekezdésben emlitett egyedi kotelezettségek, a
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Bizottsag a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelmére és az Ugyndkség
kedvezd véleményének a kézhezvételét kovetden a 13. cikknek megfeleléen
megadhatja a forgalombahozatali engedélyt.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy
kiegészitse ezt a rendeletet az alabbiak megallapitasa révén:

a)  agyogyszerek azon kategoriai, amelyekre az (1) bekezdés alkalmazando;

b) a feltételes forgalombahozatali engedély megadasara, megujitasara, valamint
egy meglévo forgalombahozatali engedély 1) feltételes terapids javallattal valo
kiegészitésére vonatkozo6 eljarasok és kdvetelmények.

20. cikk
Engedélyezés utani eloirt vizsgalatok

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetéen az Ugyndkség sziikségesnek
tarthatja, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja

a) végezzen engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot, amennyiben
valamely engedélyezett gyogyszerrel kapcsolatban kockazati aggalyok
meriilnek fel. Ha egynél tobb gydgyszer esetén ugyanaz az aggaly meriil fel, az
Ugynokség a  farmakovigilancia-kockéazatértékelési  bizottsaggal — vald
konzultaciot kovetden az érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjait
koz0s, engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzésére 6sztonzi;

b)  végezzen engedélyezés utani hatdsossagi vizsgélatot abban az esetben, ha a
betegség megértése vagy a klinikai mddszertan azt sugallja, hogy a korabbi,
hatasossagra vonatkozo értékeléseket esetleg jelentdsen feliil kell vizsgalni. Az
engedélyezés  utani  hatdsossagi  vizsgalat  elvégzésére  vonatkozd
kotelezettségnek a 21. cikk alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld jogi
aktusokon kell alapulnia, és figyelembe kell vennie a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 123. cikkében emlitett tudomanyos irdanymutatasokat;

c) végezzen engedélyezés utani kornyezeti kockézatértékelési vizsgalatot a
gyogyszer kornyezetbe torténd kibocsatasabol eredd kornyezeti vagy
népegészségiigyl kockazatok tovabbi kivizsgalasa céljabol, amennyiben az
engedélyezett gyodgyszerrel vagy az azonos hatdanyagot tartalmazod mas
gyogyszerekkel kapcsolatban 0 aggalyok mertilnek fel.

Ha ez a kotelezettség tobb gyogyszerre is vonatkozna, az Ugyndkségnek arra
kell 6sztondznie a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjait, hogy
végezzenek kozds, engedélyezés wutdni kornyezeti kockazatértékelési
vizsgalatot.

Amennyiben az Ugynokség ugy itéli meg, hogy az a)-c) pontban emlitett,
engedélyezés utani vizsgalatok barmelyikére sziikség van, errdl irasban tajékoztatja a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, megjelolve véleményének indokait,
valamint a vizsgalat benyujtasdnak és lefolytatasanak célkitlizéseit és idokeretét.

Az Ugyndkségnek lehetéséget kell biztositania a forgalombahozatali engedély
jogosultja szamara arra, hogy — az Ugynokség 4ltal meghatarozott hataridén beliil —
az Ugyndkség levelére valaszul irdsban ismertesse észrevételeit, amennyiben a
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forgalombahozatali engedély jogosultja a levél kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil kérelmezi ezt.

3) Az Ugyndkség az irasbeli észrevételek alapjan feliilvizsgalja véleményét.

4) Amennyiben az Ugyndkség véleménye alapjan megerdsitést nyer, hogy az (1)
bekezdés a)—c) pontjaban emlitett, engedélyezést kdvetd vizsgalatok barmelyikét el
kell végezni, a Bizottsag a 13. cikk alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusok révén
modositja a forgalombahozatali engedélyt annak érdekében, hogy a szoban forgd
kotelezettséget felvegye a forgalombahozatali engedély feltételei kozé, kivéve, ha a
Bizottsag tovabbi megfontolasra visszakiildi a véleményt az Ugynokségnek. Az (1)
bekezdés a) és b) pontjaban foglalt kotelezettségek tekintetében a forgalombahozatali
engedély jogosultja megfelelden frissiti a kockéazatkezelési rendszert.

21. cikk
Engedélyezés utani hatasossagi vizsgalatok

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelden e rendelet kiegészitése
érdekében felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy
meghatdrozza azokat a helyzeteket, amikor a 12. cikk (4) bekezdése g) pontjanak és a 20. cikk
(1) bekezdése b) pontjdnak megfeleléen engedélyezés utdni gydgyszerhatdsossagi
vizsgalatokat indokolt eldirni.

22. cikk
Kockazatkezelési rendszer

A forgalombahozatali engedély jogosultja kockazatkezelési rendszerének részévé teszi a 12.
cikk (4) bekezdésének d)—g) pontjaban, a 20. cikkben vagy a 18. cikk (1) bekezdésében és a
19. cikkben emlitett elemeket tiikr6z6 engedélyezési feltételeket.

23. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultjanak felelossége

A forgalombahozatali engedély megadasa nem érinti a gyartonak vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak a tagillamok alkalmazandé nemzeti joga szerinti polgari jogi és
biintetdjogi felelosségét.

24. cikk

A forgalmazas felfiiggesztése, a gyogyszer forgalombol torténd kivondsa, valamint a
forgalombahozatali engedély visszavonadsa a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kérelmére

(1) Amellett, hogy elkiildi a 116. cikk szerinti értesitést, a forgalombahozatali engedely
jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil értesiti az Ugyndkséget a gyogyszer
forgalmazasanak felfiiggesztése, a gyodgyszer forgalombdl torténd kivondsa, a
forgalombahozatali engedély  visszavonasdnak  kérelmezése vagy a
forgalombahozatali engedély meg nem Ujitasa érdekében tett barmely intézkedésérdl,
annak indokaival egyiitt.

A forgalombahozatali engedély jogosultja nyilatkozik arr6l, hogy az emlitett
intézkedés a kovetkez6 indokokon alapul-e:
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a) agyogyszernek karos hatasa van;
b)  terapias szempontbol nem hatasos;
c) azelény-kockazat viszony nem kedvezo;

d) a gyogyszer mennyiségi €s mindségi Osszetétele nem felel meg a megadott
Osszetételnek;

e) a gyogyszernek vagy OsszetevOinek ellendrzését, illetve a gyartasi folyamat
kozbenso fazisdban sziikséges ellendrzést nem végezték el, vagy valamely
egyéb, a gyartdsi engedély kidllitasaval kapcsolatos kovetelmény vagy
kotelezettség nem teljesiil; vagy

f)  a forgalombahozatali engedély jogosultja a kornyezetre vagy a kdrnyezeten
keresztiil a népegészségre jelentett stlyos kockazatot azonositott, amelyet nem
kezelt megfelelden.

Amennyiben az elsd albekezdésben emlitett intézkedés egy gyogyszer forgalombol
valé kivonasara iranyul, a forgalombahozatali engedély jogosultja tajékoztatast nyujt
arrol, hogy a visszavonds milyen hatdssal van a mar kezelés alatt 4ll6 betegek
helyzetére.

Egy gyogyszer forgalombol torténd végleges kivondsarol, a forgalombahozatali
engedély ideiglenes felfliggesztésérél, a forgalombahozatali engedély végleges
visszavondsarol vagy az ellatdsnak egy gyogyszer tekintetében tapasztalt dtmeneti
megszakadasarol szold értesitést a 116. cikk (1) bekezdésével 0sszhangban kell
megtenni.

A forgalombahozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés értelmében értesiti az
Ugynokséget arrél, ha az intézkedést egy harmadik orszagban teszi meg, és ha az
ilyen intézkedés a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 195. cikkében vagy 196.
cikkének (1) bekezdésében meghatarozott indokok barmelyikén alapul.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett esetekben az Ugynokség indokolatlan késedelem
nélkiil tovabbitja az informaciot a tagallamok illetékes hatosagainak.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja véglegesen vissza kivanja
vonni egy kritikus fontossagli gyogyszer forgalombahozatali engedélyét, a
forgalombahozatali engedély jogosultja — az (1) bekezdésben emlitett értesitést
megel6zéen — felajanlja, hogy a forgalombahozatali engedélyt észszerli feltételek
mellett atruhazza egy olyan harmadik félre, amely kinyilvanitotta azon szandékat,
hogy az adott kritikus fontossagli gydgyszert forgalomba kivanja hozni, vagy hogy a
dokumentéciot felhasznalja a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 14. cikke szerinti
kérelem benyujtasa céljabol.

25. cikk
Parhuzamos forgalombahozatali engedélyek

Egy specifikus gyodgyszerre vonatkozéan egy kérelmezOnek csak egy
forgalombahozatali engedély adhato6.

Az elsé albekezdéstdl eltérve a Bizottsag engedélyezi, hogy ugyanaz a kérelmezd az
adott gyogyszerre vonatkozoan egynél tobb kérelmet nyajtson be az Ugyndkséghez
az alabbi esetek barmelyikében:
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2

€)

(1)

)

©)
(4)

a) ha a gyogyszer valamely javallata vagy gyodgyszerformdja egy vagy tobb
tagallamban szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany védelme alatt all;

b)  kozds forgalomba hozatal esetén egy olyan masik vallalkozéassal, amely nem
tartozik ahhoz a véllalati csoporthoz, mint azon gyoégyszer forgalombahozatali
engedélyének  jogosultja,  amelyre  vonatkozéban a  parhuzamos
forgalombahozatali engedélyt kérik.

Az a) pontban emlitett megfeleld szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tanusitvany
lejartat kdvetden a forgalombahozatali engedély jogosultja visszavonja az elsé izben
kiadott vagy a parhuzamos forgalombahozatali engedélyt.

Az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek vonatkozdsdban az e rendelet szerint
engedélyezett gyogyszerekre a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 187. cikke (3)
bekezdését kell alkalmazni.

A 12. cikk (4) bekezdésének a)-k) pontjdban meghatarozott dokumentumok
tartalmanak egyedi, unios jellegének sérelme nélkiil, e rendelet egy és ugyanazon,
egyetlen forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd emberi alkalmazdsra szant
gyogyszer esetében nem tiltja két vagy tobb kereskedelmi megjelenés hasznalatat.

26. cikk
Engedélyezés elotti alkalmazasra szant gyogyszerek

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5. cikkétdl eltérve a tagallamok elérhetdveé
tehetik az e rendelet 3. cikke (1) és (2) bekezdésében emlitett kategoridba tartozo,
emberi alkalmazésra szant gyogyszert engedélyezés eldtti alkalmazas céljabol. Ez a
mar engedélyezett gyogyszerek 1j terapids alkalmazésat is magaban foglalhatja.

E cikk alkalmazdsdban az engedélyezés eldtti alkalmazds a 3. cikk (1) és (2)
bekezdésében meghatarozott kategéridba tartozd gyogyszer kivételes okokbol
biztositott hozzaférhetdségét jelenti olyan betegek egy csoportja szdmara, akik
kronikus vagy maradando kéarosodéast okozd betegségben szenvednek, vagy akik
betegsége életet veszélyeztetd, és akik engedélyezett gydgyszerrel nem kezelhetk
kielégitd modon. Az ilyen gyogyszerre vonatkozoan mar folyamatban kell lennie a
6. cikknek megfeleld forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek, vagy kiiszobon
kell allnia az ilyen kérelem benyujtasanak, vagy pedig az ¢érintett javallat
tekintetében klinikai vizsgalatoknak kell folyamatban lenniiik.

Az (1) bekezdés alkalmazasa esetén a tagallam értesiti az Ugyndkséget.

Ha egy tagallam az engedélyezés el6tti alkalmazast tervezi, az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsaga a gyartoval vagy a kérelmezdvel folytatott konzultaciot
kovetden véleményeket fogadhat el az alkalmazasi és a forgalmazasi feltételekrdl,
valamint a célzott betegekrdl. A véleményeket sziikség esetén naprakéssze kell tenni.

A vélemény kidolgozasa sordn az emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek
bizottsaga tdjékoztatast és adatokat kérhet be a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitol és a fejlesztoktdl, és eldzetes egyeztetéseket folytathat veliik. A
bizottsag a klinikai kutatdsokon kiviil eldallitott egészségligyi adatokat is
felhasznalhat — amennyiben ilyenek rendelkezésre allnak —, figyelembe véve az
emlitett adatok megbizhatosagat.

Az Ugynokség — a tovabbi informdaciok és adatcserék tekintetében — harmadik
orszagbeli gyogyszerligynokseégekkel is kapcsolatot tarthat.
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Véleményének kidolgozasa soran az emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek
bizottsdga konzultdlhat az érintett tagallammal, és felkérheti, hogy biztositson
minden olyan hozzaférhetd informaciot vagy adatot, amely az érintett gydgyszerrel
kapcsolatban a tagallam birtokaban van.

(%) A tagéllamok minden beérkezett véleményt figyelembe vesznek, és értesitik az
Ugynokséget arrol, ha egy terméket a vélemény alapjan teriiletiikon elérhetdvé
tesznek. A tagallamok biztositjak, hogy ezekre a termékekre farmakovigilanciai
kovetelmények legyenek alkalmazandok. A 106. cikk (1) és (2) bekezdése a
feltételezett mellékhatasok nyilvantartdsa és jelentése, valamint az iddszakos
gyogyszerbiztonsagi  jelentések  benyljtasa  tekintetében  értelemszeriien
alkalmazando.

(6) Az Ugyndkség a (4) bekezdéssel dsszhangban elfogadott véleményekrél naprakész
jegyzéket vezet, €s azt honlapjan kézzéteszi.

(7) A (4) bekezdésben meghatarozott vélemények nem befolyasoljak a gyartdé vagy a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje polgari jogi vagy bilintetdjogi feleldsségét.

(8) Egy engedélyezés elotti alkalmazasi programnak az (1) és (5) bekezdéssel
Osszhangban torténd elinditdsa esetén a kérelmezd biztositja, hogy az 0 gyogyszer az
engedélyezés €s a forgalomba hozatal idopontja kozotti idészakban is elérhetd legyen
a programban részt vevo betegek szamara.

9) Ez a cikk nem sérti az 536/2014/EU rendeletet és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 3. cikkét.

(10) Az Ugynokség részletes iranymutatasokat fogadhat el a (3) és (5) bekezdésben
emlitett értesitések formdjara és tartalmdra, valamint az e cikk szerinti adatcserére
vonatkozodan.

27. cikk
Véleménykeérés tudomanyos kérdésekben

Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdjanak vagy a Bizottsignak a kérésére az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga véleményt fogalmaz meg az emberi alkalmazésra
szant gyogyszerek értékelésével kapcsolatos barmely tudomanyos kérdésben. Az emlitett
bizottsag kellden figyelembe veszi a vélemény kidolgozasara iranyuld tagallami
megkereséseket.

Az Ugynokség a bizalmas iizleti informaciok torlését kovetden kozzéteszi a véleményt.

28. cikk
A forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo szabdlyozasi dontések

Az e rendelet hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba hozatalara vonatkozo engedélyeket
kizarolag az e rendeletben meghatarozott eljarasoknak megfeleléen €s az abban rogzitett
okokra alapozva lehet megadni, megtagadni, mddositani, felfiiggeszteni, illetve kérelemre
vagy hivatalbdl visszavonni.

29. cikk

Szabalyozasi védelmi idészakok

71

HU



Az ipari €s kereskedelmi tulajdon védelmérdl sz616 vonatkozd jogszabalyok sérelme nélkiil az
e rendelettel Osszhangban engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyodgyszerek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] VII. fejezetében meghatarozott idészakokra szabalyozasi
védelemben részestilnek.

3. SZAKASZ

IDEIGLENES SZUKSEGHELYZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY

30. cikk
Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély

Népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a Bizottsag a mindségi, nem klinikai, klinikai és
kornyezeti adatok ¢és informaciok hianytalan benyujtdsat megelézéen ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyt adhat ki a népegészségiigyi sziikséghelyzethez
kozvetleniil kapcsolodd stlyos vagy életveszélyes betegségek vagy allapotok kezelésére,
megeldzésére vagy orvosi diagnosztizalasara szant gyogyszerekre.

A 2001/18/EK iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése szerinti, géntechnologidval modositott
szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl allo gyogyszerek esetében az emlitett irdnyelv 13-24.
cikke nem alkalmazandé.

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket az 5. és 6.
cikkel dsszhangban kell benyujtani.

31. cikk
Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyek megadasanak kritériumai

Ideiglenes  sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély csak az unidés szintl
népegeészségiigyi sziikséghelyzetnek az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet®> 23. cikkel Osszhangban torténé elismerését kovetéen adhaté ki, amennyiben
teljesiilnek a kovetkezd kovetelmények:

a) nincs mas olyan kielégitd kezelési, megeldzési vagy diagnosztikai modszer, amely az
Unidban engedélyezett lenne vagy elégséges mértékben rendelkezésre éallna, illetve
ha ilyen moddszer mar rendelkezésre all, a gyogyszerre vonatkozd ideiglenes
sziikséghelyzeti  forgalombahozatali engedély megaddsa hozzijarulna a
népegészségiigyi sziikséghelyzet kezeléséhez;

b) a rendelkezésre 4ll6 tudomdnyos bizonyitékok alapjan az Ugyndkség véleményt ad
ki, amelyben arra a kovetkeztetésre jut, hogy a gyogyszer hatékony lehet a
népegészségiigyi sziikséghelyzethez kozvetleniil kapcsolddd betegség vagy allapot
kezelésében, megeldzésében vagy diagnosztizaldsdban, és — a népegészségligyi
sziikséghelyzet jelentette veszélyt figyelembe véve — a termék ismert €s lehetséges
elényei meghaladjak a termék ismert és lehetséges kockazatait.

2 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 314.,2022.12.6., 26. 0.).
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2)

€)

32. cikk
Tudomanyos szakvélemény

Az Ugyndkség biztositja, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek
bizottsdga indokolatlan késedelem nélkiil tudomanyos szakvéleményt adjon ki,
figyelembe véve a sziikséghelyzeti munkacsoportnak a 38. cikk (1) bekezdése
masodik albekezdésében emlitett ajanlasat. Véleményének kiadésa céljabol az
Ugyndkség az érintett gyogyszerre vonatkozo barmely relevans adatot figyelembe
vehet.

Az Ugyndkség feliilvizsgalja a fejlesztd, a tagillamok vagy a Bizottsag Altal
benyujtott Uj bizonyitékokat, illetve a tudomasara jutott minden egyéb bizonyitékot,
kiilonosen az érintett gyogyszer eldny-kockazat viszonyat potencialisan befolyasold
bizonyitékokat.

Az Ugyndkség sziikség szerint frissiti tudomanyos szakvéleményét.

Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja a Bizottsagnak a
tudomanyos szakvéleményt €és annak frissitett valtozatait, valamint az ideiglenes
szlikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyre vonatkozo ajanlasokat.

33. cikk

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megadasarol szolo bizottsagi

(1)

2)

€)

(4)

HU

hatarozat

Az Ugyndkség tudomanyos szakvéleménye vagy annak a 32. cikk (1) és (2)
bekezdésében emlitett frissitései alapjan a Bizottsadg végrehajtasi jogi aktusok utjan
indokolatlan késedelem nélkiil hatarozatot hoz a gyodgyszerre vonatkozé ideiglenes
szlikséghelyzeti forgalombahozatali engedélynek a (2), (3) és (4) bekezdéssel
Osszhangban meghatarozott egyedi feltételek szerinti megadasardl. Az emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat a 173. 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 biztonsdgossag nyomon kovetésére, valamint a kapcsolodd helyes
gyartadsi és farmakovigilanciai gyakorlatok betartatdsdra vonatkozoan. Sziikség
esetén a feltételekben meg lehet hatarozni, hogy az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély a gyogyszer mely tételeit érinti.

A gyogyszer biztonsagos €s hatékony alkalmazasanak garantalasa vagy a kornyezetre
gyakorolt hatdsanak minimalizaldsa érdekében egyedi feltételek hatarozhatok meg,
amelyek a folyamatban 1évd vizsgalatok befejezését vagy 1) vizsgalatok elvégzését
irjak eld. Az emlitett vizsgalatok benyujtasara hatariddt kell megéllapitani.

A forgalombahozatali engedély feltételeinek tartalmazniuk kell az emlitett egyedi
feltételeket, valamint adott esetben a teljesitésiikkel kapcsolatos hataridéket, és a
szoban forgd egyedi feltételeket az Ugynokség évente feliilvizsgalja.

34. cikk

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényessége
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Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényét veszti, amikor a
Bizottsag az (EU) 2022/2371 rendelet 23. cikkének (2) és (4) bekezdésével 0sszhangban
megsziinteti a népegészségligyi sziikkséghelyzet elismerését.

35. cikk

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély modositasa, felfiiggesztése vagy
visszavondsa

A Bizottsag az alabbi esetek barmelyikében végrehajtasi jogi aktusok utjan barmikor
felfiiggesztheti, visszavonhatja vagy modosithatja az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyt:

a) ha a 31. cikkben meghatéarozott kritériumok mar nem teljesiilnek;
b) ha a népegészség védelmére van sziikség;
c) ha az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély jogosultja nem tett

eleget az ideiglenes szilikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyben meghatarozott
feltételeknek és kotelezettségeknek;

d) ha az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély jogosultja nem tett
eleget a 33. cikkben foglalt egyedi feltételeknek;

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

36. cikk

Forgalombahozatali engedély vagy feltételes forgalombahozatali engedély megadasa az
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megadasat kovetéen

A 33. cikk szerinti forgalombahozatali engedély jogosultja az 5. és 6. cikkel 6sszhangban
kérelmet nyQjthat be a 13., 16. vagy 19. cikk szerinti engedély megadasa irant.

A szabalyozasi adatvédelem céljabol az (1) albekezdésben emlitett ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyt és barmely késobbi forgalombahozatali engedélyt ugyanazon
atfogo6 forgalombahozatali engedély részének kell tekinteni.

37. cikk
Atmeneti id6szak

Ha egy gyogyszer ideiglenes forgalombahozatali engedélyét a gydgyszer biztonsagossagaval
kapcsolatos okoktdl eltérd okbdl felfiiggesztik vagy visszavonjak, vagy ha az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényét veszti, a tagallamok kivételes
koriilmények kozott atmeneti idészakra engedélyezhetik azon betegek ellatasat a szoban forgo
gyogyszerrel, akiket azzal mar kezelnek.

38. cikk
Kapcsolat az (EU) 2022/123 rendelet 18. cikkével
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(1) Azon gyogyszerek esetében, amelyekre vonatkozoan az Ugynokség ideiglenes
szlikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megaddsit mérlegelheti, az (EU)
2022/123 rendelet®® 18. cikkének (1) és (2) bekezdése alkalmazando.

A sziikséghelyzeti munkacsoport az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedélyre vonatkozoan ajanlast nydjt be az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
bizottsagahoz a 32. cikk szerinti vélemény kidolgozasara. E célbdl az (EU) 2022/123
rendelet 15. cikke alapjan létrehozott szilikséghelyzeti munkacsoport adott esetben a
népegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését megeldzoen is elvégezheti az emlitett
rendelet 18. cikkének (2) bekezdésében emlitett tevékenységeket.

(2) Amennyiben az (EU) 2022/123 rendelet 18. cikke (3) bekezdésének megfeleléen
kérelmet nyujtottak be ajanlads irant, és az ¢érintett gyogyszerre vonatkozdan
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtottak
be, az (EU) 2022/123 rendelet 18. cikkének (3) bekezdése szerinti ajanlasra
vonatkozo eljarast le kell zarni, és az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedély megadasara vonatkozo eljaras lesz iranyado6. Az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély iranti kérelem vonatkozdsdban minden rendelkezésre
allo adatot figyelembe kell venni.

39. cikk

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 3. cikke (2) bekezdésének megfelelden megadott
engedélyek visszavonasa

Ha a Bizottsdg a 33. cikknek megfeleléen megadta az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedélyt, a tagallamok visszavonnak minden olyan, a [felilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 3. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban megadott engedélyt,
amelyek az ugyanazon hatéanyagot tartalmazd gyogyszerek alkalmazasara vonatkoznak, az
ideiglenes forgalombahozatali engedély hatédlya ala tartozé valamennyi javallat tekintetében.

III. FEJEZET
A KIEMELT JELENTOSEGU ANTIMIKROBIALIS SZEREK
KIFEJLESZTESERE IRANYULO OSZTONZOK

40. cikk
Az atruhazhato adatkizarolagossagi utalvanyhoz valo jog megaddsa
(1) A forgalombahozatali enged¢ly iranti kérelem benyujtasat kovetSen a Bizottsag — az
Ugynokség tudomanyos értékelése alapjan, végrehajtdsi jogi aktusok utjan —
atruhdzhat6 adatkizarolagossagi utalvanyt adhat a (3) bekezdésben emlitett, kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerre, a (4) bekezdésben emlitett feltételek mellett.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett utalvany egy adott, engedélyezett gyodgyszer
tekintetében tovabbi 12 honapra sz616 adatvédelmet biztosit a tulajdonoséanak.

3) Egy antimikrobidlis szer akkor tekintheté kiemelt jelentéségli antimikrobialis
szernek, ha a preklinikai és klinikai adatok alapjan szignifikans klinikai el6ny

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyodgyszeriigyndkség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre
vald felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérol (HL L 20., 2022.1.31.,
1.0.).
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(4)

(1)

)

€)

varhato az antimikrobialis rezisztencia tekintetében, és a széban forgd antimikrobas
szer az alabbi jellemzok legalabb egyikével rendelkezik:

crer

a)  az antimikrobidlis szerek 0j kategorigjat képviseli;

b)  hatdsmechanizmusa egyértelmlien eltér az Unidban engedélyezett
antimikrobialis szerek hatasmechanizmusatol;

c) olyan hatéanyagot tartalmaz, amelyet korabban nem engedélyeztek az Unidban
olyan gybdgyszerben, amely multirezisztens szervezet altali, valamint sulyos
vagy ¢életveszélyes fertdzés kezelésére szolgal.

Az elsO albekezdésben emlitett kritériumok tudomanyos értékelése soran, valamint
az antibiotikumok tekintetében az Ugyndkség figyelembe veszi az antimikrobidlis
szerekkel szemben rezisztens, kiemelt jelentdségli korokozoknak az Gj
antibiotikumok kutatésa és fejlesztése céljabol a WHO altal kiadott jegyzékét (WHO
priority pathogens list for R&D of new antibiotics), vagy egy ezzel egyenértéki,
unids szinten dsszeallitott jegyzéket.

Ahhoz, hogy a Bizottsagtol megkapja az utalvanyt, a kérelmezonek:

a)  bizonyitania kell, hogy képes a kiemelt jelentdségii antimikrobidlis szert az
unids piacon varhato keresletnek megfelelé mennyiségben forgalmazni;

b)  tajékoztatast kell adnia a kiemelt jelentdéségli antimikrobidlis szer
kifejlesztésével kapcsolatos kutatdshoz kapott minden kozvetlen pénziigyi
tamogatasrol.

A forgalombahozatali engedély megadasdt kovetdé 30 napon belil a
forgalombahozatali engedély jogosultja egy erre a célra létrehozott weboldalon
nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi a b) pontban emlitett informacidkat, és idében kozli
az Ugyndkséggel a weboldalra mutaté elektronikus linket.

41. cikk
Az utalvany atruhdzasa és felhasznaldsa

Az utalvany segitségével az ugyanazon vagy egy masik forgalombahozatali engedély
jogosultja szdmara e rendelettel Osszhangban engedélyezett kiemelt jelentdseégii
antimikrobialis szer vagy egyéb gyogyszer adatvédelmi ideje 12 honappal
meghosszabbithato.

Az utalvany csak egyszer és egyetlen centralizalt eljaras szerint engedélyezett
gyogyszer tekintetében hasznalhatd, és csak akkor, ha az adott gyogyszerre
vonatkoz6 szabalyozasi adatvédelem elsd négy éve még nem telt le.

Az utalvany csak akkor hasznalhatd, ha annak a kiemelt jelentségli antimikrobialis
szernek a forgalombahozatali engedélyét, amelyre a jogokat eredetileg megadték,
nem vontak vissza.

Amennyiben hasznalni kivanja az utalvanyt, a tulajdonosnak az adatvédelem
meghosszabbitdsa érdekében a 47. cikkel 6sszhangban kérelmeznie kell az érintett
forgalombahozatali engedély modositasat.

Az utalvany atruhazhaté egy masik forgalombahozataliengedély-jogosultra, tovabb
azonban mar nem ruhazhato at.
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(4) A forgalombahozatali engedély azon jogosultja, akire az utalvanyt atruhazzak, 30
napon beliil értesiti az Ugyndkséget az atruhazasrol, megnevezve a két fél kozotti
igylet értekét. Az Ugynokség ezeket az informaciokat nyilvanossa teszi.

42. cikk
Az utalvany érvényessége
(1) Az utalvany a kovetkezd esetekben érvényét veszti:

a) ha a Bizottsdg a 47. cikkel 0sszhangban hatarozatot fogad el az utalvany
targyat képez6 gyogyszerre vonatkozé adatvédelem meghosszabbitasarol;

rrrrr

b)  ha az utalvanyt az odaitélésétdl szamitott 5 éven beliil nem hasznaljak fel.

(2) A Bizottsag az utalvanynak a 41. cikk (3) bekezdésében emlitett atruhdzésa elott
visszavonhatja az utalvanyt, ha a kiemelt jelent0ségli antimikrobidlis szer
forgalmazasara, beszerzésére vagy megvasarlasara iranyul6d valamely kérelmet nem
teljesitették az Unidban.

3) A szabadalmi jogok vagy a kiegészité oltalmi tanusitvanyok>* sérelme nélkiil, ha egy
kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szert a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 80. és
81. cikkében meghatarozott forgalombahozatali védelmi és adatvédelmi idészakok
lejarta eldtt kivonnak az unios piacrdl, az emlitett iddszakok nem akadalyozhatjak a
kiemelt jelent6ségli antimikrobidlis szert a [fellilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] II.
fejezetének 2. szakaszival Osszhangban referencia-gydgyszerként alkalmazo
gyogyszer validalasat, engedélyezését és forgalomba hozatalat.

43. cikk
A Il fejezet alkalmazasanak idétartama

Ez a fejezet [Megjegyzés a Kiadohivatalnak: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépését
15 évvel koveto datumot]-ig vagy addig az id6pontig alkalmazand6, amikor a Bizottsag e
fejezettel 6sszhangban Osszesen 10 utalvanyt kiadott, attdl fiiggden, hogy a kettd koziil melyik
a korabbi 1d6pont.

IV. FEJEZET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY MEGADASAT
KOVETO INTEZKEDESEK

44. cikk
Stirgos biztonsagi vagy hatasossagi korlatozasok

(1) Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja népegészségiigyi kockazat esetén sajat
kezdeményezésére slirgds biztonsagi vagy hatdsossagi korlatozasokat vezet be, errdl
haladéktalanul tajékoztatja az Ugynokséget.

Amennyiben az Ugynokség a tajékoztatast kovetd 24 6ran beliil nem emel kifogast, a
slirgds biztonsagi vagy hatasossdgi korlatozdsok ideiglenesen elfogadottnak
mindsiilnek.

i Az Burdpai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (HL L 152., 2009.6.16., 1. 0.)
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A forgalombahozatali engedély jogosultja a szoban forgd korlatozasnak a 47. cikk
szerinti kezdeményezését kovetd 15 napon beliil benyujtja a vonatkozé modositési
kérelmet.

Népegészségiigyi kockazat esetén a Bizottsdig moddosithatja a forgalombahozatali
engedélyt annak érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjaval
szemben siirgds biztonsagi vagy hatasossagi korlatozasokat vezessen be.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan hatadroz a forgalombahozatali engedély
modositasarol.

Amennyiben az e cikkel Osszhangban hozott bizottsagi hatdrozat korlatozasokat
allapit meg a gyogyszer biztonsdgos ¢és hatékony alkalmazasara vonatkozodan, a

Bizottsag az 57. cikknek megfeleléen a tagallamoknak cimzett hatarozatot is
elfogadhat.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja nem ért egyet a Bizottsag hatarozataval,
a modositasra vonatkozé irasbeli észrevételeit a bizottsagi hatarozat kézhezvételétol
szamitott 15 napon beliil benytjthatja az Ugynokségnek. Az Ugyndkség az irasbeli
észrevételek alapjan véleményt ad ki arrdl, hogy sziikség van-e a modositas
megvaltoztatasara.

Amennyiben a mddositason valtoztatni kell, a Bizottsag a 173. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében végleges hatarozatot hoz.

Ha e rendelet 55. cikke vagy a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 95. vagy 114.
cikke szerint beterjesztésre keriil sor a szoban forgd6 moddositas hatdlya ald tartozd
ugyanazon biztonsagossagi vagy hatdsossagi  kérdéssel kapcsolatban, a
forgalombahozatali engedély jogosultja 4altal tett minden irdsbeli ¢észrevételt
figyelembe kell venni a beterjesztés (referral) kapcsan.

45. cikk

A forgalombahozatali engedély frissitése a tudomanyos és technologiai fejlédés nyoman

Azt kovetden, hogy a forgalombahozatali engedélyt e rendeletnek megfeleléen
megadtik, a forgalombahozatali engedély jogosultja — a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] I. mellékletének 6. és 10. pontjaban eldirt gyartasi és ellendrzési modszerek
vonatkozasdban — figyelembe veszi a tudomdnyos ¢€s technologiai fejlodést, és
elvégzi azokat a modositasokat, amelyekre annak érdekében lehet sziikség, hogy a
gyogyszereket altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel gyartsak és
ellendrizzék. A forgalombahozatali engedély jogosultja e rendelet 47. cikkének
megfelelden kérelmezi a kapcsold6dd modositdsok jovahagyasat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil 4tad az
Ugynokségnek, a Bizottsagnak és a tagallamoknak minden 01j informéciot, amely a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] L. mellékletében, 11., 28., 41. vagy 62. cikkében,
az emlitett iranyelv II. mellékletében vagy az e rendelet 12. cikkének (4)
bekezdésében emlitett adatok vagy dokumentacié modositasaval jarhat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja
az Ugynokséget és a Bizottsagot barmely olyan tilalomrol vagy korlatozasrol,
amelyet a gyogyszer forgalmazdsdnak helye szerinti orszag illetékes hatosdga a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaval vagy az azzal szerzddéses viszonyban
allo barmely jogalannyal szemben elrendelt, valamint béarmilyen olyan 1j
informdaciorol, amely befolyasolhatja az érintett gydgyszer jelentette elonydk és
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kockazatok értékelését. A tajékoztatas kiterjed a klinikai és egyéb vizsgalatok pozitiv
¢s negativ eredményeire valamennyi javallat és populacid vonatkozasaban,
fliggetleniil attol, hogy a forgalombahozatali engedély tartalmazza-e ezeket, valamint
a gyogyszernek nem a forgalombahozatali engedélyben foglaltakkal &sszhangban
torténd alkalmazésara vonatkoz6 adatokra.

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak gondoskodnia kell arr6l, hogy a
kisérOiratokat, valamint a forgalombahozatali engedélyben foglaltakat — koztik az
alkalmazasi eldirast, a cimkeszdveget €s a betegtdjékoztatdt — a legijabb tudomanyos
ismereteknek megfeleléen naprakészen tartsak, beleértve a 104. cikkel 6sszhangban
létrehozott eurdpai internetes gyogyszerportal segitségével nyilvanossagra hozott
értékelési kovetkeztetéseket és ajanlasokat.

Az Ugyndkség barmikor felszolithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy nyujtson be adatokat annak igazoldsara, hogy az eldony-kockazat viszony
tovabbra is kedvezd. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak teljes mértékben
¢s azonnali hatallyal teljesitenie kell az ilyen felszolitdsokat. Emellett a
forgalombahozatali engedély jogosultja teljes koriien és a megadott hataridon beliil
valaszol az illetékes hatosdgnak a kordbban elrendelt intézkedések — koztik a
kockazatminimalizalé intézkedések — végrehajtasdval kapcsolatos barmely
megkeresésére.

Az Ugyndkség barmikor felszolithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy nytjtson be masolatot a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjarol. A
forgalombahozatali engedély jogosultja legkésdbb hét nappal a felszdlitas
kézhezvétele utan benyujtja a masolatot.

Emellett a forgalombahozatali engedély jogosultja teljes korien és a megadott
hataridon beliil valaszol az illetékes hatdsagnak a kdrnyezetre vagy a népegészségre
jelentett kockéazatokkal, tobbek koOzott az antimikrobidlis rezisztenciaval
kapcsolatban korabban elrendelt intézkedések végrehajtasaval kapcsolatos barmely
megkeresésére.

46. cikk
A kockazatkezelési tervek aktualizalasa

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 9. és 11. cikkében emlitett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja kockéazatkezelési tervet és egy arrdl
készitett dsszefoglalot nydjt be az Ugyndkségnek abban az esetben, ha a referencia-
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét visszavonjdk, de a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 9. és 11. cikkében emlitett gyogyszer forgalombahozatali
engedélye hatdlyban marad.

A kockazatkezelési tervet és annak Osszefoglalojat a referencia-gyogyszerre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedélynek a visszavondsat kovetd 60 napon beliil a
47. cikk szerinti modositas Utjan be kell nyujtani az Ugyndkségnek.

Az Ugynodkség a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 9., 10., 11. és 12. cikkében
emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat kockazatkezelési
tervnek ¢€s arrdl készitett 6sszefoglalonak a benyujtasara kotelezheti, amennyiben:

a) a referencia-gydgyszer  tekintetében  tovabbi  kock4zatminimalizélo
intézkedéseket rendeltek el; vagy

b)  az farmakovigilanciai okokbdl indokolt.
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A (2) bekezdés a) pontjaban emlitett esetben a kockazatkezelési tervet 0ssze kell
hangolni a referencia-gydgyszerre vonatkoz6 kockdzatkezelési tervvel.

A (3) bekezdésben emlitett kotelezettség elrendelését irasban kelléen meg kell
indokolni, ¢és errdl értesitést kell kiildeni a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, mely értesitésnek tartalmaznia kell a kockazatkezelési terv és az
Osszefoglald 47. cikk szerinti mddositds Gitjan térténd benyujtasanak hataridejét.

47. cikk
A forgalombahozatali engedély modositasa

A centralizalt forgalombahozatali engedély moddositasa irdnti kérelmet a
forgalombahozatali engedély jogosultja elektronikus twton, az Ugyndkség 4ltal
rendelkezésre bocsatott formatumban nyujtja be, kivéve, ha a moddositds az
adatbazisban tarolt informacidoknak a forgalombahozatali engedély jogosultja altali
frissitése Utjan valosul meg.

A modositasokat — a népegészségre jelentett kockazat szintjétdl, valamint az emlitett
gyogyszer mindségére, biztonsdgossagara ¢€s hatdsossagdra gyakorolt hatastol
figgben — kiilonb6zé kategoriakba kell sorolni. Az emlitett kategoridk a
forgalombahozatali  engedély  feltételeinek a  gydgyszer = mindségére,
biztonsagossadgara ¢és hatdsossagara potencidlisan legnagyobb hatassal bird
modositasaitol a semmilyen vagy minimalis hatdssal birdé modositadsokig, valamint az
adminisztrativ modositasokig terjednek.

A modositads iranti kérelmek vizsgalatdra vonatkoz6 eljarasoknak a kapcsolodo
kockézattal és hatassal aranyosaknak kell lenniiik. Az emlitett eljarasok az olyan
eljarasoktol, amelyek a végrehajtast kizarolag teljes korti tudoméanyos értékelésen
alapul6 jovahagyast kovetden engedélyezik, az olyan eljarasokig terjednek, amelyek
megengedik az azonnali végrehajtast és lehetdvé teszik, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja az Ugyndkséget csak ezt kovetden értesitse. Ezek az eljardsok
magukban foglalhatjdk az adatbazisban tarolt informacioknak a forgalombahozatali
engedély jogosultja altali frissitését is.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy
kiegészitse ezt a rendeletet az alabbiak megallapitasa révén:

a) a (2) bekezdésben emlitett kategoridk, amelyekbe a moddositasokat be kell
sorolni;

b) a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositdsa iranti kérelmek
vizsgalatara vonatkozo eljarasok, beleértve az adatbazison keresztiili frissitésre
iranyulo eljarasokat is;

c) az ugyanazon forgalombahozatali engedély feltételeinek egynél tobb
modositasara, illetve tobb forgalombahozatali engedély feltételeinek azonos
modositasara vonatkozo egyetlen kérelem benytjtasanak feltételei;

d) a modositasi eljarasok aloli mentességek meghatarozésa, amennyiben az 1.
mellékletben emlitett forgalombahozatali engedélyben szerepld informaciok
frissitése kozvetlentil végrehajthato;
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e) a forgalombahozatali engedély feltételeinek modositdsa iranti kérelmek
vizsgalata sordn a harmadik orszagok illetékes hatosagaival vagy nemzetkozi
szervezetekkel folytatott egyiittmitkodésre vonatkozé feltételek és eljarasok.

48. cikk

Tudomanyos szakvélemény a nonprofit jogalanyok altal az engedélyezett gyogyszerek

ujrapoziciondldsa céljabol benyujtott adatokrol

Egy gazdasagi tevékenységet nem folytatd jogalany (a tovabbiakban: nonprofit
jogalany) az Ugynokségnek vagy a tagillam illetékes hatdsaginak érdemi, nem
klinikai vagy klinikai bizonyitékokat nyujthat be egy olyan 0j terdpias javallatra
vonatkozoan, amely varhatoan kielégitetlen egészségiigyi szlikségletet elégit ki.

Az Ugyndkség — valamely tagallam vagy a Bizottsag kérésére, illetve sajat
kezdeményezésére €s az Osszes rendelkezésre 4lld bizonyiték alapjan — tudomanyos
értekelést készithet egy uj, kielégitetlen egészségligyi sziikségletre iranyuld terapids
javallati gyogyszer alkalmazasanak elény-kockazat viszonyarol.

Az Ugyndkség véleményét nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni, és arrdl
tajékoztatni kell a tagallamok illetékes hatosagait.

Kedvezd vélemény esetén az érintett gyogyszerekre vonatkozo forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai modositast nyujtanak be a kisérdiratoknak az 0j terapids
javallat tekintetében torténd aktualizaldsa céljabol.

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 81. cikke (2) bekezdésének c¢) pontja az e cikk
szerinti modositasokra nem alkalmazando.

49. cikk
A forgalombahozatali engedély atruhdzasa

A forgalombahozatali engedély atruhazhatdé a forgalombahozatali engedély egy 1j
jogosultjdra. Az ilyen &truhdzds nem tekintendd modositdsnak. Az atruhazas
feltétele, hogy azt a Bizottsag — az Ugyndkségnek benyujtott atruhazas iranti kérelem
benyujtasat kovetden — végrehajtasi jogi aktusok utjan eldzetesen jovahagyja.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitése céljabol,
az Ugynokséghez a forgalombahozatali engedélyek atruhazasa irant benyujtott
kérelmek vizsgalatara vonatkozo eljarasok meghatarozasara.

50. cikk
Feliigyeleti hatosag

Az Unidn belill gyartott gyogyszerek esetében a gyartasért felelds feliigyeleti
hatésagok annak a tagallamnak vagy azoknak tagallamoknak az illetékes hatosagai,
amelyek az adott gydgyszer tekintetében a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 142.
cikkének (1) bekezdésében emlitett gyartasi engedélyt megadtak.

A harmadik orszagokbdl behozott gydgyszerek esetében a behozatalért felelds
feliigyeleti hatosagok annak a tagallamnak vagy azoknak tagallamoknak az illetékes
hatosdgai, amelyek az importérnek a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 142.
cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyt megadtak, kivéve, ha az Unio és az
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exportald orszag megfeleld6 megallapodasokat kotottek egymassal —annak
biztositasara, hogy a szoban forgd ellendrzéseket az exportalod orszagban végezzek el,
€s a gyartd a helyes gyartasi gyakorlat olyan szabvanyait alkalmazza, amelyek az
Unio altal megéllapitottakkal legalabb egyenértékiiek.

A tagéallam kérheti egy masik tagallam vagy az Ugynokség segitségét.

A farmakovigilanciaért felelds feliigyeleti hatosag annak a tagallamnak az illetékes
hatosaga, amelyben a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacioja talalhato.

51. cikk
A feliigyeleti hatosagok feladatai

A gyartasért és a behozatalért felelos feliigyeleti hatdosagok feladata, hogy az Unid
nevében ellendrizzEék, hogy a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja
vagy az Unidban letelepedett gyartd vagy importdr megfelel-e a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] XI. és XV. fejezetében megallapitott, a gyartdsra és a
behozatalra vonatkozo eldirasoknak.

A feliigyeleti hatdsdgok kérelmezhetik, hogy az elsé albekezdésben emlitett
ellendrzes elvégzése soran az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
altal kijelolt el6add vagy szakértd, illetve az Ugynokség ellendre segitse munkéjukat.

A farmakovigilanciaért felelés felligyeleti hatosdgok feladata az Unid nevében
ellendrizni, hogy a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja megfelel-
e a [felilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] IX. és XV. fejezetében megallapitott
farmakovigilanciai kovetelményeknek.

