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Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
unios eljarasok

Az Eurépai Parlament 2024. dprilis 10-i-i jogalkotdsi dllisfoglaldsa az emberi alkalmazdsra szdnt gy6gyszerek

unids szintii engedélyezésére és feliigyeletére vonatkoz unids eljardsok meghatirozasirdl és az Eurdpai

Gyogyszeriigynokségre irdnyadé szabilyok megillapitdsirdl, az 1394/2007 [EK rendelet és az 536/2014/EU

rendelet médositisirél, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006EK rendelet
hatilyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyul6 javaslatrél (COM(2023)0193 -

C9-0144/2023 - 2023/0131(COD))
(Rendes jogalkotisi eljras: elsG olvasat)

(C/2025/1329)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsdg Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatdra (COM(2023)0193),

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérél sz616 szerz8dés 294. cikkének (2) bekezdésére, 114. cikkére és 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjdra, amely alapjén a Bizottsdg javaslatdt benyujtotta a Parlamenthez (C9-0144/2023),

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerz8dés 294. cikkének (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 202 3. oktéber 25-i véleményére (),

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultdciot kovetden,

tekintettel eljardsi szabdlyzata 59. cikkére,

tekintettel az Ipari, Kutatdsi és Energiaiigyi Bizottsdg véleményére,

tekintettel a Koltségvetési Bizottsdg és a MezGgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsdg levelére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsag jelentésére (A9-0141/2024),
elfogadja els§ olvasatban az alabbi dlldspontot;

felkéri a Bizottsdgot, hogy utalja az tigyet Gjbdl a Parlamenthez, ha javaslata helyébe madsik szoveget szdndékozik
léptetni, azt 1ényegesen méddositja vagy 1ényegesen modositani kivanja;

utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa a Parlament dlldspontjdt a Tandcsnak és a Bizottsignak, valamint a nemzeti
parlamenteknek.

(') HLC 879.,2024.2.6., ELL http://data.curopa.eu/eli/C/2024/879/o0j.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj

1/149


http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/oj

HU HL C, 2025.3.13.

P9_TC1-COD(2023)0131

Az Eurdpai Parlament édllispontja, amely elsd olvasatban 2024. dprilis 10-én keriilt elfogadasra az emberi
alkalmazdsra szdnt gydgyszerek uniés szintii engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo6 unids eljarisok
meghatirozasirol és az Eurépai Gyogyszeriigynokségre irdnyadé szabilyok megdllapitisirdl, az 1394/2007 [EK
rendelet és az 536/2014/EU rendelet médositdsirdl, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és
az 1901/2006/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616 (EU) 2024/... eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet
elfogadisira tekintettel

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzdésre és kiilonosen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsig javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

tekintettel a Régiok Bizottsdgdnak véleményére (),

rendes jogalkotdsi eljirds keretében,

mivel:

(-1) Az eurdpai egészségiigyi unié kozponti célkitiizése annak biztositdsa, hogy a betegek — fiiggetleniil attdl, hogy
hol élnek az Uniéban — megkapjdk a sziikséges gydgyszereket, amikor azokra sziikségiik van. Az eurdpai
gyogyszeripar versenyképességének biztositdsa, valamint a gydgyszerek jobb elérhetiségének és a betegek
szdmdra az egyenlébb és idGben torténd hozzdférés biztositdsa az Unid javasolt gyigyszerdgazati reformjdnak
kulcsfontossdgii célkitiizése. [Méd. 1]

(1) A gybgyszerekre vonatkozd unibs keretrendszer lehet6vé tette, hogy biztonsdgos, hatdsos és j6 mindségti
gybgyszerek kapjanak engedélyt az Unidban, és ezzel hozzdjdrult a népegészség magas szintjéhez és e termékek
belsd piacdnak zokkendmentes mtikodéséhez.