A farmakovigilancidért felelos feliigyeleti hatosagok sziikség esetén az engedélyezés
elétt inspekcidkat végezhetnek, hogy meggy6zddjenek arr6l, hogy a
farmakovigilancia-rendszer bevezetése a kérelmezd altal a kérelem ismertetésében
leirtaknak megfelelden pontosan és sikeresen megtortént-e.

Ha a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 202. cikkével 6sszhangban a Bizottsagot a
tagallamok kozotti sulyos véleménykiilonbségrdl tijékoztatjdk arra vonatkozodan,
hogy az emberi alkalmazéisra szadnt gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja vagy az Unioban letelepedett gyartdé vagy importér megfelel-e az (1)
bekezdésben emlitett kovetelményeknek, a Bizottsag — az érintett tagallamokkal vald
konzultaciot kovetden — a felligyeleti hatosag ellenérét a forgalombahozatali
engedély jogosultjara, a gyartéra vagy az importdrre iranyuld ujabb inspekciora
kérheti fel.

A szoban forg6 ellendrt a vitdban nem érintett tagallamok két ellendre, vagy az
emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga altal kijelolt két szakértd
kisérheti.

Az Unié és harmadik orszagok kozott az 50. cikknek megfeleléen esetlegesen
1étrejott megallapodéasoktol fiiggden a Bizottsdg — valamely tagallamnak vagy az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak indokoléssal ellatott kérelme
alapjan, vagy sajat kezdeményezésére — megkdvetelheti egy harmadik orszagban
miikddd gyartotol, hogy inspekcionak vesse ald magat.

Az inspekciot a tagallamok megfeleld képesitéssel rendelkezd ellendrei végzik. Ezen
ellendrok kérelmezhetik, hogy az emberi felhasznalasra szdnt gyogyszerek bizottsaga
altal kijeldlt eléado vagy szakértd, illetve az Ugynokség ellendre segitse munkajukat.
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Az ellendrok jelentésiiket elektronikus uton a Bizottsdg, a tagallamok ¢és az
Ugynokség rendelkezésére bocsatjak.

52. cikk
Az Ugynokség inspekciés kapacitisa

Amennyiben egy harmadik orszdgban taldlhaté helyszinre vonatkozdéan a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 188. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett feliigyeleti rendszer részét képezd inspekciot kérnek a 11. cikk (2)
bekezdésének megfelelden, az e helyszinért felelds feliigyeleti hatdsag kérheti az
Ugyndkségtdl, hogy vegyen részt az inspekcidban, vagy végezze el azt.

Az Ugyndkség az (1) bekezdéssel dsszhangban benyujtott kérelmet kdvetéen a
kovetkezOk barmelyike mellett donthet:

a)  segitséget nyujt a helyszinért felelos feliigyeleti hatdsaggal végzett kozos
inspekcidban valo részvétel formdjaban. Ebben az esetben az inspekciot és
annak nyomon kovetését a feliigyeleti hatdsag vezeti. Az inspekcio befejezését
kovetden a feliigyeleti hatosag kiadja a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo
megfeleld tantsitvanyt, és a tanusitvany adatait rogziti az unios adatbazisban;

vagy

b) a feliigyeleti hatosdg nevében elvégzi az inspekciot €és annak nyomon
kovetését. Az inspekcié befejezését kovetéen az Ugyndkség kiadja a helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkoz6 megfeleld tanusitvanyt, és a tanusitvany adatait
rogziti a [feliilvizsgélt 2001/83/EK iranyelv] 188. cikkének (15) bekezdésében
emlitett unios adatbazisban.

Amennyiben az Ugynokség az inspekci6 elvégzése mellett dont, az Ugynokség mds
tagallamokat is felkérhet az inspekcidoban valo részvételre. Az ilyen felkérésekre a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 189. cikkében foglalt, a kozos inspekcidkra
vonatkozé rendelkezéseket kell alkalmazni. Amennyiben az Ugyndkség az
inspekciot kdzos inspekcid forméjaban végzi, az inspekcid vezetéséért az Ugynokség
felel.

Az Ugynokség emellett kérheti, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal kijelolt eldado vagy szakértd segitse munkajat.

Amennyiben egy, az Ugynokség 4ltal a helyes gyartasi gyakorlatnak val6 meg nem
felelésrdl kiallitott tanusitvany nyomon kovetése miatti inspekciora van sziikség,
annak elvégzéséért a helyszinért felelds feliigyeleti hatosag felel; ha a szoban forgo
helyszinért felelds feliigyeleti hatosag arra kéri az Ugynokséget, hogy vegyen részt a
nyomon kovetd inspekcioban, vagy vegye at az inspekcid elvégzését, a (2)
bekezdésben ismertetett eljarast kell alkalmazni.

Az Ugynokség a (2) bekezdés szerinti dontésének meghozatalakor figyelembe veszi
a III. mellékletben foglalt kritériumokat.

A (2) bekezdésben emlitett inspekcidkra a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 188.
cikkének (6) bekezdését és (8)—(17) bekezdését kell alkalmazni.

Az Ugynokség ellendreinek hataskdrei azonosak az emlitett rendelkezések
értelmében az illetékes hatosag hivatalos képviseldire ruhazott hataskorokkel.

Egy tagillam kérelmére az Ugyndkség ellendrei tdimogatéast nytjthatnak az érintett
tagallamnak az 536/2014/EU rendelet 78. cikkében emlitett inspekciok elvégzése
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soran. Az Ugyndkség a II1. mellékletben meghatarozott kritériumok alapjan déntést
hoz arrdl, hogy maga végzi-e el az inspekcidt.

Az Ugyndkség biztositja, hogy:

a) az inspekcioval kapcsolatos feladatoknak a (2) és (5) bekezdéssel 6sszhangban
allo elvégzéséhez megfeleld eréforrasok alljanak rendelkezésre;

b) ellendrei a nemzeti ellendrokével egyenértékii szakértelemmel, technikai
ismeretekkel ¢€s képesitéssel rendelkeznek az inspekciokra és az
informaciocserére vonatkozo unids eljarasokrdl szo6ld, a Bizottsag altal
kozzétett 6sszeallitdsban ismertetetteknek megtelelden.

c) feliigyeleti szervként részt vesz a kozos auditalasi programban, és iddszakos
ellendrzések hatalya ala tartozik.

53. cikk
Nemzetkozi inspekciok

Az Ugyndkség — a Bizottsaggal egyeztetve — nemzetkdzi inspekciés programok
révén koordindlja a harmadik orszdgokban végzett inspekciokra vonatkozo
strukturalt egytittmiikodést a tagallamok, illetve az Eurdpa Tanacsnak a gyogyszerek
¢s egészségiigyi ellatdis mindségével foglalkoz6é eurdpai igazgatdsaga, az
Egészségiigyi Vilagszervezet és a megbizhaté nemzetkozi hatdsdgok kozott.

A Bizottsag az Ugynokséggel egyiittmiikodésben részletes iranymutatasokat
fogadhat el, amelyekben meghatdrozza az emlitett nemzetkozi inspekcios
programokra alkalmazandé elveket.

54. cikk
Kozos auditalasi program
A 142. cikk k) pontjaban emlitett inspekcios munkacsoport biztositja a kovetkezoket:
a) létrehozza és tovabbfejleszti a kozos auditalasi programot, és feliigyeli azt;

b) figyelemmel kiséri a tagallam altal a (4) bekezdés alapjan hozott és arra
korlatozodoé intézkedéseket;

c) akozos auditalasi program munkajanak megkonnyitése érdekében biztositja az
egylittmiikodést az érintett nemzetk6zi €s unids szintli szervekkel.

Az els6 albekezdés alkalmazasdban az inspekcidés munkacsoport operativ alcsoportot
hozhat 1étre.

Az (1) bekezdés a) pontjaban foglaltak érdekében minden egyes tagallam:
a)  képzett ellendroket bocsat rendelkezésre;

b) elfogadja, hogy a gyogyszerekre €s hatéanyagokra vonatkozo helyes gyartasi
¢és forgalmazési gyakorlatok és a kapcsolodd feliigyeleti és végrehajtasi
tevékenységek végrehajtasaért felelds illetékes hatdsagot rendszeresen és adott
esetben a kozds auditalasi programnak megfelelden ellendrzik.
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A kozos auditalasi program a feliigyeletre vonatkozo, az (EU) 2017/1572 bizottsagi
iranyelv®3 3. cikkének (3) bekezdésében emlitett mindségbiztositasi rendszer szerves
részének tekintendd, amely az illetékes nemzeti hatésagok unids halozatan beliil
biztositja a megfeleld és egyenértékii mindségi eldirasok fenntartasat.

A koz6s auditalasi program keretében az ellendrok minden egyes ellenérzés utan
auditjelentést adnak ki. Az auditjelentésnek adott esetben megfeleld ajanlasokat kell
tartalmaznia azon intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket az érintett tagallamnak
mérlegelnie kell annak biztositasa érdekében, hogy a megfelelé mindségbiztositasi
rendszere és végrehajtasi tevékenységei 0sszhangban legyenek az uniés mindségi
eléirasokkal.

A tagallam kérésére a Bizottsag vagy az Ugynokség tdmogathatja a tagallamot az
els6 albekezdés szerinti megfeleld intézkedések meghozatalaban.

A (4) bekezdés alkalmazasaban az Ugyndkség:

a) Dbiztositja a koz0s auditdlasi program auditjelentéseinek mindségét ¢és
egysegesseget;

b)  meghatirozza a k6zos auditalasi program ajanlasaira vonatkozo kritériumokat.

Az inspekcidkra ¢és informacidcserére vonatkozd unids eljarasoknak az (EU)
2017/1572 irényelv 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett Osszeallitasat az
Ugynokség — a kozos auditalasi program miitkodésére, felépitésére és feladataira
alkalmazando szabalyokat is belefoglalva — naprakésszé teszi.

Az Unio6 biztositja a kozos auditalasi program munkdjat tdmogatd tevékenységek
finanszirozasat.

55. cikk
Beterjesztési (referral) eljaras

Ha barmelyik masik tagallam feliigyeld hatosagai vagy illetékes hatdsagai azon a
véleményen vannak, hogy az Unio teriiletén letelepedett gyartd vagy importér nem
teljesiti tobbé a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] XI. fejezetében megallapitott
kotelezettségeket, errdl indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatjak az Ugynokséget
és a Bizottsagot, részletesen ismertetve indokaikat, és megnevezve a javasolt
intézkedéseket.

Hasonloképpen, ha egy tagallam vagy a Bizottsag Ggy itéli meg, hogy a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] IX., XIV. és XV. fejezetében eloirt intézkedések valamelyikét
alkalmazni kell az érintett gyogyszer tekintetében, vagy ha az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga erre vonatkozd véleményt adott ki, errl indokolatlan
késedelem nélkiil tdjékoztatjdk egymast és az emberi felhasznéaldsra széant
gyogyszerek bizottsagat, részletesen ismertetve indokaikat €s megnevezve a javasolt
intézkedéseket.

A Bizottsag az (1) bekezdésben ismertetett helyzetek barmelyikében — az iigy
stirgdsségére tekintettel megéllapitott hatdridon beliil — kikéri az Ugynokség
véleményét, hogy megvizsgalja az eldterjesztett indokokat. Amennyiben lehetséges,
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A Bizottsag (EU) 2017/1572 iranyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo
alapelvek és iranymutatasok tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 238., 2017.9.16., 44. o.).
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az emberi alkalmazasra szant gyogyszer forgalomba hozatalara vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultjat fel kell kérni arra, hogy adjon szobeli vagy
irasbeli magyarazatot.

A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott eljards barmely szakaszaban, az
Ugyndkséggel folytatott megfelelé konzultaciot kdvetden végrehajtasi jogi aktusok
utjan ideiglenes intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett ideiglenes intézkedések
azonnali hatallyal alkalmazandok.

A Bizottsag az érintett gyogyszerrel kapcsolatos intézkedésekre vonatkozd végleges
hatarozatat indokolatlan késedelem nélkiil, végrehajtasi jogi aktus formajaban
fogadja el. Az emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag az 57. cikk szerint a tagallamoknak cimzett hatarozatot is elfogadhat.

Amennyiben a népegészség vagy a kornyezet védelme érdekében a siirgds
fellépésére van sziikség, valamely tagallam — sajat kezdeményezésére vagy a
Bizottsag kérelmére — felfiiggesztheti az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett,
emberi alkalmazasra szant valamely gydgyszernek a teriiletén torténd hasznalatat.

Ha a tagdllam ezt sajat kezdeményezésére teszi, legkésObb a felfliggesztést kovetd
munkanapon tdjékoztatja ezen intézkedése indokair6l a Bizottsagot és az
Ugynokséget. Az Ugyndkség késedelem nélkiil tajékoztatja errdl a tobbi tagéllamot.
A Bizottsag azonnal meginditja a (2) és (3) bekezdésben eldirt eljarast.

A (4) bekezdésben emlitett esetekben a tagillam biztositja, hogy az egészségiigyi
szakemberek gyors értesitést kapjanak az intézkedésrdl és annak okair6l. Erre a célra
a szakmai szervezetek altal 1étrehozott haldzatokat lehet hasznélni. A tagallamok
tajékoztatjak a Bizottsagot és az Ugyndkséget az e célbol meghozott intézkedésekrdl.

A (4) bekezdésben emlitett felfliggeszté intézkedések mindaddig hatalyban
maradhatnak, amig a Bizottsag a (3) bekezdésnek megfelelden végleges hatarozatot
nem fogad el.

Erre iranyuld kérelem esetén az Ugyndkség minden érdekelt személyt értesit a
végleges hatarozatrol, és a hatarozatot kozvetleniil meghozatala utan nyilvanosan
hozzaférhetdvé teszi.

Amennyiben az eljards a farmakovigilancidval kapcsolatos adatok értékelésének
eredményeképpen indul, az Ugyndkségnek a (2) bekezdés szerinti véleményét — a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg ajanldsa alapjan — az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga fogadja el, ¢és a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 115. cikkének (2) bekezdése alkalmazando.

Az (1)—~(7) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv]
95. vagy 114., 115. és 116. cikke szerinti eljaras valamely gydgyszersorozatra vagy
terapids osztalyra vonatkozik, az e rendelet szerint engedélyezett, az emlitett
gyogyszersorozatba vagy osztalyba tartoz6 gyogyszereket csak az emlitett irdnyelv
95. vagy 114., 115. és 116. cikke szerinti eljarasba lehet bevonni.

56. cikk
A feltételes forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos intézkedések

Ha az Ugyndkség megallapitja, hogy a 19. cikk alapjan megadott forgalombahozatali
engedély jogosultja — beleértve a 19. cikk alapjan megadott 01j terapias javallatot is — nem
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teljesitette a forgalombahozatali engedélyben foglalt kotelezettségeket, az Ugyndkség errdl
megfelelden tajékoztatja a Bizottsagot.

A Bizottsag a 13. cikkben meghatarozott eljarassal 6sszhangban hatarozatot fogad el a sz6ban
forgo forgalombahozatali engedély modositasarol, felfiiggesztésérdl vagy visszavonasarol.

57. cikk

Az unios forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo feltételek vagy korlatozasok tagallami
végrehajtasa

Amennyiben az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga véleményében olyan, a
12. cikke (4) bekezdésének d)—g) pontjaban eldirtak szerinti feltételeket vagy korlatozasokat
emlit, amelyeket ajanlott betartani, az emlitett feltételek vagy korlatozasok végrehajtasa
céljabol a Bizottsag a tagallamoknak cimzett hatarozatot fogadhat el a 13. cikknek
megfelelden.

V.FEJEZET
ENGEDELYEZES ELOTTI SZABALYOZASI TAMOGATAS

58. cikk
Tudomanyos tandacsadds

(1) A vallalkozasok vagy adott esetben a nonprofit jogalanyok a 138. cikk (1) bekezdése
masodik albekezdése p) pontjanak alapjan tudomanyos tanacsadast kérhetnek az
Ugynokségtol.

Ilyen tanacsadés a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83. és 84. cikkében emlitett
gyogyszerek tekintetében is kérhetd.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tudoményos tanacsadds elOkészitése soran és a
tudomanyos tanacsadast kérd vallalkozasok vagy adott esetben nonprofit jogalanyok
kérésére az Ugyndkség konzultalhat a klinikai vizsgalatokkal vagy orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatban tapasztalattal rendelkezd tagallami szakértokkel vagy az
(EU) 2017/745 rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban kijelolt
szakért6i bizottsagokkal.

3) Az (1) bekezdésben emlitett tudomdnyos tandcsadas eldkészitése soran ¢€s kellden
indokolt esetekben az Ugynokség konzultalhat mas unids jogi aktusokkal létrehozott,
a szoban forgd tudomanyos tanacsadas szempontjabol relevans hatdsagokkal vagy
adott esetben az Unidban talalhatdo mas kozintézményekkel.

4) Az Ugyndkség — a gyogyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatos megfeleld hatdrozat meghozatalat ¢s a bizalmas {izleti informacidk
torlését kovetden — belefoglalja az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésbe a
tudomanyos tandcsadas kulcsfontossagu tertileteit.

59. cikk
Parhuzamos tudomanyos tandacsadas

(1) Az Unioban letelepedett vallalkozasok vagy adott esetben nonprofit jogalanyok
kérhetik, hogy az 58. cikk (1) bekezdésében emlitett tudomanyos tanacsadasra az
egészségligyi technologiaértékeléssel foglalkozo tagallami koordindcios csoport altal
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az (EU) 2021/2282 rendelet 16. cikkének (5) bekezdésével dsszhangban folytatott
k6z06s tudomanyos konzultacidval parhuzamosan keriiljon sor.

Orvostechnikai eszk6zhoz kapcsolt gyogyszerek esetében a vallalkozasok vagy adott
esetben nonprofit jogalanyok az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikkének (2)
bekezdésében emlitett, szakértdi bizottsaggal folytatott konzultacioval parhuzamosan
kérhetik az 58. cikk (1) bekezdésében emlitett tudomanyos tanacsadast.

A (2) bekezdés esetében az 58. cikk (1) bekezdésében emlitett tudoményos
tanacsadasnak az érintett hatésagok vagy szervek kozotti informacidcserére is ki kell
terjednie, adott esetben iddbeli egyeztetéssel, ugyanakkor a hataskoroket tovabbra is
elkiilonitve egymastol.

60. cikk

Megerdsitett tudomanyos és szabalyozasi tamogatas (PRIME) a kiemelt fontossagu

gyogyszerek tekintetében

Az Ugyndkség megerdsitett tudomanyos és szabalyozasi tdmogatast biztosithat —
tobbek kozott adott esetben més szervekkel folytatott, az 58. és 59. cikkben emlitett
konzultacid, illetve gyorsitott értékelési mechanizmusok formajaban — egyes olyan
gyogyszerek esetében, amelyek a fejlesztd altal benyujtott eldzetes bizonyitékok
alapjan megfelelnek a kovetkezo feltételeknek:

a)  valdszinilisithetéen valamely, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikkének (1) bekezdésében emlitett kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak;

b) ritka betegségek gyodgyszerei, és a 70. cikk (1) bekezdésének megfeleléen
valdszinilisithetden valamely jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgalnak;

c) népegészségiigyi szempontbol — kiillondsen a terapids innovacio tekintetében —
varhatéan nagy jelentdséggel birnak, figyelembe véve a fejlesztés korai
szakaszat, vagy pedig a 40. cikk (3) bekezdésében emlitett jellemzok
barmelyikével rendelkezd antimikrobidlis szerek.

Az Ugynokség a Bizottsag kérésére és az EMA sziikséghelyzeti munkacsoportjaval
folytatott konzultacidt kovetden megerdsitett tudomanyos €s szabalyozasi tamogatast
nyujthat a hatadrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekbdl eredd betegségek
megeldzeésére, diagnosztizalasdra vagy kezelésére szolgald  gyogyszerek
fejlesztdinek, amennyiben az egészségiigyi veszélyekre vald magas szintli unids
felkeésziltség és reagalas biztositasdhoz sziikségesnek bizonyul az ilyen termékek
rendelkezésre allasa.

Ha megallapitast nyer, hogy a gyogyszer nem alkalmas a vart mértékben az
azonositott kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére, az Ugynokség
megsziintetheti a megerdsitett timogatast.

Azt, hogy egy gyogyszer megfelel-e a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikkében meghatdrozott kritériumoknak, a vonatkoz6 kritériumok alapjan kell
értékelni, fliggetleniil attol, hogy részesiilt-e az e cikk szerinti, gyogyszerekre
vonatkoz6 megerdsitett timogatasban.
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61. cikk
A szabalyozasi statuszra vonatkozo tudomanyos ajanlas

Az 1. mellékletben felsorolt, az Unid altal engedélyezendd gyogyszerkategoriakba
tartozo, fejlesztés alatt allo termékek esetében a fejlesztd vagy egy tagallami illetékes
hatosag kellden megindokolt kérelmet nytjthatnak be az Ugyndkséghez tudomanyos
ajanlas irant annak a tudomanyos alapon torténd megéllapitasa céljabol, hogy az
érintett termék potencialisan ,,gydgyszernek” tekinthetd-e, ideértve az 1394/2007/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet®® 2. cikkében meghatirozott , fejlett terapias
gyogyszereket” is.

Az Ugyndkség a szoban forgd kérelem kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil
kiadja az ajanlast, mely id6szak tovabbi 30 nappal meghosszabbithatd, amennyiben a
(2) bekezdéssel 6sszhangban konzultacidra van sziikség.

Az (1) bekezdésben emlitett ajanlas kidolgozasa soran az Ugynokség adott esetben
konzultal a kapcsolddo teriileteket érintd mas unios jogi aktusokkal létrehozott
megfeleld tandcsadd vagy szabalyozé szervekkel. Emberi eredetii anyagokon alapul6
termékek esetében az Ugyndkség konzultal az (EU) [az elfogaddst kivetSen a
hivatkozas beillesztendo, vo. COM(2022)338 final] rendelettel 1étrehozott, az emberi
eredetli anyagokkal foglalkoz6 koordinalo testiilettel.

A konzultacibba bevont tanicsadd vagy szabalyozd szervek a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil valaszolnak a konzultacids felkérésre.

Az Ugyndkség — az Osszes bizalmas iizleti informacio torlését kdvetden — kdzzéteszi
az (1) bekezdéssel 6sszhangban adott ajanlasok 0sszefoglaloit.

62. cikk
A szabalyozasi statuszra vonatkozo hatarozat

Az Ugynokségnek a 61. cikk (2) bekezdésével Osszhangban kiadott ajanlasara
vonatkoz6, kelléen megindokolt egyet nem értés esetén a tagdllamok kérhetik a
Bizottsagtol annak eldontését, hogy a termék a 61. cikk (1) bekezdésében emlitett
termeék-e.

A Bizottsadg sajat kezdeményezésére elindithatja az elsd albekezdésben emlitett
eljarast.

Egy tagallam indokolassal ellatott, 0, tudomanyos vagy technikai jellegli kérdéseket
felvetdé kérelme esetén, vagy pedig sajat kezdeményezésére a Bizottsag

pontositasokat kérhet az Ugynokségtdl, vagy tovabbi megfontolds céljabol
visszautalhatja az ajanlast az Ugynokséghez.

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett hatarozatat végrehajtasi jogi aktusok utjan, a
173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében fogadja el,
figyelembe véve az Ugyndkség tudomanyos ajanlasat.

36

Az Europai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapiés
gyogyszerkészitményekrodl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol
(HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.).
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VI. FEJEZET
RITKA BETEGSEGEK GYOGYSZEREI

63. cikk
A ritka betegseg gyogyszereként valo mindsites kriteriumai

Egy ¢életveszélyes vagy kronikus karosodast okozo, orvosi kezelésre szorulo allapot
diagnosztizalasara, megelozésére vagy kezelésére szant gyogyszert ritka betegség
gyogyszerének kell mindsiteni, amennyiben a ritka betegség gyogyszerének
szponzora bizonyitani tudja az alabbi kdvetelmények teljesiilését:

a) a ritka betegség gyodgyszereként vald mindsités iranti kérelem benyujtasa
idején a fenti allapot 10 000-bdl legfeljebb 6t személyt érint az Unidban;

b)  nem létezik az Unidban hivatalosan engedélyezett, kielégité modszer a szoban
forgo, orvosi kezelésre szoruld allapot diagnosztizaldsara, megel6zésére vagy
kezelésére, vagy ha ilyen modszer létezik is, akkor a gyogyszer szignifikans
elénnyel jarna az orvosi kezelésre szoruld allapot altal érintett személyek
szamara.

Az (1) bekezdés a) pontjatol eltérve és az Ugyndkség ajanldsa alapjan, amennyiben
az (1) bekezdés a) pontjaban meghatarozott kdvetelmények bizonyos feltételek
sajatossdgai vagy barmely mas tudomanyos ok miatt nem megfeleléek, a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdés a) pontjanak kiegészitése céljabol, és
bizonyos feltételekre vonatkozdan egyedi kritériumokat hatarozzon meg.

A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett kovetelmények tovabbi pontositisa
érdekében a 173. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eljaradssal Gsszhangban
végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja az e cikk végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket.

64. cikk
A ritka betegség gyogyszereként valo mindsités megaddsa

A ritka betegség gyodgyszerének szponzora az 5. ¢és 6. cikkben emlitett
forgalombahozatali engedély iranti kerelem benyujtasat megeldzoen — a gyogyszer
fejlesztésének barmely szakaszaban — kérelmet nyuijt be az Ugynokséghez a ritka
betegség gyogyszereként valdo mindsités irant.

A ritka betegség gydgyszerének szponzora altal benyujtott kérelemhez csatolni kell a
kovetkez6 adatokat és dokumentaciot:

a)  aritka betegség gydgyszere szponzoranak neve vagy cégneve ¢és allando cime;
b) agyogyszer hatdbanyagai;

c) ajavasolt, orvosi kezelésre szoruld allapot, amelyre a gyogyszert szanjak, vagy
a javasolt terapias javallat;

d) annak megindoklasa, hogy a 63. cikk (1) bekezdésében megallapitott vagy a
63. cikk (2) bekezdésével Osszhangban elfogadott, felhatalmazason alapulo
relevans jogi aktusokban meghatarozott kritériumok teljesiilnek, tovabba a
fejlesztés szakaszanak leirasa, kitérve a valoszinii terapids javallatra is.
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A ritka betegség gyogyszerének szponzora felel az adatok ¢és a dokumentacio
pontossagaert.

Az Ugynokség — a tagallamokkal, a Bizottsaggal és az érdekelt felekkel folytatott
konzultacid keretében — részletes iranymutatast dolgoz ki a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsités megadasa €s az ilyen mindsités 65. cikk szerinti
atruhazasa iranti kérelmekre vonatkozé eljarasrol, valamint azok formatumardl és
tartalmarol.

Az Ugynokség a 63. cikk (1) bekezdésében emlitett kritériumok vagy a 63. cikk (2)
bekezdésével Osszhangban elfogadott, felhatalmazason alapuld relevans jogi
aktusokban emlitett kritériumok alapjan, a megfelelének talalt kérelem
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil hatarozatot fogad el a ritka betegség
gyogyszereként vald mindsités megaddsarol vagy elutasitasardl. A kérelem akkor
tekinthet6 megfelelonek, ha a (2) bekezdésben emlitett valamennyi adatot és
dokumentaciot tartalmazza.

Annak megallapitdsara, hogy teljesiilnek-e a ritka betegség gyogyszereként valo
minésités kritériumai, az Ugynokség konzultalhat az emberi felhasznildsra szant
gyogyszerek Dbizottsagdval vagy annak a 150. cikk (2) bekezdésének elsd
albekezdésében emlitett valamelyik munkacsoportjaval. E konzultacidok eredményét
— az Ugyndkség hatarozatot megindoklé tudomanyos kovetkeztetéseinek részeként —
mellékelni kell a hatarozathoz.

A hatarozatrél és az e bekezdésben emlitett mellékletekr6l értesiteni kell a
kérelmezOt.

Az Ugynokségnek a ritka betegség gyogyszereként vald mindsités megadasarol vagy
elutasitasarol szolo hatarozatait a bizalmas iizleti informaciok torlését kovetden
kozz¢ kell tenni.

65. cikk
A ritka betegség gyogyszereként valo mindsités datruhdzdsa

A ritka betegség gyogyszerének aktualis szponzora a ritka betegség gyogyszereként
valé mindsitést 0j ilyen szponzorra ruhdzhatja at. Az atruhazas feltétele, hogy azt az
Ugyndkség — az Ugyndkségnek benytjtott atruhdzas iranti kérelem benyujtasat
kovetden — eldzetesen jovahagyja.

A ritka betegség gyogyszerének aktualis szponzora altal benyujtott kérelemhez
csatolni kell a kdvetkez6 adatokat és dokumentaciot:

a) a ritka betegség gyodgyszere aktudlis, valamint {ij szponzoranak neve vagy
cégneve ¢s allando cime;

b) a 64. cikk (4) bekezdésében emlitett, a ritka betegség gydgyszereként valod
mindsités megadasarol szol6 hatarozat;

c) a67. cikk (3) bekezdésének e) pontjaban emlitett mindsitési szam.

Az Ugynokség a ritka betegség gyogyszerének aktudlis szponzora éltal benytjtott

megfelelonek talalt kérelem kézhezvételétl szdmitott 30 napon beliil hatarozatot

fogad el a ritka betegség gyogyszereként vald mindsités 4atruhdzasanak

jovahagyasarol vagy elutasitdsarol. A kérelem akkor tekintheté megfelelonek, ha a
(2) bekezdésben emlitett valamennyi adatot és dokumenticiét tartalmazza. Az
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Ugyndkség hatarozatat a ritka betegség gyogyszerének aktualis és 11j szponzoranak
cimezi.

66. cikk
A ritka betegség gyogyszereként valo mindsités érvényessége

A ritka betegségek gyogyszereként vald mindsités hét évig érvényes. Az emlitett
idészak alatt a ritka betegség gyogyszerének szponzora jogosult a 68. cikkben
emlitett 6sztonzokre.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a ritka betegség gyodgyszere szponzoranak indokolt
kérelme alapjan az Ugyndkség meghosszabbithatja az érvényességi idSszakot,
amennyiben a ritka betegség gyogyszerének szponzora bizonyitani tudja, hogy
relevans vizsgalatok vannak folyamatban, amelyek alatimasztjak a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett készitménynek a kérelem szerinti betegségek tekintetében
torténd alkalmazasat, és e vizsgalatok a jovobeli kérelem benyujtdsa tekintetében
igéretesnek bizonyulnak. Az érvényesség ilyen meghosszabbitasat idoben korlatozni
kell, figyelembe véve a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtasaig
varhatoan sziikséges fennmarado 1dot.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, amennyiben egy ritka betegség gyogyszereként valo
mindsités  érvényben van a ritka betegség gyogyszerére  vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem 5. cikkel 0Osszhangban torténd
benyujtasanak idején, akkor a ritka betegség gyogyszereként vald mindsités
mindaddig érvényben marad, amig a Bizottsag a 13. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban hatarozatot nem hoz.

A ritka betegség gyogyszereként vald mindsités érvényessége megsziinik, ha a ritka
betegség gyogyszerének szponzora a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelden
megkapta az adott gyogyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyt.

A ritka betegség gyodgyszereként vald mindsitést a ritka betegség gydgyszere
szponzoranak kérésére barmikor vissza lehet vonni.

67. cikk
Ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdsa

A ritka betegség gyodgyszerének mindsitett készitmények nyilvantartasaba bele kell
foglalni a ritka betegség gyogyszerének mindsitett valamennyi készitményt. A
nyilvantartast az Ugyndkség hozza létre és kezeli, és az nyilvanosan hozzaférhetd.
Amennyiben egy ritka betegség gyogyszereként valdo mindsités érvényét veszti, vagy
azt a 66. cikk alapjan visszavonjak, az Ugyndkség errdl bejegyzést készit a ritka
betegség gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartasaban.

A ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartasaba felvett,
ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitményekre vonatkozéan meg kell adni
legalabb a kovetkezd informacidkat:

a)  ahatéanyagra vonatkoz6 informaciok;
b)  aritka betegség gyogyszere szponzoranak neve és cime;

c) az orvosi kezelésre szoruld allapot, amelyre a gyogyszert szanjak, vagy a
javasolt terapias javallat;
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d) amindsités megadasanak datuma;
€)  mindsitési szam;
f)  aritka betegség gydgyszereként valdo mindsités megadasarol szolo hatarozat.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbol, hogy modositsa a
ritka betegség gyodgyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdsaban
feltiintetendd, a (3) bekezdésben emlitett informacidkat annak érdekében, hogy
biztositsa az emlitett nyilvantartas felhasznaldinak a megfeleld tajékoztatasat.

68. cikk

A ritka betegségek gyogyszereivel kapcsolatos protokollok kidolgozasahoz nyujtott segitség és

(1)

)

(D)

2)

kutatasi tamogatds

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasat megel6zéen a ritka
betegség gyogyszerének szponzora kérheti az Ugyndkség tanacsat a kovetkezokkel
kapcsolatban:

a) a gyogyszer mindségének, Dbiztonsdgossagdnak és  hatdsossaganak
bizonyitasahoz sziikséges kiilonb6zd vizsgalatok és kisérletek elvégzése a 138.
cikk (1) bekezdése masodik albekezdése p) pontjanak megtelelden;

b) a ritka betegség gydgyszerének mindsitett készitmény javallatdnak hatokorén
beliil tapasztalt szignifikans eldny bemutatasa;

c) az ugyanazon javallat tekintetében piaci kizarélagossaggal birdé mas
gyogyszerekkel fennalld hasonldsag, illetve az azok viszonylatdban klinikailag
kedvez6bb hatas bemutatésa.

E rendelet rendelkezései szerint az Unid és a tagallamok 0sztonzdkkel timogathatjak
a ritka betegség gyogyszerének mindsitett gyogyszereket, hogy ezzel eldsegitsék a
ritka betegségek gyogyszereinek kutatasat, fejlesztését és forgalmazasat, és hogy
kiilonosen a kutatédsi €és technologiafejlesztési keretprogramokban részt vevo kis- €s
kozépvallalkozasoknak juttassanak tamogatast.

69. cikk
A ritka betegségek gyogyszereire vonatkozo forgalombahozatali engedélyek

A ritka betegség gyogyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti
kérelmeket az 5. és 6. cikknek megfeleléen kell benyujtani, és a kapcsolodo
forgalombahozatali engedély megadasara a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelden
kertil sor.

A kérelmezonek igazolnia kell, hogy a gydgyszerre mar megadtik a ritka betegség
gyogyszereként valé mindsitést, és hogy a 63. cikk (1) bekezdésében, vagy pedig a
63. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban elfogadott, felhatalmazason alapuld relevans
jogi aktusokban meghatdrozott kritériumok a kérelmezett terapids javallat
tekintetében teljesiilnek.

Adott esetben a kérelmezdnek megfeleld bizonyitékot kell szolgaltatnia annak
igazolasara, hogy a gyogyszer a 70. cikk (1) bekezdésében meghatirozottak szerint
alkalmas valamely jelentds kielégitetlen egészségligyi sziikséglet kezelésére.
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Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga értékeli, hogy a gyodgyszer
megfelel-e a 63. cikk (1) bekezdésében, vagy pedig a 63. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban elfogadott, felhatalmazason alapuld relevans jogi aktusokban
meghatarozott kritériumoknak. A (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett
esetben az emlitett bizottsdg értékeli azt is, hogy a gyogyszer a 70. cikk (1)
bekezdésében meghatarozottak szerint jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet
kezelésére szolgal-e.

Az emlitett értékelésre ugyanazok a hataridék vonatkoznak, mint a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemre, és az értékelés részletes
kovetkeztetéseinek részét kell képeznilik az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal a 12. cikk (1) bekezdésével Osszhangban kiadott tudomanyos
szakvéleménynek.

Az értékelés és kovetkeztetései a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett véleménynek és
adott esetben a 12. cikk (3) bekezdésében emlitett véleménynek a részét képezik.

A ritka betegség gyogyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély csak azokra a
terapias javallatokra terjed ki, amelyek a ritka betegség gyodgyszerére vonatkozod
forgalombahozatali engedély megadasanak idOpontjaban megfelelnek a 63. cikk (1)
bekezdésében, vagy pedig a 63. cikk (2) bekezdésével Osszhangban elfogadott,
felhatalmazason alapul6 relevans jogi aktusokban meghatdrozott kovetelményeknek.

Amennyiben a ritka betegség gyogyszerére vonatkoz6 forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benytjtasat kovetden és az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdganak véleményét megeldzéen a ritka betegség gyogyszereként vald
mindsitést a 66. cikk (5) bekezdésének megfelelden visszavonjdk, a ritka betegség
gyogyszerére vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti kérelmet a 6. cikk
szerinti forgalombahozatali engedély iranti kérelemként kell kezelni.

A kérelmezd6 kiilon forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujthat be az olyan
egyéb javallatok tekintetében amelyek nem felelnek meg a 63. cikk (1)
bekezdésében, vagy pedig a 63. cikk (2) bekezdésével Osszhangban elfogadott,
felhatalmazason alapul6 relevans jogi aktusokban meghatarozott kritériumoknak.

70. cikk

Ritka betegségek jelentos kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére szolgalo

gyogyszerei

A ritka betegségek gyogyszerei akkor tekinthetdk jelentds kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet kezelésére szolgald gyogyszernek, ha megfelelnek a kovetkezd
kovetelményeknek:

a) az Unidban nem létezik engedélyezett gyogyszer az ilyen orvosi kezelésre
szoruld allapot kezelésére, vagy ha annak ellenére, hogy a szoban forgd allapot
tekintetében léteznek az Unidban engedélyezett gyodgyszerek, a kérelmezd
bizonyitja, hogy a ritka betegség gyodgyszere — amellett, hogy szignifikans
eldnyokkel jar — kivételes terapids eldrelépést fog jelententi;

b)  aritka betegségek gyodgyszerének alkalmazasa az érintett betegpopulacioban a
betegséggel Osszefiiggd morbiditdsnak vagy mortalitasnak a jelentds
csokkenését eredményezi.

94

HU



HU

2)

3)

(1)

2)

€)

(4)

)

Az a gyogyszer, amelyre vonatkozoan a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 13.
cikkének megfeleléen kérelmet nyujtottak be, nem tekinthetd jelentds kielégitetlen
egészségligyi sziikséglet kezelésére szolgalo gyogyszernek.

Amennyiben az Ugynokség tudomanyos iranymutatisokat fogad el e cikk
alkalmazasara vonatkozdan, konzultdl a Bizottsaggal ¢és a 162. cikkben emlitett
hatésagokkal vagy szervekkel.

71. cikk
Piaci kizarolagossag
Ritka betegség gyodgyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély megadésa
esetén ¢és a szellemi tulajdonra vonatkozd jogszabalyok sérelme nélkiil az Unid és a
tagallamok a piaci kizarolagossagnak a (2) bekezdésben meghatarozott iddtartama
alatt nem adhatnak ki forgalombahozatali engedélyt, illetve nem terjeszthetnek ki egy

meglévd forgalombahozatali engedélyt ugyanarra a terdpias javallatra egy hasonlo
gyogyszer tekintetében.

A piaci kizardlagossag id6tartama a kovetkezo:

a) ab) és c) pontban emlitettektdl eltérd ritka betegségek gyogyszerei esetében
kilenc év;

b) ritka betegségek azon gyogyszerei esetében, amelyek a 70. cikknek
megfelelden valamely jelentOs kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére
szolgalnak, tiz év;

c) ritka betegségek azon gydgyszerei esetében, amelyeket a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 13. cikkével 6sszhangban engedélyeztek, ot év.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanarra a hatdéanyagra
vonatkozdan egynél tobb, ritka betegség gydgyszerére vonatkozo forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezik, a széban forgd engedélyekre nem vonatkozik kiilon piaci
kizar6lagossagi iddszak. A piaci kizardlagossag id6tartama azon a napon kezdddik,
amikor a ritka betegség gydgyszereként torténd forgalomba hozatalra vonatkozo elsé
engedélyt megadtak az Unidban.

Az (1) bekezdéstdl eltérve és a szellemi tulajdonra vonatkozé jogszabalyok sérelme
nélkiil a forgalombahozatali engedélyt abban az esetben lehet kiadni egy hasonlo
gyogyszer tekintetében ugyanarra a terapids javallatra, ha:

a) a ritka betegség eredeti gyogyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély
jogosultja beleegyezését adta a masodik kérelmezdnek, vagy

b)  a ritka betegség eredeti gydgyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély
jogosultja nem tud a gydgyszerbdl elegendé mennyiséget forgalmazni, vagy

c) a masodik kérelmezd igazolja a kérelemben, hogy a masodik gyodgyszer, bar
hasonld6 a ritka betegség mar engedélyezett gydgyszeréhez, annal
biztonsdgosabb, hatékonyabb vagy klinikailag egyéb tekintetben elonydsebb.

Egy referencia-gyogyszerhez hasonlé termék piaci kizardlagossaga nem
akadalyozhatja meg a generikus vagy a lejart piaci kizarolagossagu referencia-
gyogyszerhez biohasonld gyogyszer forgalombahozatali engedélyére irdnyuld
kérelem benyujtasat, validalasat és értékelését, valamint forgalombahozatali
engedélyének megadésat.
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Egy ritka betegség gyodgyszerének piaci kizarolagossdga nem akaddlyozza meg a
hasonl6 gyogyszerekre — tobbek kozott a generikus €s biohasonld gyogyszerekre —
vonatkoz¢é forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasat, validalasat és
értékelését, amennyiben a piaci kizarélagossdg hatralevd idétartama két évnél
rovidebb.

Amennyiben az Ugynokség tudoményos iranymutatisokat fogad el az (1) és (4)
bekezdés alkalmazasara vonatkozoan, ugy konzultal a Bizottsaggal.

72. cikk
A piaci kizarolagossag meghosszabbitdisa

A 71. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett piaci kizarolagossag
idotartama 12 hoénappal meghosszabbodik, amennyiben a ritka betegség
gyogyszerére vonatkozd forgalombahozatali engedély jogosultja bizonyitani tudja,
hogy a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 81. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban
¢és 82. cikkének (1) bekezdésében emlitett feltételek teljesiilnek.

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 82. cikkének (2)—~(5) bekezdésében
meghatarozott eljarasok ennek megfelelden alkalmazandok a piaci kizarélagossag
meghosszabbitdsara.

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

A meghosszabbitasra két alkalommal van lehet6ség, amennyiben az Uj terapias
javallatok minden alkalommal mas-mas ritka betegségre vonatkoznak.

A ritka betegségek azon gyogyszereire, amelyeknek piaci kizarolagossaga a (2)
bekezdésben emlitetteknek megfelelden meghosszabbodik, nem adhaté meg a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 81. cikke (2) bekezdésének d) pontjdban emlitett
tovabbi adatvédelmi iddszak.

A 71. cikk (3) bekezdése a piaci kizardlagossag (1) és (2) bekezdésben emlitett
meghosszabbitdsa esetére is vonatkozik.

73. cikk

A ritka betegségek gyogyszereivel kapcsolatos unios pénziigyi hozzdajarulds

A [dijakrél sz616 0j rendelet]’” 8. cikkében emlitett munkaszervezési szabalyokban meg kell
hatarozni az Europai Gyogyszerligynokség részére fizetendd, a [dijakrol szol6 1) rendeletben]
megallapitott dijakra és ligyintézési dijakra vonatkozo6 teljes vagy részleges dijcsokkentéseket.
A szoban forgo csokkentéseket az e rendelet 154. cikke (3) bekezdésének a) pontjaban eldirt
unids hozzéjarulasbol kell fedezni.

37

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs [XXX] rendelete az Eurdpai Gyogyszeriigynokség részére fizetendd
dijakrdl és tigyintézési dijakrol, az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositasaral,
valamint a 297/95/EK tanacsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl [HL L X., XXXX.XX.XX., X. 0.]
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VII. FEJEZET

GYERMEKGYOGYASZATI ALKALMAZASRA SZANT

GYOGYSZEREK

74. cikk
Gyermekgyogydszati vizsgalati terv

A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben meg kell hatdrozni a gyermekpopulacio
valamennyi esetlegesen érintett alcsoportja tekintetében a gyogyszer mindségének,
biztonsadgossaganak ¢és hatdsossaganak értékelése céljabol javasolt valamennyi
intézkedést és az értékelés litemezését. Emellett a tervben részletezni kell minden
olyan intézkedést, amely a gyogyszer gyodgyszerformajanak, hatdserdsségének,
beadési modjanak és adott esetben a beadasahoz sziikséges eszkdznek azzal a céllal
torténdé modositasara iranyul, hogy alkalmazasa a gyermekpopulacié kiilonbozo
alcsoportjai szamara elfogadhatobba, konnyebbé, biztonsagosabba vagy hatdsosabba
valjon.

Az (1) bekezdéstdl eltérve, a kovetkezd esetekben a kérelmezd benyujthatja
kizardlag a masodik albekezdésben emlitett kezdeti gyermekgydgydszati vizsgalati
tervet:

a) ha az ¢rintett hatdanyag alkalmazdsit még egyetlen gyogyszerben sem
engedélyezték az EU-ban, €s azt egy 0 gyermekbetegség kezelésére szanjak;

b) ha az Ugyndkség a (3) bekezdéssel &sszhangban elfogadta a kérelmezd
indokolassal ellatott kérelmét.