(1a)  Ennek a rendeletnek hozzd kell jarulnia az ,Egy az egészség” koncepcié megvaldsitdsdhoz, hangsiilyozva az
emberek, az dllatok és az okoszisztémdk egészsége kozotti jol megalapozott kapcsolatot, valamint azt, hogy a
kozegészségiigyi veszélyek kezelésénél figyelembe kell venni ezt a hdrom dimenziét. A kornyezeti terhelés és a
kornyezetkdrosodds, ezen beliil a biologiai sokféleség csikkenése, hozzdjdrul a betegségek emberek és dllatok
kozotti terjedéséhez, valamint a betegségteherhez. Emellett a gyogyszerhatéanyagokbol szdrmazé szennyezés

negativan befolydsolja a vizek és az Gkoszisztémdk mindségét, hatdsdra gyorsan nd az antimikrobidlis
rezisztencia, és vildgszerte kiozegészségiigyi kockdzatot jelent. [Méd. 2]

(2) Az unibs gydgyszerstratégia forduldpontot jelent, mivel tovdbbi kulcsfontossigti célokat tiiz ki és vonzé
kornyezetet kivdn teremteni a gydgyszerkutatds, -fejlesztés és -gydrtds szdimdra az Uniéban, és olyan modern
keretrendszert hoz 1étre, amely révén az innovativ és a hagyomdnyos gyogyszerek megfizethetd dron dllhatnak a
betegek és az egészségiigyi rendszerek rendelkezésére, ugyanakkor erdsiti a gyogyszerhidny elleni kiizdelmet, és
garantdlja az ellatds biztonsdgdt és kezeli a kornyezetvédelemmel kapcsolatos kérdéseket. [Méd. 3]

(2a) A gyogyszerhidny kezelésére szolgdlo intézkedések kiegészitése érdekében a Bizottsdgnak , A gydgyszerhidny
kezelése az EU-ban” cimii, 2023. oktéber 24-i kozleménye arra torekszik, hogy kezelje a kritikus
gyogyszerhidnyt, és megerdsitse az elldtdsbiztonsdgot az Uniéban, tobbek kozott azdltal, hogy elinditja a
gyogyszerekre vonatkozé onkéntes eurdpai szolidaritdsi mechanizmust, amely hidny esetén lehet6vé teszi a
tagdllamok szdmdra a rendelkezésre dllo készletek iijraelosztdsdt. [Mod. 4]
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3)

Amint azt a Tandcs és az Eurdpai Parlament is kiemelte, az unids gyogyszerstratégia egyik 6 prioritasként kezelni
kivinja a betegek gydgyszerekhez valé egyenl6tlen hozzaférésének kérdését. A tagdllamok és az Eurdpai
Parlament a gyogyszerfejlesztésekre irdnyul6an feliilvizsgdlt mechanizmusokat és a kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletek szintjéhez szabott Osztonzdket szorgalmaztak, amelyekkel egyuattal az Osszes tagillamban
biztosithat6 a folyamat dtldthatésdga, valamint a betegek gydgyszerekhez valé hozzaférése és a gydgyszerek
megfizethetésége és rendelkezésre dllisa. [M6d. 5]

A gybgyszerekkel kapcsolatos unids jogszabalyok kordbbi mddositdsai a gydgyszerekhez valé hozzaférés
érdekében a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem gyorsabb elbirasérélelbirdldsdrol rendelkeztek, illetve
lehet6vé tették feltételes forgalombahozatali engedély megaddsit a kielégl'tetlen egészségiigyl sziikségletek
gyogyszerei esetében. Bar ezek az intézkedések felgyorsitottdk az innovativ és 1geretes terdpidk engedélyezését
bizonyos teriileteken, és még mindig sok megoldatlan kozegészségiigyi prwrltas maradt, ezek a—az—lyen
gyogyszerek nem mindig jutnak el a betegekhez, és az Unidban a betegek még mindig eltéré mértékben férnek
hozzd a gyogyszerekhez. [Méd. 6]

A Covid19-vildgjdrvany ravilégitottmég inkdbb rdmutatott azokra a kritikus kérdésekre, amelyek sziikségessé
teszik a gyogyszerekkel kapcsolatos unids keretrendszer arra irdnyulé reformjit, hogy a gydgyszerek
rendelkezésre dlldsa javuljon, hogy e keret reziliensebbé valjon, mikozben javitja a gydgyszerek rendelkezésre
dlldsdt, és biztositsa, hogy az megfeleljen a népegészségiigyi igényeknek és minden koriilmények kozott az
embereket szolgélja. [M6d. 7]

(5a4) A Covid19-vildgjdrviny rdvildgitott az egészségiigyi rendszerek kapacitdsa, a nemzeti immunizdcids

infrastruktiira, a hidny és az elokészités terén fenndllo kiilonbségekre is. Az e rendeletben foglalt
intézkedéseken tiilmenden a tagdllamoknak meg kell erdsiteniiik nemzeti immunizdciés programjaikat,

biztositva a lakossdg megfelelébb védelmét a fert6z6 betegségekkel szemben, valamint erdsitve a
vildgjdrvdnyra valo felkésziiltséget és reagdldst. [M6d. 8]

Ezért a 726/2004EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (*) Gj rendelettel kell
felvaltani. [M6d. 9]

Az éllatgybgydszati gydgyszerekre az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) vonatkozik. Ezek a
gyogyszerek nem tartoznak e rendelet hatdlya ald, jollehet az Ugynokség irdnyitdsdra és altaldnos feladataira
vonatkozbéan e rendeletben meghatérozott bizonyos rendelkezések alkalmazandék rdjuk. Az Ugynokség
éllatgyégyészati gybgyszerekkel kapcsolatos konkrét feladatait az (EU) 2019/6 és a 470/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet () hatdrozza meg.

A centralizdlt eljirds szerint engedélyezett gydgyszerek korét hozzdigazitottdk a piaci realitisokhoz és a
technoldgiai fejlédéshez, valamint ahhoz, hogy a gydgyszerek bizonyos kategéridi tekintetében biztositani kell a
centralizalt értékelést. Az Osszegydilt tapasztalatokrol sz616 bizottsagi jelentés (%) alapjan sziikségesnek bizonyult a
gybgyszerek uni6s piacon valé forgalomba hozataldra vonatkozé forgalombahozatali engedélyezési eljarasok
miikodésének fejlesztése és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség bizonyos igazgatasi elemeinek modositdsa. Emellett
a szabalyozasi keretet hozzd kell igazitani a jelenlegi piaci feltételekhez és a gazdasdgi realitdsokhoz, ugyanakkor
tovdbbra is biztositani kell a népegészség és a kornyezet magas szintl védelmét. Az emlitett jelentés
kovetkeztetései szerint egyes miikodési eljdrdsok javitdsdra, valamint a tudomdnyos és technoldgiai fejlédést
figyelembe vevd kiigazitdsokra van szikség. A jelentésbdl ezenfelill az is kovetkezik, hogy fenn kell tartani a
centralizdlt forgalombahozatali engedély megaddsira szolgdlé eljards (a tovabbiakban: centralizdlt eljirds)
szabélyozdsdra korabban megallapitott 4ltaldnos elveket.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve dllatgyogydszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozasarol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az 4llatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatélyon kiviil helyezésér6l (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) az dllati eredeti élelmiszerekben eléfordulé farmakoldgiai
hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozasdra irdnyulé kozosségi eljdrdsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet
hatélyon kiviil helyezésérdl és a 2001/82[EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet mddositdsdrol (HL L 152., 2009.6.16., 1. 0.).

A Bizottsdg jelentése az Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozd unids
jogszabélyokban meghatdrozott kovetelményeknek megfelelGen az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd eljardsokkal kapcsolatos tapasztalatokrél; COM(2021)497 final.
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9) Ami e rendelet alkalmazdsi korét illeti, az antimikrobidlis szerek engedélyezése elvben a betegek egészségének
unids szintd érdekét szolgilja, ezért lehetdvé kell tenni azok unids szint(i engedélyezését. [Méd. 10]

(10) Az Uj gyogyszerek és azon gydgyszerek magas szint(i tudomanyos értékelésének fenntartdsa érdekében, amelyek
az Unié teljes lakossdgat fogjdk szolgdlni, a centralizalt eljdrdst kotelezévé kell tenni a cstcstechnoldgidjii
gyogyszerek esetében, killonosen a biotechnoldgiai eljardsokbdl szdrmazd gydgyszerek, a kiemelt jelentségti
antimikrobialis szerek, a ritka betegségek gydgyszerei, a gyermekgydgydszati alkalmazdsra szdnt gydgyszerek és
minden olyan gydgyszer esetében, amely a centralizdlt eljards hatdlydnak legutobbi, 2004-es jelentds modositdsa
el6tt nem engedélyezett hatéanyagokat tartalmaz.