A kezdeti gyermekgydgydszati vizsgdlati terv csak azon, a gyermekpopuldcid
valamennyi esetlegesen érintett alcsoportja tekintetében a gyodgyszer mindségének,
biztonsagossaganak ¢és hatdsossaganak értékelése céljabol javasolt intézkedések
részleteit és litemezEsét tartalmazza, amelyek a 76. cikk (1) bekezdésében emlitett
jovahagyas iranti kérelem benyujtasdnak idépontjaban ismertek.

A szbéban forgd kezdeti gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben pontosan meg kell
hatdrozni annak a pontos id6pontjat is, hogy mikor keriil benyujtdsra a
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv aktualizalt valtozata, és mikor keriil benytjtasra
az Ugynokséghez az (1) bekezdésben leirt valamennyi feltételnek megfelelé végleges
gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv.

Amennyiben tudoméanyosan indokolt okokbol nincs lehetdség a gyermekgyogyaszati
fejlesztési tervnek a 76. cikk (1) bekezdésében megadott ilitemezés szerinti teljes
kidolgozéasara, a kérelmezé indokolassal ellatott kérelmet nyujthat be az
Ugyndkséghez a (2) bekezdésben emlitett eljaras alkalmazisa irant. Az
Ugynokségnek 20 nap all rendelkezésére a kérelem elfogaddsara vagy elutasitasara,
¢s errdl haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezdt, kdzolve az elutasitas okait.

Az e cikk alkalmazéisa soran szerzett tapasztalatok vagy a tudomdnyos ismeretek
alapjan a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy mddositsa a
(2) bekezdésben eldirt eltérd eljaras alkalmazasanak lehetdségét biztosito feltételeket.

75. cikk

Mentesitések
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Az Ugyndkség a 78. cikkben meghatarozott eljarassal dsszhangban hatarozhat tgy,
hogy a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 6. cikke (5) bekezdésének a) pontjaban
emlitett informaciok  rendelkezésre = bocsatasatol gyogyszerek  vagy
gyogyszerosztalyok esetében el kell tekinteni, ha bizonyiték van az alabbiak
barmelyikére:

a) a specifikus gyogyszer vagy gydgyszerosztily a gyermekpopulacié egy
részében vagy annak egészében varhatéan hatastalan lesz vagy nem lesz
biztonsagos;

b) a betegség vagy allapot, amelynek kezelésére a specifikus gyogyszert vagy
gyogyszerosztalyt szanjak, csak felndttpopulacidokban fordul eld, kivéve, ha a
gyogyszer olyan molekuléris célpontra iranyul, amely a rendelkezésre allo
tudomanyos adatok alapjan gyermekek esetében ugyanazon a terapids teriileten
mas betegségért vagy allapotért felelds, mint amelyre az adott gydgyszert vagy
gyogyszerosztalyt felndttpopulacié esetében szanjak;

c) a specifikus gyodgyszer valosziniisithetden nem jelent szignifikans terapids
elényt a pediatriai betegek jelenlegi kezelési modjaihoz képest.

Az (1) bekezdésben eldirt mentesités kibocsathatdé oly moddon is, hogy az a
gyermekpopulacidé egyetlen vagy tobb meghatarozott alcsoportjara, vagy csak egy
vagy tobb meghatarozott terapids javallatra, vagy a fentiek valamely kombinaciojara
vonatkozik.

Az e cikk alkalmazdsa soran szerzett tapasztalatok vagy a tudomanyos ismeretek
alapjan a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy modositsa az
(1) bekezdés szerinti mentesités megadasat biztositd feltételeket.

76. cikk
Gyermekgyogyaszati vizsgalati terv vagy mentesités érvényesitése

A gyermekgylgyaszati vizsgalati tervet vagy a mentesités iranti kérelmet egy
jovahagyas iranti kérelemmel egyiitt — kivéve kelléen indokolt esetekben — a
biztonsagossagi €és hatasossagi klinikai vizsgalatok megkezdése el6tt kell benyljtani
az Ugyndkséghez annak érdekében, hogy a szoban forgd gydgyszer
gyermekpopuldcioban  torténé  alkalmazéisara  vonatkoz6 ~ hatdrozat a
forgalombahozatali engedély megaddsanak vagy az egyéb érintett kérelem
jovahagyasanak idépontjaban meghozhato legyen.

Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett kérelem kézhezvételétél szamitott 30
napon beliil ellendrzi a kérelem megfeleldségét, és az eredményt kozli a
kérelmezdvel.

Az Ugynokség sziikség esetén tovabbi adatok és dokumentumok benytjtasat kérheti
a kérelmezo6tol, amely esetben a 30 napos hataridd felfliggesztésre keriil mindaddig,
amig a kért kiegészitd informaciokat be nem nyujtottak.

Az Ugyndkség a Bizottsaggal és az érdekelt felekkel konzultalva irdnymutatast
dolgoz ki és tesz kozz¢é e cikk gyakorlati alkalmazéasara vonatkozdan.

77. cikk

A gyermekgyogydszati vizsgalati terv jovahagydsa
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A 74. cikk (1) bekezdésében emlitett, javasolt gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervnek
a 76. cikk (2) bekezdésével dsszhangban térténd validalasat kdvetéen az Ugynokség
90 napon beliil hatarozatot fogad el arr6l, hogy a javasolt vizsgalatok biztositjak-e az
azon feltételek meghatdrozasahoz sziikséges adatok eldallitasat, amelyek mellett a
gyogyszer alkalmazhaté a gyermekpopulacioban vagy annak alcsoportjaiban végzett
kezelésekhez, valamint arrol, hogy a varhato terapids elonyok — adott esetben a
meglévé kezelésekkel szemben is — igazoljdk-e a javasolt vizsgalatokat.
Hatarozatanak elfogadasakor az Ugyndkség mérlegeli, hogy megfeleldek-¢ a
gyermekpopulécio kiilonbozé alcsoportjaiban torténd alkalmazésra szant gydgyszer
gyogyszerformdjanak, hatdserésségének, beadasi modjanak és adott esetben a
beadasahoz sziikséges eszkdznek a modositasara javasolt intézkedések.

A 74. cikk (2) bekezdésének elsd albekezdésében emlitett eltérd eljaras keretében
javasolt kezdeti gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek a 76. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban torténé érvényesitését kovetéen az Ugyndkség 70 napon beliil
hatarozatot fogad el arrdl, hogy a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv varhatdan
biztositja-e az azon feltételek meghatidrozasahoz sziikséges adatok eldallitasat,
amelyek mellett a gyogyszer alkalmazhaté a gyermekpopuldcidban vagy annak
alcsoportjaiban végzett kezelésekhez, valamint arrél, hogy a varhato terdpias eldnyok
— adott esetben a meglévd kezelésekkel szemben is — igazoljdk-e a tervezett
vizsgalatokat.

A gyermekgyogyaszati vizsgélati terv 74. cikk (2) bekezdésének harmadik
albekezdeseben emlitett aktualizalt valtozatanak kezhezvételét kovetben az
Ugynokség 30 napon beliil feliilvizsgalja azt.

Az elsd albekezdesben meghatarozott idoszak lejartat kdvetden — amennyiben az
Ugynokség nem kiild felszolitdst az (5) bekezdésnek megfeleléen — a
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv aktualizalt valtozata jovahagyottnak tekintendo.

A 74. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett végleges
gyermekgyodgyaszati vizsglati terv kézhezvételét kovetden az Ugyndkség 60 napon
beliil hatarozatot fogad el a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervrdl, figyelembe véve
az Osszes esetlegesen elvégzett aktualizalt feliilvizsgalatot, valamint a (2) és (3)
bekezdéssel 6sszhangban hozott eredeti hatarozatot.

Az (1), (2), (3) vagy (4) bekezdésben emlitett hataridékon beliil az Ugynokség
felszolithatja a kérelmez6t arra, hogy tegyen javaslatot a terv moddositasara, vagy
tovabbi informacidkat kérjen, amely esetben az (1), (2), (3) és (4) bekezdésben
emlitett hataridok legfeljebb ugyanannyi nappal meghosszabbodnak. A széban forgd
hataridoket fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig a kért kiegészitd informécidt be
nem nyujtottak.

Az Ugynokség hatarozatainak elfogadasira a 87. cikkben megallapitott eljaras
alkalmazando.

78. cikk
Mentesités megadasa

Egy kérelmez6 — a 75. cikk (1) bekezdeéseben szerepld indokok alapjan —
gyogyszerspecifikus mentesités megadasat kérelmezheti az Ugynokségtol.
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(2) A 76. cikk (2) bekezdésének rendelkezéseivel 6sszhangban benyujtott, megfelelének
talalt kérelem kézhezvételét kovetden az Ugyndkség 90 napon beliil hatdrozatot
fogad el arrol, hogy a gyogyszerspecifikus mentesités megadhato-e.

Adott esetben az Ugyndkség a benyujtott adatok és dokumentumok kiegészitését
kérheti a kérelmez6tdl. Amennyiben az Ugyndkség él ezzel a lehetdséggel, a 90
napos hataridé felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért kiegészitd informaciot
be nem nyujtottak.

3) Adott esetben az Ugynokség a 75. cikk (1) bekezdésében foglalt indokok alapjan
hivatalbol hatarozatokat fogadhat el a 75. cikk (2) bekezdésében emlitett osztaly-
vagy gyogyszerspecifikus mentesités megadasa céljabol.

(4) Az Ugyndkség barmikor hatarozatot fogadhat el egy mar megadott mentesités
feliilvizsgalatara.
(%) Ha egy adott gyogyszer- vagy osztalyspecifikus mentesitést visszavontak, a

[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 6. cikkének (5) bekezdésében meghatarozott
kovetelmény a mentesitések jegyzékébdl vald torléstdl szamitott 36 honapig nem
alkalmazhato.

(6) Az Ugyndkség hatdrozatainak elfogadasara a 87. cikkben megallapitott eljaras
alkalmazando.

(7 Az Ugynokség a Bizottsaggal és az érdekelt felekkel konzultalva irdanymutatést
dolgoz ki és tesz kozz¢é e cikk gyakorlati alkalmazasara vonatkozdan.

79. cikk
A mentesitések jegyzéke

Az Ugyndkség valamennyi megadott mentesitésrol jegyzéket vezet. A jegyzéket rendszeresen
naprakésszé kell tenni €s a nyilvanossag szamara hozzaférhetdvé kell tenni.

80. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervre vonatkozo elutasito hatarozatot kovetéen megadott
mentesitések

Amennyiben a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv mérlegelését kovetden az Ugynokség arra
a kovetkeztetésre jut, hogy az érintett gyogyszerre a 75. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c)
pontja alkalmazandd, a 77. cikk (1), (2) vagy (4) bekezdésének megfeleléen elutasitd
hatarozatot fogad el.

Ezekben az esetekben az Ugynokség a 78. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban mentessegrol
sz6106 hatarozatot fogad el. A két hatarozatot az Ugynokség egyidejlileg fogadja el.

Az Ugynokség hatarozatainak elfogadasara a 87. cikkben megallapitott eljaras alkalmazando.

81. cikk
Halasztasok

(1) A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasa irdnti kérelemnek a 76. cikk (1)
bekezdése szerinti benyujtasadval egyidejiileg, vagy pedig a gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv értékelése soran a kérelmezd kérelmet nyujthat be az emlitett tervben
meghatarozott intézkedések némelyike vagy mindegyike megkezdésének vagy
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végrehajtdsanak elhalasztdsa irant. Az ilyen halasztast tudomanyos ¢és technikai
okokkal vagy népegészségiigyi okokkal kell megindokolni.

A halasztast minden esetben meg kell adni, ha a gyermekpopulacié korében
végzendd vizsgalatok megkezdése eldtt helyénvald felndtteken vizsgalatokat
végezni, vagy ha a gyermekpopulacid korében végzendd vizsgalatok lefolytatasa
hosszabb ideig tart, mint a felnétteken végzendd vizsgalatoké.

Az Ugyndkség hatarozatot fogad el az (1) bekezdesben emlitett kerelemr6l, es errél
tajékoztatja a kérelmezot. Az Ugyndkség az emlitett hatarozatot a 77. cikk (1) vagy
(2) bekezdése szerinti tamogat6 hatarozat elfogadasaval egyidejlileg fogadja el.

A halasztast jovahagyo hatdrozatban meg kell hatarozni az érintett intézkedések
megkezdésére vagy végrehajtasara vonatkozé hataridoket.

A halasztds idOtartamat iigynokségi hatarozatban kell meghatarozni, és az nem
haladhatja meg az 6t évet.

Az e cikk alkalmazésa sordn szerzett tapasztalatok alapjan a Bizottsag felhatalmazast
kap arra, hogy a 175. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el abbol a célbdl, hogy modositsa az (1) bekezdésben emlitett halasztas
megadasat biztosito feltételeket.

82. cikk
A halasztas idotartamanak meghosszabbitdsa

Kellden indokolt esetekben, legalabb hat honappal a halasztasi idészak lejarta elott
kérelem nyujthaté be a halasztds idétartaménak meghosszabbitasa irant. Az eltérés
meghosszabbitdsa nem haladhatja meg a 81. cikk (3) bekezdése szerinti halasztasi
id6tartamot.

Az Ugynokség 60 napon beliil hatiroz a meghosszabbitéasrol.

Az Ugynokség sziikség esetén tovabbi adatok és dokumentumok benyujtasat kérheti
a kérelmez6tdl, amely esetben a 60 napos hataridd felfliggesztésre keriil mindaddig,
amig a kért kiegészitd informaciokat be nem nyujtottak.

Az Ugynokség hatarozatainak elfogadasira a 87. cikkben megallapitott eljaras
alkalmazando.

83. cikk
Mentesitések népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén

Az Ugynokségnek a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 6. cikke (5) bekezdésének
e) pontjaban emlitett hatdrozata csak azokra a gyogyszerekre vonatkozik, amelyeket
a népegészségiigyi sziikséghelyzethez kozvetleniil kapcsolodd stulyos vagy
¢letveszélyes betegségek vagy allapotok kezelésére, megel6zésére vagy orvosi
diagnosztizalasara szannak.

Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatnak tartalmaznia kell a széban forgd eltérés
megadasanak indokait és id6tartamat.

A kérelmezd legkésébb a (2) bekezdésben emlitett eltérés lejartanak napjan
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet vagy mentesseg iranti kerelmet nyujt be az
Ugynokséghez, a 76. cikk (1) bekezdésének rendelkezéseivel &sszhangban allo
jovahagyas iranti kérelemmel egyiitt.
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(1)

2)

€)

(4)

84. cikk
A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv modositasa

Amennyiben a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervet jovahagyo dontést kdvetden a
kérelmezének olyan nehézségei tamadnak annak végrehajtasaval, amelyek
kovetkeztében a terv megvalosithatatlanna valik, vagy tobbé mar nem helytallo, a
kérelmezé modositasokat javasolhat, vagy az Ugyndkségtél kérelmezheti, hogy a 81.
cikknek megfeleléen halasztast vagy a 75. cikknek megfeleléen mentesitést adjon.
Az Ugynokség a 87. cikkben megallapitott eljras alapjan 90 napon beliil hatarozatot
fogad el. Adott esetben az Ugyndkség a benyujtott adatok és dokumentumok
kiegészitését kérheti a kérelmezotél. Amennyiben az Ugyndkség él ezzel a
lehetdséggel, a hataridé felfiiggesztésre keriill mindaddig, amig a kért kiegészitd
informaciot be nem nyujtottak.

Ha a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet jovahagyo, a 77. cikk (1), (2) és (4)
bekezdésében emlitett hatarozat elfogadéasat kdvetden vagy a 77. cikk (3) bekezdése
szerint megkiildott aktualizalt gyermekgyogyaszati vizsgalati terv alapjan az
Ugynokség a rendelkezésre 4ll6 1j tudomanyos informéciok alapjan gy itéli meg,
hogy a jovahagyott terv vagy annak barmely eleme mar nem megfeleld, felkéri a
kérelmez6t, hogy tegyen javaslatot a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv
modositasara.

A kérelmezdnek 60 napon beliil be kell nyujtania a kért modositasokat.

Az Ugynokség 30 napon beliil feliilvizsgalja a széban forgé modositisokat, és
elutasitasuk vagy elfogadasuk céljabol hatarozatot fogad el.

A (2) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett hataridén beliil az Ugynokség
felszolithatja a kérelmezdt arra, hogy a benyujtott modositasokat tovabb modositsa,
vagy kiegészitd informacidkat nyujtson be, amely esetekben a (2) bekezdés harmadik
albekezdésében emlitett hataridok tovabbi 30 nappal meghosszabbodnak. A szdban
forgo hataridot fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig a kért kiegészitd informaciot be
nem nyujtottak, vagy a tovabbi modositasokat el nem végezték.

Az Ugyndkség hatdrozatainak elfogadasara a 87. cikkben megallapitott eljaras
alkalmazando.

85. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel, a mentesitésekkel és a halasztasokkal kapcsolatos

(D)

)

kérelmekre vonatkozo részletes szabalyok

A tagallamokkal, a Bizottsdggal és az érdekelt felekkel konzultalva az Ugynokség
kidolgozza a formatumra és a tartalomra vonatkozo azon részletes szabalyokat,
amelyeknek a gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv  jovahagyasaval vagy
modositasaval kapcsolatos kérelmeknek, valamint a mentesitésekkel vagy
halasztasokkal kapcsolatos kérelmeknek meg kell felelniiik ahhoz, hogy
megfeleldnek mindsiiljenek, tovabba kidolgozza a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 48. cikkében, 49. cikkének (2) bekezdésében, 86. cikkében ¢és 90. cikkének
(2) bekezdésében emlitett megfeleldségi ellendrzés lefolytatdsara vonatkoz6 részletes
szabalyokat.

A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasa iranti kérelmek formatumara és
tartalmara vonatkozo, az (1) bekezdésben emlitett részletes szabalyoknak
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a) meg kell hatdrozniuk, hogy a 75. cikk (1) bekezdésében emlitett esetekben
mely informaciokat kell feltiintetni a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv
jovahagyasa vagy modositasa iranti kérelemben, illetve a mentesités iranti
kérelemben;

b) igazodniuk kell az alabbi sajatossagokhoz:

1. a 74. cikk (2) bekezdésében emlitett, a gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervekre vonatkozo eltéro eljaras;

ii.  kizardlag gyermekek esetében torténd alkalmazasra szant termékek;

. a 92. cikkben emlitett eljaras keretében benyujtasra szant termékek.

86. cikk
A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valo megfelelés

Amennyiben a kérelmet az e rendeletben meghatarozott eljarasoknak megfeleléen nyujtjak be,
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga ellendrzi, hogy a forgalombahozatali
engedély vagy modositas iranti kérelem megfelel-e a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 6.
cikkének (5) bekezdésében megallapitott kovetelményeknek.

87. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel, mentesitéssel vagy halasztdssal kapcsolatos
hatarozatok elfogadasara vonatkozo eljards

(1) A 77., 78., 80., 81., 82. és 84. cikkben emlitett, az Ugyndkség 4ltal elfogadott
hatdrozatokat tudomanyos kovetkeztetésekkel kell alatdmasztani, amelyeket
mellékelni kell az egyes hatarozatokhoz.

(2) Amennyiben az Ugyndkség sziikségesnek itéli, az emlitett tudoményos
kovetkeztetések elkészitése soran konzultilhat az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagaval vagy a megfeleld6 munkacsoportokkal. Az emlitett
konzultaciok eredményét mellékelni kell a hatarozathoz.

3) Az Ugyndkség hatirozatait a bizalmas iizleti informaciok torlését kdvetden kdzzé
kell tenni.

88. cikk
A gyermekgyogyaszati vizsgalati terv megszakitasa

A 77. cikk (1), (2) és (4) bekezdesének rendelkezéseivel Osszhangban jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati terv megszakitasa eseten a kérelmezonek értesitenie kell az
Ugynokséget a gyermekgyogyaszati vizsgilati terv végrehajtidsanak megszakitsara iranyuld
szandékarol, és a megszakitast legkésdbb hat honappal a megszakitast megeldzden meg kell
indokolnia.

Az erre vonatkoz6 informaciokat az Ugynokség kozzéteszi.

89. cikk
Tudomanyos tandcsadas a gyermekgyogydszati fejlesztésekkel kapcsolatban

Barmely, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vagy méhen beliili kezelésre szant gyogyszert
fejlesztd jogi vagy természetes személy a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv benyujtasat
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megelozden ¢€s annak végrehajtasa soran a 138. cikk (1) bekezdésének za) pontjaval
dsszhangban tanacsot kérhet az Ugynokségtél azon kiilonbozé vizsgalatok megtervezésével és
végrehajtasaval kapcsolatban, amelyek a gyermekpopulaciok tekintetében a gyodgyszer
mindségének, biztonsdgossaganak és hatasossdganak igazolasahoz sziikségesek.

Az Ugyndkség az e cikk szerinti tanacsadast téritésmentesen végzi.

(D

2)

90. cikk
A gyermekgyogydaszati vizsgalati tervbol szarmazo adatok

Abban az esetben, ha a forgalombahozatali engedélyt vagy a forgalombahozatali
engedély modositasat e rendelettel 6sszhangban adjak meg:

a) a jovahagyott gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek megfeleléen a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 6. cikke (5) bekezdésének a) pontjaval
Osszhangban elvégzett Osszes klinikai kutatas eredményeit fel kell tiintetni az
alkalmazasi eldirasban és adott esetben a betegtajékoztatoban; vagy

b) a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 6. cikke (5) bekezdésének b) és c)
pontjdban emlitett, jovahagyott mentesitések barmelyikét fel kell tlintetni az
érintett  gyogyszer  alkalmazasi  el6irasaban  és  adott  esetben
betegtdjékoztatdjaban.

Amennyiben a kérelem megfelel a jovahagyott és végrehajtott gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervben eldirt valamennyi intézkedésnek, és az alkalmazési eldiras tiikrozi
a jovahagyott gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv szerint elvégzett vizsgalatok
eredményeit, a Bizottsdg a forgalombahozatali engedélybe belefoglal egy
nyilatkozatot arr6l, hogy a kérelem megfelel a jovahagyott és végrehajtott
gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervnek.

91. cikk

A forgalombahozatali engedélyek gyermekgyogydszati vizsgalatokon alapulé modositasa

(D)

2)

3)

(1)

Minden olyan klinikai kutatast, amely forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszer gyermekpopuldcidban torténd alkalmazasidval jar, és amelyet a
forgalombahozatali engedély jogosultja szponzoral, fliggetleniil attdl, hogy azt
jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelelden végzik-e vagy sem,
az érintett kutatds befejezését kovetd hat honapon beliill be kell nyujtani az
Ugynokségnek vagy az érintett gyogyszert kordbban engedélyezé tagallamoknak.

Az (1) bekezdést attol fiiggetleniil alkalmazni kell, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak szandékaban 4ll-e gyermekgyodgydszati javallatra
vonatkozdan forgalombahozatali engedély iranti kérelmet benyujtani.

A termékeknek e rendelet rendelkezéseivel Osszhangban torténd engedélyezése
esetén a Bizottsdg aktualizalhatja az alkalmazési eldirdst és a betegtdjékoztatot, és
ennek megfeleléen mddosithatja a forgalombahozatali engedélyt.

92. cikk
Gyermekgyogydaszati alkalmazasra szolo forgalombahozatali engedélyek

A gyermekgydgyaszati alkalmazasra szolo forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet az 5. és 6. cikkel Osszhangban kell benyujtani, és ahhoz csatolni kell a
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gyermekpopulécido  tekintetében a minds€g, biztonsagossag ¢és hatdsossag
megallapitasdhoz sziikséges adatokat és dokumentumokat, beleértve minden olyan
konkrét adatot, amely sziikséges a termék megfeleldé formulacidjanak,
gyogyszerformdjanak, hatdserésségének, beadasi modjanak és adott esetben a
beadasdhoz  sziikséges eszkoznek az  alatamasztdsdhoz, a  jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfeleléen. A kérelemnek tartalmaznia kell
az Ugyndkség altal a vonatkozo gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasarol
elfogadott hatarozatot is.

(2) Amennyiben egy gyogyszer valamely tagallamban vagy az Unioban engedéllyel
rendelkezik, vagy azt korabban engedélyezték, a szoban forgd termék dossziéjaban
szerepld adatokra szilikség szerint — a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 29. vagy 9.
cikkével 6sszhangban — hivatkozni lehet a gyermekgyodgyaszati alkalmazasra szolo
forgalombahozatali engedély iranti kérelemben.

3) Az a gyogyszer, amelyre vonatkozdéan gyermekgydgyaszati alkalmazasra sz6lo
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, megtarthatja barmely olyan gydgyszer nevét,
amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, ¢és amelyre vonatkozdan a
forgalombahozatali engedély ugyanazon jogosultja mér engedélyt kapott a
felnotteknél torténd alkalmazasra.

(4) A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szo6l6 forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyljtasa semmilyen moédon nem zéarja ki a mas terapias javallatokra
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasanak jogat.

93. cikk

A gyermekgyogyaszati alkalmazdsra szolo forgalombahozatali engedélyezési eljaras
keretében engedélyezett termékekre vonatkozo jutalmak

Amennyiben sor keriil a 92. cikkben emlitett, gyermekgydgyaszati alkalmazasra szo6lo
forgalombahozatali engedély megadasira, ¢és az tartalmazza a  jovahagyott
gyermekgyogyaszati  vizsgdlati tervnek megfelelden elvégzett valamennyi vizsgalat
eredményeit, a termékre [a feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 80. és 81. cikkének
megfelelden 6nallé adatvédelmi és forgalombahozatali védelmi idészak vonatkozik.

94. cikk
Gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalatok

(1) Az 536/2014/EU rendelet 81. cikkével 1étrehozott unios adatbazisban fel kell tiintetni
a harmadik orszagokban végzett azon klinikai vizsgalatokat, amelyeket:

a) belefoglaltak egy jovahagyott gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervbe;
b) a9l. cikk rendelkezéseinek megfeleléen nytjtottak be.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, harmadik orszagokban végzett klinikai vizsgalatok
esetében a klinikai vizsgalat megbizdja, az Ugyndkség gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervrdl szolo, 77. cikkben emlitett hatarozatanak cimzettje vagy adott
esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgidlat megkezdése el6tt
beviszi az unids adatbazisba a kovetkezd elemeket:

a)  klinikai vizsgalati terv;

b) alkalmazott vizsgalati gydgyszerek;
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3)

(4)

(1)

2)

c) avizsgalat targyat képez0 terapias javallatok;
d)  avizsgalati populaciora vonatkoz6 adatok.

A klinikai vizsgélat eredményétdl fiiggetleniil a klinikai vizsgalat megbizodja, az
Ugynokség gyermekgyogydszati vizsgalati tervrél szold hatarozatinak cimzettje
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgalat befejezését kovetd hat
honapon beliil benyujtja az unids adatbazisba a vizsgalat eredményeinek
Osszefoglalojat, amely feltoltésre keriil az adatbazisba.

Amennyiben a vizsgéalat eredményeinek 0Osszefoglaldjat tudomanyosan indokolt
okokbol nem lehet hat honapon beliil benyqjtani, azt a vizsgalat befejezését kovetd
tizenkét honapon beliil be kell nyGjtani az unids adatbazisba. A késedelem
indokolasat szintén tovabbitani kell az unids adatbazisba.

Az Ugyndkség a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel konzultalva
iranymutatast dolgoz ki a (2) bekezdésben emlitett informaciok jellegére
vonatkozoan.

Az e cikk alkalmazasa soran szerzett tapasztalatok alapjan a Bizottsdg a 173. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden végrehajtasi jogi
aktusokat fogadhat el a (2) bekezdésben emlitett, harmadik orszdgokban végzett
klinikai vizsgalatokra vonatkoz6, az unids adatbazisba tovabbitandd adatokkal
kapcsolatos részletek modositasa céljabol.

95. cikk
Europai halozat

Az Ugynokség eurépai halozatot alakit ki, amely a betegek képvisel8ibol,
tudomanyos  szakemberekbdl, gyogyszerfejlesztokbdl, vizsgdlokbol és a
gyermekpopulacié korében végzett vizsgalatok terén szakértelemmel rendelkezd
kézpontokbol all.

Az eurOpai hélozat célja tobbek kozott a gyermekgyodgyaszati alkalmazésra szant
gyogyszerek klinikai fejlesztésével kapcsolatos prioritdsok megvitatasa kiilondsen a
kielégitetlen egészségligyl orvosi sziikségletek kapcsan, a gyermekgyogyaszati
alkalmazéasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos vizsgalatok koordinalasa, a
sziikséges tudomanyos €s igazgatasi hataskorok europai szintli kiépitése, valamint a
gyermekpopulacié korében végzett vizsgalatok sziikségtelen megkettézésének
elkertilése.

96. cikk

A gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos kutatasok 6sztonzése

A gyermekgyogyaszati alkalmazéasra szadnt gyogyszerek jogosultak az Uni6 és a tagallamok
altal a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerek kutatasdnak, fejlesztésének és
hozzaférhetdségének tdmogatasa érdekében rendelkezésre bocsatott dsztonzdokre.

(1)

97. cikk
A gyermekgyogyaszati tevékenységekert fizetendo dijak és unios hozzajarulas

Gyermekgyogyaszati alkalmazéasra sz6l6 forgalombahozatali engedély iranti
kérelemnek a 92. cikkben megallapitott eljarasnak megfeleléen torténd benyujtasa
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esetén a kérelem elbiralasara és a forgalombahozatali engedély érvényben tartdsara
vonatkozo csokkentett dijat a [dijakrol szolo 0j rendelet3®] 6. cikkével osszhangban
kell megallapitani.

Az Ugyndkség téritésmentesen végzi a kovetkezok értékelését:

a)  mentesités iranti kérelmek;

b)  halasztés iranti kérelmek;

c) gyermekgydgyaszati vizsgalati tervre vonatkozo kérelmek;

d) ajovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valo megfelelés.

A 154. cikkben eldirt uniés hozzajarulas fedezi az Ugyndkség munkajat, beleértve a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek értékelését, a tudomanyos tanacsadast és az e
fejezet szerinti dijmentességeket, tovabba tdmogatja az Ugynokség 94. és 95. cikk
szerinti tevékenységeit.

98. cikk

Eves jelentéstétel

Az Ugynokség legalabb évente egyszer kozzéteszi a kdvetkezdket:

a)

b)

c)
d)
e)
f)
g)

h)

(D

az ¢ rendeletben meghatarozott jutalmak és 0sztonzok barmelyikében részesiilt
vallalatok ¢és termékek jegyzéke;

azok a vallalatok, amelyek nem teljesitették az e rendeletben foglalt kotelezettségeik
valamelyikét;

a 74. cikkel 6sszhangban elfogadott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek szdma;
a jovahagyott mentességek szama, indokolasuk Osszefoglalasaval egyiitt;

a jovahagyott halasztasok jegyzéke;

a végrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek szama;

a halasztasok meghosszabbitasa az 6téves id0szakon tulmenden és ennek részletes
indokolésa a 82. cikknek megfelelden;

a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszerek kifejlesztése céljabol nyujtott
tudomanyos tanacsadas.

VIII. FEJEZET
FARMAKOVIGILANCIA

99. cikk
Farmakovigilancia

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai vonatkozdsdban a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 99. cikkében és 100. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs [XXX] rendelete az Europai Gyogyszeriigynokség részére fizetendd
dijakrdl és tigyintézési dijakrol, az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositasarol,
valamint a 297/95/EK tanacsi rendelet és a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl [HL L X., XXXX.XX.XX., X. 0.]
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kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazédsra szant
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjaira is érvényesek.

Az Ugyndkség kotelezettségként eldirhatja a centralizalt forgalombahozatali
engedély jogosultja szdmara, hogy mikodtessen egy, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 99. cikke (4) bekezdésének c) pontjdban emlitett kockazatkezelési
rendszert, amennyiben aggalyok meriilnek fel egy engedélyezett gyogyszer elony-
kockazat viszonyat érintd0 kockazatokkal kapcsolatban. Ezzel Osszefliggésben az
Ugynokség arra is kotelezheti a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy
nyujtson be kockazatkezelési tervet arra a kockdzatkezelési rendszerre vonatkozodan,
amelyet az érintett gyogyszer tekintetében bevezetni szandékozik.

A (2) bekezdésben emlitett kotelezettséget megfelelé indokolassal, irasban kell
ko6zolni, megadva a kockézatkezelési terv benyujtasara kijelolt hataridot.

Az Ugyndkség lehetdséget biztosit a forgalombahozatali engedély jogosultja szamara
arra, hogy — az Ugynokség altal meghatdrozott hatariddn beliil — irasbeli
¢észrevételeket nyujtson be a kotelezettség kiszabasaval kapcsolatban, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezettségrol szold irasbeli értesités
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil igényli ezt.

Az Ugyndkség a forgalombahozatali engedély jogosultja altal benytjtott irdsbeli
észrevételek alapjan feliilvizsgélja véleményét.

Amennyiben az tigynokségi vélemény megerdsiti a kotelezettséget, és a Bizottsag
nem kiildi vissza a véleményt tovabbi megfontolasra az Ugyndkségnek, a Bizottsag a
13. cikkben meghatarozott eljarassal 6sszhangban ennek megfeleléen moddositja a
forgalombahozatali engedélyt, hogy:

a)  a forgalombahozatali engedély feltételei kozott szerepeljen a kotelezettség, és a
kockazatkezelési rendszert ennek megfelelden aktualizaljak.

b)  akockazatkezelési rendszer részeként meghozando intézkedések szerepeljenek
a forgalombahozatali engedély feltételei kozott, a 12. cikk (4) bekezdésének e)
pontjaban emlitetteknek megfelelden.

100. cikk

A biztonsagra vonatkozo bejelentések

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 104.
cikkének (1) bekezdésében meghatarozott kotelezettségei, valamint a tagallamokra, az
Ugynokségre és a Bizottsdgra vonatkozoéan az emlitett cikk (2), (3) és (4) bekezdésében
meghatarozott kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazasra szant
gyogyszereket érintd, az e rendelet 138. cikke (1) bekezdésének f) pontjdban hivatkozott
biztonsagi bejelentések tekintetében is érvényesek.

(D

101. cikk
Eudravigilance adatbazis

Az Ugynokség a tagillamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikodve adatbazist és
adatfeldolgozé halozatot (a tovabbiakban: Eudravigilance adatbéazis) hoz 1étre és tart
fenn az Unidban engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos farmakovigilancia-
informaciok Osszegyiijtése céljabol, valamint azért, hogy az illetékes hatésagok az
informéciokat egyidejiileg le tudjak hivni, és meg tudjak egymassal osztani.
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Indokolt esetben az Eudravigilance adatbazisban olyan farmakovigilanciai
informéciok is szerepelhetnek, amelyek a 26. cikkben emlitett, engedélyezés el6tti
alkalmazas soran alkalmazott gyogyszerekkel vagy a korai hozzaférési rendszerek
keretében alkalmazott gyogyszerekkel kapcsolatosak.

Az Eudravigilance adatbazis informacidokat tartalmaz a gyogyszernek a
forgalombahozatali engedélyben szerepld feltételeknek megfeleld vagy a
forgalombahozatali engedélyben szerepld feltételektdl eltérd alkalmazasa mellett
emberekben mutatkozo feltételezett mellékhatasairdl, valamint az engedélyezést
kovetden végzett gyogyszervizsgalatok soran jelentkezd vagy a foglalkozési
expozicidhoz kothetd mellékhatasokrol.

Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddve kidolgozza az
Eudravigilance adatbazis miikodési eldirasait és a végrehajtasukra kijelolt idokeretet.

Az Ugyndkség az Eudravigilance adatbazisrol éves jelentést készit, és azt megkiildi
az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak és a Bizottsdgnak.

Az Eudravigilance adatbazis ¢és a miikodési eldirdasok barminemil alapvetd
modositasa esetén figyelembe kell venni a farmakovigilancia-kockézatértékelési
bizottsag ajanlasait.

Az Eudravigilance adatbéazis a tagallamok illetékes hatdsagai, az Ugynokség és a
Bizottsag szamadra teljes mértékben hozzaférhetd. Az adatbazis a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szdmara szintén elérhetd, a farmakovigilancia-
kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges mértékben.

Az Ugynokség biztositja, hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag a
személyes adatok védelmének biztositdsa mellett megfeleld szintli hozzaféréssel
rendelkezzenek az adatbazishoz. Az Ugynokség egyiittmiikodik valamennyi érdekelt
fellel, tobbek kozott a kutatointézetekkel, az egészségligyi szakemberekkel, valamint
a betegképviseleti és a fogyasztoi szervezetekkel annak érdekében, hogy az
egészségligyi szakemberek és a nyilvanossdg szdmara meghatarozzdk az
Eudravigilance adatbazishoz val6 ,,megfeleld szintli hozzaférést”.

Az Eudravigilance adatbazisban tarolt adatokat Osszesitett formaban bocsatjak a
nyilvanossag rendelkezésére, az adatok értelmezésére vonatkozd magyarazattal

egyutt.

Az Ugyndkség — egyiittmiikodve vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjaval
vagy a feltételezett mellékhatast tartalmaz6 egyedi jelentést az Eudravigilance
adatbazisba tovabbitd tagallammal — feleloés azért, hogy az Eudravigilance
adatbazisban 0Osszegyljtott informaciok mindségét ¢és sértetlenségét biztositd
eljarasokat milkddtessen.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal az Eudravigilance adatbazisba
tovabbitott, feltételezett —mellékhatast tartalmazd egyedi jelentéseket ¢és
nyomonkovetési jelentéseket a kézhezvételt kovetden elektronikus tton tovabbitani
kell azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a mellékhatés fellépett.

102. cikk

A feltételezett mellékhatasok bejelentésére szolgadlo formanyomtatvanyok

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 106. cikkében emlitett eldirdsoknak megfeleléen az
Ugynokség a tagallamokkal egyiittmiikddve egysége, strukturalt, webalapt {irlapokat fejleszt
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ki, amelyeket hasznalva az egészségligyi szakemberek ¢és a betegek bejelenthetik a
feltételezett mellékhatdsokat.

103. cikk
Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések adattdra

Az Ugyndkség a tagallami illetékes hatdsagokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikodve 1étrehoz és
fenntart egy, az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket és az azokhoz kapcsolddod
értékeld jelentéseket tartalmazo adattarat (a tovabbiakban: adattar) az Unidban engedélyezett
gyogyszerekkel kapcsolatban, hogy azokhoz a Bizottsag, az illetékes nemzeti hatésagok, a
tagallamok, a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 37. cikkében emlitett
koordinacids csoport (a tovabbiakban: koordinacios csoport) teljes mértékben és allanddan
hozzaférhessen.

Az Ugyndkség a tagallamok illetékes nemzeti hatdsagaival és a Bizottsaggal egyiittmiikddve a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetéen kidolgozza
az adattarra vonatkoz6 miikodési eldirasokat.

Az adattar és a mikodési eldirasok barminemi alapvetd modositdsa soran figyelembe kell
venni a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsag ajanlésait.

104. cikk

Eurdpai internetes gyogyszerportal és a kornyezeti kockazatértékelési tanulmanyok
nyilvantartasa

(1) Az Ugynokség a tagallamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddve 1étrehoz és fenntart
egy eurdpai internetes gyogyszerportalt az Unidban engedélyezett vagy
engedélyezendd gydgyszerekkel kapcsolatos informdciok terjesztése céljabol. Az
emlitett portdlon az Ugyndkség kozzéteszi az alabbiakat:

a) a 142. cikk d) és e) pontjdban emlitett bizottsdgok tagjainak és a koordinacids
csoport tagjainak a neve, szakmai képesitésiik megadasaval €és a 147. cikk (2)
bekezdésében hivatkozott nyilatkozatokkal egyiitt;

b) a 142. cikk d) és e) pontjdban emlitett bizottsagok ¢és a koordinacids csoport
farmakovigilancia-tevékenységekkel 0Osszefliggd Tiiléseinek napirendjei és
jegyzoékonyvei,

c) az e rendelettel Osszhangban engedélyezett gyogyszerek kockazatkezelési
tervének Osszefoglalgja;

d) az Unidban engedélyezett valamennyi gyogyszer tekintetében a
farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentaciok unids taroldsi helyeinek a
jegyzéke, valamint azok a kapcsolattartasi adatok, ahova farmakovigilancia-
kérdésekkel fordulni lehet;

e) tajékoztatas arrol, hogy miként kell jelentést tenni az illetékes hatosagok felé a
gyogyszerek feltételezett mellékhatasairol, valamint a 102. cikkben
hivatkozott, a betegek ¢s az egészségiigyi szakemberek szamdara rendelkezésre
allo egységes, strukturalt, webalapu jelentéstételi tirlapok a nemzeti internetes
portalokra mutat6 linkekkel egyiitt;
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f) a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 108. cikke szerinti iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak gyakorisdga €s unios referencia-
id6pontjai;

g) a [felillvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 108. és 120. cikkében emlitett,

engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsagi vizsgalatok eredményeirdl késziilt
jegyzokonyvek €s nyilvanosan elérhetd kivonatok;

h) a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 41. cikke (2) bekezdésében, valamint
114., 115. és 116. cikkében eldirt eljaras meginditdsa, az érintett hatdbanyagok
vagy gyogyszerek €s a szoban forgo kérdés, az eljarassal 6sszefliggd nyilvanos
meghallgatasok, valamint tijékoztatds az informdcidbenyujtas és a nyilvanos
meghallgatasokon valo részvétel modjarol;

i)  az Ugynokségnek és bizottsigainak az e rendelet és a [feliilvizsgalt
2001/83/EK  iranyelv] alapjan  végzett értékeléseibdl, ajanlasaibol,
véleményeibdl, jovahagyasaibol és hatarozataibol levont kovetkeztetések,
kivéve, ha ezen informéaciokat az Ugyndkségnek mas modon kell
nyilvanossagra hoznia;

j)  a koordinicids csoportnak, a tagéallamok illetékes hatosagainak ¢és a
Bizottsagnak az e rendelet 16., 106., 107. és 108. cikkében, valamint a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] IX. fejezetének 3. és 7. szakaszaban
meghatarozott eljarasok keretében kiadott értékeléseibdl, ajanlasaibol,
véleményeibdl, jovahagyasaibdl €s hatarozataibol levont kdvetkeztetések.

A c¢) pont szerinti Osszefoglaloknak tartalmazniuk kell az esetleges tovabbi
kockazatminimalizal6 intézkedések leirasat.

Az internetes portal fejlesztése és feliilvizsgalata soran az Ugynokség konzultal az
érintett  érdekelt felekkel, tobbek kozott a betegképviseleti ¢és fogyasztoi
csoportokkal, egészségligyl szakemberekkel €s az dgazati képviselokkel.

Az Ugynokség a tagallamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddve nyilvantartast hoz
létre ¢€s tart fenn az Unidban engedélyezett gyogyszerek kornyezeti
kockézatértékelésének tamogatdsa céljabol végzett kornyezeti kockéazatértékelési
vizsgalatokrol, kivéve, ha ezeket az informécidokat az Unidoban méas modon hozzik
nyilvanossagra.

A nyilvantartasban szerepld informacidkat nyilvanosan hozzaférhetdvé kell tenni,
kivéve, ha a bizalmas iizleti informaciok védelme miatt korlatozasok sziikségesek. E
nyilvantartds létrehozasa céljabol az Ugynokség felkérheti a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait és az illetékes hatosagokat, hogy az Unidban engedélyezett
termékekre vonatkozoan mar elvégzett vizsgalatok eredményeit [Kiadohivatal:
kérjiik, illesszék be a datumot = 24 honappal e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat
kovetden]-ig nyajtsak be.

105. cikk
A szakirodalom figyelemmel kisérése

Az Ugynokség figyelemmel kiséri a valogatott orvostudomdanyi szakirodalmat a
bizonyos hatéanyagokat tartalmazo gyogyszerek feltételezett mellékhatasaival
kapcsolatos jelentések tekintetében. Kozzéteszi a nyomon kovetett hatdéanyagok
jegyzéket és a figyelemmel kisért orvosi szakirodalmat.
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Az Ugynodkség a valogatott orvosi szakirodalombol szarmazo relevans informaciokat
beviszi az Eudravigilance adatbazisba.

Az Ugyndkség — a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel egyeztetve —

rrrrrr

vonatkoz6 informacioknak az Eudravigilance adatbazisba torténd bevitelérol.

106. cikk
A gyogyszerek biztonsagossaganak nyomon kovetése

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és a tagallamokra vonatkozo, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 105. ¢és 106. cikkében meghatarozott
kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek feltételezett mellékhatasainak nyilvantartasa €s jelentése tekintetében is
érvényesek.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonatkozo, a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 107. cikkében meghatarozott kotelezettségek és az emlitett
iranyelv 107. és 108. cikke szerinti eljardsok az iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések benyujtasa, az unids referencia-iddpontok megallapitasa és az e rendelet
szerint engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerekrdl szolo iddszakos
gyogyszerbiztonsagi  jelentések  benyujtasi  gyakorisaganak  megvaltoztatasa
tekintetében is érvényesek.

Az id6északos gyogyszerbiztonsdgi jelentések benyujtasara vonatkozd, az emlitett
iranyelv 108. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében meghatarozott
rendelkezések azon forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira is érvényesek,
amelyeket 2012. jalius 2. el6tt adtak meg, és amely engedélyek feltételeként nem
kototték ki az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtasdnak gyakorisagat
¢és idOpontjait, mindaddig, amig a forgalombahozatali engedélyben vagy a széban
forgd iranyelv 108. cikke szerint mas jelentésbenyujtasi gyakorisdgot vagy mas
idépontot nem hatadroznak meg.

Az 1d0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések értékelését a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsdg altal kinevezett eléadd vezeti. Az eléadd az érintett
gyogyszerek tekintetében szorosan egyiittmiikodik az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsaga 4ltal kinevezett eldadoval vagy a referenciatagallammal.

Az el6add az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés kézhezvételétdl szamitott 60
napon beliil elkésziti az értékeld jelentést, és elkiildi az Ugynokségnek, valamint a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag tagjainak. Az Ugynokség a jelentést
elkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

A forgalombahozatali engedé€ly jogosultja és a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsdg tagjai az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil
¢szrevételeket nytjthatnak be az Ugyndkségnek és az eléadonak.

A harmadik albekezdésben hivatkozott észrevételek kézhezvételétdl szamitott 15
napon beliil az eléad6 az Osszes benyujtott €szrevétel figyelembevételével frissiti az
értekeld jelentést, ¢és tovabbitja azt a farmakovigilancia-kockéazatértékelési
bizottsagnak. A farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsag a kovetkezd iilésén —
tovabbi modositasokkal vagy modositasok nélkiil — elfogadja az értékeld jelentést és
ajanlast ad ki. Az ajanldsban meg kell emliteni az eltéré allaspontokat és az azok
alapjaul szolgalé indokokat. Az Ugynokség beviszi a 103. cikkel &sszhangban
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létrehozott adattarba az elfogadott értékeld jelentést és az ajanlést, és mindkettot
tovabbitja a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

Abban az esetben, ha az értékeld jelentés ajanlasokat tartalmaz a forgalombahozatali
engedélyt illetben, az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaga a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag jelentésének kézhezvételét kovetd 30
napon beliil elbirdlja a jelentést, és az ¢érintett forgalombahozatali engedély
érvényben tartasarol, modositasarol, felfliggesztésérél vagy visszavonasarol
véleményt fogad el, amely tartalmazza a vélemény végrehajtasanak iitemtervét. Ha
az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdganak ezen véleménye eltér a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg ajanlasatol, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga a véleményéhez az ajanlassal egyiitt csatolja a
kiilonbségek tudomanyos indokainak részletes ismertetését.

Ha a vélemény szerint a forgalombahozatali engedélyt illetben hatosagi
intézkedésekre van sziikség, a Bizottsdg hatarozatot fogad el végrehajtasi jogi
aktusok formdjaban a forgalombahozatali engedély modositasarol, felfliggesztésérol
vagy visszavonasarol, a 13. cikk szerint. Amennyiben a Bizottsag ilyen hatarozatot
fogad el, az 57. cikk értelmében egy tagallamoknak cimzett hatarozatot is elfogadhat.

Az egynél tobb forgalombahozatali engedélyt ¢érintd olyan iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseknek a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 110. cikke
(1) bekezdése szerint torténd egyetlen értékelése esetén, amelyek érintenek legaldbb
egy olyan forgalombahozatali engedélyt, amelyet e rendelet szerint adtak meg, az
emlitett iranyelv 107. és 109. cikkében meghatarozott eljarast kell alkalmazni.

Az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésében emlitett végsd ajanlasokat, véleményeket és
hatarozatokat a nyilvanossag szdmara a 104. cikkben emlitett eurdpai internetes
gyogyszerportalon keresztiil elérhetdvé kell tenni.

107. cikk
Az Ugynékség farmakovigilanciaval kapcsolatos tevékenységei

Az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
tekintetében az Ugynokség a tagallamokkal egylittmiikodve a kovetkezd
intézkedéseket hozza:

a) nyomon koveti a kockazatkezelési tervekben foglalt kockazatminimalizalo
intézkedések ¢€s a 12. cikk (4) bekezdésének d)—g) pontjaban, illetve a 20. cikk
(1) bekezdésének a) és b) pontjaban, valamint a 18. cikk (1) bekezdésében ¢és a
19. cikkben emlitett feltételek eredményét;

b)  értékeli a kockazatkezelési rendszer frissitéseit;

c) figyelemmel kiséri az Eudravigilance adatbazisban taldlhat6 adatokat annak
megallapitdsa érdekében, hogy vannak-e 1j kockdzatok, vagy valtoztak-e a
kockazatok, és ezen kockazatok hatdssal vannak-e az eldny-kockazat
viszonyra.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag elvégzi az 1) vagy megvaltozott
kockézatokra utald szignaloknak, illetve az eldny-kockézat viszony valtozdsainak
kezdeti elemzését ¢és rangsorolasat. Ha 1gy véli, hogy nyomonkdvetési
intézkedésekre lehet sziikség, az emlitett szignalok értékelését elvégzi, és a
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos barmely késobbi intézkedésrdl valo
dontést az ligy horderejének és komolysdganak mértékével aranyos idén beliil
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meghozza. Adott esetben e szignalok értékelése az iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentésbe, vagy pedig a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 95. és 114. cikke vagy
az e rendelet 55. cikke szerinti, folyamatban 1évé eljarasba is belefoglalhato.

Az Ugynokség, a tagallamok illetékes nemzeti hatosagai és a forgalombahozatali
engedély jogosultja tajékoztatjadk egymast, ha j vagy megvaltozott kockazatokat,
illetve az eldny-kockézat viszony valtozasait észlelik.

108. cikk
Beavatkozdssal nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok

Az e rendelettel Osszhangban engedélyezett, emberi alkalmazéasra szant
gyogyszerekre vonatkozo, a 13. és a 20. cikknek megfelelden eldirt, beavatkozassal
nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra a [feliilvizsgalt
2001/83/EK iranyelv] 117. cikkének (3)—(7) bekezdésében, 118., 119., 120. cikkében
¢és 121. cikkének (1) bekezdésében eldirt eljaras alkalmazando.

Ha a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsag az (1) bekezdésben emlitett
eljarassal Osszhangban ajanldsokat ad ki a forgalombahozatali engedély
modositasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga véleményt fogad el, amelyben figyelembe veszi az ajanlést, a
Bizottsag pedig hatarozatot fogad el a 13. cikk szerint.

Ha az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak véleménye eltér a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag ajanlasatol, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsiga a véleményéhez az ajanléssal egyiitt csatolja a
kiilonbségek tudomanyos indokainak részletes ismertetését.

109. cikk
Informaciocsere mas szervezetekkel

Az Ugynokség farmakovigilanciai kérdésekben egyiittmiikodik az Egészségiigyi
Vilagszervezettel (WHO), és megteszi a sziikséges lépéseket, hogy azokrol az
Unidban meghozott intézkedésekrdl, amelyek hatdssal lehetnek harmadik orszagok
kozegészség-védelmi helyzetére, haladéktalanul pontos €s megfeleld informécidkat
nyUjtson a szervezetnek.

Az Ugyndkség az Unidban eléforduld feltételezett mellékhatisokrol szold
valamennyi jelentést azonnali hatdllyal az Egészségiigyr Vilagszervezet
rendelkezésére bocsatja.

Az Ugynokség és a Kabitoszer és Kabitoszerfiiggdség Eurdpai Megfigyelkdzpontja
megosztja egymas kozott a gyogyszerekkel vald visszaéléssel kapcsolatban hozzajuk
beérkezett informaciokat, ideértve a tiltott kabitdszerekkel kapcsolatos informaciokat
is.

110. cikk

Nemzetkozi egyiittmiikodés

A Bizottsag kérésére az Ugynokség a tagallamokkal egyiittmiikddve részt vesz a
farmakovigilancia-tevékenységekkel kapcsolatos miiszaki  intézkedések nemzetkozi
harmonizécidjaban és szabvanyositasaban.
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111. cikk
Egyiittmiikodeés a tagallamokkal

Az Ugynokség és a tagallamok egyiittmiikddnek annak érdekében, hogy folyamatosan
fejlesszék azon farmakovigilancia-rendszereket, amelyekkel — tekintet nélkil a
forgalombahozatali engedélyezés modjara — a kozegészség védelmének magas szintjét el lehet
érni valamennyi gydgyszer tekintetében, ideértve az egylittmitkddésen alapuldo megkozelitések
alkalmazasat is, az Unidban rendelkezésre 4allo6 er6forrasok maximalis kihasznalasa
érdekében.

112. cikk
A farmakovigilanciai feladatokkal kapcsolatos jelentések

Az Ugyndkség rendszeresen 6nallo auditokat folytat le farmakovigilancia-feladatait illeten,
és kétévente jelentést tesz az eredményekrdl az Ugynodkség igazgatotanacsanak. Az
eredményeket ezt kovetden kdzzéteszi.

IX. FEJEZET
SZABALYOZOI TESZTKORNYEZET

113. cikk
Szabalyozoi tesztkornyezet

(1) A Bizottsag az Ugynokség ajanlasa alapjan és a (4)—(7) bekezdésben meghatéarozott
eljarasnak megfeleléen szabalyozoi tesztkOrnyezetet hozhat Iétre egy kiilon
tesztkornyezeti terv alapjan, amennyiben az alabbi feltételek mindegyike teljestil:

a) agyogyszer jellemz0ibol vagy a gyogyszerrel kapcsolatos mddszerekbdl adodod
tudomanyos vagy szabalyozdsi kihivasok miatt a gyogyszert vagy
termékkategoriat nem lehet a gyogyszerekre alkalmazando kovetelményeknek
megfelelden kifejleszteni;

b) az a) pontban emlitett jellemzOk vagy modszerek kedvezd és megkiilonboztetd
hozzajarulast jelentenek a gyogyszer vagy a termékkategéria mindsége,
biztonsdgossadga vagy hatdsossdga szempontjabdl, illetve jelentds mértékben
hozzasegitik a betegeket ahhoz, hogy hozzajussanak egy kezeléshez.

(2) A szabalyozoi tesztkOrnyezet — az e fejezetben meghatarozott feltételek mellett —
meghatarozza az (1) bekezdésben emlitett termékek fejlesztésére, valamint adott
esetben klinikai vizsgéalatara ¢és forgalomba hozataldra vonatkoz6 szabalyozasi
keretet, beleértve a tudomanyos kovetelményeket is. A szabalyozési tesztkornyezet a
114. cikkben meghatarozott feltételek teljesiilése esetén lehetdséget nyujthat az e
rendelett6l, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvt6l] vagy az 1394/2007/EK
rendelettd] valo célzott eltérésekre.

A szabalyozdi tesztkornyezet az érintett tagallamok illetékes hatdsadgainak kozvetlen
feliigyelete mellett 1ép hatadlyba, amelyek biztositjdk, hogy a tesztkdrnyezet
megfeleljen az e rendeletben és adott esetben az egyéb unids és tagéallami
jogszabalyokban foglalt kvetelményeknek. Amennyiben sériilnek a (6) bekezdésben
emlitett hatarozatban meghatarozott feltételek, vagy az egészséget és a kornyezetet
érintdé kockéazatok meriilnek fel, err6l haladéktalanul értesiteni kell a Bizottsagot és
az Ugynokséget.
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Az Ugyndkség figyelemmel kiséri az Ujonnan megjelend gyogyszerek teriiletét,
informéciokat és adatokat kérhet a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol, a
fejlesztoktol, a fliggetlen szakértoktdl és kutatoktol, valamint az egészségiigyi
szakemberek ¢és a betegek képviseloitdl, és elézetes megbeszéléseket folytathat
veliik.

Amennyiben az Ugynokség olyan gyodgyszerek esetében tartja indokoltnak, hogy
szabalyozoi tesztkornyezet hozzanak létre, amelyek minden valosziniiség szerint e
rendelet hatalya al4 fognak tartozni, ajanlast nyjt be a Bizottsdgnak. Az Ugynokség
az ajanlasban felsorolja a tesztkornyezethez kivalasztott termékeket vagy
termékkategoridkat, és csatolja az (1) bekezdésben emlitett tesztkdrnyezeti tervet.

Az Ugynokség olyan gyogyszerek esetében nem tehet ajanlast szabalyozoi
tesztkornyezet 1étrehozasara, amelyek fejlesztési programja mar eldrehaladott
allapotban van.

Az Ugynokség felel a tesztkdrnyezeti terv kidolgozasaért, amelyet a
tesztkornyezethez kivalasztott termékek fejlesztdi altal benyujtott adatokra alapoz és
a megfeleld konzultacidkat kovetden végez el. E tervben szerepelnie kell a
tesztkornyezet klinikai, tudomdanyos ¢&s szabdlyozasi indokolasanak, és abban
azonositani kell e rendeletnek, [a feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvnek] és az
1394/2007/EK rendeletnek azon kovetelményeit, amelyek nem teljesithetok, tovabba
adott esetben alternativ vagy enyhité intézkedésekre vonatkozo javaslatot kell tenni.
A tervnek tartalmaznia kell a tesztkornyezet idétartamara vonatkozd javasolt
iitemtervet is. Adott esetben az Ugyndkség intézkedéseket javasol annak érdekében,
hogy enyhitse a piaci feltételeknek a szabalyozoi tesztkdrnyezet 1étrehozasabol eredd
esetleges torzulasait.

A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok Utjan hatarozatot hoz a szabalyozoi
tesztkdrnyezet 1étrehozasarol, amelyhez figyelembe veszi az Ugyndkség ajanlasat és
a (4) bekezdés szerinti tesztkOrnyezeti tervet. Az emlitett végrehajtasi jogi aktusokat
a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

Az (5) bekezdésben emlitett szabalyozoi tesztkornyezetet létrehozd hatarozatok
hatarozott idére szolnak, és részletesen meghatarozzdk a tesztkornyezet
végrehajtasanak feltételeit. E hatarozatok:

a) tartalmazzak a javasolt tesztkdrnyezeti tervet;
b) megadjak a szabalyozoi tesztkornyezet iddbeli hatalyat és annak lejartat;

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

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan az aldbbi esetek barmelyikének
fennalldsa esetén barmikor felfliggesztheti vagy visszavonhatja a szabalyozoi
tesztkdrnyezet hatalyat:

a) ha a (6) és (7) bekezdésben meghatarozott kovetelmények és feltételek mar
nem teljesiilnek;

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

Amennyiben az Ugynokség informdaciot kap arrol, hogy az elsd albekezdésben
emlitett esetek valamelyike teljesithetd, tajékoztatja errdl a Bizottsagot.

Amennyiben a Bizottsagnak a szabalyozodi tesztkornyezet 1étrehozasardl szo6lo, (6)
bekezdés szerinti hatirozatdt kovetden egészségiigyi kockazatokat azonositanak,
amelyeket ugyanakkor kiegészitd feltételek elfogadasaval teljes mértékben
csokkenteni lehet, a Bizottsig az Ugyndkséggel folytatott konzulticiot kovetden
végrehajtdsi jogi aktusok utjan modosithatja a hatdrozatat. A Bizottsagnak
lehetdségében all az is, hogy végrehajtasi jogi aktusok utjan meghosszabbitsa a
szabalyozoi tesztkornyezet idobeli hatalyat. Az emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a
173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell
elfogadni.

Ez a cikk nem zarja ki, hogy az alkalmazandd jogi szabalyozés kiilonb6zd
végrehajtdsi modozatainak tesztelésére hatdrozott idére szold kisérleti projektet
hozzanak létre.

114. cikk
Tesztkornyezet keretében kifejlesztett termékek

A szabdlyozoi tesztkornyezet hatadlya ala tartozod termékekre vonatkozé klinikai
vizsgalati kérelem engedélyezésekor a tagallamok figyelembe veszik a 113. cikk (1)
bekezdésében emlitett tesztkdrnyezeti tervet.

A szabalyozoi tesztkornyezet keretében kifejlesztett gydgyszer csak akkor hozhato
forgalomba, ha azt e rendelettel 6sszhangban engedélyezték. Az ilyen engedély
kezdeti érvényességi ideje nem haladhatja meg a szabalyozdi tesztkornyezet idobeli
hatalyat. Az engedély a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kérésére
meghosszabbithato.

Kelléen indokolt esetekben a szabdlyozoi tesztkdrnyezet keretében kifejlesztett
gyogyszer forgalombahozatali engedélyében szerepelhetnek az e rendeletben €s a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvben] meghatarozott kovetelményektdl vald
eltérések. Ezek az eltérések a kovetelmények modositasaban, kiterjesztésében,
elengedésében vagy halasztdsdban allhatnak. Minden eltérésnek a kitlizott célok
eléréséhez megfeleld és feltétleniil sziikséges mértékre kell korlatozodnia, tovabba
kellden indokoltnak kell lennie, és szerepelnie kell a forgalombahozatali engedély
feltételeiben.

Azon gyogyszerek esetében, amelyeket szabalyozéi tesztkornyezet keretében
fejlesztettek ki, és amelyekre a (2) és adott esetben a (3) bekezdésnek megfelelden
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, az alkalmazéasi el6irasban ¢és a
betegtajékoztatoban fel kell tiintetni, hogy a gydgyszert szabalyozo tesztkornyezet
keretében fejlesztették ki.

A [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 195. cikkének sérelme nélkiil a Bizottsag
felfliggeszti a (2) bekezdéssel 6sszhangban megadott forgalombahozatali engedélyt,
amennyiben a szabalyozoi tesztkornyezetet a 113. cikk (7) bekezdésének
megfelelden felfliggesztették vagy visszavontak.
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A Bizottsdg a 115. cikkel Osszhangban hozott kockazatcsokkentd intézkedések
figyelembevétele érdekében haladéktalanul modositja a forgalombahozatali
engedélyt.

115. cikk
A tesztkornyezetre vonatkozo dltalanos rendelkezések

A szabalyozo6i tesztkdrnyezetek nem érinthetik az illetékes hatésagok feliigyeleti és
korrekcids hataskoreit. Amennyiben a tesztkornyezet hatalya ald tartozo termékek
alkalmazasaval kapcsolatban kozegészségiigyi vagy biztonsagi kockézatokat
azonositanak, az illetékes hatosagok azonnali ¢s megfeleld atmeneti intézkedéseket
hoznak e termékek alkalmazasanak felfliggesztése vagy korlatozasa érdekében, és a
113. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban tajékoztatjak a Bizottsagot.

Amennyiben a kockazat csokkentése nem lehetséges vagy eredménytelennek
bizonyul, a fejlesztési €és tesztelési folyamatot haladéktalanul fel kell fliggeszteni
mindaddig, amig a kockazatokat nem tudjak hatékonyan enyhiteni.

A szabalyozdi tesztkornyezet résztvevoi, kiilondsen az érintett gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja az alkalmazand6 unids és tagallami
jogszabdlyok értelmében feleldsséggel tartoznak a tesztkdrnyezetben végzett
vizsgalatok kovetkeztében harmadik feleknek okozott karokért. Indokolatlan
késedelem nélkiil tajékoztatjak az Ugynokséget minden olyan informaciorol, amely a
szabalyozodi tesztkOornyezet modositdsat vonhatja maga utdn, vagy a szabalyozoi
tesztkornyezet keretében kifejlesztett termékek mindségét, biztonsadgossagat vagy
hatasossagat érinti.

A szabalyozoéi tesztkornyezetek miikodési modozatait és feltételeit, beleértve a
jogosultsagi kritériumokat és a kérelmezésre, a kivalasztisra, a részvételre és a
tesztkdrnyezetbdl valo kilépésre vonatkozé eljarast, valamint a résztvevok jogait és
kotelezettségeit végrehajtasi jogi aktusokban kell meghatarozni. Az emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Az Ugynokség a tagllamoktol érkezd adatokat felhaszndlva éves jelentéseket nytjt
be a Bizottsagnak a szabalyozoi tesztkornyezet végrehajtdsdnak eredményeirdl,
megemlitve a bevalt gyakorlatokat, a levont tanulsdgokat, valamint a
tesztkornyezetek létrehozasara, tovabba adott esetben ez e rendeletnek és a
tesztkdrnyezetben felligyelt egyéb unios jogi aktusoknak az alkalmazasara vonatkozo
ajanlasokat. Ezeket a jelentéseket a Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi.

A Bizottsag feliilvizsgalja a jelentéseket, és adott esetben jogalkotédsi javaslatokat
terjeszt eld a 113. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi keret naprakésszé
tétele céljabol, vagy a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 28. cikkével d6sszhangban
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat terjeszt eld.
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X. FEJEZET

A GYOGYSZEREK RENDELKEZESRE ALLASA ES A

GYOGYSZERELLATAS BIZTONSAGA
1. SZAKASZ

A HIANY ES KRITIKUS HIANY NYOMON KOVETESE ES KEZELESE

116. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultja altali értesitések

A forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszer centralizalt vagy nemzeti
forgalombahozatali engedélyének jogosultja (a tovabbiakban: a forgalombahozatali
engedély jogosultja) értesiti annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, amelyben a
gyogyszert forgalomba hoztak, tovabba centralizalt forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gyogyszer tekintetében az Ugynokséget (e fejezetben a tovabbiakban
ezek: az érintett illetékes hatosag) a kovetkezokrol:

a) egy gyogyszer adott tagallamban torténd forgalmazasanak végleges
megsziintetésére vonatkozo dontésérdl, melyet legalabb tizenkét honappal azt
megeldzden kozolnie kell, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja az
adott gyogyszer utolso szallitmanyat az adott tagallam piacan forgalmazza;

b) egy adott tagadllamban engedélyezett gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének végleges visszavondsara irdnyuld kérelmérdl, melyet legaldbb
tizenkét honappal azt megel6zéen kozdlnie kell, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja az adott gyogyszer utolso szallitmanyat az adott tagallam
piacan forgalmazza;

c) egy gyogyszer adott tagallamban valé forgalmazasanak ideiglenes
felfiiggesztésére vonatkozd dontésérdl, melyet legaldbb hat honappal azt
megel6zéen kozolnie kell, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
ideiglenesen felfiiggeszti az adott gyogyszer forgalmazasat az adott tagallam
piacan;

d) a gybdgyszerellatds egy adott tagallamot érintd, a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak a keresletre vonatkozd eldrejelzése alapjan megallapitott,
varhatéan tobb mint két hétig tartd atmeneti zavararol, melyet legalabb hat
honappal az ellatas ilyen 4tmeneti zavaranak kezdete eldtt kozolnie kell, illetve
ha ez nem lehetséges, és kellden indokolt, amint tudomast szerez egy ilyen
atmeneti zavarrol, hogy a tagallam a 118. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
nyomon kovethesse a potencialis vagy tényleges hianyt.

Az (1) bekezdés a), b) és c) pontja szerinti értesités céljabol a forgalombahozatali
engedély jogosultja megadja a IV. melléklet 1. részében meghatirozott
informaciokat.

Az (1) bekezdés d) pontja szerinti értesités céljabol a forgalombahozatali engedély
jogosultja megadja a I'V. melléklet III. részében meghatarozott informaciokat.

119

HU



HU

3)

(D

2)

€)

(1)

2)

A forgalombahozatali engedély jogosultja adott esetben haladéktalanul értesiti az
érintett illetékes hatdsagot az e bekezdésnek megfeleléen szolgaltatott informaciok
barmely Iényeges valtozasarol.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbodl a célbol, hogy modositsa a
IV. mellékletet az ellatas atmeneti zavara esetén nytjtandoé informaciok, a gyogyszer
forgalmazasanak felfliggesztése vagy megsziintetése, illetve a gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének visszavondsa esetén nyujtando tajékoztatas, illetve
a 117. cikkben emlitett hidanymegelOz¢ési terv tartalma tekintetében.

117. cikk
Hianymegelozési terv

A forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjanak
minden forgalomba hozott gydgyszerre vonatkozdéan hidnymegeldzési tervvel kell
rendelkeznie, melyet naprakészen kell tartania. Az alkalmazandd hidnymegeldzési
tervben a forgalombahozatali engedély jogosultja feltiinteti a IV. melléklet V.
részében meghatarozott minimalis informaciokat, és figyelembe veszi az Ugynokség
altal a (2) bekezdésnek megfelelden kidolgozott iranymutatast.

Az Ugynokség a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoporttal
egylittmiikddve iranymutatast dolgoz ki a forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szamara a hianymegel6zési terv bevezetéséhez.

Adott esetben a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultja a gydgyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo tligyvezetd
iranyitécsoport (masik nevén: gydgyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitocsoport, amelyet
az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (1) bekezdése hozott 1étre) ajanlasai alapjan
aktualizalja a hianymegel6zési tervet, a 123. cikk (4) bekezdésével és a 132. cikk (1)
bekezdésével osszhangban.

118. cikk

A hiany nyomon kovetése a tagallami illetékes hatésag vagy az Ugyndkség dltal

A 120. cikk (1) bekezdésében és a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett
jelentések, a 119. cikkben, a 120. cikk (2) bekezdésében és a 121. cikkben emlitett
informdciok, valamint a 116. cikk (1) bekezdésének a)-d) pontja szerinti értesités
alapjan a 116. cikk (1) bekezdésében emlitett érintett illetékes hatdsag folyamatosan
nyomon koveti az emlitett gyogyszerek potencialis vagy tényleges hianyat.

Az e rendelet alapjan engedélyezett gydgyszerek esetében az Ugyndkség a nyomon
kovetést a tagallami érintett illetékes hatosaggal egyiittmiikodésben végzi.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a 116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott érintett
illetékes hatdsag tovabbi informaciokat kérhet a forgalombahozatali engedély 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol. E tekintetben felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy a 119. cikk (2) bekezdésével
0sszhangban nyujtson be egy hidnymérséklési tervet, a 119. cikk (3) bekezdésének
megfelelden a felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonas hatdsara vonatkozo
kockazatértékelési tervet, illetve egy, a 117. cikk szerinti hidnymegel6zési tervet. Az
érintett illetékes hatdsag hataridét allapithat meg a kért informacidk benyujtasara.
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119. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultjanak kételezettségei
A forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja koteles:

a) indokolatlan késedelem nélkiil benyujtani a 118. cikk (2) bekezdésével vagy a
124. cikk (2) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban kért informécidkat a 116.
cikk (1) bekezdésében meghatarozott érintett illetékes hatdosdgnak az emlitett
illetékes hatosadg altal meghatarozott hataridén beliil, a 122. cikk (4)
bekezdésének b) pontja alapjan megallapitott nyomonkovetési és jelentéstételi
eszkozoket, modszereket és kritériumokat alkalmazva;

b)  sziikség esetén naprakésszé tenni az a) ponttal Osszhangban szolgaltatott
informaciokat;
c) indokolni barmely kért informacié rendelkezésre bocsatasanak elmulasztasat;

d) sziikkség esetén kérelmet benyujtani a 116. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott érintett illetékes hatosaghoz az emlitett illetékes hatosag altal
kijelolt, az a) pont szerinti hataridd meghosszabbitasa irdnt, és

e) feltiintetni, hogy az a) ponttal dsszhangban szolgéltatott informaciok kozott
szerepel-e bizalmas iizleti informacid, megadni, hogy az informécido mely
részei mindsiilnek iizleti szempontbdl bizalmas jelleglinek, és kifejteni az
informdcio bizalmas jellegének az okat.

A 118. cikk (2)bekezdése szerinti hidnymérséklési terv kidolgozasakor a
forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja megadja a
IV. melléklet IV. részében meghatarozott minimalis informacidkat, és figyelembe
veszi az Ugyndkség altal a 122. cikk (4) bekezdése c) pontjanak megfeleléen
kidolgozott irdnymutatast.

A felfliggesztés, megsziintetés vagy visszavonds hatdsira vonatkozo, a 118. cikk
(2) bekezdése szerinti kockazatértékelési terv kidolgozasakor a forgalombahozatali
engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja megadja a IV. melléklet II.
részében meghatarozott minimalis informaciokat, és figyelembe veszi az Ugyndkség
altal a 122. cikk (4) bekezdése c) pontjanak megfelelden kidolgozott iranymutatast.

A forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjanak
feleldssége az érintett illetékes hatdsag kérésére pontos, nem félrevezetd és teljes
korh tajékoztatast nyujtani.

A forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja
egylttmikodik az emlitett illetékes hatosaggal, hivatalb6l minden relevans
informéciot kozol az emlitett hatdosdggal, és aktualizdlja az informéciokat, amint Uj
informacio valik elérhetdveé.

120. cikk
Az egyéb szereplok kotelezettségei

A nagykereskedelmi forgalmazok és egyéb személyek vagy jogalanyok, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5. cikke alapjan egy tagallam piacan
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerek esetében lakossagi ellatasra
engedéllyel rendelkeznek vagy arra jogosultak, bejelenthetik az adott tagallam
illetékes hatosdganak, ha az érintett tagallamban forgalmazott bizonyos gyogyszer
tekintetében hiany 4ll fenn.
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A 118. cikk (1) bekezdésének alkalmazasdban, adott esetben a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott érintett illetékes hatosag kérésére, a jogalanyok,
beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyodgyszerek vagy hatdanyagok importdrei és gyartoi, valamint
ezek ¢érintett beszallitéi, a nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt felek
képviseleti szervezetei vagy egyéb olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossagi gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak,
idében rendelkezésre bocsatjak a kért informaciokat.

121. cikk
A tagallami illetékes hatosag szerepe
A tagallam illetékes hatosaga:

a) ¢értékeli a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultja altal a 119. cikk (1) bekezdésének e) pontjaval Osszhangban
benyujtott Osszes, bizalmas kezelés iranti kérelem megalapozottsagat, és
megvédi az illetékes hatosag 4altal {izleti szempontbdl bizalmasnak itélt
informaciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozataltol;

b) egy nyilvdnosan elérhetd weboldalon kozzéteszi a gyodgyszerek tényleges
hidnydra vonatkoz6 informacidkat azon esetekben, amelyekben az illetékes
hatésag felmérte a hianyt;

c) az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett, egyediili
kapcsolattartd pontként miikédé munkacsoporton keresztiil indokolatlan
késedelem nélkiill jelentést tesz az Ugyndkségnek minden olyan
gyogyszerhidnyrol, amelyet az adott tagdllamban kritikus hidnyként azonosit.

Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett jelentéstételt kdvetden és a 118. cikk (1)
bekezdésében emlitett nyomon kovetés megkonnyitése érdekében a tagallam
illetékes hatosaga az (1) bekezdés c¢) pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil:

a)  az Ugynokség altal meghatdrozott hataridén beliil benyujtja az Ugyndkségnek
a 122. cikk (1) bekezdésében, illetve a 124. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban
emlitett informacidkat, amelyhez a 122. cikk (4) bekezdésének b) pontja
alapjan  megallapitott nyomonkdvetési ¢és  jelentéstételi  eszkozoket,
modszereket és kritériumokat alkalmazza;

b)  sziikség esetén naprakésszé teszi az Ugyndkségnek az a) ponttal dsszhangban
szolgaltatott informaciokat;

c) megindokolja, ha az a) pontban emlitett informaciok barmelyiket
elmulasztottdk az Ugynokség rendelkezésére bocsatani;

d) sziikség esetén kérelmet nyljt be az Ugyndkséghez az Ugyndkség 4ltal
meghatarozott, a) pontban emlitett hataridé meghosszabbitésara;

e) megadja, hogy a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultja jelezte-e, hogy egyes iizleti informaciok bizalmas jellegliek, és
tovabbitja a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak arra vonatkozd
magyarazatat, hogy az informacié a 119. cikk (1) bekezdésének e) pontjaval
Osszhangban miért mindsiil iizleti szempontbol bizalmas jelleglinek;
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f)  tajékoztatja az Ugyndkséget minden olyan intézkedésrdl, amelyet az adott
tagallam a hidny nemzeti szinten torténd enyhitése érdekében meghozott vagy
meghozni tervez.

Amennyiben a tagallam illetékes hatdsaga az e cikk alapjan nyujtand6 informacidkon
kiviil barmely tovabbi informacioval is rendelkezik, az (1) bekezdés c) pontjaban
emlitett munkacsoporton keresztiil haladéktalanul az Ugyndkség rendelkezésére
bocsatja ezeket az informaciokat.

Egy gyogyszernek a gyogyszerek kritikus hidnyat feltiintetd, 123. cikk (1) bekezdése
szerinti jegyzékbe torténd felvételét kovetden a tagallami illetékes hatosag az (1)
bekezdés c) pontjdban emlitett munkacsoporton keresztil az Ugynokség
rendelkezésére bocsat minden, a 124. cikk (2) bekezdésének a) pontja alapjan kért
informaciot.

A gyogyszerhiannyal foglalkozo6 irdnyitécsoportnak a 123. cikk (4) bekezdésével
Osszhangban tett ajanlédsait kdvetden a tagallami illetékes hatosag az (1) bekezdés c)
pontjadban emlitett munkacsoporton keresztiil:

a) jelenti az Ugyndkségnek a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének a 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol, illetve a 120. cikk (2) bekezdése
szerinti egyéb szereploktdl kapott barmely informéciot;

b) eleget tesz a Bizottsadg altal a 126. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjan
hozott intézkedéseknek, és koordinalja azokat;

c) figyelembe veszi a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitdcsoport 123. cikk (4)
bekezdése szerinti ajanlasait;

d) tajékoztatja az Ugyndkséget minden olyan intézkedésrdl, amelyet az adott
tagallam a b) és c) ponttal 6sszhangban meghozott vagy meghozni tervez, és
jelentést tesz minden olyan egyéb intézkedésrdl, amelyet a kritikus tagallami
hiany enyhitése vagy megoldéasa érdekében hoztak, valamint ezen intézkedések
eredményeirdl.

A tagéllamok kérhetik, hogy a gydgyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitocsoport tegyen
tovabbi ajanlasokat a 123. cikk (4) bekezdése szerint.

122. cikk
Az Ugynékség szerepe a hianyokkal kapcsolatban

A 118. cikk (1) bekezdésének alkalmazasiban az Ugynokség a 121. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil tovabbi informacidkat
kérhet a tagallam illetékes hatosagatol. Az Ugyndkség hataridét allapithat meg a kért
informaciok benyljtasara.

A 118. cikk (1) bekezdése alapjan az Ugynokség a 121. cikk (1) bekezdésének c)
pontjaban  emlitett munkacsoporttal egyiittmiikddve azonositja azokat a
gyogyszereket, amelyek esetében a hidnyt unidés koordinacid nélkiil nem Ilehet
felszamolni.

Az Ugynokség tdjékoztatja a gyodgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportot a (2)
bekezdés szerint azonositott gyogyszerhianyrol.
A 118. cikk (1) bekezdésében, valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett feladatok

ellatasa céljabol az Ugyndkség a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal konzultalva biztositja a kovetkezoket:
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a) meghatarozza a 123. cikk (1) bekezdésében emlitett, a kritikus hianyokat
feltiinteto jegyzék elfogadasara és feliilvizsgalatara vonatkozo kritériumokat;

b) meghatarozza a 119. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban és a 121. cikk (2)
bekezdésének a) pontjadban eldirt nyomonkdvetési és  jelentéstételi
modszereket, kritériumokat ¢s eszkozoket, beleértve az (EU) 2022/123
rendelettel 1étrehozott, a gydgyszerhidnyt nyomon kovetd eurdpai platformot (a
tovabbiakban: ESM-platform), miutan annak hatalyat a (6) bekezdés szerint
kiterjesztette;

c) iranymutatast dolgoz ki abbol a célbdl, hogy a forgalombahozatali engedélyek
116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai ki tudjak dolgozni a felfiiggesztés,
megszintetés vagy visszavonds hatasaval kapcsolatos kockazatértékelést,
valamint a 118. cikk (2) bekezdésében emlitett hidnymérséklési tervet;

d) meghatarozza a 123. cikk (4) bekezdése szerinti ajanlasok megtételének
modszereit;

e) kozzéteszi az a)-d) pont hatdlya ald tartozod informacidkat a 104. cikkben
emlitett internetes portaljan erre a célra 1étrehozott weboldalon.

A kritikus hidny fennallasdnak id6tartama alatt ¢és mindaddig, amig a
gyogyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport a hidnyt megoldottnak nem
nyilvéanitja, az Ugyndkség rendszeresen jelentést tesz a Bizottsignak és a
gyogyszerhiannyal foglalkozo6 iranyitdcsoportnak a 124. cikkben emlitett nyomon
kovetés eredményeirdl, és ezen beliil minden olyan eseményrdl, amelyek esetében
valoszinisithetd, hogy azok az (EU) 2022/123 rendelet 2. cikkében meghatarozott
jelentds eseményhez vezetnek. Amennyiben az (EU) 2022/2371 rendelettel
Osszhangban elismerésre keriil, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzet all fenn, vagy
egy eseményt az (EU) 2022/123 rendelettel Osszhangban jelentds eseménynek
mindsitenek, az emlitett rendelet alkalmazando.

E rendelet végrehajtasa céljabol az Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform hatalyat.
Az Ugyndkség adott esetben biztositja, hogy az adatok az ESM-platform, a tagallami
informaciotechnologiai rendszerek, valamint az egyéb relevans
informaciotechnolodgiai rendszerek €s adatbazisok kozott interoperabilisak legyenek,
a jelentéstétel megkettézése nélkiil.

123. cikk

A gyogyszerhiannyal foglalkozo irdanyitocsoport szerepe és a gyogyszerek kritikus hianyat

(1)

2)

feltiinteto jegyzék

A 118. cikk (1) bekezdésében emlitett nyomon kovetés alapjan, valamint az
Ugynokséggel és a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoporttal
folytatott konzulticiét kovetden a gyogyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitocsoport
elfogadja a valamely tagallamban a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5. cikke
alapjan forgalomba hozhat6 azon gydgyszerek kritikus hidnyat feltiintetd jegyzéket,
amelyek esetében Gsszehangolt, unids szintli fellépésre van sziikség (a tovabbiakban:
a gyogyszerek kritikus hianyat feltiintetd jegyzék).

A gybgyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitocsoport sziikség esetén feliilvizsgalja a
kritikus hidny allapotat, és frissiti a jegyzéket, ha ugy itéli meg, hogy egy gyogyszert
fel kell venni a jegyzékbe, vagy ha a 122. cikk (5) bekezdése szerinti jelentés alapjan
ugy latja, hogy a kritikus hiany megsziint.
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Emellett a gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoport az e rendeletben
meghatarozott feladatokkal Gsszhangban moédositja eljarasi szabalyzatat és a 121.
cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoport eljarasi szabalyzatat.

A gyogyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitécsoport a 122. cikk (4) bekezdésének d)
pontjaban emlitett modszerekkel 6sszhangban a kritikus hiany felszamoléasara vagy
enyhitésére  irdnyuldé  intézkedésekre  vonatkozé  ajanlasokat  tehet a
forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjai, a tagallamok, a Bizottsdg, az
egészségligyi szakemberek képviseldi vagy mas jogalanyok szamara.

124. cikk
A kritikus hiany kezelése

Egy gybégyszernek a kritikus hianyokat feltiintetd, 123. cikk (1) és (2) bekezdése
szerinti jegyzékbe torténd felvételét kovetden, valamint a 118. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban végzett folyamatos nyomon kovetés alapjan az Ugynokség a tagallam
illetékes hatosagaval egylittmikodve folyamatosan nyomon koveti az adott
gyogyszerben megmutatkoz6 kritikus hianyt.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban az Ugynokség, amennyiben az informaciok még
nem allnak a rendelkezésére, a kritikus hidnnyal kapcsolatban relevans informacidkat
kérhet a kovetkezoktol:

a) az ‘¢rintett tagallam illetékes hatosaga, a 121. cikk (1) bekezdésének c)
pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil;

b) aforgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja;
c) al20. cikk (2) bekezdésében felsorolt egyeb szereplok.

E bekezdés alkalmazasiban az Ugyndkség hataridét 4llapithat meg a kért
informaciok benyljtasara.

Az Ugynokség a 104. cikkben emlitett internetes portaljan létrehoz egy nyilvanosan
elérhetd weboldalt, amely tajékoztatast nyajt a gyogyszerek tényleges kritikus
hianyarél azon esetekben, amelyekben az Ugyndkség felmérte a hidnyt, és
ajanlasokat fogalmazott meg az egészségiigyi szakemberek és a betegek szamara. E
weboldalon ezenfeliil hivatkozéasokat kell elhelyezni a tényleges hianyokat feltiintetd,
a 121. cikk (1) bekezdésének b) pontja alapjan a tagallami illetékes hatosagok altal
kozzétett jegyzékekre.

125. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultianak kotelezettségei kritikus hiany esetén

Egy gyogyszernek a gydgyszerek kritikus hidanyat feltiintetd, 123. cikk (1) és (2)
bekezdése szerinti jegyzékbe torténd felvételét kovetden, vagy azt kdvetden, hogy a
gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitdcsoport a 123. cikk (4) bekezdésével
Osszhangban ajanlasokat fogalmaz meg, a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1)
bekezdése szerinti jogosultja az emlitett ajanlasok cimzettjeként koteles:

a)  benytjtani az Ugynokség altal esetlegesen kért tovabbi informaciokat;
b)  tovébbi relevans informaciokat bocsatani az Ugynokség rendelkezésére;

c) figyelembe venni a 123. cikk (4) bekezdése szerinti ajanlasokat;
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d) a Bizottsag altal a 126. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjan hozott
intézkedések, illetve a tagallam altal a 121. cikk (5) bekezdésének d) pontja
alapjan hozott intézkedések szerint eljarni;

e) tajékoztatni az Ugyndkséget a c) és d) pont alapjan hozott intézkedésekrél és az
ilyen intézkedések eredményeirdl szolo jelentésrol;

f)  tajékoztatni az Ugyndkséget a kritikus hidny megsziinésének idépontjardl.

126. cikk
A Bizottsag szerepe
A Bizottsadg, amennyiben helyénvaldnak és sziikségesnek tartja:

a) figyelembe veszi a gyogyszerhidnnyal foglalkozo6 irdnyitocsoport ajanlasait és
végrehajtja a vonatkozé intézkedéseket;

b)  tajékoztatja a gyogyszerhidnnyal foglalkozo6 iranyitocsoportot a Bizottsag altal
hozott intézkedésekrol.

A Bizottsag felkérheti a gydgyszerhiannyal foglalkozé irdnyitocsoportot, hogy adjon
ki ajanlasokat a 123. cikk (4) bekezdése szerint.

2.SZAKASZ

AZ ELLATAS BIZTONSAGA

127. cikk

A kritikus fontossagu gyogyszereknek a tagallam illetékes hatosaga altali azonositasa és

kezelese

A tagéllami illetékes hatosag a 130. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott modszertant alkalmazva azonositja az adott tagallamban a kritikus
fontossagu gyogyszereket.

A 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil eljaro
tagallami illetékes hatosag jelentést tesz az Ugyndkségnek az adott tagallamban az
(1) bekezdés szerint azonositott kritikus fontossagli gydgyszerekrdl, valamint a
forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol kapott
informaciokrol.

Az (1) bekezdésben emlitett kritikus fontossagu gyogyszerek azonositasa céljabol a
tagallami illetékes hatosdg bekérhet bizonyos relevans informaciokat a
forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol, tobbek
kozott a 117. cikkben emlitett hidnymegeldzési tervet.

Az (1) bekezdésben emlitett kritikus fontossagu gyogyszerek azonositasa céljabol a
tagallam illetékes hatésaga bekérhet relevans informécidokat mas jogalanyoktol is,
tobbek kozott mas forgalombahozataliengedély-jogosultaktol, a gyogyszerek vagy
hatébanyagok importoreitdl ¢és gyartoitol és ezek érintett beszallitoitol, a
nagykereskedelmi forgalmazoktol, az érdekelt felek képviseleti szervezeteitdl vagy
egyéb olyan személyektdl vagy jogalanyoktdl, amelyek engedéllyel rendelkeznek a
lakossagi gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak.
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(7

(8)

A tagéllam illetékes hatosdga a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a 128.
cikk (1) bekezdésének e) pontja alapjan benyujtott minden egyes, bizalmas kezelés
iranti kérelem esetében értékeli a kérelem megalapozottsagat, és megvédi az iizleti
szempontbol bizalmas informacidkat az indokolatlan nyilvanossagra hozataltol.

A kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékének 131. cikk szerinti elfogadasa
céljabol a tagallamok mindegyike a kovetkezOk szerint jar el az adott tagallam
illetékes hatosagan keresztiil:

a)  az Ugynokség altal meghatdrozott hataridén beliil benyujtja az Ugyndkségnek
a 130. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett informacidkat, amelyhez a
130. cikk (1) bekezdésének c) pontja alapjan megéallapitott nyomonkovetési €s
jelentéstételi eszkozoket, modszereket és kritériumokat alkalmazza;

b)  az Ugynodkség rendelkezésére bocsat minden relevans informaciot, beleértve az
arra vonatkozokat is, hogy a tagallam milyen intézkedéseket hozott az adott
gyogyszerrel vald ellatas megerdsitése érdekében;

c)  sziikség esetén naprakésszé teszi az a) és b) ponttal 6sszhangban az Ugyndkség
szamara szolgéaltatott informaciokat;

d) indokolja barmely kért informécio rendelkezésre bocsatasanak elmulasztasat;

e) jelzi, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja a 128. cikk (1) bekezdésének
€) pontja szerint bizalmas lizleti informacidkat jelentett be, és tovabbitja a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak arra vonatkoz6 magyarazatat, hogy
az adott informacié miért mindsiil lizleti szempontbdl bizalmas jelleglinek.