(11) Az emberi alkalmazdsra szant gyogyszerek tekintetében lehet6vé kell tenni a centralizélt eljdrds vélasztdsat olyan
esetekben, amikor az egyetlen eljards igénybevétele hozzdadott értéket biztosit a beteg szdmdra. A centralizalt
eljdrds szabadon valaszthatonak kell maradnia az olyan gydgyszerek esetében, amelyek — bar nem tartoznak azon
fent emlitett kategdridkba, amelyeket az Unidnak kell engedélyeznie — terdpids szempontbdl mégis innovativnak
mindsiilnek. Helyénval6 tovabbd lehet6vé tenni az ezen eljardshoz valé hozzaférést azon gydgyszerek esetében is,
amelyek ugyan nem innovativak, de el6nydsek lehetnek a trsadalom vagy a betegek — koztik a beteg gyermekek —
szamdra, ha azokat rgton unibs szinten engedélyezik, mint példdul egyes, orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6
gyobgyszerek. Ez a lehetdség kiterjeszthetS az Uni6 dltal engedélyezett generikus és biohasonlé gydgyszerekre,
feltéve, hogy ez semmilyen médon nem veszélyezteti sem a referencia-gydgyszer értékelése sordn elért
harmonizdci6t, sem pedig ezen értékelés eredményeit. Ugyanakkor a generikus gydgyszerek széles kord
elérhetGségének biztositdsa érdekében a tagdllamok illetékes hatdsdgai minden esetben engedélyezhetik ezeket a
gyogyszereket, még akkor is, ha centralizalt eljards szerint engedélyezett referencia-gy6gyszeren alapulnak.

(12) Az Ugynokséget alkoté kiilonféle szervek struktirdjat és miikodését gy kell kialakitani, hogy az figyelembe vegye
a tudomdnyos szakismeret folyamatos megujitdsdnak, az unids és nemzeti szervek kozotti egyiittmiikodésnek, a
civil tdrsadalom megfeleld részvételének sziikségességét, valamint az Uni6 jovébeni kibgvitését. Az Ugynokség
killonféle szerveinek megfelelé kapcsolatokat kell kialakitaniuk és dpolniuk az érintett felekkel, kiilonosen a
betegek, a fogyasztik és az egészségiigyi szakemberek képviselGivel. [Méd. 11]

(13) Az Ugynokség f6 feladatdnak kell lennie, hogy a lehetd legmagasabb szinvonalt tudoményos véleményeket
nyUjtsa az uniés intézményeknek és a tagdllamoknak annak érdekében, hogy lehetdvé tegye szamukra a
gyogyszerekkel kapcsolatos unids jogszabalyok altal a gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozdan
rajuk ruhdzott hatdskoriik gyakorldsit. A Bizottsig csak azt kovetSen adhatja meg a forgalombahozatali
engedélyt, hogy az Ugynokség a lehetS legszigoribb szabvinyok alkalmazdsival és a kérnyezeti
kockdzatértékelés elvégzésével lefolytatta az egyetlen tudomdnyos értékelési eljdrdst a cstcstechnoldgidji
gyogyszerek mindségére, biztonsdgossdgara és hatdsossdgdra vonatkozdan. [Méd. 12]

(14) Az Ugynokség és a tagéllami tudoményos munkatdrsak kozétti szoros egyiittmitkddés biztositdsa érdekében az
igazgattandcsot ugy kell Osszedllitani, hogy az garantdlja a tagillamok illetékes hatdsdgainak kozvetlen
részvételét a gyogyszerek engedélyezésére szolgdl6 uni6s rendszer dltaldnos irdnyitdsaban.

(15) Az Ugynokség kéleségvetésétkiltségvetésének dtlithaténak kell lennie, és azt a maganszektor éltal fizetett dijak
és tigyintézési dijak, az unids koltségvetésbdl az unids szakpolitikdk végrehajtisdhoz nydjtott hozzdjaruldsok és a
harmadik orszdgok dltal fizetett hozzdjiruldsok biztositjdk. Bdr finanszirozdsdnak nagy része dijakbol
szdrmazik, az Ugynokség hatésdg. Az uniés szabdlyozdsi keretbe vetett kozbizalom fenntartdsa érdekében
rendkiviil fontos megdrizni integritdsdt és fiiggetlenségét. [Mod. 13]