Az els6 albekezdés a) pontja szerinti informacidszolgaltatas teljesitése érdekében a
tagallami illetékes hatosdg sziikség esetén kérheti, hogy hosszabbitsadk meg az
Ugynokség altal meghatarozott hataridot.

Egy gybdgyszernek a kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékébe torténd, 131.
cikk szerinti felvételét kovetden, vagy azt kovetden, hogy a 132. cikk (1)
bekezdésével Osszhangban a gyogyszerhidnnyal foglalkozo iranyitdcsoport ajanlast
adott ki, a tagallamok kdtelesek:

a)  benyujtani az Ugyndkség altal esetlegesen kért tovabbi informéciokat;
b)  tovabbi relevans informacidkat bocsatani az Ugyndkség rendelkezésére;

c) eleget tenni a Bizottsadg altal a 134. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjan
hozott intézkedéseknek, és koordinalni azokat;

d) figyelembe venni a gydgyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport 132. cikk (1)
bekezdése szerinti ajanlasait;

e) tajékoztatni az Ugynokséget minden olyan intézkedésrdl, amelyet az adott
tagallam a c) és d) ponttal 6sszhangban meghozott vagy meghozni tervez,
valamint ezen intézkedések eredményeirdl.

Azok a tagéallamok, amelyek a (7) bekezdés c) €s d) pontja tekintetében alternativ
intézkedést hoznak, ennek okait kelld idSben megosztjak az Ugyndkséggel.

128. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a kritikus fontossagu gyogyszerekkel

kapcsolatos kotelezettségei
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A 127. cikk (1) és (3) bekezdésének, valamint a 131. cikk (1) bekezdésének
alkalmazéasdban a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultja koteles:

a)  indokolatlan késedelem nélkiil benytjtani a 127. cikk (3) bekezdésével, a 130.
cikk (2) bekezdésének b) pontjaval illetve a 130. cikk (4) bekezdésének b)
pontjaval Osszhangban kért informacidokat a 116. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott érintett illetékes hatosagnak az emlitett illetékes hatosag altal
meghatarozott hataridon beliil, a 130. cikk (1) bekezdésének c¢) pontja alapjan
megallapitott nyomonkovetési €és jelentéstételi eszkozoket, moddszereket ¢és
kritériumokat alkalmazva;

b)  sziikség esetén naprakéssz¢ tenni az a) ponttal Osszhangban szolgaltatott
informaciokat;
c¢) indokolni barmely kért informacio6 rendelkezésre bocsatasanak elmulasztasat;

d) sziikkség esetén kérelmet benyujtani a 116. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott érintett illetékes hatosdghoz az emlitett illetékes hatosag altal
kijeldlt, az a) pont szerinti hataridé meghosszabbitésa irant, és

e) feltlintetni, hogy az a) ponttal dsszhangban szolgaltatott informaciok kozt
szerepelnek-e bizalmas iizleti informaciok, megadni, hogy az informéciok mely
részei mindsiilnek iizleti szempontbdl bizalmas jelleglinek, és kifejteni az
informaciok bizalmas jellegének az okat.

A forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja felelds
azért, hogy a 116. cikk (1) bekezdésében meghatarozott érintett illetékes hatdsag
kérésére pontos, nem félrevezetd ¢€s teljes koril tajékoztatast nydjtson, és kotelessége,
hogy egylittmiikddjon az emlitett illetékes hatosaggal és hivatalbol, indokolatlan
késedelem nélkiil minden relevans informéciot k6zoljon vele, tovabba aktualizalja az
informaciokat, amint 1) informacio6 valik elérhetdvé.

129. cikk
Az egyéb szereplok kotelezettségei

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk (2) bekezdése c) pontjanak és a 130. cikk (4)
bekezdése c) pontjanak alkalmazdsaban — adott esetben a 116. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott érintett illetékes hatosag kérésére — a jogalanyok, beleértve a 116. cikk (1)
bekezdése szerinti egyéb forgalombahozataliengedély-jogosultakat is, a gyogyszerek vagy
hatéanyagok importdrei és gyartoi, valamint ezek érintett beszallitdi, a nagykereskedelmi
forgalmazok, az érdekelt felek képviseleti szervezetei vagy egyéb olyan személyek vagy
jogalanyok, amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossagi gyogyszerellatasra, vagy arra
jogosultak, megfeleld idében rendelkezésre bocsatjak a kért informacidkat.

(D

130. cikk
Az Ugynékség szerepe

Az Ugynokség a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoporttal
egylittmikodve biztositja a kovetkezoket:

a) adott esetben az érintett érdekelt felekkel konzultdlva k6zos modszertant
dolgoz ki a kritikus fontossagl gydgyszerek azonositasara, beleértve az emlitett
gyogyszerek ellatasi lancaval kapcsolatos sebezhetdségek értékelését is;
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b) meghatiarozza a kritikus fontossagi gyogyszerek 131. cikkben emlitett unios
jegyzékének létrehozasara ¢és feliilvizsgalatira vonatkozé eljardsokat ¢és
kritériumokat;

c) meghatarozza a 127. cikk (6) bekezdésének a) pontjaban és a 128. cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban eldirt nyomonkovetési €s jelentéstételi eszkozoket,
modszereket és kritériumokat;

d) meghatarozza a gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoport 132. cikk (1) és
(3) bekezdésében emlitett ajanlasainak megtételére ¢és feliilvizsgalatara
vonatkoz6 modszereket.

Az Ugyndkség a b), c) és d) pontban emlitett informdciokat egy, az internetes
portaljan erre a célra Iétrehozott weboldalon kozzéteszi.

A tagéllamok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal a 127. cikk (2) és
(6) bekezdésével, valamint a 128. cikk (1) bekezdésével 0sszhangban benyujtott
jelentések és informaciok alapjan az Ugynokség relevans informaciét kérhet be a
kovetkezoktol:

a)  az érintett tagallam illetékes hatosaga;

b) a gybdgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a 117. cikkben
emlitett hidnymegeldzési tervre kiterjedden is;

c) mas jogalanyok, tobbek kozott mas forgalombahozataliengedély-jogosultak, a
gyogyszerek vagy hatéanyagok importdrei és gyartéi és ezek érintett
beszallitdi, a nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt felek képviseleti
szervezetei vagy egyéb olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek engedéllyel
rendelkeznek a lakossagi gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak.

Az Ugyndkség a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoporttal
konzultalva jelentést tesz a gyogyszerhiannyal foglalkozo6 irdnyitocsoportnak a 127.
cikk (2) és (6) bekezdésében, valamint a 128. cikk (1) bekezdésében emlitett
informaciokrol.

A 127. cikk (6) bekezdése e) pontjanak ¢€s a 128. cikk (1) bekezdése e) pontjanak
alkalmazéasaban az Ugynokség értékeli minden egyes, bizalmas kezelés iranti
kérelem esetében a kérelem megalapozottsagat, ¢s megvédi az iizleti szempontbol
bizalmas informéciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozataltol.

A kritikus fontossagi gyogyszerek unids jegyzekeének a 131. cikkel Gsszhangban
torténd elfogadasat kovetéen az Ugyndkség tovabbi informdacidkat kérhet a
kovetkezOktol:

a)  az érintett tagallam illetékes hatosaga;

b) aforgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja;

c) mas jogalanyok, tobbek kozott mas forgalombahozataliengedély-jogosultak, a
gyogyszerek vagy hatdanyagok importdrei €s gyartdi és ezek érintett
beszallitéi, a nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt felek képviseleti

szervezetei vagy egyeb olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek engedéllyel
rendelkeznek a lakossagi gydgyszerellatasra, vagy arra jogosultak.

A kritikus fontossagi gyogyszerek unids jegyzekeének a 131. cikkel Gsszhangban
torténd elfogaddsat kovetden az Ugyndkség jelenti a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoportnak a forgalombahozatali engedély jogosultjatol a 133. cikk alapjan,
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valamint a tagéallami illetékes hatosagtol a 127. cikk (7) és (8) bekezdésével
Osszhangban kapott valamennyi relevans informaciot.

Az Ugynokség a 104. cikkben emlitett internetes portdlon keresztiil nyilvanosan
hozzaférhetévé teszi a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 iranyitécsoport 132. cikk (1)
bekezdése szerinti ajanlasait.

131. cikk
A kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzéke

A 130. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében ¢és a 130. cikk (5)
bekezdésében emlitett jelentéstételt kovetéen a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitécsoport konzultdl a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett
munkacsoporttal. E konzultacié alapjan a gyogyszerhidannyal foglalkozo
iranyitocsoport javaslatot tesz az azon kritikus fontossagu gydgyszereket tartalmazé
unids jegyzékre, amelyek a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 5. cikke alapjan
forgalomba hozhatdk valamely tagallamban, és amelyek esetében dsszehangolt unids
szintli fellépésre van sziikség (a tovabbiakban: kritikus fontossdgu gyogyszerek unios
jegyzéke).

A gyogyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport sziikség esetén javaslatot tehet a
Bizottsagnak a kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékének aktualizalasara.

A Bizottsag a gy(')gyszerhiainnyal foglalkoz6 iradnyitdcsoport javaslatat figyelembe
véve végrehajtasi jogi aktus utjan elfogadja és aktualizalja a kritikus fontossagu
gyogyszerek unios jegyzékét, és tajékoztatja az Ugyndkséget és a gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitocsoportot a jegyzek elfogadasardl és mindennemd frissitésérol. Az
emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A kritikus fontossagli gyogyszerek unios jegyzékének a (3) bekezdéssel dsszhangban
torténd elfogadasat kovetéen az Ugynodkség a 104. cikkben emlitett internetes
portaljan haladéktalanul kdzzéteszi ezt a jegyzéket és annak minden frissitését.

132. cikk
A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport szerepe

A kritikus fontossagti gyogyszerek unids jegyzékének a 131. cikk (3) bekezdése
szerinti, az Ugynokséggel és a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal konzultalva torténd elfogaddsat kovetden a gyodgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitocsoport a 130. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett
modszerekkel 0sszhangban ajanlasokat tehet a forgalombahozatali engedélyek 116.
cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai, a tagallamok, a Bizottsdg vagy mas
jogalanyok szamara a megfeleld ellatasbiztonsagi intézkedésekre vonatkozoan. Ezek
az intézkedések a beszallitok diverzifikdldsara és a készletkezelésre vonatkozo
ajanlasokat is magukban foglalhatnak.

A gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport az e szakaszban meghatarozott
feladatokkal Osszhangban modositja eljarasi szabalyzatat és a 121. cikk (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoport eljarasi szabalyzatat.

A 130. cikk (5) bekezdése szerinti jelentést kdvetden a gydgyszerhiannyal foglalkozo
iranyitécsoport a 130. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett modszerekkel
0sszhangban feliilvizsgalja ajanlésait.
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A gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport felkérheti az Ugyndkséget arra,
hogy kérjen be tovabbi informéciokat a tagallamoktol vagy a kritikus fontossagl
gyogyszerek unios jegyzékébe felvett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol, illetve a 129. cikkben emlitett egyéb
relevans jogalanyoktol.

133. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultianak a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoport

ajanlasait kéveto kotelezettségei

Egy gyogyszernek a kritikus fontossagi gyogyszerek 131. cikk (3) bekezdése szerinti unids
jegyzékébe torténd felvételét kovetden, vagy azt kovetden, hogy a gyogyszerhiannyal
foglalkozé iranyitocsoport a 132. cikk (1) bekezdésével 0sszhangban ajanlasokat fogalmaz
meg, a jegyzéken szerepld gydgyszer forgalombahozatali engedélyének 116. cikk (1)
bekezdése szerinti, vagy az ajanlasok cimzettjeként megjelend jogosultja koteles:

a)
b)

©)
d)

(D)

2)

€)

benytjtani az Ugynokség 4ltal esetlegesen kért tovabbi informaciokat;
tovabbi relevans informaciokat bocsatani az Ugyndkség rendelkezésére;
figyelembe venni a 132. cikk (1) bekezdése szerinti ajanlasokat;

betartani a Bizottsag altal a 134. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjan hozott
intézkedéseket, illetve a tagallam altal a 127. cikk (7) bekezdésének e) pontja alapjan
hozott intézkedéseket;

tajékoztatni az Ugynokséget minden megtett intézkedésrdl, és jelentést tenni az
emlitett intézkedések eredményeirdl.

134. cikk
A Bizottsag szerepe
A Bizottsdg, amennyiben helyénvaldnak ¢és sziikségesnek tartja:

a) figyelembe veheti a gyogyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport ajanlésait és
végrehajthatja a vonatkozd intézkedéseket;

b)  tdjékoztathatja a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 irdnyitdcsoportot a Bizottsag
altal hozott intézkedésekrol;

c) felkérheti a gyogyszerhiannyal foglalkozé iranyitocsoportot, hogy
szolgaltasson informacidkat vagy adjon ki véleményt, illetve nyudjtson be
tovabbi ajanlasokat a 132. cikk (1) bekezdése szerint.

A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett informaciokra vagy véleményre, illetve a
gyogyszerhiannyal foglalkozé irdnyitdcsoport ajanlasaira figyelemmel hatdrozhat
ugy, hogy végrehajtasi jogi aktust fogad el az ellatds biztonsdganak javitasa
érdekében. A végrehajtasi jogi aktusban eldirhatok készletezési kovetelmények a
gyogyszerhatoanyagok vagy a kész gyodgyszerformak tekintetében, vagy az ellatés
biztonsaganak  javitdsdhoz  sziikséges egyéb relevans intézkedések a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a nagykereskedelmi forgalmazok, illetve
az egy¢b érintett jogalanyok szamara.

A (2) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktust a 173. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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XI. FEJEZET
AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG

1. SZAKASZ

AZ UGYNOKSEG FELADATAI

135. cikk

Létrehozas

A 726/2004/EK rendelettel létrehozott Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban:
Ugyndkség) mitkddését a tovabbiakban e rendelettel dsszhangban folytatja.

Az Ugyndkség felelds az emberi alkalmazasra szant gyoégyszerek és az allatgydgyaszati
gyogyszerek értékeléséhez, feliigyeletéhez és farmakovigilancidjdhoz a tagallamok altal
rendelkezésére bocsatott, meglévo tudomanyos forrasok koordinalasaért.

(1)
2)

€)

136. cikk
Jogallas
Az Ugynokség jogi személyiséggel rendelkezik.

Az Ugyndkség minden egyes tagallamban a jogi személyeknek a nemzeti jog szerint
biztositott legteljesebb jogképességgel rendelkezik. Ingd ¢és ingatlan vagyont
szerezhet, illet6leg azzal rendelkezhet, valamint birdsagi eljarasban félként részt
vehet.

Az Ugynokséget iigyvezetd igazgatoja képviseli.

137. cikk
Székhely

Az Ugynokség székhelye Amszterdamban, Hollandiaban talalhato.

(D)

138. cikk
Az Ugynékség célkitiizései és feladatai

Az Ugynodkség feladata, hogy a lehetd legjobb tudomanyos szakvéleménnyel l4ssa el
a tagéallamokat és az Uni6 intézményeit az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek és
az  allatgyogyaszati  gyogyszerek  mindségének,  biztonsagossaganak  és
hatdsossaganak értékelésére vonatkozd olyan kérdésekben, melyek kapcsan az
emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vagy az allatgyogyaszati gyogyszerekre
vonatkoz6 unids jogi aktusokkal 6sszhangban hozz4 fordulnak.

Az Ugynokség, kiilondsen a bizottsagain keresztiil eljarva, a kovetkezd feladatokat
latja el:

a)  koordinalja az unios forgalombahozatali engedélyezési eljarasok hatdlya ala
tartoz6, emberi  alkalmazasra  szdnt  gyogyszerek = mindségének,
biztonsdgossaganak €s hatdsossdganak tudomanyos értékelését;
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b)

d)

g)

h)

)

k)

koordinalja az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban unios forgalombahozatali
engedélyezési eljardsok hatdlya ald tartozé allatgydgyaszati gyogyszerek
mindségének, biztonsagossaganak és hatasossaganak tudomanyos értékelését,
valamint az (EU) 2019/6 rendeletben ¢és a 470/2009/EK rendeletben
meghatarozott egyéb feladatok ellatasat;

kérelemre tovabbitja, €és nyilvdnosan hozzaférhetévé teszi az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekhez késziilt értékeld jelentéseket, alkalmazasi
eldirasokat, cimkeszdvegeket és betegtajékoztatdkat;

koordinalja az Unidban engedélyezett, emberi alkalmazésra szant gyogyszerek
nyomon kovetését, és tandcsot ad az emlitett termékek biztonsagos és hatékony
alkalmazasénak biztositasahoz sziikséges intézkedésekkel kapcsolatban,
kiilonosen a farmakovigilanciai kotelezettségek €s rendszerek értékelésének és
végrehajtasanak koordinalasa, valamint a végrehajtas nyomon kovetése révén,;

biztositja az Unidban engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
feltételezett mellékhatdsaira vonatkozd informéciok Osszegylijtését ¢és
terjesztését olyan adatbazisok segitségével, amelyek allandéan hozzaférhetok
valamennyi tagdllam szadmara;

segiti a tagallamokat abban, hogy gyorsan tdjékoztassak az egészségiigyi
szakembereket az emberi alkalmazisra szant gyogyszerekkel kapcsolatos
farmakovigilanciai aggélyokrol, ¢és koordindlja a tagallamok illetékes
hatdsagaitol szarmazo, biztonsagra vonatkozo bejelentéseket;

megfeleld informéciokat tovabbit a nyilvanossag felé a farmakovigilanciaval
kapcsolatos, az emberi alkalmazédsra szant gyogyszerekre vonatkozo
aggalyokrol, kiilonésen az eurdpai internetes gyogyszerportal 1étrehozasa és
fenntartasa révén;

koordinélja az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek és az allatgyogyaszati
gyogyszerek tekintetében a helyes gyartasi gyakorlat, a helyes laboratdriumi
gyakorlat, a helyes klinikai gyakorlat €s a helyes farmakovigilanciai gyakorlat
elveinek valo megfelelés ellendrzését, valamint az emberi alkalmazésra szant
gyogyszerek tekintetében a farmakovigilanciai kotelezettségek betartasanak
ellenorzését;

biztositja az 54. cikkben emlitett kozos auditalasi program titkarsagat;

kérésre tudomanyos és miiszaki tdmogatast nydjt, hogy javuljon az Unio, a
tagallamok, a nemzetk6zi szervezetek €s a harmadik orszagok kozotti
egyiittmiikddés az emberi alkalmazisra szant gyogyszerek és az
allatgydgyaszati gyogyszerek értekelésével €s nyomon kovetésével kapcsolatos
tudomanyos ¢és technikai kérdésekben folytatott egyiittmiikodés terén,
kiilondsen az emberi alkalmazasra szant gyodgyszerekre vonatkozo technikai
kovetelmények harmonizaciojaval foglalkozd nemzetkdzi tanacs és a
nemzetkdzi allatgydgyaszati harmonizécios egyiittmiikodés keretében;

nemzetko6zi ellendrzési programok révén koordindlja az 53. cikkben emlitett,
harmadik  orszdgokban  végzett inspekcidkra vonatkozd  strukturalt
egyiittmiikddést a tagallamok, az Eurdpa Tandcs gyogyszerek €s egészségiigyi
ellatds mindségével foglalkozd eurdpai igazgatdosaga, az Egészségiigyi
Vilagszervezet, illetve a megbizhatd nemzetkdzi hatésagok kozott;
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D

p)

q)

t)

az 50. cikk (2) bekezdésében emlitett feliigyeleti hatdsag kérésére a
tagallamokkal egyiitt inspekciokat végez a helyes klinikai gyakorlat és a
gyartasi gyakorlat elveinek valo megfelelés ellendrzése céljabol, ezen beliil a
helyes gyartéasi gyakorlatra vonatkozo tantsitvanyokat allit ki, amennyiben egy
unioés érdekii vizsgélat elvégzéséhez tovabbi kapacitasra van sziikség, tobbek
kozott a népegészségiigyi sziikséghelyzetekre valo reagalas esetén;

nyilvantartja az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre az unios
forgalombahozatali  engedélyezési  eljarasoknak  megfeleléen  kiadott
forgalombahozatali engedélyek statuszat;

nyilvanosan hozzaférheté adatbazist hoz létre az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerekrol, ¢és biztositja annak naprakész allapotat, valamint a
gyogyszeripari vallalatoktol fiiggetlen kezelését; az adatbazis célja, hogy
megkonnyitse a betegtdjékoztatok vonatkozdsaban mar engedélyezett
informaciok keresését; tartalmaznia kell egy, a gyermekek kezelésére
engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkozé részt is; a
nyilvanossagnak szant informéciokat megfeleld6 ¢és érthet6 modon kell
megfogalmazni;

segiti az Uniot és tagallamait abban, hogy tdjékoztatist adjanak az
egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossag szamara az Ugynokség altal
értekelt, emberi alkalmazasra szant gyogyszerekrdl ¢és allatgyogyaszati
gyogyszerekrol;

tudomanyos tandcsadast nyujt a vallalkozasok vagy adott esetben a nonprofit
jogalanyok részére az emberi alkalmazéisra szant gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossaganak bizonyitasdhoz sziikséges kiillonbozo
vizsgalatok és kisérletek elvégzésével kapcsolatban;

fokozott tudomanyos és szabalyozasi tandcsadas révén tdmogatja az olyan
gyogyszerek kifejlesztését, amelyek kozegészségiigyi szempontbol — tobbek
kozott az antimikrobidlis rezisztenciara tekintettel — és kiilondsen a terdpids
innovacio (kiemelt jelentdségli gydgyszerek) szempontjabdl nagy jelentdséggel
birnak;

ellendrzi, hogy az e rendelettel vagy adott esetben az (EU) 2019/6 rendelettel
Osszhangban engedé¢lyezett, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek, illetve
allatgyogyaszati gyogyszerek parhuzamos forgalmazasa esetén az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerekre ¢és az allatgyogyaszati gyogyszerekre
vonatkoz6 uniés jogi aktusokban, valamint a forgalombahozatali
engedélyekben megallapitott feltételek egyarant teljesiilnek-e;

a Bizottsag kérésére barmely mas tudomanyos szakvéleményt is elkészit az
emberi alkalmazasra szant gyogyszerek vagy allatgyogyaszati gyogyszerek
értékelésére vonatkozodan, vagy az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
gyartasa soran hasznalt kiindulasi anyagok tekintetében;

a népegészségiigy védelmére tekintettel 6sszefoglalja a bioldgiai hadviselésnél
felhasznalhaté korokozokra vonatkozoé tudomanyos informécidkat, ideértve
azokat a vakcindkat, egyéb emberi alkalmazédsra szant gydgyszereket és
allatgydgyaszati gyogyszereket is, amelyek az ilyen korokozok hatasainak
megeldzése vagy kezelése céljara hozzaférhetdk;

koordinalja a forgalomba hozott, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek ¢€s
allatgyogyaszati gyogyszerek mindségének feliigyeletét, az engedélyezett
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y)

za)

zb)

ZC)

zd)

ze)

eléirasoknak valdo megfelelés vizsgalatat kérve a hivatalos gyodgyszerellenérzo
laboratoriummal egyiittmiik6dd, a gyogyszerek és az egészségligyi ellatas
mindségével foglalkozo eurdpai igazgatosagtdl vagy a tagallam altal e célra
kijeldlt laboratoriumtol. Az Ugyndkség és a gydgyszerek és az egészségiigyi
ellatds mindségével foglalkozd eurdpai igazgatosag irdsbeli szerzodést kot az
Ugynokség szamara ezen albekezdés szerint nytjtandé szolgaltatisokrol;

¢vente tovabbitja az emberi alkalmazisra szant gyodgyszerekre ¢és az
allatgyogyaszati  gyogyszerekre vonatkoz6 Osszesitett informacidkat a
koltségvetési hatosag szamara;

hatarozatot hoz a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 6. cikkének (5)
bekezdésében foglaltak szerint;

hozzajarul az FEurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosignak az Eurdpai
BetegségmegelOzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal egyiitt a tagallamok altal
kapott hozzajarulasok alapjan nyujtott kdzos, az antimikrobialis szerek emberi
alkalmazasra szant gydgyszerekben ¢és allatgyogyaszati készitményekben vald
értékesitésére és felhasznalasara és az antimikrobidlis rezisztencia Union beliili
helyzetére vonatkoz6 jelentéstételéhez, figyelembe véve az (EU) 2019/6
rendelet 57. cikkében eldirt jelentéstételi kovetelményeket és gyakorisagot. A
kozos jelentéstételnek legaldbb haromévente meg kell térténnie;

hatarozatot fogad el a ritka betegségek gyogyszerének mindsités megadasarol,
elutasitasarol vagy atruhdzéasarol;

hatdrozatot fogad el a gyogyszerek tekintetében a gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervekre, mentesitésekre és halasztdsokra vonatkozodan;

szabalyozasi tamogatéast és tudomanyos tandcsadast nyljt a ritka betegségek
gyogyszereinek és a gyermekgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszereknek a
fejlesztéséhez;

koordinalja az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek esetében a mindségre
vonatkozé torzsdokumentaciok értékelését €s tanusitasat, valamint sziikség
esetén a mindségre vonatkozo tdrzsdokumentacio iranti tanusitvanyt kérelmezd
vagy azzal rendelkezd gyartok tekintetében végzett inspekciot;

konzultacids mechanizmust alakit ki az emberi alkalmazéisra szant
gyogyszerekkel — azok teljes életciklusa mentén — foglalkozo hatosagokkal
vagy szervekkel az Ugynokség feladataihoz kapcsol6dd éltalanos tudomanyos
vagy miszaki jellegli kérdésekkel kapcsolatos informaciocsere €s
tudasmegosztas céljabol;

koherens tudomanyos értékelési modszereket dolgoz ki a feladatkrébe tartozo
teriiletekre nézve;

egylittmikodik az unios decentralizalt iigynokségekkel és az unids jog alapjan
létrehozott egyéb tudomanyos hatdsagokkal €s szervekkel, nevezetesen az
Eurépai  Vegyianyag-iigynokséggel, az FEurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatoésaggal, az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal és
az Burépai Koéryezetvédelmi Ugyndkséggel a relevans anyagok tudomanyos
értékelése, az adatok és informacidk cseréje, valamint koherens tudoményos
modszertanok kidolgozasa tekintetében, az allatkisérleteknek a gyogyszerek
értekelésének sajatossagaira figyelemmel torténd helyettesitését, csokkentését
vagy pontosabba tételét €rintden is;
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(1)

zf) koordindlja a 123. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékbe felvett
gyogyszerek kritikus hidnydnak nyomon kovetését és kezelését;

zg) koordindlja a kritikus fontossagu gyogyszerek 131. cikkben emlitett unios
jegyzékével kapcsolatos beazonositési és kezelési munkat;

zh) tamogatja a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoportot
¢és a gyogyszerhiannyal foglalkozo iranyitocsoportot a kritikus hidnyokkal és a
kritikus fontossagt gyogyszerekkel kapcsolatos feladataik ellatasa soran;

zi)  szabalyozédsi tdmogatast és tudoményos tandcsadast nyujt az allatok
kisérletekben vald felhasznélasat felvaltdo 1) megkozelitési modszerek terén,
valamint elésegiti ezek kidolgozasat, validalasat és szabalyozasi bevezetését;

zj) elOsegiti, hogy a kérelmezdk ¢és a jogosultak k6zos nem klinikai vizsgalatokat
végezzenek, az €16  allatokkal végzett vizsgalatok  sziikségtelen
megkettdzésének elkeriilése érdekében;

zk) megkonnyiti az €16 allatokon végzett nem klinikai vizsgalatokbol szarmazo
adatok megosztasat;

zl) a Bizottsaggal és a tagallamokkal konzultalva tudoményos iranymutatidsokat
dolgoz ki az e rendeletben és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelvben]
megallapitott  fogalommeghatarozasok  végrehajtdsanak  megkonnyitése
érdekében, valamint az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre vonatkozé
kornyezeti kockazatértékeléshez.

Az (1) bekezdés n) pontjaban eldirt adatbdzisba az Unidban engedélyezett
valamennyi emberi alkalmazéasra szant gyogyszert fel kell venni az alkalmazasi
eldirdssal, betegtajékoztatoval és a cimkeszovegben megadott informaciokkal egyiitt.
Adott esetben tartalmaznia kell az erre a célra létrehozott azon weboldalakra mutato
elektronikus linkeket, amelyeken keresztiil a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 40. cikke (4) bekezdésének b)
pontja és 57. cikke szerint bejelentették az informaciokat.

Az Ugyndkség az adatbazis céljaira jegyzéket allit 6ssze és tart fenn az Unidban
engedélyezett valamennyi, emberi alkalmazasra szant gyogyszerrdl. E célbol:

a) az Ugyndkség kozzéteszi az emberi alkalmazisra széant gyogyszerekre
vonatkoz6 informaciok elektronikus benytjtasanak formatumat;

b) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai elektronikus uton benyujtjdk az
Ugynokségnek az Unidban engedélyezett valamennyi, emberi alkalmazisra
szant gyogyszerre vonatkozd informacidkat, és az a) pontban emlitett
formatumot hasznalva tajékoztatjdAk az Ugynokséget az Unidban kiadott
valamennyi 1) vagy modositott forgalombahozatali engedélyrol.

Adott esetben az adatbazis az 536/2014/EU rendelet 81. cikkében eldirt, klinikai
vizsgélatokra vonatkozd adatbdzisban szerepld, folyamatban 1év0 vagy mar
befejezett klinikai vizsgalatokra vonatkozo6 hivatkozésokat is tartalmaz.

139. cikk

A tudomanyos szakvélemények mds unios szervek véleményeivel valo koherencidaja

Az Ugyndkség megteszi a sziikséges és megfeleld intézkedéseket annak érdekében,
hogy mar korai szakaszban nyomon kovesse €s azonositsa a kozds érintettségii
kérdésekkel kapcsolatban a tudomanyos szakvéleményei és a hasonld feladatokat
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2)

3)

“4)

©)

(1)

)

(D

ellato egyéb uniods szervek €s tigynokségek altal kiadott tudomanyos szakvélemények
kozotti esetleges eltérések okat.

Ha a Hatdsag feltarja az eltérés esetleges okat, felveszi a kapcsolatot a szoban forgo
szervvel vagy {lgynOkséggel annak biztositasa céljabol, hogy mindkét fél
rendelkezzen a targyra vonatkozd Osszes tudomanyos €s technikai informéacidval,
tovabba hogy azonositsa az esetlegesen vitatott tudomanyos vagy miiszaki
kérdéseket.

Amennyiben tudomanyos vagy miiszaki kérdésekben jelentds eltérést allapitanak
meg, ¢és az érintett szerv egy unios iigynokség vagy tudomanyos bizottsag, az
Ugynokség és az érintett szerv egyiittmiikddik az eltérés megoldasan, és indokolatlan
késedelem nélkiil tajékoztatja errdl a Bizottsagot.

A Bizottsag felkérheti az Ugynokséget, hogy ertekelje kifejezetten az érintett anyag
gyogyszerekben valo felhasznalasat. Az Ugyndkség nyilvanosan kozzéteszi az
értékelését, egyértelmiien indokolva benne a konkrét tudomanyos kdvetkeztetéseit.

A tudomanyos szakvélemények kozotti koherencia lehetdvé tétele €s a parhuzamos
vizsgalatok elkeriilése érdekében az Ugynokség megallapodasokat kot az unids jog
alapjan létrehozott mas szervekkel vagy ligynokségekkel a tudomanyos értékelések
és modszertanok terén vald egyiittmiikodésrol. Az Ugynokség intézkedéseket hoz
tovabba a relevans anyagokra vonatkozé adatokkal és informaciokkal kapcsolatban a
Bizottsaggal, a tagallami hatdsagokkal és mas unids tigynokségekkel torténd
adatcserérdl, kiillondsen a kornyezeti kockédzatértékelések, a nem klinikai vizsgélatok
¢s a maradékanyag-hatarértékek tekintetében.

Ezen intézkedések az elektronikus formatumu adat- és informaciodcserét, valamint a
megosztott informéciok iizleti szempontbol bizalmas jellegének védelmét hivatottak
biztositani, tovabba azt, hogy ne sériiljenek a szabdlyozasi védelemre vonatkozo
rendelkezések.

140. cikk
Nemzetkozi egyiittmiikodés keretében kiadott tudomanyos szakvélemények

Az Ugyndkség az Egészségiigyi Vilagszervezettel folytatott egyiittmiikodés
keretében tudomanyos szakvéleményt adhat bizonyos, kizardlag Union kiviili
piacokra szant, emberi alkalmazasra szant gyogyszerek értékelése tekintetében. E
célbol a 6.cikk rendelkezéseivel Osszhangban kérelmet kell benyuUjtani az
Ugynokséghez. Ilyen kérelem benytjtasdra és értékelésére a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemmel egyiitt keriilhet sor, vagy az EU-ra vonatkozd barmely
késébbi modositassal egyiitt. Az Ugyndkség az Egészségiigyi Vilagszervezettel és
adott esetben az egyéb ¢érintett szervezetekkel folytatott konzultaciot kovetden
tudomanyos szakvéleményt készithet a 6., 10. és 12. cikkel 0sszhangban. A 13. cikk
rendelkezéseit nem alkalmazandok.

Az Ugyndkség egyedi eljarasi szabédlyokat 4llapit meg az (1) bekezdés
végrehajtasara, valamint a tudomanyos tanacsadasra vonatkozoan.

141. cikk
Nemzetkozi szabdlyozasi egyiittmiikodeés

Az e rendeletben meghatarozott célkitlizések eléréséhez sziikséges mértékben és a
tagallamok ¢és az unids intézmények hataskoreinek sérelme nélkiil az Ugynokség
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€)

egylittmikodhet harmadik orszagok illetékes hatdsagaival és/vagy nemzetkozi
szervezetekkel.

Ebbsl a célbol az Ugyndkség a Bizottsag eldzetes jovahagyasaval
munkamegallapodasokat kothet a harmadik orszagok hatdsagaival és a nemzetkdzi
szervezetekkel a kovetkezok tekintetében:

a)  informdécidcsere, a nem nyilvanos informacidkra kiterjedden is, adott esetben a
Bizottsaggal kozosen;

b) a tudomanyos erdforrasok és szakértelem megosztasa az egylittmiikodés
megkonnyitése céljabol, egyuttal fenntartva a fiiggetlen értékelést az e rendelet
¢s a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] rendelkezéseinek maradéktalan
tiszteletben tartdsa mellett, az igazgatotanacs altal a Bizottsaggal egyetértésben
elézetesen meghatarozott feltételek alapjan;

c) az Ugyndkség munkajiban vald részvétel bizonyos vonatkozasokban, az
igazgatotanacs altal eldzetesen meghatarozott és a Bizottsaggal egyeztetett
feltételek mellett.

Ezek a megallapodasok nem keletkeztethetnek jogi kotelezettséget az Unidval és
tagallamaival szemben.

Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy ne az unids allaspontot a nyilvanossag felé
képviseld, illetve az Unid nevében nemzetkozi egyiittmiikodést vallalo szervként
tlinjon fel.

A Bizottsag az igazgatOtanaccsal ¢és az illetékes bizottsaggal egyetértésben
meghivhatja az emberi alkalmazasra szant gyodgyszerekre és az allatgydgyaszati
gyogyszerekre alkalmazandé technikai kovetelmények harmonizécidjaban érdekelt
nemzetkozi szervezetek képviseldit, hogy megfigyeloként részt vegyenek az
Ugynokség munkajaban. A Bizottsag elézetesen meghatdrozza a részvétel feltételeit.

2.SZAKASZ
FELEPITES ES MUKODES

142. cikk

Igazgatasi és irdnyitdsi struktira

Az Ugynokséget a kovetkezok alkotjak:

a)

b)
©)

d)

az igazgatotanacs, amely a 143., 144. és 154. cikkben meghatarozott feladatkordket
latja el;

az ligyvezetd igazgatd, aki a 145. cikkben meghatéarozott feladatokat latja el;

az lgyvezetOigazgato-helyettes, aki a 145. cikk (7) bekezdésében meghatirozott
feladatokat latja el;

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga;

a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag;

az (EU)2019/6 rendelet 139. cikkének (1) bekezdése alapjan I1étrehozott
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga;
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g)

h)

)
k)
D

(1)

)

a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 141. cikke alapjan Ilétrehozott, ndvényi
gyogyszerekkel foglalkozé munkacsoport;

az (EU) 2022/123 rendelet 15. cikke alapjan létrehozott sziikséghelyzeti
munkacsoport;

az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikke alapjan létrehozott, gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitdcsoport;

az (EU) 2022/123 rendelet 21. cikke alapjan létrehozott, az orvostechnikai eszkdzok
hianyaval foglalkoz6 tigyvezetd iranyitdcsoport;

az inspekcids munkacsoport;

a titkarsag, amely miszaki, tudomanyos ¢és adminisztrativ tdmogatdst nyajt az
Ugyndkség valamennyi testiiletének, és biztositja kozottiik a megfeleld koordinaciot,
tovabba miszaki és adminisztrativ tdmogatast nyujt a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 37. cikkében emlitett koordinaciés csoport szamara, ¢és garantdlja az
emlitett csoport és a bizottsagok kozotti megfeleld koordinaciot. Ezenfeliil a titkarsag
végzi el a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel, mentesitésekkel, halasztasokkal
kapcsolatos, vagy a ritka betegség gyogyszerének mindsitéssel kapcsolatos
hatarozatok értékelésére és elokészitésére vonatkozo eljarasok keretében az
Ugynokség szamara eléirt munkat is.

143. cikk
Az igazgatotandcs

Az igazgatOtanacs a tagillamok egy-egy képviseldjébdl, a Bizottsag két
képviseldjébol és az Eurdpai Parlament két képviseldjébol all, akik mindegyike
szavazati joggal rendelkezik.

Ezenfelil a Tandcs az Eurdpai Parlamenttel konzultdlva — a Bizottsag altal
Osszedllitott, a betdltendd tisztségek szdmanal lényegesen tobb nevet tartalmazo
jegyzek alapjan — kinevezi a betegképviseleti szervek két képviseldjét, az orvosi
szervezetek egy képviseldjét, valamint az allatorvosi szervezetek egy képviseldjét,
akik mindegyike szavazati joggal rendelkezik. A Bizottsag altal 0Osszeallitott
jegyzéket a relevans hattérdokumentumokkal egyiitt megkiildik az Europai
Parlamentnek. Az Eurdpai Parlament a lehetd legrovidebb id6 alatt, de legkésdbb az
értesitést kovetd harom honapon beliil megfontolas céljara megkiildheti véleményét a
Tanacsnak, amely ezt kovetden kinevezi a szoban forgd képviseldoket az
igazgatotanacsba.

Az igazgatotandcs tagjait oly modon kell kinevezni, hogy a szakképzettségek
legmagasabb szintje, a relevans szakértelem széles skalaja, valamint az Eurdpai
Union beliili lehetd legszélesebb foldrajzi lefedettség biztositott legyen.

Az igazgatOtanacs tagjait és pottagjait az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek és
az allatgyogyaszati készitmények terén szerzett tudasuk, elismert tapasztalatuk és
elkotelezettségiik alapjan kell kinevezni, figyelembe véve a vonatkozd vezetdi,
igazgatasi ¢€s koltségvetési szakértelmiiket[, amelyek révén az e rendeletben
meghatarozott célkitlizések eldémozditasat kell szolgalniuk].

Az igazgatotanacs munkajanak folytonossagat biztositando, az igazgatotanacsban
képviselt valamennyi félnek torekednie kell arra, hogy korlatozza képviseldinek
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€)

“4)
©)

(6)

()
(8)

)

(10)

(1)

crer

kiegyensulyozott aranyéra az igazgatotanacsban.

Valamennyi tagallam és a Bizottsag is kinevezi képvisel0 tagjait az igazgatdtanacsba,
valamint a tagok pottagjait, akik a tag tavolléte esetén helyettesitik, és szavaznak a
nevében.

A tagok és a pottagok hivatali ideje négy év. Ez az idétartam meghosszabbithato.
Az igazgat6Otanacs a tagjai kozil elnokot és elndkhelyettest valaszt.

Az elnokot és az elndkhelyettest az igazgatdtandcs szavazati joggal rendelkezo
tagjainak kétharmados tobbségével valasztjak meg.

Az elndkhelyettes hivatalbol helyettesiti az elndkot, amennyiben ez utobbi nem tudja
ellatni feladatait.

Az elndk és az elndkhelyettes hivatali ideje négy év. A hivatali id6 egyszer
meghosszabbithat6. Ha igazgatdtanacsi tagsaguk a hivatali idejiikk alatt barmikor
megszlnik, ezzel egyidejlileg hivatali megbizatasuk is automatikusan megsztnik.

Az (5) bekezdés és a 144. cikk e) és g) pontjdnak sérelme nélkiil az igazgatotanacs a
szavazati joggal rendelkez6 tagjainak abszolut tobbségével hozza meg hatdrozatait.

Az igazgatotanacs elfogadja eljarasi szabalyzatat.

Az igazgatdtanacs meghivhatja iiléseire a tudomanyos bizottsagok elndkeit, azok
azonban nem rendelkeznek szavazati joggal.

Az igazgatotanacs iiléseire megfigyeloként meghivhat barmely egyéb olyan
személyt, akinek véleménye relevans lehet.

Az igazgatotanacs jovahagyja az Ugynokség éves munkaprogramjat, és megkiildi azt
az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak ¢és a tagallamoknak.

Az igazgatotanacs elfogadja az Ugynokség tevékenységérdl késziilt éves jelentést, és
legkésébb junius 15-ig tovabbitja azt az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, a

Bizottsagnak, az Europai Gazdasagi €s Szocialis Bizottsagnak, a SzamvevOszéknek
és a tagallamoknak.

144. cikk

Az igazgatotandcs feladatai

Az igazgatotanacs feladatai a kovetkezok:

a)
b)

kijeldli az Ugyndkség tevékenységének altalanos iranyat;

az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek bizottsaga (148. cikk) ¢és az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (az (EU) 2019/6 rendelet 139. cikke)
eljarasi szabalyzatarol véleményt fogad el;

az emberi alkalmazasra szant gyodgyszerekkel kapcsolatos tudoméanyos szolgaltatadsok
nyUjtasara vonatkozo eljarasokat fogad el (152. cikk);

a 145. cikknek megfeleléen kinevezi az ligyvezetd igazgatot, illetve adott esetben
meghosszabbitja hivatali idejét, vagy felmenti hivatalabol;

a szavazasra jogosult tagok kétharmados tobbségével és a 154. cikkel 6sszhangban
évente elfogadja az Ugyndkség egységes programozasi dokumentumanak tervezetét
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a Bizottsag szamara véleményezésre torténd benyujtasa eldtt, valamint az Ugyndkség
egységes programozasi dokumentumat;

f) értékeli és elfogadja az Ugyndkség el6zé évre vonatkozd konszolidalt éves
tevékenységi jelentését, ¢és azt minden ¢év julius 1-jéig megkiildi az Europai
Parlamentnek, a Tanécsnak, a Bizottsagnak és a SzamvevOszéknek. A konszolidalt
éves tevékenységi jelentést kozz¢ kell tenni;

g) a szavazasra jogosult tagok kétharmados tobbségével elfogadja az Ugynokség éves
koltségvetését a 154. cikknek megfelelden;

h) a 155. cikknek megfeleléen elfogadja az Ugyndkségre alkalmazandd pénziigyi
szabalyokat;

1) az Ugyndkség személyzete tekintetében gyakorolja az Eurdpai Gazdasagi K6zosség

Tanacsa és az Eurdpai Atomenergia-kozosség Tandcsa altal elfogadott 31. EGK, 11.
Euratom rendelet (a tovabbiakban: személyzeti szabalyzat és az egyéb
alkalmazottakra vonatkozd alkalmazasi feltételek)®® altal a kinevezésre jogosult
hatdsagra és a munkaszerzddés megkotésére jogosult hatésagra ruhdzott hataskoroket
(a tovabbiakban: a kinevezésre jogosult hatdsag hataskorei);

1) a személyzeti szabalyzat 110. cikkével 0sszhangban végrehajtasi szabalyokat fogad
el a személyzeti szabalyzat és az egyéb alkalmazottakra vonatkozd alkalmazési
feltételek érvényre juttatasa céljabol;

k) kapcsolatokat épit az érdekelt felekkel, és meghatarozza az alkalmazando feltételeket
a 163. cikkben foglaltak szerint;

1) a csalas kockdzataval aranyos csalasellenes stratégiat fogad el, figyelembe véve a
végrehajtando intézkedések koltségeit és hasznat;

m) biztositja a bels6 ¢és kiilsé auditjelentésekbdl és -értékelesekbdl, valamint az Eurdpai
Csalas Elleni Hivatal (OLAF) és az Europai Ugyészség (EPPO) vizsgalataibol
szarmaz6 megallapitasok €s ajanlasok megfeleld nyomon kovetését;

n) szabalyokat fogad el a 166. cikkel dsszhangban annak biztositasara, hogy az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek engedélyezésére, illetve feliigyeletére vonatkozo
informaciok a nyilvanossag szdmara hozzaférhetdk legyenek;

0) stratégiat fogad el a hatékonysag novelésére €s a szinergiakra vonatkozdan;

P) stratégiat fogad el a harmadik orszdgokkal, illetve nemzetkozi szervezetekkel
folytatott egyiittmiikdéshez;

q) stratégiat fogad el a szervezeti irdnyitdsi és belsd ellendrzési rendszerekre
vonatkozoan.

Az igazgatOtanacs a személyzeti szabdlyzat 110. cikkével Osszhangban a személyzeti
szabalyzat 2. cikkének (1) bekezdésén ¢s az egyéb alkalmazottakra vonatkozd alkalmazasi
feltételek 6. cikkén alapuld hatarozatot fogad el, amellyel a kinevezésre jogosult hatosag
vonatkoz6 hataskoreit atruhdzza az ligyvezetd igazgatora, ¢és meghatarozza azokat a
feltételeket, amelyek mellett az atruhazés felfiiggeszthetd. Az ligyvezetd igazgatd
felhatalmazast kap e hataskorok tovabbi atruhazasara.

¥ Az Europai Gazdasagi K6zosség Tanacsa és az Eurdpai Atomenergia-kdzosség Tandcsa altal elfogadott

31. EGK, 11. Euratom rendelet az Europai Kozosség €és az FEurdpai Atomenergia-kozosség
tisztviseldinek személyzeti szabalyzatarol és egyéb alkalmazottainak alkalmazasi feltételeirél (HL 45.,
1962.6.14., 1385. 0.).
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Amennyiben rendkiviili koriilmények sziikségessé teszik, az igazgatdtandcs hatarozatban
ideiglenesen felfliggesztheti a kinevezésre jogosult hatdosdg hatdskoreinek az iigyvezetd
igazgatora torténd atruhdzasat €s e hataskoroknek az utdbbi altali tovabbi atruhazasat, és
azokat maga gyakorolhatja, vagy valamelyik tagjara vagy a személyzetnek az ligyvezetd
igazgatotol eltérd tagjara ruhazhatja.

(D

2)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

®)

©)

145. cikk
Az tigyvezeto igazgato

Az ligyvezetd igazgato az egy¢b alkalmazottakra vonatkoz6 alkalmazasi feltetelek
2. cikkének a) pontja értelmében az Ugyndkség ideiglenes alkalmazottjaként latja el
feladatait.

Az ligyvezetd igazgatdt nyilt és atlathatdo kivalasztasi eljaras keretében az
igazgatotanacs nevezi ki a Bizottsag altal javasolt jeloltek listajarol.

Az ligyvezetd igazgatd szerzédésének megkotése céljabol az Ugynokséget az
igazgatotanacs elnoke képviseli.

Kinevezése elbtt az igazgatdtanacs altal megnevezett jeldltet haladéktalanul felkérik,
hogy tegyen nyilatkozatot az Eurdpai Parlament el6tt, és valaszoljon az eurdpai
parlamenti képviselOk altal feltett kérdésekre.

Az ligyvezetd igazgatd megbizatdsa 6t évre szOl. Ezen idészak végéig a Bizottsag
értekelést készit, amelyben figyelembe veszi az ligyvezetd igazgato teljesitményének
értékelését, valamint az Ugyndkség eldtt allo jovobeli feladatokat és kihivasokat.

Az igazgatotanacs a (3) bekezdésben emlitett értékelést figyelembe vevd bizottsagi
javaslat alapjan eljarva az tligyvezetd igazgatd hivatali idejét egyszer, legfeljebb 6t
évre meghosszabbithatja.

Az az ligyvezetd igazgatd, akinek hivatali idejét meghosszabbitottak, megbizatasa
teljes id6tartamanak lejartaval nem vehet részt az ugyanezen tisztség betdltésére
vonatkoz6 ujabb kivalasztasi eljarasban.

Az ligyvezetd igazgatot kizardlag az igazgatdtanacs altal a Bizottsag javaslata alapjan
hozott hatarozattal lehet felmenteni hivatalabol.

Az igazgatOtanacs az ligyvezetd igazgatd kinevezésérdl, hivatali idejének
meghosszabbitasardl vagy tisztségébdl valdo felmentésérdl a szavazati joggal
rendelkezd tagjainak kétharmados tobbségével hataroz.

Az ligyvezetd igazgatdt feladatainak ellatdsaban az ligyvezetdigazgato-helyettes
segiti. Tavolléte vagy akadalyoztatdsa esetén az ligyvezetd igazgatot az
igyvezetdigazgatd-helyettes helyettesiti.

Az Ugyndkséget az iigyvezetd igazgatd iranyitja. Az ligyvezetd igazgatd az
igazgatdtanacsnak tartozik feleldsséggel. A Bizottsag és az igazgatdtanacs
hataskoreinek sérelme nélkiil az ligyvezetd igazgatdo a feladatainak ellatdsa soran
fliggetleniil jar el, és sem kormanyoktol, sem mas szervektdl nem kérhet €s nem
fogadhat el utasitasokat.

Az ligyvezetd igazgatod felkérésre jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek feladatai
ellatasarol. A Tandacs felkérheti az ligyvezetd igazgatot, hogy szdmoljon be az
emlitett feladatok ellatasarol.
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(10)

(11)

Az Ugynokség torvényes képviseldje az ligyvezetd igazgatd. Az iigyvezetd igazgatd
feladatai a kovetkezok:

a)  az Ugynokség napi igazgatasa;
b) azigazgatotanacs altal elfogadott hatarozatok végrehajtasa;

c) a 142. cikkben emlitett bizottsagok tevékenységéhez sziikséges iigynokségi
forrasok kezelése, ideértve az emlitett bizottsagok megfelelé tudoményos és
miuszaki tamogatasdnak ¢és a koordinacios csoport megfeleld miiszaki
tamogatasanak a biztositasat;

d) az uniés jogszabalyokban az Ugyndkség véleményének elfogadasara
vonatkozoan meghatarozott hataridok betartatasa;

e) megfeleld koordinacio biztositdsa a 142. cikkben emlitett bizottsagok kozott, és
sziikség esetén e bizottsagok és az Ugynokség koordinacids csoportja vagy mas
munkacsoportjai kozott;

f) az Ugyndkség bevételeinek és kiadasainak becslését tartalmazo
kimutatastervezet elkészitése és az Ugynokség koltségvetésének végrehajtasa;

g) az egységes programozasi dokumentum tervezetének elkészitése és annak az
igazgatotandacs elé terjesztése a Bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetden,;

h) az egységes programozasi dokumentum végrehajtasa és jelentéstétel az
igazgatotanacsnak annak végrehajtasarol;

i)  az Ugynokség tevékenységére vonatkozd konszolidalt éves tevékenységi
jelentés elkészitése, valamint annak értékelés ¢és elfogadds céljabol az
igazgatotanacs elé terjesztése;

j)  valamennyi személyzeti iigy;
k)  azigazgatotanacs titkarsaganak biztositasa;

1)  az Unid pénziigyi érdekeinek védelme a csalas, a korrupcio és egyéb jogellenes
tevékenységek elleni megel6zd intézkedések alkalmazasaval — az OLAF ¢s az
Eurdpai Ugyészség hataskdrének sérelme nélkiil —, hatékony ellendrzésekkel,
illetve szabalytalansagok észlelése esetén a jogalap nélkiil kifizetett 6sszegek
visszafizettetésével és adott esetben hatékony, aranyos és visszatartd erejl
kozigazgatasi €és pénziigyi szankciok kiszabéasaval;

m) jelentéstétel — az igazgatdtanacs altal elfogadott f6 teljesitménymutatok alapjan
— az Ugynokség 4altal a szabalyozds végrehajtasa révén Kifejlesztett
informatikai infrastruktirar6l az iddzités, a koltségvetési megfelelés és a
mindség vonatkozasaban.

Az lgyvezetd igazgaté jovahagyas céljabol minden évben megkiildi az
igazgatotanacsnak az Ugynokség eldzd évi tevékenységérol szolo jelentéstervezetet,
valamint a kovetkezd évre szo6ld6 munkaprogram tervezetét, kiilonvalasztva az
Ugynokségnek az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre, a ndvényi
gyogyszerekre és az allatgyogyaszati gyogyszerekre vonatkozo tevékenységeit.

Az Ugynodkség el6zd évi tevékenységeirdl sz6lo jelentéstervezet tajékoztatast nyujt
az Ugynokség altal értékelt kérelmek szamérol, az értékelés elvégzésére forditott
1dordl, valamint az engedélyezett, elutasitott, illetve visszavont, emberi alkalmazasra
szant gyogyszerekrol és allatgyogyaszati gyogyszerekrol.
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

146. cikk
Tudomdnyos bizottsagok — Altaldnos rendelkezések

A tudomanyos bizottsagok feleldsségi korébe tartozik — sajat illetékességi
teriiletiikon beliil — az Ugynokség tudomanyos szakvéleményeinek vagy ajanldsainak
kiadasa, és sziikség esetén lehetdségiik van nyilvanos meghallgatasok szervezésére
is.

A tudomanyos bizottsagok tagsdgara vonatkozo informaciokat kozz¢ kell tenni. Az
egyes kinevezések kozzétételekor meg kell adni az egyes tagok szakmai képesitését
is.

Az Ugyndkség iigyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi jogosultak részt venni a 142. cikkben emlitett tudomanyos bizottsagok,
valamint a munkacsoportok ¢és a tudoméanyos tandcsadd csoportok valamennyi
iilésén, valamint az Ugyndkség vagy annak tudomanyos bizottsagai altal 6sszehivott
minden egy¢éb iilésen.

A tudomanyos bizottsagok tagjai €s a gyogyszerek értékeléséért felelds, a tagallamok
altal kijelolt szakértok a forgalombahozatali engedélyezésért felelds illetékes nemzeti
hatésagok rendelkezésére all6 tudomanyos értékelésekre és forrdsokra, valamint a
tagallamok altal javasolt vagy az Ugyndkség altal kivalasztott kiilsé szakértSkre
tdmaszkodnak. Minden illetékes nemzeti hatdésdg nyomon koveti az elvégzett
értékelés tudomanyos szintjét és fliggetlenségét, és eldsegiti a bizottsagok kijeldlt
tagjainak ¢€s a szakért6knek a tevékenységét. A tagallamok tartozkodnak attdl, hogy a
tagok ¢és a szakértok szamara barmilyen olyan utasitast adjanak, amely
Osszeegyeztethetetlen sajat feladataikkal, illetve az Ugyndkség feladataival és
felelosségi korével.

A tudomanyos bizottsagok tagjainak tevékenységét meghatarozott tudomanyos vagy
technikai szaktertileten jartas szakértok segithetik.

A vélemények ¢és ajanlasok el6készitése soran a tudoméanyos bizottsdgok a tdliik
telhetd legnagyobb mértékben torekednek a tudomdnyos konszenzus elérésére.
Amennyiben nem érhetd el ilyen konszenzus, a véleménynek a tagok tobbségének
allaspontjat kell tiikroznie, és tartalmaznia kell az eltérd allaspontokat, azok
indokolasaval egyiitt.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga, amennyiben helyénvalonak
itéli, irdnymutatdst kérhet fontos daltaldnos tudomdnyos vagy etikai jellegii
kérdésekben.

A tudomanyos bizottsdgok, valamint az e cikknek megfeleléen létrehozott
munkacsoportok ¢€s tudomanyos tandcsadod csoportok altalanos kérdésekben —
tanacsadoi alapon — kapcsolatokat alakitanak ki az emberi alkalmazisra szant
gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatban érintett felekkel, kiilonosen a
betegképviseleti  és  fogyasztéi  szervezetekkel és az  egészségiigyi
szakszovetségekkel. E célbol az Ugynokség munkacsoportokat hoz létre a
betegképviseleti és  fogyasztéi  szervezetek, valamint az  egészségiigyi
szakszovetségek részvételével. E csoportok azt hivatottak biztositani, hogy
méltanyosan, valamint széles foldrajzi teriiletre kiterjedden képviseltetve legyenek
azok az egészségligyi szakemberek, betegek ¢és fogyasztok, akik széleskorii
tapasztalati hattérrel rendelkeznek és szamos betegség teriiletén jartasak, feldlelve a
ritka betegségeket, a gyermekbetegségeket €s a geriatriai betegségeket, valamint a
fejlett terapias gyogyszereket.
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Az e tudoményos bizottsagok altal kinevezett eléadok tandcsadds céljabol
kapcsolatot 1étesithetnek az emberi alkalmazésra szant gydgyszer terapids indikacioja
szempontjabol  relevans  betegképviseleti  szervezetek és  egészségiligyi
szakszovetségek képviseldivel.

Az éllatgyogyaszati készitmények bizottsaga az (EU) 2019/6 rendelettel és az (1), (2)
¢s (3) bekezdéssel 6sszhangban mitkddik.

147. cikk
Osszeférhetetlenség

Az igazgatdtanacs tagjainak, a bizottsagi tagoknak, az eléadoknak ¢€s a szakértOknek
nem lehetnek olyan anyagi vagy egyéb gydgyszeripari érdekeltségei, amelyek
hatassal lehetnek partatlansagukra. Kotelezettségként vallaljak, hogy a kozérdeket
szem el6tt tartva ¢és fliggetleniil jarnak el, és évente nyilatkozatot tesznek pénziigyi
érdekeltségeikrél. Minden olyan kozvetett érdekeltséget, amely az ipardghoz
fiizddhet, fel kell tiintetni az Ugynokség altal vezetett nyilvantartdsban, amely a
nyilvanossag szdmara az Ugyndkség hivatalaiban kérésre hozzaférheto.

Az Ugyndkség magatartdsi kodexe eldirja az e cikk végrehajtisira vonatkozo
eljarasokat, kiilonos tekintettel az ajandékok elfogadésara.

Az Ugyndkség iilésein vagy munkacsoportjaiban részt vevd igazgatdtanacsi tagok,
bizottsagi tagok, eldadok és szakértdk nyilatkozatot tesznek az egyes iiléseken a
napirenden szerepld kérdések vonatkozasiaban fennalld minden olyan konkrét
érdekeltségiikrdl, amely befolydsolhatja fliggetlenségiiket. E nyilatkozatokat
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

148. cikk
Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsiga felelés az Ugynokség
véleményének kidolgozasdért minden olyan kérdésben, amely a centralizalt
eljarasnak megfeleléen benytjtott dossziék elfogadhatosdgara, az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek e fejezet rendelkezéseivel Osszhangban torténd
forgalomba  hozataldra  vonatkozé  engedély megaddsidra, moddositasara,
felfiiggesztésére vagy visszavonasara, valamint a farmakovigilancidra vonatkozik.
Farmakovigilanciai feladatainak teljesitése érdekében — beleértve a kockazatkezelési
rendszerek jovahagyasat és hatékonysaguknak e rendeletben eldirt nyomon kovetését
— az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga a 142. cikk e) pontjaban
emlitett farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsdg tudoményos értékelésére és
ajanlasaira tdmaszkodik.

Azon feladatuk mellett, hogy objektiv tudoméanyos véleményeket nytjtanak az Unio
és a tagallamok szamara a hozzjuk utalt kérdésekben, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaganak tagjai gondoskodnak az Ugynokség feladatai és az
illetékes nemzeti hatdésdgok munkdja kozotti megfelelé koordinaciordl, a
forgalombahozatali engedélyezéssel foglalkozo tanacsadd szervekre vonatkozoan is.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak osszetétele a kovetkezo:

a) egy tag ¢és egy pottag, akiket az egyes tagallamok neveznek ki a (6)
bekezdéssel 6sszhangban;
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b) az egészségligyi szakemberek képviseletében négy tag és egy pottag, akiket a
Bizottsag részvételi szandék kifejezésére vald nyilvanos felhivas alapjan nevez
ki az Europai Parlamenttel folytatott konzultaciét kovetden;

c) abetegképviseleti szervezetek képviseletében négy tag és négy pottag, akiket a
Bizottsag részvételi szandék kifejezésére vald nyilvanos felhivas alapjan nevez
ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultaciot kdvetden.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdga legfeljebb 6t tovabbi tagot
valaszthat azok specialis szaktudomanyi ismerete alapjan. E tagok kinevezése harom
évre szol, amely megujithato, és a tagoknak nincsenek poéttagjaik.

Az ilyen tovéabbi tagok megvalasztasa céljabol az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsaga megvizsgalja a tovabbi tag vagy tagok specialis, kiegészito
szaktudomanyi ismeretét. A tovabbi tagokat a tagallamok vagy az Ugyndkség altal
jelolt szakértok koziil kell kivalasztani.

A tagok tavollétében a pottagok képviselik dket és szavaznak helyettiik, és a 152.
cikkel dsszhangban kijel6lhetdk arra, hogy eléadoként jarjanak el.

A tagokat és a pottagokat az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek értékelése terén
betoltott szerepiik €és szerzett tapasztalataik alapjan kell kivalasztani, és azoknak a
tagallamok illetékes hatdsagait kell képviselnitik.

Az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek bizottsdganak tagjait és pottagjait a
gyogyszerek értékelésével kapcsolatos szakértelmiik alapjan kell kinevezni,
amelynek ki kell terjednie a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] és az e rendelet
hatalya ala tartozo valamennyi gyodgyszertipusra, beleértve a ritka betegségek és a
gyermekbetegségek kezelésére szolgalo gyogyszereket, a fejlett terapids
gyogyszereket, a biologiai és biotechnologiai termékeket, hogy biztositott legyen a
szakképzettségek legmagasabb szintje és a relevans szakértelem széles skalaja. A
tagallamok egylittmiikodnek annak biztositdsa érdekében, hogy az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdganak végsd Osszetétele biztositsa a
bizottsag feladatai szempontjabodl relevans valamennyi tudoményos teriilet megfeleld
¢és kiegyensulyozott lefedettségét, figyelembe véve a tudomanyos fejlédést és az 1y
gyogyszertipusokat is. E célbdl a tagallamok egyiittmiitkodnek az igazgatdtanaccsal
és a Bizottsaggal.

Az emberi felhasznalasra szént gyogyszerek bizottsagdnak tagjait €s pottagjait
haroméves id6étartamra nevezik ki, amely a (6) bekezdésben emlitett eljardsoknak
megfelelden meghjithatd. A bizottsag a tagjai koziil elnokot és alelnokot valaszt egy
haroméves iddszakra, amely egyszer meghosszabbithato.

Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaga megallapitja sajat eljarasi
szabalyzatat.

E szabalyzat lefekteti kiilondsen a kovetkezoket:

a)  azelndk kinevezésére és levaltasara vonatkozo eljarasok;

b) a munkacsoportokra ¢és a tudoményos tanacsadd csoportokra vonatkozd
eljarasok; és

c) a veélemények silirgds elfogaddsara vonatkozo6 eljaras, kiilonos tekintettel e

rendelet piacfeliigyeletre és farmakovigilanciara vonatkoz6 rendelkezései
kapcsan.
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A szabalyzat a Bizottsag ¢s az igazgatotanacs kedvezd véleményének kézhezvételét
kovetden 1ép hatalyba.

149. cikk
A farmakovigilancia-kockdazatértékelési bizottsag tevékenységei

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg megbizatasa — az emberi
alkalmazésra szant gyogyszerek terdpias hatasat kelld mértékben szem el6tt tartva —
az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek alkalmazasaval kapcsolatos
kockézatkezelés minden aspektusara kiterjed, ideértve a mellékhatasok kockazatanak
felderitését, értékelését, minimalizalasat és az azzal kapcsolatos kommunikaciot,
valamint az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgalatok ¢és a
farmakovigilancia auditok megtervezését és értékelését is.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg Osszetétele a kovetkezo:

a) azegyes tagallamok altal a (3) bekezdéssel 6sszhangban kinevezett egy-egy tag
¢s pottag;

b) hat tag, akiket a Bizottsdg részvételi szdndék kifejezésére vald nyilvanos
felhivas alapjan és arra tekintettel nevez ki, hogy a bizottsdgon beliil
rendelkezésre 4lljon a relevans, tobbek kozott klinikai farmakologiai és
farmakoepidemiologiai szakértelem;

c) az egészségligyi szakemberek képviseletében két tag és két pottag, akiket a
Bizottsag részvételi szandék kifejezésére vald nyilvanos felhivas alapjan nevez
ki az Europai Parlamenttel folytatott konzultacidt kdvetden;

d) a betegképviseleti szervezetek képviseletében két tag és két pottag, akiket a
Bizottsag részvételi szandék kifejezésére vald nyilvanos felhivas alapjan nevez
ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultaciot kdvetden.

A tagok tavollétében a pottagok képviselik Oket és szavaznak helyettik. Az a)
pontban emlitett pottagok a 152. cikkel Osszhangban kijeldlhetdk arra, hogy
eléadoként jarjanak el.

Egy tagallam a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagban ellatott feladatait
atruhdzhatja egy masik tagallamra. Egy tagillam nem vallalhat 4t egynél tobb
tagallamtol feladatokat.

A farmakovigilancia-kockézatértékelési  bizottsdg tagjait ¢és pottagjait a
farmakovigilancia és az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek kockazatértékelése
terén szerzett szakértelmiik alapjan kell kinevezni, hogy biztositott legyen a
szakképzettségek legmagasabb szintje és a relevans szakértelem széles skaldja. E
célbol a tagallamok egyiittmiikddnek az igazgatdtanaccsal és a Bizottsaggal abban,
hogy a bizottsdg végsd Osszetétele biztositsa a bizottsdg feladatai szempontjabol
relevans tudoményos teriiletek lefedettségét.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag tagjait és pottagjait haroméves
idétartamra nevezik ki, amely az (1) bekezdésben emlitett eljarasoknak megfelelden
megujithatd. A bizottsag a tagjai koziil elnokot és alelnokot valaszt egy hdroméves
iddszakra, amely egyszer meghosszabbithato.

150. cikk

Tudomanyos munkacsoportok és tudomanyos tandcsado csoportok
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A 146. cikkben emlitett tudomanyos bizottsigok feladataik ellatasaval
Osszefiiggésben tudomanyos munkacsoportokat ¢és tudoméanyos tandcsadd
csoportokat hozhatnak 1étre.

A tudoményos bizottsdgok bizonyos feladatok ellatdsa sordn tudomanyos
munkacsoportokra tdmaszkodhatnak. Az értékelésért vagy az e feladatokhoz
kapcsolodo barmely tudoméanyos véleményért tovabbra is a tudomanyos bizottsdgok
viselik a végso feleldsséget.

Az éllatgyogyaszati készitmények bizottsaga altal 1étrehozott munkacsoportokat az
(EU) 2019/6 rendelet szabalyozza.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga bizonyos tipust gyogyszerek
vagy kezelések értékelésére olyan munkacsoportokat hoz 1étre, amelyek tudomanyos
szakértelemmel rendelkeznek a gyogyszerészeti mindség, a modszertanok, valamint
a nem klinikai és a klinikai értékelések teriiletén.

Tudoményos tandcsadas céljabol az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga tudomanyos tanacsaddé munkacsoportot hoz létre.

A Dbizottsag sziikség szerint Iétrehozhat egy kornyezeti kockazatértékelési
munkacsoportot, valamint mas tudomanyos munkacsoportokat.

A munkacsoport Osszetétele és a tagok kivalasztasa a kovetkezd kritériumokon
alapul:

a)  magas szintli tudomanyos szakértelem;

b) a tag azon munkacsoport egyedi, multidiszciplindris szakértelem irdnti
igényének valdé megfelelése, amelybe kinevezik.

A munkacsoportok tagjainak tobbségét a tagdllamok illetékes hatdsagaitol érkezd
szakértoknek kell alkotniuk. Adott esetben az emberi felhaszndlasra széant
gyogyszerek Dbizottsdga az igazgatotandccsal folytatott konzultaciot kovetden
meghatarozhatja az illetékes hatdsagoktol érkezd szakértOk minimalis szamat egy
munkacsoportban.

A munkacsoportban nem képviseltetett tagallamok illetékes hatosagai kérhetik, hogy
megfigyel6ként részt vehessenek a munkacsoporti iiléseken.

Az Ugyndkség a munkacsoportokban megyvitatott dokumentumokat valamennyi
tagallami illetékes hatdsag szamara hozzaférhetdveé teszi.

Munkacsoportok, illetve tudomanyos tandcsadd csoportok létrehozasa esetén a
tudomanyos bizottsdgok eljarasi szabalyzataikban rendelkeznek a kovetkezOkrol:

a) e munkacsoportok és tudomanyos tanacsadd csoportok tagjainak a 151. cikk
(2) bekezdésében emlitett szakértdi jegyzék alapjan torténd kinevezése; és

b)  aszdban forgdé munkacsoportokkal és tudoméanyos tanacsadé csoportokkal vald
konzultacio.

151. cikk
Tudomanyos szakértok

Az Ugynokség vagy a 142. cikkben emlitett bormely bizottsagok barmelyike igénybe
veheti szakértdk és szolgaltatok szolgaltatdsait a feleldsségi korébe utalt egyedi
feladatok elvégzéséhez.
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A tagallamok megkiildik az Ugynokségnek azoknak a nemzeti szakértdknek a nevét,
a szakértok képzettségének ¢és szakterlileteinek feltiintetésével, akik igazolt
tapasztalattal rendelkeznek az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek ¢€s az
allatgyogyaszati gyogyszerek értékelése terén, és a 147. cikkben szabalyozott
Osszeférhetetlenség figyelembevételével rendelkezésre allnak a 142. cikkében
emlitett valamely bizottsdg munkacsoportjai vagy tudomanyos tanacsado csoportjai
szamara.

Sziikség esetén mas szakértdk kinevezése céljabol az Ugynokség részvételi szandék
kifejezésére vald felhivast tehet kézzé, miutan az igazgatdtanacs jovahagyta a
sziikséges kritériumokat és szakteriileteket, kiilonosen a kozegészség és az allatok
magas szintli védelmének biztositasa érdekében.

Az igazgatdtanacs az ligyvezetd igazgatd javaslata alapjan elfogadja a megfeleld
eljarasokat.

Az Ugyndkség naprakész adattarat készit és vezet az akkreditalt szakértékrél. A
szakértdi névjegyzékben fel kell tlintetni a (2) bekezdésben emlitett nemzeti
szakértoket, tovabba az Ugynokség vagy a Bizottsag 4ltal kinevezett minden egyéb
szakértot, és azt naprakészen kell tartani.

Az akkreditalt szakérték szamara adott esetben hozzaférést kell biztositani az
Ugynokség altal nyuajtott képzésekhez.

A 142. cikkben emlitett bizottsagok eléadoi a 152. cikkel 0sszhangban feladataik
ellatasdhoz igénybe vehetik akkreditalt szakértdk szolgaltatasait. Az ilyen akkreditalt
szakértOknek biztositott pénzosszegeket le kell vonni az eldadok javadalmazasabol.

Az Ugyndkség 4ltal az (1) bekezdés szerint igénybe vett szolgiltatasokért a
szakértknek és szolgaltatoknak biztositott javadalmazast az Ugynokség
koltségvetésébol kell finanszirozni, az Ugyndkségre alkalmazandd pénziigyi
szabalyokkal 6sszhangban.

152. cikk
Az elbéadoi feladatkor

Ha e rendeletnek megfelelden az 142. cikkben emlitett bizottsagok egyike felkérést
kap valamely emberi alkalmazasra szant gyogyszer értékelésére, a bizottsag kijeldli
egyik tagjat, hogy eldadoként jarjon el, figyelembe véve a tagallamban meglévd
szakértelmet. Az érintett bizottsag egy masodik tagot kinevezhet tarseldadonak.

Egy bizottsag tagja nem nevezhetd ki eléadonak egy adott ligyhdz, ha a 147. cikkel
Osszhangban arra vonatkoz6 nyilatkozatot tesz, hogy olyan érdekeltsége van, vagy
esetében olyan érdekeltség meriilhet fel, amely befolyasolhatja abban, hogy az tligyet
partatlanul értékelje. Az érintett bizottsdg barmikor levélthatja az eldadot vagy a
tarseldadot, és egy masik tagot nevezheti ki e feladatokra, ha az eldirt hataridon beliil
nem képes teljesiteni feladatait, illetve tényleges vagy lehetséges érdekellentétre
dertil fény.

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag altal e célra kijelolt eléadonak
szorosan egyiitt kell miikddnie az érintett emberi alkalmazisra szant gyogyszer
tekintetében az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga altal kinevezett
eléadoval vagy a referenciatagdllammal.
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Amennyiben konzultaciéra keriil sor a 150. cikkben emlitett tudoményos tanacsado
csoportokkal, a bizottsdg tovabbitja szdmukra az eléadd vagy a tarsel6add altal
készitett értékeld jelentés vagy jelentések tervezetét. A tudomanyos tandcsado
csoport altal készitett véleményt ugy kell tovabbitani az érintett bizottsag elndkének,
hogy a 6. cikkben meghatarozott hataridok betartasa biztositott legyen.

A vélemény lényegi tartalmat bele kell foglalni a 16. cikk (3) bekezdése szerint
kozzétett értékeld jelentésbe.

A 151. cikk (7) bekezdésének sérelme nélkiil az eldadok vagy szakértdk altal nytjtott
szolgaltatisokat az Ugyndkség és az érintett személy, vagy adott esetben az
Ugyndkség és az érintett személy munkaltatdja kozotti irdsbeli szerzédés
szabalyozza.

Az érintett személy vagy munkaltatéja [az igazgatdtandcs altal megallapitott
pénziigyi rendelkezésekbe beillesztendd / a dijazdsra vonatkozo 1j jogszabalyban
szerepld mechanizmus szerinti dijtablanak] megfeleld dijazasban részesiil.

Az els6 és masodik albekezdés a kovetkezOkre is alkalmazando:

a) az Ugynokség tudomanyos bizottsagainak elndkei altal nyujtott szolgaltatdsok;
¢s

b) a koordinaciés csoport eléadoinak a munkaja, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
iranyelv] 108., 110., 112., 116. és 121. cikke szerint ellatott feladatok
teljesitése tekintetében.

1. cikk

A terapias tobbletérték meghatarozasara szolgalo modszerek

Az Ugynokség a Bizottsag kérésére minden hozzaférhetd informaciot dsszegytijt az emberi
alkalmazasra szant engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatban azokrol a modszerekrol,
amelyeket a tagallami illetékes hatosdgok az emberi alkalmazédsra szant 0lj gyodgyszerek
nyujtotta terapids tobbletérték meghatarozasara alkalmaznak.

(D)

)
3)

3.SZAKASZ

PENZUGYI RENDELKEZESEK

154. cikk
Az Ugynékség koltségvetésének elfogaddsa

Az Ugynokség tervezett bevételeit és kiadasait minden — a naptari évvel egybeesd —
pénziigyi évre vonatkozodan el kell késziteni, és azt az Ugyndkség koltségvetésében
fel kell tlintetni.

A koltségvetésben szerepld bevételeknek és kiadasoknak egyensulyban kell lennitik.
Az Ugynokség bevételei a kdvetkezokbdl allnak:
a)  az Unidtol szarmazo6 hozzajarulas;

b)  az olyan harmadik orszagoktol szarmazo hozzajarulas, amelyek részt vesznek
az Ugynokség tevékenységében, ¢s amelyekkel az Unid e célbol nemzetkozi
megallapodast kotott;
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c) avallalkozasok és a gazdasagi tevékenységet nem folytatd jogalanyok altal az
alabbiakért fizetett dijak:

1. az emberi alkalmazasra szant gydgyszerekre ¢és az allatgyogyaszati
gyogyszerekre  vonatkozd unios forgalombahozatali engedélyek
megadasa és azok hatalyban tartdsa, valamint az Ugyndkség altal nytjtott
egyeb szolgaltatisok, az e rendeletben és az (EU) 2019/6 rendeletben
elbirtak szerint; és

ii.  a koordinaciés csoport altal a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 108.,
110., 112., 116. ¢és 121. cikke szerinti feladatainak teljesitésével
Osszefliggésben nyujtott szolgaltatasok;

d)  az Ugynokség altal nyujtott egyéb szolgaltatasokért fizetett iigyintézési dijak;

e) kutatdsi és segitségnyujtasi projektekben vald részvételért jard tamogatds
formajaban torténd uniés finanszirozas, az Ugynokségnek a 155. cikk (11)
bekezdésében emlitett pénziigyi szabalyaival, valamint az Uni6 szakpolitikait
tdmogatd vonatkozo6 jogi aktusokban foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban.

Az Europai Parlament és a Tanacs (a tovabbiakban: a koltségvetési hatosag) sziikség
szerint feliilvizsgalja az Unidnak az els6 albekezdés a) pontjdban emlitett
hozzéjarulasat a sziikségletekrdl készitett értékelés alapjan, figyelembe véve az elso
albekezdés c), d) és e) pontjaban emlitett forrasokbol szarmazo bevételek szintjét.

Az Ugynokség fiiggetlenségének biztositasa érdekében a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmek értékelésével, a kés6bbi moddositasokkal, a
farmakovigilancidval, a kommunikéciés halozatok mikodésével ¢és a
piacfeliigyelettel kapcsolatos tevékenységek az igazgatdtanacs allando ellendrzése
alatt 4llnak. Ez nem zarja ki annak a lehetdségét, hogy az Ugyndkség a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol dijakat szedjen be az Ugyndkség altal
elvégzett ezen tevékenységekért, feltéve, hogy az Ugyndkség fiiggetlensége
szigoruan biztositott.

Az Ugynokség kiaddsai magukban foglaljdk a személyzet javadalmazasat, az
igazgatasi és infrastrukturdlis koltségeket és a miikodési kiadasokat. A miikodési
kiadasok tekintetében az intézkedések tobb pénziigyi évre kiterjedd koltségvetési
kotelezettségvallaldsai sziikség esetén éves részletekre bonthatok.

Az Ugyndkség tamogatéasokat itélhet oda az e rendelet vagy mas vonatkozd unids
jogi aktusok alapjan ré harulo feladatok vagy mas, rabizott feladatok teljesitéséhez
kapcsolodoan.

Az igazgatotanacs az ligyvezetd igazgatd altal kidolgozott tervezet alapjan minden
évben elkésziti az Ugynokség kovetkezd pénziigyi évre vonatkozo bevételi és kiadasi
eldiranyzatat. Az emlitett eldiranyzatot, amely az eldzetes létszdmtervet is
tartalmazza, az igazgatdtanacs legkésObb marcius 31-ig tovabbitja a Bizottsagnak.

A Bizottsag az eldiranyzatot az Eurdpai Unid altalanos koltségvetésének eldzetes
tervezetével egylitt megkiildi a koltségvetési hatosagnak.

Az elOirdnyzat alapjan a Bizottsdg beilleszti az Eurdpai Unid altaldnos
koltségvetésének eldzetes tervezetébe a 1étszamtervre vonatkozdan éltala
sziikségesnek itélt Osszegeket és az altalanos koltségvetésre terhelendd tdmogatas
Osszegét, €s ezt a Szerzddés 272. cikkének megfelelden a koltségvetési hatosag elé
terjeszti.
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Az Ugyndkség timogatasara szant koltségvetési eldiranyzatot a koltségvetési hatosag
engedélyezi.

Az Ugyndkség létszamtervét a koltségvetési hatdsag fogadja el.

Az Ugynokség koltségvetését az igazgatotanacs fogadja el. A koltségvetés az
Eurdpai Unio altalanos koltségvetésének végleges elfogadasat kovetden valik
véglegessé. Az Ugynodkség koltségvetését adott esetben ennek megfeleléen ki kell
igazitani.

A létszamterv és a koltségvetés barmely modositasa koltségvetés-modositas targyat
képezi, amelyet tajékoztatas céljabol meg kell kiildeni a koltségvetési hatosagnak.

Az igazgatdtanacs a lehetd leghamarabb értesiti a koltségvetési hatosagot az olyan
projektek megvaldsitasara iranyuld szandékarol, amelyek jelentds pénziigyi hatast
gyakorolhatnak a koltségvetés finanszirozasara, és kiilondsen az olyan, ingatlannal
kapcsolatos projektekrdl, mint példaul épiiletek bérbevétele vagy megvasarlasa. Errdl
tajékoztatja a Bizottsagot.

Ha a koltségvetési hatdsag valamely részlege jelezte véleményezési szandékat, akkor
véleményét a projektrdl szold értesités idOpontjat kdvetd hat héten beliil el kell
juttatnia az igazgatotandcshoz.

155. cikk
Az Ugynékség koltségvetésének végrehajtisa

Az Ugyndkség koltségvetését az iigyvezetd igazgatdé hajtja végre az (EU,
Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®® rendelkezéseivel
Osszhangban.

Az Ugynokség szamvitelért felelds tisztviseldje az n+1. pénziigyi év marcius 1-jéig
megkiildi az n. évre szo6lo eldzetes beszamolot a Bizottsag szamvitelért felelds
tisztviseldjének és a Szamvevdszéknek.

Az ligyvezetd igazgatd az nt+1. pénziigyi év marcius 31-ig megkiildi a koltségvetés
végrehajtasarol és pénzgazdalkodasardl az n. évre szold jelentést az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsagnak ¢és a Szamvevdszéknek.

A Bizottsag szamvitelért felelds tisztviseldje az n +1. pénziigyi év marcius 31-ig
megkiildi a SzdmvevOészék szdmara az Ugynokség n. évre szolo eldzetes
beszamoldjanak a Bizottsag eldzetes beszamoldjaval konszolidalt valtozatat.

Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 246. cikke értelmében az Ugyndkség eldzetes
beszamolgjara vonatkoz6 szamvevoszéki észrevételek kézhezvételét kovetden a
szamvitelért felelds tisztviseld elkésziti az Ugynokség végleges beszamolojat, és azt
az ligyvezetd igazgatd véleményezésre benyljtja az igazgatétanacshoz.

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

40

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Unid
altalanos koltségvetésére alkalmazand6 pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az
1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU ¢és a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasardl, valamint a 966/2012/EU, Euratom
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).
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Az Ugyndkség szamvitelért felelds tisztviseléje a végleges beszamolot az
igazgatotanacs véleményével egyiitt az n +1. pénziigyi év jalius 1-jéig megkiildi az
Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, a SzamvevOszéknek €s a Bizottsag szamvitelért
felelds tisztviseldjének.

Az n. évre sz016 végleges beszamolot az n +1. pénziigyi év november 15-ig k6zzé
kell tenni az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban.

Az ligyvezetd igazgatdé az n +1. pénziligyi év szeptember 30-ig valaszol a
SzamvevoszEék észrevételeire. Az ligyvezetd igazgatd ezt a valaszt az
igazgatdtanacsnak is megkiildi.

Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 261. cikke (3) bekezdésének megfelelden az
ligyvezetd igazgatd az Europai Parlament részére, annak kérésére benyujt minden
olyan informaciot, amely az adott pénziigyi évre vonatkoz6 mentesitési eljards
zavartalan lebonyolitasahoz sziikséges.

Az Euroépai Parlament a Tanécs ajanlasara az n+2. év majus 15. elétt mentesiti az
iigyvezetd igazgatdt az n. évi koltségvetés végrehajtasara vonatkozo feleldssége alol.

Az igazgatotanacs a Bizottsaggal folytatott konzultaciét kdvetden elfogadja az
Ugynokségre vonatkozdé pénziigyi szabalyokat. E szabalyok nem térhetnek el az
(EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet*! eldirasaitol, hacsak az
Ugynokség miikddése azt nem teszi kifejezetten sziikségessé, és a Bizottsdg ahhoz
nem adta eldzetes hozzajarulasat.

156. cikk
Csalasmegelozés

A csalds, a korrupcido és az egyéb jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem
érdekében a  883/2013/EU, Euratom eurdpai parlamenti ¢€s  tandcsi
rendeletet*? minden korlatozas nélkiil alkalmazni kell.

Az Ugynokség csatlakozik az Eurdpai Parlament, az Eurépai Unié Tanécsa és az
Eurépai Kozdsségek Bizottsaga kozotti, 1999. majus 25-1  intézménykozi
megallapodashoz*, és a megéillapodds mellékletében taldlhaté minta alapjan
haladéktalanul elfogadja az Ugyndkség valamennyi alkalmazottjira alkalmazando
megfeleld rendelkezéseket.

Az Eur6pai Szamvevdszék jogosult dokumentumalapu és helyszini vizsgalatokat
végezni a vissza nem téritendd tdmogatasok 0sszes kedvezményezettjénél, valamint
az Ugynokségen keresztiil uniés forrasokban részesiild véllalkozoknal —és
alvallalkozoknal.

41

42

43

A Bizottsag (EU) 2019/715 felhatalmazéason alapulé rendelete (2018. december 18.) az Eurdpai Unid
mikodésérél szolo szerzédés és az Euratom-Szerzodés keretében létrehozott és az (EU, Euratom)
2018/1046 eurodpai parlamenti €s tanacsi rendelet 70. cikkében emlitett szervekre vonatkozd pénziigyi
keretszabalyzatrol (HL L 122.,2019.5.10., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 883/2013/EU, Euratom rendelete (2013. szeptember 11.) az Eurdpai
Csalas Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgélatokrdl, valamint az 1073/1999/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet és az 1074/1999/Euratom tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 248.,2013.9.18., 1. 0.).

Intézménykozi megallapodas (1999. majus 25.) az Eurdpai Parlament, az Eurdpai Uni6é Tandcsa és az
Europai Kozosségek Bizottsdga kozott az Eurdpai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) bels6 vizsgélatairél
(HL L 136.,1999.5.31., 15. 0.).
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Az OLAF a 883/2013/EU, Euratom rendeletben és a 2185/96/Euratom, EK tanacsi
rendeletben*® meghatdrozott rendelkezésekkel és eljardsokkal &sszhangban
vizsgalatokat, tobbek kozott helyszini ellendrzést és vizsgalatokat végezhet annak
megéllapitasa céljabol, hogy az Ugyndkség 4ltal finanszirozott valamely
tamogatassal vagy szerzddéssel kapcsolatban tortént-e csaléds, korrupcid vagy egyéb,
az Unio pénziigyi érdekeit sértd jogellenes tevékenység.

Az Ugynokség harmadik orszagokkal és nemzetkdzi szervezetekkel kotott
egyiittmiikodési megéllapodasaiban, valamint az Ugyndkség szerzédéseiben,
tamogatasi megallapodasaiban ¢és tdmogatasi hatarozataiban az  Europai
Szamvevoszéket és az OLAF-ot kiilon rendelkezés utjan kifejezetten fel kell
hatalmazni arra, hogy sajat hataskoriiknek megfeleléen ilyen auditokat ¢és
vizsgalatokat végezzenek.

Az (EU)2017/1939 tanacsi rendelettel*® Osszhangban az Europai Ugyészség
nyomozas targyava teheti ¢és biintetdeljaras ald vonhatja az (EU) 2017/1371 eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv szerinti*®, az Unié pénziigyi érdekeit sérté csalast és
mas jogellenes tevékenységeket.

4. SZAKASZ

AZ UGYNOKSEGRE VONATKOZO ALTALANOS RENDELKEZESEK

157. cikk
Felelosség

Az Ugyndkség szerzédésbol eredé feleldsségére az adott szerzédésre alkalmazando
jog az iranyado. Az Ugyndkség altal megkotott szerzédések valasztott birdsagi
kikotései alapjan a felmerild jogvitdkban az Eurdpai Unidé Birosaga rendelkezik
joghatosaggal.

Szerzédésen kiviili feleldsség alapjan az Ugynokség — a tagallamok jogaban meglévd
koz0s, altalanos jogelveknek megfeleléen — megtériti a kotelezettségei végrehajtasa
soran altala vagy személyzete altal okozott karokat.

A Birdsag joghatdsaggal bir minden ilyen kar megtéritésére vonatkozo6 vitadban.

Az Ugynokség személyzetének az Ugynokséggel szembeni személyes feleldsségét a
személyzeti szabalyzat, illetve az alkalmazasi feltételek rajuk vonatkozo
rendelkezései hatarozzak meg.

158. cikk

Hozzaférés a dokumentumokhoz

44

45

46

A Tanacs 2185/96/Euratom, EK rendelete (1996. november 11.) az Eurdpai Kozdsségek pénziigyi
érdekeinek csaldssal €s egyéb szabalytalansagokkal szembeni védelmében a Bizottsag altal végzett
helyszini ellenérzésekrol és vizsgalatokrol (HL L 292., 1996.11.15., 2. 0.).

A Tanacs (EU) 2017/1939 rendelete (2017. oktéber 12.) az Eurdpai Ugyészség létrehozéasara vonatkozo
megerdsitett egylittmiikodés bevezetésérdl (HL L 283., 2017.10.31., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/1371 iranyelve (2017. julius 5.) az Unid pénziigyi
érdekeit érintd csalas ellen biintetdjogi eszkdzokkel folytatott kiizdelemrdl (HL L 198., 2017.7.28., 29.

0.).
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Az Ugynokség birtokaban 1évé dokumentumokra az 1049/2001/EK rendelet alkalmazando.

Az 1049/2001/EK rendelet 2.cikke (4) bekezdésének megfelelden az Ugyndkség
nyilvantartast hoz létre annak érdekében, hogy e rendelet alapjan a nyilvanosan hozzaférheto
valamennyi dokumentumot elérhetévé tegye.

Az igazgatotanacs elfogadja az 1049/2001/EK rendelet végrehajtasara vonatkoz6 szabalyokat.

Az Ugyndkség altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjan hozott hatarozatok ellen — a
Szerzdés 228. és 263. cikkében meghatarozott feltételek szerint — az ombudsmannal
panasszal lehet ¢élni, illetve azok kereset targyat képezhetik a Birdsag elott.

159. cikk
Kivaltsagok

Az Ugynokségre és annak személyzetére az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzédéshez
csatolt, az Eurdpai Unid kivaltsagairél és mentességeirdl szolo 7. jegyzokonyvet kell
alkalmazni.

160. cikk
Személyi allomany

Az Ugyndkség személyzetére a személyzeti szabalyzat, valamint az emlitett személyzeti
szabalyzat és az egyéb alkalmazottakra vonatkoz6 alkalmazasi feltételek végrehajtasa céljabol
az Unio intézményei kozotti megallapodas tjan elfogadott szabalyok alkalmazandok.

Az Ugynokség igénybe vehet kirendelt nemzeti szakértdket és egyéb, nem az Ugyndkség
alkalmazasaban all6 személyzetet.

Az igazgatdtanacs a Bizottsdggal egyetértésben elfogadja a sziikséges végrehajtasi
rendelkezéseket.

161. cikk

A mindsitett adatok és a nem mindsitett érzékeny adatok védelmére vonatkozo biztonsagi
szabalyok

Az Ugynokség a Bizottsagnak az (EU, Euratom) 2015/443 bizottsagi hatarozatbank®’ és az
(EU, Euratom) 2015/444 bizottsagi hatdrozatban*® meghatéarozott, az EU-minésitett adatok és
nem mindsitett érzékeny adatok védelmére vonatkozd biztonsdgi szabalyaival egyenértékii
sajat szabélyokat fogad el. Az Ugynokség biztonsdgi szabalyainak tobbek kodzétt az emlitett
adatok cseréjére, kezelésére ¢és taroldsara vonatkozd rendelkezéseket kell magukban
foglalniuk.

Az igazgatOtanacs tagjainak, az iligyvezetd igazgatonak, a bizottsdgok tagjainak, az ad hoc
munkacsoportok tevékenységében részt vevé kiilsd szakértdknek és az Ugynokség
személyzete tagjainak — megbizatasuk megsziintét kovetden is — meg kell felelniiik az
EUMSZ 339. cikke szerinti titoktartasi kotelezettségeknek.

4 A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/443 hatarozata (2015. marcius 13.) a Bizottsagon beliili biztonsagrol
(HL L 72.,2015.3.17., 41. 0.).
8 A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/444 hatarozata (2015. marcius 13.) az EU-mindsitett adatok védelmét

szolgald biztonsagi szabalyokrol (HL L 72.,2015.3.17., 53. o0.).
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Az Ugyndkség megteheti az ahhoz sziikséges intézkedéseket, hogy megkdnnyitse a feladatai
szempontjabol 1ényeges adatoknak a Bizottsaggal és a tagallamokkal, és adott esetben az
érintett uniods intézményekkel, szervekkel, hivatalokkal ¢és iigynokségekkel torténd
megosztasat. Az emlitett célbol az EU-mindsitett adatok megosztdsara vonatkozdan kotott
igazgatasi megallapodasokhoz vagy ilyen megallapodasok hianyaban az EU-mindsitett adatok
rendkiviili, eseti atadasdhoz minden esetben meg kell szerezni a Bizottsag eldzetes
jovahagyasat.

162. cikk
Konzultacios folyamat

(1) Az Ugyndkség konzulticios folyamatot alakit ki az érintett nemzeti hatosdgokkal
vagy szervekkel az Ugynokség feladataihoz kapcsolodo altaldnos tudomanyos vagy
miiszaki jellegli kérdésekkel kapcsolatos informaciocsere €s tudasmegosztas céljabol,
kiilonos tekintettel a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre, a klinikai vizsgalatok
¢s egyéb vizsgalatok tervezésére, valamint a gydgyszerek életciklusa soran torténd
bizonyitékgylijtésre vonatkozé iranymutatasokra.

A konzultacios folyamatba be kell vonni az (EU) 2021/2282 rendeletben emlitett
egészségligyi technologiaértékelésért felelds szerveket, valamint az arképzésért és az
artamogatasért felelés nemzeti szerveket.

A részvétel feltételeit a Bizottsdggal egyetértésben az igazgatdtanacs hatdrozza meg.

(2) Az Ugyndkség a konzultaciés folyamatba adott esetben bevonhatja a betegeket, a
gyogyszerfejlesztoket, az egészségiigyi szakembereket, az ipardgakat vagy mas
érdekelt feleket is.

163. cikk
Kapcsolat a civil tarsadalom képviseloivel

Az igazgatdtanics a Bizottsaggal egyetértésben megfeleld kapcsolatokat épit ki az
Ugynokség, illetve az iparag, a fogyasztok és betegek, valamint az egészségiigyi szakemberek
keépviseldi kozott. E kapcsolatok az igazgatotanacs altal eldzetesen meghatirozott és a
Bizottsaggal egyeztetett feltételek mellett az Ugyndkség munkajanak bizonyos
vonatkozasaiban megfigyelok részvételét is jelenthetik.

164. cikk
Kkv-k és nonprofit jogalanyok tamogatasa

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok (a tovabbiakban:
kkv-k) és a nonprofit jogalanyok szamara timogatasi program alljon rendelkezésre.

(2) A tamogatasi rendszer szabalyozasi, eljardsi és adminisztrativ tamogatasbol,
valamint dijcsokkentésbdl, halasztott dijfizetésbdl vagy a dijak elengedésébdl all.

3) A rendszernek ki kell terjednie az engedélyezés elotti eljarasok kiilonbozo 1€péseire,

kiilonosen a tudomanyos tandcsadasra, a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasara és az engedélyezés utani eljaradsokra.
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(4) A kkv-knak részesiilniiik kell a 2049/2005/EK bizottsagi rendeletben ¢és a
[feliilvizsgalt 297/95/EK tanacsi rendeletben]* meghatarozott 8szténzdkben.

(%) A nonprofit jogalanyok esetében a Bizottsag a [feliilvizsgalt 297/95/EK rendelet] 10.
¢és 12. cikkében emlitett eljarassal osszhangban egyedi rendelkezéseket fogad el a
fogalommeghatarozasok pontositdsara, ¢s adott esetben a dijak elengedésére,
csOkkentésére vagy elhalasztasara.

165. cikk
Atlathatésdag
Az atlathatosag megfeleld szintjének biztositasa érdekében az igazgatotanacs az iligyvezetd
igazgatd javaslata alapjan €és a Bizottsdggal egyetértésben szabalyokat fogad el annak
érdekében, hogy biztositsa a nyilvdnossag szamara az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek

engedélyezésére és felligyeletére vonatkozo, nem bizalmas jellegli szabalyozasi, tudomanyos
vagy technikai informéciokhoz vald hozzaférés lehetdségét.

Az Ugyndkség belsd szabalyait és eljarasait, bizottsigait és munkacsoportjait az
Ugynokségnél és az interneten nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

Az Ugynokség — hataskorén beliil — sajat kezdeményezésére kommunikacios tevékenységeket
folytathat. Az er6forrdsok kommunikacios tevékenységekhez vald hozzérendelése nem
befolyasolhatja hétranyosan az Ugyndkség feladatainak eredményes végrehajtisat. A
kommunikécios tevékenységeket az igazgatdtandcs altal elfogadott, vonatkozo
kommunikécios €s informacioterjesztési tervekkel 6sszhangban kell végrehajtani.

166. cikk
Személyes egészségiigyi adatok

(1) Népegészségiigyi feladatainak €s kiillondsen a gyogyszerek értékelésének és nyomon
kovetésének, illetve a szabalyozasi dontések ¢és tudomdnyos vélemények
elkészitésének tamogatisa érdekében az Ugynokség kezelhet a klinikai
vizsgalatoktol eltérd forrasokbol szarmazo személyes egészségiigyi adatokat abbdl a
célbol, hogy a gyogyszer értékelésével vagy feliigyeletével 0Osszefiiggésben
megalapozottabbd tegye tudomanyos értékelését, vagy ellendrizze a kérelmezdnek
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak allitasait.

(2) Az Ugyndkség a forgalombahozatali engedély kérelmezdéje vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja 4&ltal benyujtott adatoktol fiiggetleniil
figyelembe vehet tovabbi, rendelkezésre allo bizonyitékokat €és donthet azokrol.
Ennek alapjan az alkalmazasi eldirdst frissiteni kell, ha a tovabbi bizonyitékok
hatassal vannak a gydgyszer elény-kockazat viszonyara.

3) Az Ugyndkség e rendelettel és az (EU) 2018/1725 rendelettel sszhangban megfeleld
adatkormanyzasi gyakorlatokat és sziikséges szabvanyokat fogad el a személyes
egészségligyi adatok megfeleld felhaszndldsanak ¢és védelmének biztositasa
érdekében.

¥ A Tandcs 297/95/EK rendelete (1995. februar 10.) az Eurdpai Gyodgyszerértékels Ugyndkségnek
fizetendd dijakrol (HL L 35., 1995.2.15., 1. 0.).
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167. cikk
Kibertamadasokkal szembeni védelem

Az Ugynokség magas szintli biztonsagi ellendrzésekkel és eljarasokkal vértezi fel magat a
kibertdmadasokkal, a kiberkémkedéssel és mas adatvédelmi incidensekkel szemben, hogy
mindenkor — kiilondsen unidés szintli népegészségiigyi sziikséghelyzet vagy jelentds
események idején — biztositsa az egészségiigyi adatok védelmét és az Ugyndkség rendes
mukodését.

Az elsé albekezdés alkalmazisaban az Ugyndkség a kibertdmadasok megelézése, észlelése,
mérséklése €s elharitasa érdekében aktivan azonositja és végrehajtja az unios intézményeken,
szerveken, hivatalokon ¢és tigynokségeken beliil elfogadott legjobb kiberbiztonsagi
gyakorlatokat.

168. cikk
Titoktartas

(1) E rendelet eltérd rendelkezéseinek hianyaban, tovabba az 1049/2001/EK rendeletnek
és az (EU)2019/1937 eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvnek®®, valamint a
bizalmas kezelésre vonatkozé meglévé nemzeti rendelkezéseknek ¢és tagallami
gyakorlatoknak a sérelme nélkiil az e rendelet alkalmazésaban részt vevd valamennyi
fél tiszteletben tartja a feladatai végzése soran szerzett informaciok ¢és adatok
bizalmas jellegét annak érdekében, hogy védje a természetes vagy jogi személyek
bizalmas tizleti informacidit és iizleti titkait az (EU) 2016/943 eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvvel®! dsszhangban, beleértve a szellemitulajdon-jogokat is.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az e rendelet alkalmazéasaban részt vevo
valamennyi fél biztositja, hogy ne osszanak meg bizalmas iizleti informacidkat oly
moddon, amely lehetévé tenné a vallalkozasok szamara, hogy az EUMSZ 101. cikke
értelmében korlatozzak vagy torzitsak a versenyt.

3) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil a tagallamok illetékes hatosagai kozott,
valamint a tagallamok illetékes hatosigai és a Bizottsdg és az Ugyndkség kozott
bizalmi alapon megosztott informaciok nem szolgaltathatok ki azon hatdsag eldzetes
hozzajarulasa nélkiil, amelytdl az informacio szarmazik.

4) Az (1), (2) és(3) bekezdés nem érinti a Bizottsignak, az Ugynokségnek, a
tagallamoknak vagy az e rendeletben azonositott mas szereploknek az
informaciocserére ¢€s a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozod jogait ¢és
kotelezettségeit, €s nem érinti az érintett személyeknek a biintetdjog alapjan fennallo
informacioszolgéltatasi kotelezettségeit sem.

(5) A Bizottsag, az Ugyndkség és a tagillamok megoszthatnak bizalmas {izleti
informaciokat azon harmadik orszdgok szabalyozo hatosagaival, amelyekkel
bizalmas kezelésre vonatkozo kétoldalu vagy tobboldali megallapodasokat kotottek.

30 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1937 iranyelve (2019. oktdber 23.) az unids jog
megsértését bejelentd személyek védelmérdl (HL L 305., 2019.11.26., 17. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/943 iranyelve (2016. junius 8.) a nem nyilvanos know-
how ¢és iizleti informéciok (lizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével, hasznositasaval és felfedésével
szembeni védelemrdl (HL L 157.,2016.6.15., 1. 0.).
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©)
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169. cikk
A személyes adatok kezelése

Az Ugyndkség személyes adatokat, koztik személyes egészségiigyi adatokat
kezelhet a 135. cikkben emlitett feladatainak ellatasa céljabol, és kiilondsen abbol a
célbol, hogy a gyogyszer ¢értékelésével vagy felligyeletével 0Osszefliggésben
megalapozottabba tegye tudomanyos értékelését, vagy ellendrizze a kérelmezonek
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak allitasait.

Ezen talmenden az Ugyndkség ezeket az adatokat a (2) bekezdésben meghatarozott
szabalyozoi tudomanyos tevékenységek végzése céljabol kezelheti, feltéve, hogy e
személyes adatok kezelése:

a)  szigoruan sziikséges ¢és kellben indokolt az érintett projekttel vagy a kilatasok
feltérképezésével kapcsolatos célkitlizések eléréséhez;

b) aszemélyes adatok kiilonleges kategoriai tekintetében feltétleniil sziikséges, és
arra megfeleld biztositékok vonatkoznak, amelyek koz¢ tartozhat az alnevesités
is.

E cikk alkalmazasaban a ,szabalyozoi tudomanyos tevékenységek” olyan
tudomanyos projektek, amelyek célja a betegségekkel vagy a gyogyszerekkel
kapcsolatos horizontalis kérdésekkel kapcsolatban rendelkezésre allo tudomanyos
bizonyitékok kiegészitése, a bizonyitékok terén fenndlld, az Ugyndkség birtokaban
1év6 adatok révén nem orvosolhaté hianyossagok megsziintetése vagy a kilatasok
feltérképezésének tdmogatasa.

Az Ugynokség altal e cikkel Osszefiiggésben végzett személyesadat-kezelésre az
atlathatosadg, a megmagyarazhatdsag, a méltanyossag €és az elszamoltathatosag elve
az iranyado.

Az igazgatotandcs a Bizottsaggal és az eurdpai adatvédelmi biztossal konzultilva
megallapitja a szabalyozoi tudomanyos tevékenységek altalanos hatalyat.

Az Ugynokség a folyamat és az algoritmusok atlathatosdganak — tobbek kozott az e
cikkben eldirt biztositékoknak valdo megfelelésiik — biztositdsa €és az ilyen
algoritmusok haszndlatan alapulé eredmények pontossidga ellendrzésének lehetdveé
tétele érdekében részletes dokumentaciot vezet a folyamatrdl, valamint az ilyen
algoritmusok tanitdsat, tesztelését ¢s validalasat alatamaszté indokokrol. Az
Ugynokség az érdekelt felek — koztiik a tagallamok — kérésére rendelkezésre bocsatja
a vonatkoz6 dokumentéciot.

Ha a tudomanyos szabalyozasi tevékenységek céljabol feldolgozandd személyes
adatokat kozvetleniil valamely tagallam, unidés szerv, harmadik orszag vagy
nemzetkozi szervezet bocsatotta rendelkezésre, az Ugyndkség engedélyt kér az
érintett adatszolgaltatotol, kivéve, ha az adatszolgéltatd — akar altalanos, akar konkrét
feltételek mellett — eldzetesen engedélyezte az ilyen, szabalyozasi tudomanyos
tevékenységek céljabol torténd adatkezelést.

A személyes adatok e rendelet szerinti tovabbitasara az (EU) 2016/679, illetve az
(EU) 2018/1725 rendelet vonatkozik, az esetnek megfelelden.

170. cikk
Ertékelés
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(D

A Bizottsag legkésdbb |[Kiadohivatal: kerjiik, illesszék be az e rendelet
alkalmazasanak kezdonapjat ot évvel koveté datumot]-ig, majd azt kovetdéen 10
évente a célkitlizései, megbizatasa, feladatai, irdnyitasa és helyszine(i) tekintetében,
a Bizottsag irdnymutatasaival Osszhangban megbizast ad az Ugynokség
teljesitményének értékelésére.

Az értékelésben ki kell térni kiilondsen arra, hogy sziikség van-e az Ugynokség
megbizatasanak esetleges modositasara, ¢és arra, hogy az milyen pénziigyi
kovetkezményekkel jarna.

Minden masodik értékelés alkalmaval értékelni kell az Ugynokség altal elért
eredményeket a célkitlizései, megbizatasa iranyitasa ¢és feladatai tekintetében,
beleértve annak értékelését is, hogy e célkitlizések, megbizatas, irdnyitas és feladatok
fényében tovabbra is indokolt-e az Ugynokség tevékenységének folytatasa. Az
értékelésnek — a tagallamoktol és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 37. cikkében
emlitett koordinacios csoporttol kapott informacidk alapjan — ki kell terjednie az ¢
rendeletben és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] III. fejezetének 4. és 5.
szakaszaban meghatarozott eljarasok miikodése soran szerzett tapasztalatokra is.

A Bizottsag az értékelés megallapitasairél jelentést nyajt be az Europai
Parlamentnek, a Tanacsnak és az igazgatotanacsnak. Az értékelés megallapitasait
kozz¢ kell tenni.

Az e rendelet alkalmazisanak megkezdését kovetd 10 éven belill a Bizottsag
megvizsgalja a rendelet alkalmazésat, és értékelési jelentést készit az e rendelet
célkitlizéseinek elérése tekintetében elért eredményekrél, beleértve a végrehajtasahoz
szlikséges erdforrasok értékelését is.

XII. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

171. cikk
Nemzeti szintu szankciok

A tagdllamok megallapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazando
szankcidkra vonatkozd szabdlyokat, €s meghoznak minden sziikséges intézkedést
ezek végrehajtdsdra. Az el6irt szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak és
visszatarto erejlieknek kell lenniiik. A tagallamok e szabalyokrol és intézkedésekrol
haladéktalanul tajékoztatjdk a Bizottsagot, és haladéktalanul tajékoztatjdk a
Bizottsagot az e szabalyokat és intézkedéseket érintd minden késdbbi modositasrol.

A tagéallamoknak haladéktalanul tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot az e rendelet
megsértése miatt inditott barmely peres eljarasrol.

172. cikk
Unios szankciok

A Bizottsadg pénzbirsag és kényszeritd birsag formdjaban pénzbiintetést szabhat ki az
e rendelet alapjan kiéllitott forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira, ha azok
nem tartjak be a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban a II. mellékletben
megallapitott valamely kotelezettséget.
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A Bizottsag, amennyiben err6l a (10) bekezdés b) pontjdban emlitett,
felhatalmazason alapuld jogi aktus kifejezetten rendelkezik, az (1) bekezdésben
emlitett pénzbiintetést a forgalombahozatali engedély jogosultjatol eltéré jogalanyra
vagy jogalanyokra is kiszabhatja, feltéve, hogy az ilyen jogalanyok ugyanazon
gazdasagi szereplo részét képezik, mint a forgalombahozatali engedély jogosultja, és
hogy az ilyen, a jogosulttol eltérd jogalanyok:

a)  meghataroz6 modon befolyasoltdk a forgalombahozatali engedély jogosultjat;
vagy

b) a kotelezettségnek a forgalombahozatali engedély jogosultja altali
megsértésében részt vettek, vagy azt megakadalyozhattak volna.

Ha az Ugynokség vagy valamely tagallam illetékes hatosaga gy véli, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett
barmely kotelezettséget, kérheti a Bizottsagot, hogy az vizsgalja meg pénzblintetés
kiszabasanak lehet6ségét az emlitett bekezdés alapjan.

A pénzbiintetés kiszabasarol sz6lo dontés és a pénzbiintetés megfeleld Osszegének
megallapitasa soran a Bizottsag az eredményesség, az ardnyossag €s a visszatarto erd
elvét tartja szem eldtt, és adott esetben figyelembe veszi a kotelezettségeknek vald
meg nem felelés stilyossagat és hatésait.

Az (1) bekezdés alkalmazédséban a Bizottsag figyelembe veszi a kovetkezdket:

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

b)  az ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjara ugyanazon jogi alapon

¢s ugyanazon tények miatt korabban kiszabott szankciok, beleértve a
blintetéseket is.

Ha a Bizottsag ugy taldlja, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
szandékosan vagy gondatlansagb6l nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett
kotelezettségeit, hatarozatot hozhat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
hatarozat évét megeldz6 iizleti évi unids arbevételének 5 %-at meg nem haladd
0sszegll pénzbirsag kiszabasarol.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja tovabbra sem tesz eleget az (1)
bekezdésben emlitett kitelezettségeinek, a Bizottsag hatarozatot hozhat kényszeritd
birsag kiszabasarol, amelynek napi Osszege nem haladja meg a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak a hatdrozat évét megel6zd el6zd {lizleti évi Unidon beliili
atlagos napi arbevételének 2,5 %-at.

Kényszeritd birsdgot az adott bizottsdgi hatdrozatrdl szolo értesités i1dOpontjatol
kezdédbéen addig az id6pontig lehet kiszabni, amig a forgalombahozatali engedély
jogosultjara haruld, az (1) bekezdés szerinti kotelezettségének valdo meg nem felelés
fennall.

Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeknek valo meg nem feleléssel kapcsolatos
vizsgalat sordan a Bizottsag egyiittmiikddhet a tagallami illetékes hatosagokkal, és
tamaszkodhat az Ugynokség altal rendelkezésre bocsatott eréforrasokra.

Ha a Bizottsdg pénzbiintetést megallapitdé hatdrozatot fogad el, kdzzéteszi az eset
rovid Osszefoglalojat, beleértve az érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak
nevét, valamint a kivetett pénzbiintetések Osszegét és indokait, egyuttal tiszteletben
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tartva a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak {izleti titkaik védelméhez
fliz6d0 jogos érdekeit.

Az Europai Uni6 Birésaga korlatlan jogkorrel rendelkezik a Bizottsag pénzbiintetést
kiszabd hatarozatainak feliilvizsgélatdra. Az Europai Uni6 Birosaga a Bizottsag altal
kiszabott pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot tordlheti, csokkentheti vagy
novelheti.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése érdekében felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a
celbodl, hogy meghatarozza a kdvetkezoket:

a)  a pénzbirsdgok és a kényszeritd birsdgok kiszabasara vonatkozd, a Bizottsag
altal alkalmazand6 eljarasok, ideértve az eljaras inditasat, a vizsgalati
intézkedéseket, a védelemhez valo6 jogot, az informacidkhoz vald hozzaférést, a
jogi képviseletet ¢és a titoktartast is;

b)  tovabbi részletes szabalyok a Bizottsag altal a forgalombahozatali engedély
jogosultjatol eltérd jogalanyokra kiszabhato pénzbiintetésekrol;

c) azeljaras idGtartamara és az eléviilési idére vonatkozé szabalyok;

d) a pénzbirsagok ¢és kényszeritd birsdgok Osszegének megallapitdsakor ¢és
kiszabasukkor a Bizottsag altal figyelembe veendd tényezdk, valamint a
beszedés feltételei és modja.

XIII. FEJEZET

FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUSOK ES

VEGREHAJTASI JOGI AKTUSOK

173. cikk

Az Emberi Felhaszndlasra Szant Gyogyszerek Allandé Bizottsaga és vizsgalati eljdrdas

(D)

2)

€)

4

A Bizottsag munkajat a [felilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 214. cikke altal
létrehozott, Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Alland6 Bizottsaga segiti. Ez
a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténO hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

Ha a bizottsdgnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, és erre a
bekezdésre torténik hivatkozas, az ilyen eljarast eredmény nélkiil lezarjdk,
amennyiben a véleménynyilvanitasra megallapitott hataridén beliil az elndk ugy
hatéroz.

Az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Allando Bizottsdga gondoskodik arrol,
hogy eljarasi szabdlyzatat hozzaigazitsa ahhoz a kovetelményhez, hogy a
gyogyszereknek rovid idon beliil a betegek rendelkezésére kell allniuk.

174. cikk

Az engedélyezéssel és a farmakovigilanciai tevékenységekkel kapcsolatos végrehajtasi

intézkedések
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(D)
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Az e rendeletben eldirt elektronikus tovabbitasok harmonizalasa érdekében a
Bizottsag végrehajtasi intézkedéseket fogadhat el a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai altali elektronikus tovabbitas formatumara ¢€s tartalmara vonatkozoan.

Az emlitett intézkedések figyelembe veszik az e teriilet nemzetkdzi harmonizacidja
terén végzett munkat, és azokat a tudomanyos és miiszaki fejlodés figyelembevétele
érdekében sziikség szerint feliil kell vizsgalni. Az emlitett intézkedések elfogadasa a
173. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban torténik.

Az e rendeletben eldirt farmakovigilanciai tevékenységek teljesitésének
harmonizaldsa érdekében a Bizottsag a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 214.
cikkében eldirtak szerint végrehajtasi intézkedéseket fogad el az alabbiak
vonatkozasaban:

a)  a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentaciojanak tartalma és naprakészen
tartasa a forgalombahozatali engedély jogosultja altal;

b)  minimumkdvetelmények az Ugyndkség farmakovigilancia-tevékenységét
szabalyoz6 mindségi rendszer tekintetében;

c) nemzetkozileg elfogadott terminoldgia, formatumok ¢és szabvanyok
alkalmazasa a farmakovigilanciai tevékenységek teljesitése soran;

d) az Eudravigilance adatbazisban az azon adatok monitorozasara alkalmazott
minimumkovetelmények, amelyekkel megallapitjak, hogy fennéllnak-e uj vagy
megvaltozott kockazatok;

e) a feltételezett mellékhatasok tagallamok ¢és forgalombahozataliengedély-
jogosultak altali elektronikus tovabbitasanak formatuma és tartalma;

f)  az elektronikus formaban benyujtott idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések
és kockazatkezelési tervek formatuma és tartalma;

g) az engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsagi vizsgalatokhoz alkalmazott
vizsgalati tervek, kivonatok és végleges jelentések formatuma.

Az emlitett intézkedések figyelembe veszik a farmakovigilancia nemzetkdzi
harmonizacioja terén végzett munkat, és azokat a tudomanyos és miiszaki fejlodés
figyelembevétele érdekében sziikség szerint feliil kell vizsgdlni. Az emlitett
intézkedések elfogadasa a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban
torténik.

175. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazéason alapuld jogi aktusok elfogadasdra vonatkozdéan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit e cikk hatarozza meg.

A Bizottsagnak a 3. cikk (5) bekezdésében, a 19. cikk (8) bekezdésében, a 21.
cikkben, a 47. cikk (4) bekezdésében, a 49. cikk (2) bekezdésében, a 63. cikk (2)
bekezdésében, a 67. cikk (4) bekezdésében, a 75. cikk (3) bekezdésében, a 81. cikk
(4) bekezdésében és a 172. cikk (10) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld
jogi aktusok elfogadasdra vonatkozo felhatalmazasa oOtéves iddtartamra szol [a
hatalybalépés iddpontja]-tol/-t6l kezd6dd hatallyal. A Bizottsag legkésébb kilenc
honappal az oOtéves idotartam letelte eldtt jelentést készit a felhatalmazasrol. A
felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezd
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€)

“4)

©)

(6)

id6tartamra, amennyiben az Eurdopai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden egyes iddtartam letelte eldtt.

Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 3. cikk (5)
bekezdésében, a 19. cikk (8) bekezdésében, a 21. cikkben, a 47. cikk (4)
bekezdésében, a 49. cikk (2) bekezdésében, a 63. cikk (2) bekezdésében, a 67. cikk
(4) bekezdésében, a 75. cikk (3) bekezdésében, a 81. cikk (4) bekezdésében és a 172.
cikk (10) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz6ld hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késobbi
idopontban 1ép hatdlyba. A hatarozat nem ¢érinti a mar hatdlyban 1évd,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadédsa elétt a Bizottsdg a jogalkotas
mindségének javitasarol szold, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban
megallapitott elveknek megfelelden konzultdl az egyes tagallamok altal kijeldlt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

A 21. cikk, a 19. cikk (8) bekezdése, a 47. cikk (4) bekezdése, a 49. cikk (2)
bekezdése és a 175. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus
csak akkor 1ép hatalyba, ha az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrél
valo értesitését kdvetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs
nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam lejartat megel6z6en mind
az Europai Parlament, mind a Tandcs arrol tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Europai Parlament vagy a Tanéacs kezdeményezésére ez az
id6tartam harom honappal meghosszabbodik.

XIV. FEJEZET
MAS JOGI AKTUSOK MODOSITASA

176. cikk
Az 1394/2007/EK rendelet modositasai

Az 1394/2007/EK rendelet a kdvetkezdképpen modosul:

1.
2.

A 8., 17. és 20-23. cikket el kell hagyni;
A 9. cikk (3) bekezdése negyedik albekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,Ha a kérelem nem tartalmazza az értékelés eredményét, az Ugyndkség a
kérelmezdvel egyiitt kivalasztott kijeldlt 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 felhasznéldsra szant gyogyszerek
bizottsaga az orvostechnikai eszk6zok szakértdinek tandcsara tigy hataroz, hogy a
kijelolt szervezet bevonasa nem sziikséges.

*Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkozokrdl, 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. 0.).”

164

HU



HU

177. cikk
Az 536/2014/EU rendelet modositasai

Az 536/2014/EU rendelet a kovetkezoképpen modosul:

1.

A rendelet szovege a kdvetkezd Sa. cikkel egésziil ki:

,LJa. cikk

Géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo, emberi
alkalmazasra szant vizsgalati gyogyszerek kérnyezeti kockazatértékelése

(1

2

3)

(4)

©)

(6)

(7

Amennyiben az e rendelet 5. cikke szerinti kérelem a 2001/18/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv* 2. cikke értelmében vett, géntechnologiaval
modositott szervezeteket (GMO-kat) tartalmazd vagy azokbol allo, emberi
alkalmazasra szant vizsgalati gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatokra
vonatkozik, a megbizonak kornyezeti kockéazatértékelést kell benyujtania az
EU-s portalon (CTIS).

Az (1) bekezdésben emlitett kornyezeti kockazatértékelést a 2001/18/EK
iranyelv II. mellékletében meghatarozott elvekkel, valamint az Ugynokség altal
a tagallamok illetékes hatdsagaival egyiittmikodésben kidolgozott, a
2001/18/EK irdnyelvnek ¢és a (8) bekezdésben emlitett, felhatalmazason
alapuld jogi aktusnak megfeleléen létrehozott tudomanyos iranymutatasokkal
Osszhangban kell végezni.

A 2001/18/EK iranyelv 6-11. cikke nem alkalmazand6 a géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbol all6 emberi alkalmazasra
szant vizsgalati gydgyszerekre.

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga tudomanyos
szakvélemény formdajaban értékeli az (1) bekezdésben emlitett kornyezeti
kockazatértékelést. Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga az
5. cikk (3) bekezdésében emlitett validalas idopontjatdl szamitott 45 napon
beliil benytjtja véleményét a jelentéstevd tagallam illetékes hatosaganak. A
vélemény adott esetben kockazatcsokkentd intézkedésekre is kiterjed. A
megbizonak bizonyitékot kell szolgaltatnia a jelentéstevd tagallam és az
érintett tagallamok szamara arrdl, hogy ezeket az intézkedéseket végre fogjak
hajtani.

Az emberi felhaszndladsra szant gyogyszerek bizottsiga az EU-s portalon
(CTIS) keresztiil indokolt esetben tovabbi informacidkat kérhet a megbizotol
az (1) bekezdésben emlitett értékeléssel kapcsolatban, amelyet csak az (5)
bekezdésben emlitett hataridon beliil lehet benyujtani.

A (6) bekezdésben emlitett kiegészit informacid beszerzése €s feliilvizsgalata
érdekében az Ugynokség legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja az (5)
bekezdésben emlitett idSszakot. A megbizonak az Ugyndkség 4ltal
meghatarozott hataridén beliil be kell nygjtania a kért kiegészitdé informaciot.
Amennyiben a megbiz6 az Ugyndkség altal meghatarozott hataridén beliil nem
nytjt be kiegészitd informaciot, az (1) bekezdésben emlitett kérelmet
valamennyi €rintett tagallamban lejartnak kell tekinteni.

Origindlis gyodgyszerek esetében, vagy ha uj kérdés meriil fel a benyujtott
kornyezeti kockazatértékelés értékelése sordn az (1) bekezdésben emlitettek
szerint, az Ugyndkség konzultal a tagallamok 4ltal a 2001/18/EK irdnyelvnek
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vagy a 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek** megfeleléen
létrehozott szervekkel. Amennyiben konzultaciora van sziikség, a 2001/18/EK
iranyelv III. mellékletében meghatarozott informacidkat tartalmazo6 technikai
dokumentéciot adott esetben csatolni kell a kornyezeti kockazatértékelés
alatdmasztasara.

(8) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 89. cikknek megfelel6en
felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el e rendelet mellékleteinek
modositasa céljabol annak érdekében, hogy megéllapitsa a GMO-kat
tartalmazo vagy azokbdl allé vizsgalati gydgyszerek (1)—(8) bekezdés szerinti
kornyezeti kockazatértékelésének benyljtasara €s harmonizalt értékelésére
vonatkoz6 eljarast.

Az els6 albekezdésben emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktusnak ki kell
mondania, hogy a kornyezeti kockazatértékelés a kérelem fiiggetlen része.

Az elsé albekezdésben emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktusban meg kell
hatérozni a kornyezeti kockazatértékelés tartalmat, figyelembe véve az Ugynokség
altal kozzétett, a géntechnologidval moddositott emberi sejtekkel és az adeno-
asszocialt virusvektorokkal kapcsolatos k6zos kérelmezési formanyomtatvanyokat és
bevalt gyakorlatokat tartalmazé dokumentumokat.

Az elsO albekezdésben emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusnak rendelkeznie
kell a GMO-kat tartalmaz6 vagy azokbol allo vizsgalati gyogyszerekre vonatkozo
kornyezeti kockézatértékelés kovetelményeinek a tudomanyos fejlddést és a
(2001/18/EK iranyelv) modositasait kovetd naprakésszé tételérdl.”;

* Az Europai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasarol és a 90/220/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl —
A Bizottsag nyilatkozata (HL L 106., 2001.4.17., 1. 0.).

** Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2009/41/EK iranyelve (2009. majus 6.) a
géntechnologiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben torténd
felhasznalasardl (atdolgozas) (HL L 125.,2009.5.21., 75. 0.);

A 25. cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»d) a vizsgalati alanyok, a harmadik személyek és a kornyezet védelmét szolgalo
intézkedések;”;

A 26. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»20. cikk
Nyelvi kovetelmények

Az ¢érintett tagdllam hatarozza meg, hogy az engedélyezéshez sziikséges
dokumentéciot teljes egészében vagy részben mely nyelven kell benyujtani.

A kornyezeti kockazatértékelés nyelve lehetdleg az angol.

A tagallamok az elsd albekezdést alkalmazva — a nem a vizsgalati alanynak szant
dokumentumok esetében — elfogadhatjdk, ha a dokumentacié az orvosi teriileten
széles korben ismert nyelven késziil.”

A 37. cikk (4) bekezdése az elsé albekezdést kovetden a kovetkezd albekezdéssel
egésziil ki:
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»Olyan klinikai vizsgalat esetében, amelynek soran egy gyogyszert a
gyermekpopulacié korében alkalmaznak, az elsé albekezdésben emlitett — a klinikai
vizsgalat eredményei Osszefoglalojanak az EU-s adatbazisba torténd benyujtasara
vonatkoz6 — hatdrid6é 6 honap.”;

A6l.

»a)

cikk (2) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

rendelkezik a gyartdshoz vagy behozatalhoz sziikséges olyan megfeleld és
elegendo helyiségekkel, miiszaki felszereltséggel és ellendrzési lehetdségekkel,
amelyek megfelelnek az e rendeletben, illetve a GMO-kat tartalmaz6 vagy
azokbol allo vizsgalati gyogyszerek esetében a 2009/41/EK irédnyelvben
meghatarozott kdvetelményeknek;”;

a 66. cikk (1) bekezdésének c) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»»C)

A 76.
(1)

A 89.

(1)

2)

€)

4

a gyogyszer beazonositdsara alkalmas informaciok, beleértve adott esetben a
kovetkez0 tajékoztatast: »Ez a vizsgélati gyogyszer géntechnoldgiaval
modositott szervezeteket tartalmaz«;”;

cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

A tagallamok a vizsgalati alanyok 4altal a terliletiikon elvégzett klinikai
vizsgalatokban valo részvétel kovetkeztében elszenvedett, illetve az ilyen
vizsgalat soran harmadik személyekben vagy a kornyezetben okozott
barmilyen ké&r vonatkozdsdban gondoskodnak kartalanitdsi rendszerek
kialakitasarol biztositds, garancia vagy céljat tekintve ezekkel egyenértéki, a
kockazat jellegének ¢és mértékének megfeleld hasonld intézkedések
formajaban.”;
cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»89. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit e cikk hatdrozza meg.

A Bizottsag az 5a., a 27., a 39., a 45. cikkben, a 63. cikk (1) bekezdésében ¢s a
70. cikkben emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara
vonatkozé felhatalmazasa 6téves idOtartamra szol a 99. cikk (2) bekezdésében
emlitett id6ponttdl kezddédo hatéllyal. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal
az Gtéves idotartam vége elott jelentést készit a felhatalmazasrol. Amennyiben
az Europai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitést legkésobb
harom honappal az egyes idOtartamok vége eldtt, akkor a felhatalmazas
hallgatolagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezd id6tartamra.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja az Sa., a 27., a
39., a 45. cikkben, a 63. cikk (1) bekezdésében és a 70. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrdl sz6lo hatarozat megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapjaban
valo kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késdbbi idopontban 1ép
hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évd, felhatalmazason alapulo
jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadésa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének  javitdsarol  szo6lo, 2016.  aprilis 13-1  intézménykozi
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megallapodasban megallapitott elveknek megfeleléen konzultdl az egyes
tagallamok altal kijelolt szakértdkkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kdovetden
haladéktalanul ¢és egyidejlileg értesiti arrél az Eurdpai Parlamentet és a
Tanécsot.

(6) Az 5a., a 27., a 39., a 45. cikk, a 63. cikk (1) bekezdése és a 70. cikk
értelmében elfogadott felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor Iép
hatdlyba, ha Europai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrdl vald
értesitését kovetd két honapon beliil sem az Europai Parlament, sem a Tanécs
nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6zden
mind az Eurépai Parlament, mind a Tanacs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot,
hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
kezdeményezésére ez az idtartam két honappal meghosszabbodik.”;

A 91. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,91. cikk
Kapcsolat mas unios jogi aktusokkal

,,Bz a rendelet nem érinti a 97/43/Euratom tanacsi irényelvetsz, a 96/29/Euratom
tandcsi iranyelvet™, a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvet®*, a
2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet® és a 2010/53/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi irnyelvet .

A [feliilvizsgalt 726/2004 rendelet] 52. cikkének (5) bekezdésében és e rendelet 78.
cikkében emlitett ellendrzések Osszefiiggésében a [feliilvizsgalt 726/2004 rendelet]
III. mellékletében meghatarozott kritériumok értelemszertien alkalmazandok.”

178. cikk
Az (EU) 2022/123 rendelet modositasa

Az (EU) 2022/123 rendelet a kovetkezoképpen modosul:

1.

A 18. cikk a kovetkezd (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Amennyiben az érintett gyogyszer tekintetében az (EU) 2022/123 rendelet 18.
cikkének (3) szerinti kérésre és a(z) [Megjegyzés a Kiadohivatalnak: Kérjiik,
illesszék be e rendelet szamat]* rendelet 30. cikke szerinti ideiglenes

52
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54

55

56

A Tanacs 97/43/Euratom iranyelve (1997. junius 30.) a személyeknek az orvosi céli sugarterheléssel
kapcsolatos ionizald sugarzas veszélyeivel szembeni egészségvédelmérdl, valamint a 84/466/Euratom
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdél (HL L 180., 1997.7.9., 22. 0.).

A Tanacs 96/29/Euratom iranyelve (1996. majus 13.) a munkavallalok és a lakossag egészségének az
ionizalo sugarzasbol szarmazé veszélyekkel szembeni védelmét szolgald alapvetd biztonsagi eldirdsok
megallapitasarol (HL L 159., 1996.6.29., 1. o.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szovetek és
sejtek adomanyozasara, gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megdrzésére, tarolasara €és elosztasara
vonatkozo mindségi és biztonsagi eldirasok megallapitasarol (HL L 102.,2004.4.7., 48. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az emberi vér és
vérkomponensek gyiijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozo mindéségi
¢és biztonsagi eléirdsok megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv modositasarol (HL L 33.,
2003.2.8., 30. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/53/EU iranyelve (2010. julius 7.) az atiiltetésre szant emberi
szervekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasokrél (HL L 207., 2010.8.6., 14. 0.).
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(1)

2)

(1)

2)

€)

4

sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasara
kertilt sor, az emlitett rendelet alapjan kezdeményezett eljaras az iranyado.”

* [Kiadohivatal: Kérjiik, illesszék be az emlitett rendelet teljes cimét és HL-
hivatkozasat. ]

A 33. és a 34. cikket el kell hagyni.

XV.FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

179. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés
A 141/2000/EK, a 726/2004/EK és az 1901/2006/EK rendelet hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett rendeletekre vald hivatkozasokat erre a rendeletre vald
hivatkozéasnak kell tekinteni és az V. mellékletben szerepld megfelelési tdblazattal
Osszhangban kell értelmezni.

A 198/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet’’ hatalyét veszti.

180. cikk
Atmeneti rendelkezések

E rendelet 117. cikkének rendelkezései az emberi alkalmazésra szant gyogyszerekre
a 726/2004/EK rendelettel és a 2001/83/EK iranyelvvel dsszhangban [Kiadohivatal:
kerjiik, illesszék be e rendelet alkalmazdsanak kezdonapjat] elétt megadott
forgalombahozatali engedélyekre is alkalmazandok.

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélye iranti
kérelmekre vonatkoz6 azon eljarasokat, amelyeket a 726/2004/EK rendelet 5.

cikkével 6sszhangban [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak

kezdénapjat] el6tt validaltak, és amelyek [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e
rendelet alkalmazdasanak kezdonapjat egy nappal megeléz6 datumot]-an/-én
folyamatban voltak, a 726/2004/EK rendelet 10. cikkével Osszhangban kell
lefolytatni.

A 726/2004/EK rendelet 10a. cikkében eldirt, engedélyezés utdni vizsgalatokra
iranyul6 azon eljarasokat, amelyeket [ Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot: e
rendelet alkalmazasanak kezdonapja] el6tt inditottak, és amelyek [Kiadohivatal:
kerjiik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat egy nappal megelozo
datumot]-an/-én folyamatban voltak, e rendelet 20. cikkével Osszhangban kell
lefolytatni.

Ett6] eltérve, a 29. cikkben emlitett szabdlyozasi védelmi iddszakok nem
alkalmazandok azokra a referencia-gyogyszerekre, amelyekre a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a datumot: e rendelet
alkalmazasanak kezdonapja] elott nyujtottdk be. A 726/2004/EK  rendelet 14.
cikkének (11) bekezdése tovabbra is alkalmazando rajuk.

57

A Bizottsdg 198/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. marcius 7.) a kiegészitd ellendrzést igényld,
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek azonositasara hasznalandé jelolés kivalasztasarol (HL L 65.,
2013.3.8., 17. 0.).
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©)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

Azokat a [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat|
elott megadott, ritka betegség gyogyszereként valé mindsitéseket, amelyeket a
141/2000/EK rendelet 5. cikke (8), illetve (12) bekezdésének megfelelden felvettek a
ritka betegségek gyodgyszereinek kdzosségi nyilvantartdsdba €s onnan nem toroltek,
¢s amelyekre nem adtdk meg a 141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban a ritka betegség gydgyszerének vald mindsitésre vonatkozé
forgalombahozatali engedélyt, tigy kell tekinteni, hogy megfelelnek e rendeletnek, és
be kell jegyezni a ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmények
nyilvantartasaba.

Azokat a [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat]
elott megadott, ritka betegség gyogyszereként valé mindsitéseket, amelyeket a
141/2000/EK rendelet 5. cikke (12) bekezdésének megfeleléen tordltek a ritka
betegségek gyogyszereinek kozosségi nyilvantartasabol, vagy amelyekre a
141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban megadtdk a
forgalombahozatali engedélyt, nem tekintenddk ritka betegségek gyogyszereként
valé mindsitésnek, és nem jegyezhetok be a ritka betegség gyogyszerének mindsitett
készitmények nyilvantartasaba.

Az e rendelet 66. cikkében emlitett, ritka betegségek gyogyszereként valé mindsités
7 éves érvényessége azon [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet
alkalmazasanak kezdonapjat] elott megadott, ritka betegség gyogyszereként valo
mindsitések esetében, amelyeket a 141/2000/EK rendelet 5. cikke (8), illetve (12)
bekezdésének megfelelden felvettek a ritka betegségek gyogyszereinek kozosségi
nyilvantartdsaba és onnan nem tordltek, és amelyek nem kaptak a 141/2000/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban ritka betegség gyogyszerének
valé mindsités szerinti forgalombahozatali engedélyt, [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék
be e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat]-tol/-t6l kezdoédik.

Azokat a [Kiadohivatal: kérjiik, illessz€k be e rendelet alkalmazasanak kezdOnapjat]
elott al41/2000/EK rendelet 5. cikkének (1), (11) vagy (12) bekezdésével
Osszhangban inditott, ritka betegség gyogyszereinek mindsitéseivel kapcsolatos
eljarasokat, amelyek [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak
kezdénapjat egy nappal megelézo datumot]-dn/-én folyamatban voltak, a
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak kezdonapjat egy
nappal megel6zo datumot]-an/-én alkalmazando 141/2000/EK rendelet 5. cikke (1),
(11) vagy (12) bekezdésének megfelelden kell lefolytatni.

Ha egy gyermekgyogyaszati vizsgéalati tervet, mentesitést vagy halasztast az
1901/2006/EK rendeletnek megfelelden [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet
alkalmazasanak kezdonapjat] eldtt engedélyeztek, gy kell tekinteni, hogy az
megfelel ennek a rendeletnek.

A [kérelem hatdlybalépésének iddpontja] elétt benyujtott, gyermekgydgyaszati
vizsgalati terv, mentesités vagy halasztas iranti kérelemre vonatkozo 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
hatadlyban marad, és tovabbra is alkalmazando, kivéve ha és ameddig hatalyon kiviil
nem helyezik.

Az 1234/2008/EK rendelet tovabbra is alkalmazandé — kivéve ha és ameddig
hatalyon kiviil nem helyezik — a 726/2004/EK rendelet és a 2001/83/EK iranyelv
hatdlya ald tartoz6 azon emberi alkalmazidsra szant gyogyszerek tekintetében,
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amelyek nem tartoznak az 1234/2008/EK bizottsdgi rendelet hatalya ala a
2001/83/EK iranyelv 23b. cikkének (4) és (5) bekezdésének megfelelden.

(12) A 847/2000/EK bizottsagi rendelet®® tovabbra is alkalmazandé — kivéve ha és
ameddig hatalyon kiviil nem helyezik — az e rendelet hatdlya ald tartozd ritka
betegségek gyodgyszerei tekintetében.

(13) A [III. fejezet alkalmazasanak idotartama) cikktdl eltérve a [Kiadohivatal: keryjiik,
illesszék be az e rendelet hatalybalépését 15 évvel koveto datumot]-ig vagy addig az
iddpontig kiadott utalvanyok, amikor a Bizottsag a III. fejezettel Osszhangban
Osszesen 10 utalvanyt kiadott — attol fiiggden, hogy a kettd koziil melyik a kordbbi
idépont —, a III. fejezetben meghatarozott feltételek szerint tovabbra is érvényben
maradnak.

181. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatalybalépését 18 honappal
koveté ddatumot]-t0l/-t6] kell alkalmazni. [Az idopontnak meg kell egyeznie az irdanyelv
alkalmazadsanak kezdonapjaval).

A 67. cikket azonban [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet
elfogadasat/hatalybalépését/alkalmazasat 2 évvel koveto datumot]-tol/-tol kell alkalmazni.

Ez a rendelet a Szerzddéseknek megfelelden teljes egészében kotelezd ¢és kozvetleniil
alkalmazand6 a tagallamokban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl
az elnék az elndk

8 A Bizottsag 847/2000/EK rendelete (2000. aprilis 27.) a gyogyszerek ritka betegségek gyogyszereivé

valé mindsitésére vonatkozo kritériumok alkalmazasaval kapcsolatos rendelkezések megallapitdsarol,
valamint a ,,hasonld gyogyszer” €s a ,klinikailag nagyobb hatdsossag” fogalmanak meghatarozasarol
(HL L 103.,2000.4.28., 5. 0.).
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

1.2. Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:
1.4. Célkitiizés(ek)

1.4.1. Altalanos célkitiizés(ek)

1.4.2. Konkreét célkitiizés (ek)

1.4.3. Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

1.4.4. Teljesitménymutatok

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.5.1. Rovid vagy hosszu tdavon kielégitendo sziikséglet(ek) a kezdeményezés
végrehajtasanak részletes titemtervével

1.5.2. Az Unio részvételébol szarmazo hozzdadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobdl eredo elonyokbdl, a jogbiztonsagbdl, a fokozott hatékonysdaghol vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvételbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna létre.

1.5.3. Hasonlo koradbbi tapasztalatok tanulsdaga

1.5.4. A tobbéves pénziigyi kerettel valo oOsszeegyeztethetoség és egyéb megfelelo
eszkozokkel valo lehetséges szinergidk

1.5.5. A rendelkezésre dllo kiilonbozo finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve
az atcsoportositasi lehetoségeket is

1.6. A javaslat/kezdeményezés idotartama és pénziigyi hatasa

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

2.  IRANYITASIINTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

2.2.1. Az iranyitdasi modszer(ek), a finanszirozdas vegrehajtasi mechanizmusai, a
kifizetési modok és a javasolt kontrollstratégia indokoldsa

2.2.2.A felismert kockdzatokkal és a csokkentésiikre létrehozott  belsé
kontrollrendszerekkel kapcsolatos informaciok

2.2.3. A kontroll koltséghatékonysaganak becslése és indokolasa (a , kontroll
koltségei ~ a kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockazat
varhato szintjeinek értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
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3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés
érintett kiadasi sora/sorai

3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds osszefoglaldsa
3.2.2. Operativ eldiranyzatokbdl finanszirozott becsiilt kimenet

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglalasa
3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
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1.2.

1.3.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat a kovetkezok feliilvizsgélatara:

Az Euroépai Parlament és a Tanéacs 726/2004/EK rendelete az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 unios eljarasok meghatarozasarol €s az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol és

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl és

Az Europai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete a ritka betegségek gydgyszereirdl és

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete a gyermekgyogyaszati felhasznélasra szant gyogyszerkészitményekrol'.

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

2. fejezet: Kohézio, reziliencia és értékek

Tevékenység: Egészségiigy

A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:

O 4j intézkedés

O Kisérleti projektet/el6készitd intézkedést koveté uj intézkedés?
X jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

X egy vagy tobb intézkedés dsszevonasa vagy atalakitasa egy masik/uj intézkedéssé

1

2

HU

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol (HL L 378.,2006.12.27., 1. o0.).
A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

HU

Célkitiizés(ek)
Altalanos célkitiizés(ek)

A feliilvizsgalat altalanos célja a népegészség magas szintjének garantdldsa az unids betegek szamara a gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak €s hatasossaganak biztositdsa, valamint a belsé piac harmonizacioja altal.

Konkreét célkitiizés (ek)

Konkrét célkitizések

(1) Az innovéacid eldmozditasa, kiilondsen a kielégitetlen egészségiigyi szlikségletek tekintetében, tobbek kozott a ritka betegségekben
szenvedo betegek és a gyermekek esetében.

(2) A gyogyszerekre vonatkozo olyan rendszer létrehozédsa az EU-ban, amely eldmozditja az egészségiligyl rendszerek
megfizethetdségét, ugyanakkor jutalmazza az innovaciot.

(3) Az innovativ és a bevalt gyogyszerekhez vald hozzaférés biztositasa a betegek szdmara, kiilonds figyelmet forditva az ellatés
biztonsaganak novelésére szerte az EU-ban.

(4) A gyogyszeripari termékek életciklusa kornyezeti hatdsdnak csdkkentése.

(5) A szabalyozasi terhek csokkentése és rugalmas szabalyozasi keret biztositsa.

Varhato eredmény(ek) és hatds(ok)

Tiintesse fel, milyen hatdsokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A kezdeményezés a népegészség magas szintll védelmére és a gyogyszerek engedélyezése terén elért harmonizacidra épiil annak
érdekében, hogy a betegek Unid-szerte iddben, méltanyosan és kiszamithaté médon hozzaférjenek a sziikséges gyodgyszerekhez.
Tovabbi kotelezettségeknek és 0sztonzoknek kell biztositaniuk, hogy a ritka betegségekben szenvedd betegek és a gyermekek kivalo
mindségli gyogyszerekhez, valamint a biztonsagos ¢€s hatékony terdpidkhoz férjenek hozza sajatos egészségligyi sziikségleteik
kielégitése érdekében.

Az agazat globalis versenyképességét €s innovacids erejét az innovacido — tobbek kozott a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek
kezelése terén torténd — Osztonzése és a hozzaférésre és a megfizethetdségre vonatkoz6 intézkedések kozotti egyensuly megteremtése,
valamint a tudoméanyos és technoldgiai véltozasokhoz alkalmazkod6 és kornyezeti szempontbol fenntarthatdo keret révén torténd

egyszerusités és idotallova tétel utjan kell tdmogatni.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

HU

Teljesitménymutatok

Hatarozza meg az elorehaladas és az eredmények nyomon kovetésére szolgalo mutatokat.

A kovetkezo alapmutatok folyamatos és szisztematikus informaciot szolgaltatnak a végrehajtasrol és a teljesitményrol.
A kielégitetlen egészségligyi szlikségletek kezelését célzd innovacio eldmozditasa érdekében:

— A kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek vagy jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére szolgald engedélyezett
gyogyszerek szdma

— Engedélyezett 0 antibiotikumok szdma

A betegek hozzaférésének javitasa érdekében:

— Az jonnan engedélyezett gyogyszerek engedélyezésétdl a forgalomba hozatalaig eltelt atlagos 1d6

— Azon tagallamok szdma, amelyekben az engedélyezéstdl szamitott két éven beliil 0j gydgyszereket hoztak forgalomba
— A tagéallamok altal jelentett gydgyszerhianyok szama

A kornyezeti hatas tekintetében:

— Gyogyszer-maradékanyagok jelenléte a kdrnyezetben

A rugalmas és vonz0 szabalyozasi rendszer érdekében:

— Uj hatéanyagot tartalmazé engedélyezett gyogyszerek szama

— Az ujonnan engedélyezett innovativ gydgyszerek atlagos értékelési ideje

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek) a kezdeményezés végrehajtasanak részletes iitemtervével

A rendelet hatalybalépésekor az Ugyndkségnek létre kell hoznia a szabalyozasi tamogatds és a gyorsitott értékelés fokozasara, a
gyogyszerhidny ¢és az ellatasi lanccal kapcsolatos kihivasok kezelésére, valamint a forgalombahozatali engedély szerinti kornyezeti
kockézatértékelés megerdsitésére szolgalo keretet.
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HU

A fokozott szabalyozasi timogatas tekintetében az Ugynokség az elfogadast kdvetd hat honapon beliil koordinacios mechanizmust hoz
l1étre, amely lehetdvé teszi az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo szabalyozo szervekkel
valé parhuzamos tudomanyos tanacsadast. Ugyanezen iddszakon beliil az Ugynokség létrehozza a Tudoményos Hivatalt, egy olyan
titkarsagot, amely a nonprofit jogalanyokat dijmentesen korai tudomdanyos tanacsadassal tamogatja. Az Ugyndkség tovabba unids
feliigyeldséget hoz 1étre az Ugyndkségen beliil a halozat inspekcios kapacitasanak megerdsitése és a vészhelyzetek kezelése érdekében,
hasonldéan ahhoz, amire a vildgjarvany idején volt szlikség.

A gybgyszerhiany kezelése érdekében az Ugyndkség valamennyi hidny esetére kiterjeszti a nyomonkdvetési és kezelési kapacitést,
kiilonos tekintettel a kritikus hidnyokra, €s kiterjeszti az EMA kapacitasat a kritikus fontossagi gyogyszerek rendelkezésre allasanak
tamogatasara. Ez megkonnyitené az olyan gyogyszerek megfeleld elérhetdségét és hozzaférhetdségét, amelyeknek a népegészségre nagy
hatasuk lehet.

Az Ugyndkségnek ki kell terjesztenie a fokozott kdrnyezeti kockazatértékelések timogatasara iranyuld kapacitasat is.

Az Unio részvételébol szarmazo hozzdadott érték (adodhat tobbek kozétt a koordinaciobdl eredd elonyokbdl, a jogbiztonsagbdl, a
fokozott hatékonysagbol vagy a kiegészito jelleghdl). E pontban ,,az Unio részvételébdl szarmazo hozzaadott érték” azt az unios
részvételbdl adodo értéket jelenti, amely tébbletként jelentkezik ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén
jott volna létre.

Az europai szintli fellépés indokai (elzetes): A gyogyszerekhez vald hozzaférés biztositasa egyértelmii népegészségiigyi érdek az EU-
ban. A harmonizacid jelenlegi szintje azt mutatja, hogy a gyogyszerek engedélyezése unids szinten hatékonyan szabéalyozhatd. A
tagallamok Gsszehangolatlan intézkedései a verseny torzuldsahoz €s az Unidn beliili kereskedelem akadéalyozasdhoz vezethetnek azon
termékek esetében, amelyek az egész EU szempontjabol relevansak. A kezdeményezés tiszteletben tartja a tagallamok kizarolagos
hataskorét az egészségiigyi szolgaltatasok, valamint a gyogyszerek arképzése €s artdmogatasa terén.

A varhat6 unios hozzaadott érték (utélagos)

Jelenleg nincs unids beavatkozas a betegek ujonnan engedélyezett gyodgyszerekhez vald hozzaférésének javitdsara, €s jelentOs
kiilonbségek vannak a tagallamok kozott a hozzaférés tekintetében; kiilondsen a kisebb piacok vannak hatranyos helyzetben. Az unios
beavatkozads az EU egyiittes piaci erejére tamaszkodik majd azaltal, hogy arra 0sztonzi a vallalatokat, hogy valamennyi tagallamot
kiszolgaljanak, kell6 idében.

A legtobb engedélyezett innovativ gydgyszert unids szinten, centralizalt eljaras keretében engedélyezik. Ezért a szabalyozasi timogatas
fokozasa nemcsak hatékonyabb unids szinten, mint tagallami szinten, hanem valoszintileg az egyetlen megvaldsithaté lehetdség is.

177

HU



1.5.3.

HU

A hidnyok kockazatdnak nyomon kovetését és mérséklését célzo unids szintli Osszehangolt reagalas segithet elkeriilni az olyan
intézkedéseket, mint az Osszehangolatlan készletfelhalmozés, és ezért pozitiv hatdst gyakorolhat a népegészségiigyre, valamint
fenntarthatja az egységes piac zokkendmentes miikodését.

A kornyezeti veszélyek nem ismernek hatarokat, ezért a gydgyszergyartasbol, -alkalmazasbol és -artalmatlanitasbol eredd kornyezeti
kockézatok csokkentése csak unios szinten, dsszehangolt és szabvanyositott mddon lehet hatékony.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

Az unids gyogyszerészeti jogszabalyok torténete 1961-re, az elsé kozds unids engedélyezési szabalyok megalkotdsanak idépontjara
nyulik vissza. A jogi keret elfogaddsanak lendiilete nagyban az 1950-es évek végén bekovetkezett thalidomid-katasztrofa
megismétlddésének megakadalyozasara irdnyuld elhatarozasbol eredt, amikor tobb ezer Ujsziilott végtagi deformacioval jott vilagra
annak kovetkeztében, hogy anyja a terhesség alatt gydgyszert szedett. Ez a tapasztalat, amely a népegészségiigyi hatésagok és a lakossag
szdmra is megrazkddtatast jelentett, egyértelmiivé tette, hogy a népegészség védelme érdekében eldzetes engedély nélkiil egyetlen
gyogyszert sem szabad soha tobbé forgalomba hozni.

Azota szdmos jogszabalyt dolgoztak ki ezen elv mentén, a forgalombahozatali engedély megaddsira vonatkozd kovetelmények
fokozatos harmonizacidjaval és a forgalomba hozatal utani nyomon kovetéssel, amelyet az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT) egész
tertiletén végrehajtottak.

A biztonsdgon és a gyogyszerekre vonatkozo harmonizalt szabalyokon tul az egységes piac megvaldsuldsa érdekében Osztonzoket
vezettek be az innovacid tamogatasara. A ritka betegségek gyodgyszereire €s a gyermekeknek szant gydgyszerekre vonatkozo célzott
0sztonzok fellenditették a kutatdst és az innovaciot ezeken a teriileteken, ami tudomanyos attérésekhez és 1j, életmentd termékekhez
vezetett.

Mind a kotelezettségek, mind az 0sztonzok nagyrészt hatékonynak bizonyultak, és az alkalmazasukbol levont tanulsdgok hozzajarultak a
jelenlegi feliilvizsgalathoz. A meglévd kotelezettségek és Osztonzok feliilvizsgalata €s modositasa, valamint Gjak hozzaadéasa 0 és
visszatérd célokat szolgal:

— Az innoviacio eldmozditasa és a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelése
— A megfizethetd gyogyszerekhez vald hozzaférés eldsegitése

— A gyogyszerellatas biztonsaganak fokozéasa

— A gybgyszerek kornyezeti hatasanak csokkentése

— A szabdlyozasi terhek csokkentése, valamint rugalmas és 1d6talld szabalyozasi keret biztositasa
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A tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség és egyéb megfelelo eszkozokkel valo lehetséges szinergiak

Az Ugynokségnek egyiitt kell miikddnie és el kell mozditania a szinergidkat mds unids szervekkel, példaul az Eurdpai
Betegségmegelézési és Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC), az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (EFSA), tovabbé teljes
mértékben ki kell hasznalnia ,,az EU az egészségért” programot és a népegészségiigy teriiletén hozott intézkedéseket finanszirozo6 egyéb
unids programokat, valamint biztositania kell az azokkal val6 6sszhangot.

A rendelkezésre allo kiilonbozo finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az atcsoportositasi lehetoségeket is

A gyogyszerekre vonatkozé jogszabalyok feliilvizsgalatdnak altalanos koltségvetési hatdsa a 2024-2027-es iddszakra 17,8 milli6 EUR
(a dijakbdl finanszirozott személyzet koltségei nélkiil). Ez az 6sszeg fedezi a kdrnyezeti kockazatértékelési vizsgalatokbdl szarmazo
adatnyilvantartds fejlesztését ¢és karbantartdsat; a hianykezeléssel és az ellatds biztonsdgaval kapcsolatos tevékenységeket; a
decentralizalt gyartds harmadik orszagok 4altali inspekcidjara szolgald 1 informatikai modul kifejlesztését, a ritka betegség
gyogyszerének mindsitett termékek nyilvantartdsanak fejlesztését és karbantartasat, valamint a nonprofit szervezetek tdmogatasat. E
koltségvetési igények nagy részét az EMA dijai fedezik, ezért az unids koltségvetésre gyakorolt hatas 4,4 milli6 EUR. Az a 4,4 millié
EUR-t, amely a jelenlegi tobbéves pénziigyi keret idészakaban az EMA éves tamogatasanak nodvekedését eredményezi, belsd
atcsoportositasra keriil a 2b. alfejezeten beliil, ,,az EU az egészségért” program koltségvetési keretdsszegének 2026-ban és 2027-ben
torténd megfeleld csokkentésével.

179

HU



1.6. A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa
L1 hatarozott idétartam
— O idétartam: EEEE [HH/NN]-t0l/-t61 EEEE [HH/NN]-ig

— [ pénziigyi hatds: EEEE-tol/-t6]1 EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eldirdnyzatok esetében és EEEE-tol/-t6]l EEEE-ig a kifizetési
eldiranyzatok esetében

M hatarozatlan idétartam
— Végrehajtas 2023-t61 2024-ig tartd beinditasi idoszakkal,
— azt kovetden: rendes iitem
1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)?
M Kozvetlen iranyitas a Bizottsag altal
— [ a Bizottsag szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unids kiildottségek személyzetét
— [ végrehajto tigynokségen keresztiil
L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal
M Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a kovetkezOkre torténd atruhazasaval:
— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek
— [ nemzetko6zi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)
— [ az EBB és az Eur6pai Beruhazasi Alap
— M akoltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek
— [ kozjogi szervek

— [ maganjog alapjan miikddo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld pénziigyi garanciakat nyujtanak;

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valo megfeleld hivatkozasok megtalalhatok a BudgWeb oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ valamely tagallam maganjoga alapjan miikodo, koz- és maganszféra kozotti partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld
pénziigyi garancidkat nyujtd szervek;

— [ az EUSZ V. cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozo alap-jogiaktusban
meghatdrozott személyek.

—  Egynél tobb iranyitdsi modszer feltiintetése esetén kerjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések” rovatban.

Megjegyzések

HU

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

Valamennyi unids ligynokség tevékenységét szigori nyomonkovetési rendszer feliigyeli, amelyben részt vesz egy belsé ellendrzési
koordinator, a Bizottsag Bels6 Ellendrzési Szolgalata, az igazgatotanacs, a Bizottsadg, a SzamveviszEék és a koltségvetési hatosag. Ezt a
rendszert az EMA alapitd rendelete tiikrozi és rogziti. Az EU decentralizalt tigynokségeirdl szold egylittes nyilatkozattal (a
tovabbiakban: kozos megkozelités), a koltségvetési keretrendelettel (2019/715) és a kapcsolodd C(2020)2297 bizottsagi kozleménnyel
osszhangban az Ugyndkség éves munkaprogramja és egységes programozasi dokumentuma tartalmazza a részletes célkitiizéseket és a
vart eredményeket, beleértve a teljesitménymutatdkat is. Az egységes programozasi dokumentum a tobbéves és az éves programozast,
valamint a ,stratégiai dokumentumokat” otvozi, pl. a fiiggetlenségre vonatkozéan. Az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi
Féigazgatosag az Ugynodkség igazgatotanicsan keresztiil észrevételeket tesz, és hivatalos bizottsdgi véleményt készit az egységes
programozasi dokumentumrol. Az Ugyndkség tevékenységeinek értékelése a konszolidalt éves tevékenységi jelentésben e mutatok
alapjan fog torténni.

Az Ugyndkség rendszeres idékdzonként nyomon kdveti belsd kontrollrendszerének teljesitményét annak biztositdsa érdekében, hogy az
adatokat hatékonyan, eredményesen ¢és iddben Osszegytijtsék, valamint hogy azonositsdk a belsd kontrollok hidnyossagait, rogzitsék és
értékeljék a kontrollok, a kontrollok eltérései és a kivételek eredményeit. A belsO ellendrzési értékelések eredményeit, beleértve a feltart
jelentds hianyossagokat, valamint a belsd és kiilsé auditok megallapitasaitol valo esetleges eltéréseket a konszolidalt éves tevékenységi
jelentésben teszik kozzé.
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Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozds végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési modok és a javasolt kontrollstratégia indokoldsa

Az éves unids tamogatas Ugyndkségnek valo atutaldsara a kifizetési igényeknek megfeleléen és az Ugynokség kérésére keriil sor. Az
Ugynokség igazgatasi ellendrzések targyat fogja képezni, beleértve a kdltségvetési ellendrzést, a belsd ellendrzést, a Szamvevészék éves
jelentéseit, az unios koltségvetés végrehajtasaval kapesolatos éves mentesitést és az OLAF altal végzett esetleges vizsgalatokat, amelyek
biztositjak kiilondsen azt, hogy az Ugyndkség rendelkezésére 4llo eréforrasok megfelelden keriiljenek felhasznalasra. Az Ugynokség
igazgatotanacsaban ¢s konyvvizsgalo bizottsagaban valo képviselete reven a Bizottsag auditjelentéseket kap, és biztositja, hogy az
Ugynokség meghatarozza és idében végrehajtsa az azonositott problémék kezelésére iranyuld megfeleld intézkedéseket. Minden
kifizetés eléfinanszirozasi kifizetés marad mindaddig, amig az Eurépai Szamvevdszék nem auditalja az Ugynokség beszamoldjat, és az
Ugynodkség be nem nytjtja végleges beszamolojat. Sziikség esetén a Bizottsdg visszafizetteti az Ugyndkségnek kifizetett részletek el
nem koltott 6sszegét.

Az Ugyndkség milkodését emellett a Szerzédés 228. cikkének rendelkezéseivel sszhangban az ombudsman is feliigyeli. Ezek az
igazgatasi ellendrzések szamos eljarasi biztositékot nyujtanak az érdekelt felek érdekeinek figyelembevétele érdekében.

A felismert kockdzatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belsé kontrollrendszerekkel kapcsolatos informaciok

A f6 kockazatok az Ugynokség teljesitményéhez és fiiggetlenségéhez kapcsolddnak a rabizott feladatok végrehajtasa soran. Az
alulteljesités vagy a fliggetlenség csorbuldsa akaddlyozhatja e kezdeményezés célkitlizéseinek elérését, és rossz fényt vethet a
Bizottsagra is.

A Bizottsag és az Ugyndkség olyan belsd eljarasokat vezetett be, amelyek célja a fent azonositott kockazatok kezelése. A belsd eljarasok
teljes mértékben megfelelnek a koltségvetési rendeletnek, tovabba csalasellenes intézkedésekre és koltség-haszon szempontokra is
kiterjednek.

Mindenekeldtt elegendd forrast kell az Ugyndkség rendelkezésére bocsatani mind pénziigyi, mind személyzeti szempontbdl e
kezdeményezés célkitlizéseinek eléréséhez.

Ezenkiviil a mindségirdnyitas magaban foglalja mind az integralt mindségiranyitési tevékenységeket, mind pedig az Ugyndkségen beliili
kockazatkezelési tevékenységeket. Evente kockazati feliilvizsgalatot végeznek, amelynek soran a fennmaradé kockéazatokat értékelik,
azaz figyelembe veszik a mar meglévd ellendrzéseket és kockéazatcsokkentd intézkedéseket. Az Onértékelések elvégzése (az unids
tigynokseégek teljesitményértékelési programjanak részeként), az érzékeny feladatkorok éves feliilvizsgalata és az utdlagos ellendrzések
szintén e teriilethez tartoznak, csakligy, mint a kivételek nyilvantartdsanak vezetése.
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Annak érdekében, hogy az Ugyndkség munkajanak minden teriiletén megdrizzék a partatlansagot és az objektivitast, szamos, az
egymassal verseng0 érdekek kezelésére vonatkozo politikat és szabalyt vezettek be, amelyeket rendszeresen frissiteni fognak, ismertetve
az Ugynokség igazgatotanacsara, a tudomanyos bizottsag tagjaira és szakértdire, az Ugynokség személyzetére és jeldltjeire, valamint a
tanacsadokra és a vallalkozokra vonatkozo konkrét szabalyokat, kovetelményeket és eljarasokat.

A Bizottsagot idében tajékoztatni fogjak az Ugyndkség altal tapasztalt relevans iranyitési és fiiggetlenségi problémakrol, és a Bizottsag
idoben és megfelelden reagal a bejelentett kérdésekre.

A kontroll koltséghatékonysdaganak becslése és indokolasa (a ,, kontroll koltségei + a kezelt kapcsolodo forrdasok értéke” hanyados) és a
hibakockazat varhato szintjeinek értékelése (kifizetéskor és zardaskor)

A Bizottsag és az Ugyndkség belsékontroll-stratégiai figyelembe veszik a f6 koltségtényezoket, valamint a kontrollok kéltségeinek
csOkkentése érdekében mar évek Ota tett erdfeszitéseket, a kontrollok hatékonysaganak veszélyeztetése nélkiil. A meglevd
kontrollrendszer képesnek bizonyult arra, hogy megeldzze és/vagy feltarja a hibakat és/vagy szabalytalansagokat, és ezeket korrigalja.

Az elmult 6t évben a Bizottsag kozvetett irdnyitas ald tartozd éves ellendrzési koltségei az Ugynodkségnek kifizetett tamogatasokra
forditott éves koltségvetés kevesebb mint 1 %-at tették ki. Az Ugyndkség teljes éves koltségvetésének kevesebb mint 0,5 %-at
kiilonitette el az integralt mindségiranyitasra, auditra, csalas elleni intézkedésekre, pénziigyi €s ellendrzési folyamatokra, szervezeti
kockazatkezelésre és onértekelési tevékenységekre 6sszpontosito ellendrzési tevékenységekre.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldzo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.

A Bizottsagnak a kdzvetett iranyitas ala tartozo tevékenységei tekintetében meg kell tennie a megfeleld intézkedéseket annak érdekében,
hogy a csalas, a korrupcio és egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6zd intézkedések alkalmazasaval, hatékony ellenérzésekkel,
illetve szabalytalansagok észlelése esetén a jogtalanul kifizetett 0sszegek behajtasaval €s adott esetben hatékony, ardnyos €s visszatarto
erejll szankciokkal biztositsa az Eurdpai Uni6 pénziigyi érdekeinek védelmét.

E célbol a Bizottsag csalds elleni stratégiat fogadott el — a legutobbi, 2019. aprilisi frissités (COM(2019) 176) —, amely megeldz0o,
felderitd és korrekcids intézkedésekre terjed ki.

A Bizottsag és képviseldi, valamint a SzadmvevOszék jogosultak dokumentumalapti és helyszini ellendrzést végezni a tamogatasok
kedvezményezettjein¢l, valamint a program keretében unids forrdsokban részesiild vallalkozoknal és alvallalkozoknal. Az OLAF
jogosult az ilyen finanszirozéssal kdzvetetten €rintett gazdasagi szereploknél helyszini ellendrzéseket €s vizsgalatokat végezni.

Az Europai Gyogyszeriigyndkség tekintetében a csalas elleni intezkedésekrdl a 726/2004/EK rendelet 69. cikke és a koltsegvetesi
keretrendelet (2019/715) rendelkezik. Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdja €s igazgatOtanicsa az Osszes unids intézményben
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alkalmazott belso ellendrzési elvekkel 6sszhangban megteszi a megfeleld intézkedéseket. A kozos megkozelitéssel és a koltségvetési
keretrendelet 42. cikkével 6sszhangban csalas elleni stratégiat dolgoztak ki, amelyet az Ugynokség kovet.

Az Ugyndkség csalas elleni stratégiaja haroméves idészakot dlel fel, és megfeleld cselekvési terv kiséri, amely felvazolja mind a
specifikus kiemelt teriileteket, mind a kovetkezd évekre vonatkozd intézkedéseket, valamint tobb, évente végrehajtott folyamatos
intézkedést, példaul egy kiilon csalaskockazat-értékelést, amely altal azonositott csalasi kockazatok szerepelnek az Ugyndkség atfogd
kockézati nyilvantartdsdban. A csalas elleni képzéseket a bevezetd képzés részeként és az Ujonnan érkezdknek szo6ld kotelezd
elektronikus tavoktatasi képzéseken keresztiil szervezik meg. Az alkalmazottakat tajékoztatjak arrdl, hogy hogyan kell bejelenteni a
visszaélések gyanujat, és a személyzeti szabalyzat szabalyai szerint fegyelmi eljarasok vannak érvényben.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett kiadasi sora/sorai
e Jelenlegi koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok sorrendjében.
Koltségvetési sor Kr1adas Hozzéjérulas
tipusa
A tobbéves
péIllegyl EFTA- tagjelﬁ]t . a koltségvetési
keret Szam diff/nem | orszagokt | orszagoktol harmadik | rendelet 21. cikke
fejezete diff* 85 p orszagokt | (2)bekezdésének
. 0 ol b) pontja
értelmében
Nem
06.100302 Kiilén hozzajarulas a ritka | differenci
2 : - . alt IGEN NEM NEM NEM
betegségek gyogyszereihez iy
eldiranyz
atok
3.2 A javaslat/kezdeményezés becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— [A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat

— MA javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eléiranyzatok felhasznalasat vonja maga utén:

millié EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret

Kohézio, reziliencia és értékek

4
5

HU

diff. = differencialt eldiranyzatok / nem diff. = nem differencialt eldiranyzatok.

EFTA: Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulés.

Tagjeldlt orszagok ¢s adott esetben a lehetséges tagjeldlt orszagok.
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fejezete

2027.
Foigazgatosag: SANTE 2024. 1 2025. 2026. ésazazt | OSSZESEN’
év év év L
koveto eévek
* Operativ eldiranyzatok
Kotelezettségval
06.100302 Kiilén hozzajarulds a ritka | 2 )
: = ; : J eléiranyzatok 1.172 3.196 4.368
betegségek gyogyszereihez Kifizetesi
eldiranyzatok @) 1.172 3.196 4.368
Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi
jellegli el@iranyzatok®
Koltségvetési sor 3.
Kotelezettségval Clatlh
Az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi le?i;i;nyzatok +3
Foigazgatosag részére 1.172 3.196 4.368
eléiranyzott 6sszeg OSSZESEN Kifizetési =2a+2b
cldirdnyzatok +3 1.172 3.196 4.368
. Kotelezettségval
* Operativ el6iranyzatok OSSZESEN lalasi 4.
eléirdnyzatok 1.172 3.196 4.368

2026-ban a teljes 0sszeg 6 ideiglenes alkalmazott kdltségeit fedezi. 2027-ben a teljes 0sszeg 6 ideiglenes alkalmazott koltségeit (1,196 millio6 EUR), valamint a
nonprofit szervezetek 6sztonzoinek koltségeit (2 millio EUR) fedezi.

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tdmogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett
kutatas, kozvetlen kutatas.
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Kifizetési

eléirdnyzatok 1.172 3.196 4.368
* Bizonyos egyedi programok keret¢bél finanszirozott ©
igazgatasi jellegli eldiranyzatok OSSZESEN
Kotelezettségval
A tobbéves pénziigyi keret legﬁii;n ok e
<2b.> FEJEZETEHEZ tartozé Y 1.172 3.196 4.368
eléiranyzatok OSSZESEN Kifizetési e
ez =5+
cloirdnyzatok 1.172 3.196 4.368
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fejezete

A tobbéves pénziigyi keret

»lgazgatasi kiaddsok”

Ezt a részt az igazgatasi jellegl koltségvetési adatok tablazataban kell kitolteni, melyet el6szor a pénziigyi kimutatds mellékletébe (a belsd

szabalyzat V. melléklete) kell bevezetni; a mellékletet a szolgalatkozi konzultacidohoz fel kell tolteni a DECIDE rendszerbe.

millio EUR (harom tizedesjegyig)

2027. A tablazat a hatas
20’24. 20’25. 20’26. és az aft 1dota"rtamanak megferlelqen OSSZESEN
ev ev év koveto (v0. 1.6. pont) tovabbi
évek évekkel bovitheto.
Féigazgatdsag: SANTE
* Humaneroforras
* Egyéb igazgatasi kiadasok
<...> Foigazgatésag OSSZESEN Eléirdnyzatok

A tSbbéves pénziigyi keret l((ﬁ?tsslzes Cboilialic

- y otelezettsegvallalas
7. EE:IEZETEI—.!EZ tartozo eldiranyzat = Osszes
eldiranyzatok OSSZESEN kifizetési eliranyzat)

millié EUR (harom tizedesjegyig)
A tablazat a hatas id6tartamanak
20,24' 20,25' 20,26' 20,27' megfelelGen (vo. 1.6. pont) OSSZESEN
ev ev ev ev tovabbi évekkel bovithet.
A tobbéves pénziigyi keret gzgf;zisiﬁvéllalési
1-7. FEJEZETEHEZ tartoz6 Y 1172 3.196 4.368
eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetési eléiranyzatok 1.172 | 3.196 4.368
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https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/legal-framework/internal-rules/Documents/2021-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

2027.
20,24' 20,25' 20,26' és az azt kovet6 OSSZESEN
Tiintesse fel a ev ev ev évek
célkitiizéseket
ésa KIMENETEK
kimeneteket
Atlag z(gz?t
7 9 E . r e . I3 E . I3 E P .
o Tipus kbplfsé 3 Koltsé g Koltsé 3 Koltsé 3 Koltség | ett Os:zkolt
) g [72) g ) g ) <74 2
& m
1. konkrét célkitiizés Az innovacid elémozditasa, kiilondsen a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek tekintetében,
tobbek kozott a ritka betegségekben szenvedd betegek és a gyermekek esetében.
,Nonprofit”
jogalanyoknak 1.172 3.196 4.368
nvuitott
1. konkrét célkitlizés részosszege 1.172 3.196 4.368
OSSZESEN 1.172 3.196 4.368
- Kimenet

A kimenetek a nyujtando termékek és szolgaltatasok (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
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3.2.3.

— O A javaslat’kezdeményezés
eldiranyzatok felhasznalésat.

Az EMA humaneroforrasara gyakorolt becsiilt hatas

nem vonja maga utdn

igazgatasi

jellegti

— O A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi jellegli eldiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utén:
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
2027.
2%%,4' 20é%75. 2%%,6' és az azt OSSZESEN
kovetd évek
Ideiglenes alkalmazottak (AD
besorolasi fokozat) 0.781 0.797 1578
Ideiglenes alkalmazottak
(AST besorolasi fokozat) 0.391 0.399 0.730
Szerzodéses alkalmazottak
Kirendelt nemzeti szakértok
OSSZESEN 1.172 1.196 2.368

Létszamigény (teljes munkaidés egyenértékben): Unids finanszirozast és dijakbol finanszirozott allashelyek

0sszesen

2024.
év

2025.
év

2026.
év

2027.
és az azt koveto
évek

OSSZESEN

Ideiglenes alkalmazottak (AD
besorolasi fokozat)

13

22

33

40

40

Ideiglenes alkalmazottak (AST
besorolasi fokozat)

15

19

20

20

Szerz6déses alkalmazottak

Kirendelt nemzeti szakértok
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OSSZESEN 19 37 52 60

A humanerdforrassal és mas igazgatasi jellegli kiadasokkal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket az adott foigazgatdsag
rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt eldiranyzatokkal és/vagy az adott féigazgatdsagon beliili
atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves
elosztasi eljaras keretében az iranyit6 féigazgatésaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.
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3.2.3.1. Becsiilt humanerdforras-sziikségletek

— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— [ A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

A tablazat a hatas

2024. 2025. 2026. N+3. id6tartamanak megfeleléen
év év év év (vo. 1.6. pont) tovabbi évekkel
bévithet.

¢ A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

2001 02 01 (a kozpontban és a bizottsagi képviseleteken)

20 01 02 03 (a kiildottségeknél)

0101 01 01 (kdzvetett kutatas)

010101 11 (kozvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

¢ Kiilsé munkatarsak teljes munkaidds egyenértékben (FTE) kifejezve'®

20 02 01 (AC, END, INT a teljes keretbol)

2002 03 (AC, AL, END, INT ¢és JPD a kiildottségeknél)

XX 01 xxyyzz

104

- a kozpontban

- a kiildottségeknél

01010102 (AC, END, INT — kozvetett kutatas)

010101 12 (AC, END, INT — kozvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

(OSSZESEN

XX az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaneréforras-igényeknek az adott foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt
¢és/vagy az adott féigazgatdsagon beliil atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a
meglévo koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetOk az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
féigazgatdsaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

Az unids hozzajarulasbol finanszirozott, teljes munkaidés egyenértékben kifejezett feladatok leirasa:

Tisztviselok
alkalmazottak

és ideiglenes

A kért teljes munkaidés egyenérték (4 AD és 2 AST) sziikséges az
Europai  Gyogyszeriigynokségen  beliili  Tudoményos  Hivatal
létrehozasahoz, amely az eljarasokat fogja irdnyitani. A hivatal feladatai
hasonloak lesznek a kkv-hivatal feladataihoz, és magukban foglaljak a
nonprofit  szervezeteknek nyujtott eljardsi és  adminisztrativ
segitségnyujtast, beleértve a kozvetlen segitségnyujtast ¢€és a
szabalyozasi stratégiarol szolo tajékoztato iiléseket, dijmentességet €s
dijcsokkentést biztositanak a jogosult szervezetek szaméra, az EU
valamennyi hivatalos nyelvén ingyenes forditast biztositanak az elsd
uniés forgalombahozatali engedélyek kisérdirataihoz, képzést ¢&s
oktatast biztositanak a nonprofit szervezeteknek stb.

103

104

HU

AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakérté; INT =
kolecsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JPD = kiildottségi palyakezd6 szakeérto.
Az operativ eldirdnyzatokbol finanszirozott kiilsé munkatdrsakra vonatkozé részleges felsé hatarérték

(korédbban: BA-tételek).
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Kiils6 munkatarsak
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3.2.4. Az EMA dijaibol finanszirozott, teljes munkaidos egyenértékben kifejezett feladatok
leirasa:
Tisztviselok és ideiglenes | A kért személyzet (54 teljes munkaidés egyenérték) a kovetkezo:
alkalmazottak

a kornyezeti kockazatértékelés tertiletén miikodo szakértoi
csoportok iranyitasa (AD-profilok) és tdmogatas nyujtasa (AST
profilok);

tudomanyos ¢€s szabalyozasi profillal a hidnykezelés és az
ellatasbiztonsag terén;

a helyes gyartasi gyakorlat és a helyes klinikai gyakorlat
ellendrei (AD), akik az EMA személyzetébdl allo — a tagallamok
altal végzett inspekciokhoz (hidnyzo eréforrasok), valamint
célzott és megbizhaté (pl. a vilagjarvany idején sziikséges
inspekcidkhoz hasonld) beavatkozast igényld vészhelyzetek
kezeléséhez  segitséget nyujtdé — unidés  feliigyeldség
1étrehozasahoz sziikségesek;

jogi tisztviselok (AD-profilok), akikre a ritka betegségek
gyogyszereként valdo mindsités teriiletén van sziikség, ahol mar
ma is sok peres ligy van folyamatban, ezért feltételezhetd, hogy
az e terliletre vonatkoz6 dontéshozatal javasolt valtoztatasai
tovabbi jogvitakat és peres eljardsokat vonnak maguk utdn, ami
novelheti a munkaterhet;

az adatnyilvantartdsra  vonatkoz6 izleti kovetelmények
meghatarozasa, a végrehajtds nyomon kovetése és a kapcsolodo
tudomanyos tevékenységek végrehajtasa, amikor a nyilvantartas
¢letbe 1ép; a kornyezeti kockazatértékeléssel kapcsolatos
képzések kidolgozasa stb.;

adminisztrativ tdmogatds nyUjtasa az operativ szakértdi
csoportoknak;

az inspekciok tervezésének teriiletén végzett munka;

az eljarasokat tdmogat6 vagy dokumentumok létrehozéasat végzo
altalanos asszisztensek és asszisztensek.

Kiils6 munkatarsak

3.2.5.

HU

A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség
A javaslat/kezdeményezés

— M teljes mértékben finanszirozhat6 a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beliili atcsoportositas révén.

Az EMA 06.100302 koltségvetési sora eldiranyzatainak 2026-ban és 2027-ben 4,4 milli6 EUR-val
torténd emelésére a 2b. alfejezeten beliili belsé atcsoportositds révén keriil sor, azaz ,,az EU az
egészségért” program 06.0601 koltségvetési tételének erre az idGszakra szoldo megfeleld mértékii
csokkentésével.

— [ a tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves
pénziigyi keretr6l szold rendeletben meghatdrozott kiilonleges eszkézok
felhasznalasat teszi sziikségessé.

Fejtse ki, mire van sziikség, meghatarozva az érintett fejezeteket és koltségvetési sorokat, a megfeleld
Osszegeket €s a felhasznalni javasolt eszkozoket.
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— [ atobbéves pénziigyi keret modositasat teszi sziikségessé.

Fejtse ki a sziikségleteket: tlintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési sorokat és a megfeleld
Osszegeket.

3.2.6. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
A javaslat/kezdeményezés
— M nem iranyoz el6 harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— [ eldiranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

eléiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

2027. 11z o ,
2024. | 2025. | 2026. | ésazag | t0ldzata hatds idbtartamdnak |
. i , Kovets megfelelden (vo. 1.6. pont) Osszesen
v v & ok tovabbi évekkel bévithetd.

Tiintesse fel a
tarsfinanszirozo szervet

Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
— M A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatdsa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt
hatasa a kovetkezo:

— [ ajavaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast
— [0 ajavaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast
— kérjiikk adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve [

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Az aktudlis A javaslat/kezdeményezés hatdsa'%’
koltségvetési
T e évben 2027. o (i .
Bevételi koltségvetési sor: rendelkezésre 2024, 2025. 2026. és az azt A tabla%at a h?tas 1d0tartaman’ak .
116 | . , . megfeleléen (v6. 1.6. pont) tovabbi
a év év év kovet6

oy évekkel bovitheto.
eléiranyzatok évek

... jogcimesoport

A cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési sor(oka)t.

105 A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nett6 dsszeget kell megadni, amely a

beszedési koltségekre levont 20 %-kal csokkentett bruttd 6sszegnek felel meg.
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Egyéb megjegyzések (pl. a bevételre gyakorolt hatds szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy egyéb
mas informacio).
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