(16) Az Ugynokség emberi alkalmazdsra szant gydgyszerekre vonatkozo kérdésekre adott véleményeinek elkészitésével
kapcsolatos kizdrélagos felel@sséget az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdgara kell ruhdzni.
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(17) Az Ugynokségnek a 726/2004/EK rendelettel felvaltott 2309/93/EGK tandcsi rendelet () révén torténd
létrehozdsa lehet6vé tette a gydgyszerek tudomanyos értékelésének és nyomon kovetésének meger051teset az
Uniéban, kiillondsen az Ugynokseg tudomdnyos testiiletei és bizottsdgai révén, amelyek szdmadra a tagdllamok
illetékes hatdsdgai szakértSket és szakértelmet biztositanak, garantdlva a magas szinvonald és fiiggetlen értékelést.
Ez a rendelet nem hoz létre 6j iigynokséget. Az e rendeletben emlitett Ugynokség a 726/2004/EK rendelettel
létrehozott Ugynokség.

(18) A tudomdnyos bizottsdgok tevékenységi teriiletét ki kell bdviteni, és miikodési modszereiket, valamint
osszetételiiket modernizélni kell. E tekintetben fontos biztositani a betegek és az egészségiigyi szakemberek
képviseletét az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek bizottsigdban, mivel az emberi alkalmazisra szdnt
gyogyszerek tekintetében ez az Ugynokség 6 értékeld bizottsiga.

(18a) Az Ugynikségnek dtlithaté kritériumokat kell megdllapitania az emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerek
bizottsdgdba és a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdgba a betegek és az egészségiigyi szakemberek
dltal delegdlt képviseldk kinevezésére vonatkozéan annak érdekében, hogy biztositsa az orvosi szakteriiletek és
betegségek kiegyensiilyozott képviseletét a kinevezett tagok és pdttagok korében, valamint hogy szigorii
szabdlyokat dllapitson meg az Osszeférhetetlenség megelézésére vonatkozéan. A kinevezett érdekelt felek
pdrtatlansdgdt esetlegesen befolydsold, a gydgyszeriparban vagy mds gydgydszati dgazatban fenndllo
kozvetlen vagy kozvetett pénziigyi vagy egyéb érdekeltségekrdl szolo nyilatkozatnak a kivdlasztdsi eljdrds
szerves részét kell képeznie, és azt kovetden nyilvinosan hozzdférhet6vé kell tenni. [Méd. 14]

(19) A forgalombahozatali engedélyért folyamodé jovSbeni kérelmezdknek dltaldnosabb és alaposabb tandcsadast kell
nytjtani, amelyet hozzd kell igazitani a széban forgo gyogyszer sajdtossdgaihoz. Hasonloképpen létre kell hozni
olyan strukttrakat, amelyek lehet6vé teszik a véllalkozdsoknak — kilondsen a kis- és kozépvallalkozdsoknak (a
tovédbbiakban: kkv-k) és a nonprofit szervezeteknek — nydjtott tandcsadds fejlesztését. Az Ugyndkségnek eld kell
mozditania a legiijabb tudomdnyos fejleményekrél és a tudomdnyos irdnymutatdsok frissitésérdl szolé nyilt és
nyilvdnos eszmecserét is. [M6d. 15]

(20) Korai és fokozott tudomdnyos tdmogatdst kell nydjtani azoknak az igéretes gydgyszereknek, valamint a
gyogyszerekbdl orvostechnikai eszkozikbél dll6 bizonyos kombindlt termékeknek és mds, kizdrilag
orvostechnikai eszkiozzel haszndlhaté gyogyszereknek, amelyek képesek jelentSs mértékben kezelni a betegek
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteit, tobbek kiozott a betegek szdmdra relevdns in vitro és in silico
technoldgidk tdmogatdsa révén, amelyek kulcsfontossdgiiak e termékek kifejlesztése szempontjdbdl. Ez a
tdmogatds végsG soron segiteni fogja a betegeket abban, hogy a lehet8 leghamarabb élvezzék az 4j terdpidk
elényeit. [M6d. 16]

(20a) A gyemtekgyégydszati antimikrobidlis, onkoldgiai, ritka és neurodegenerativ betegse’gek terén mdr felismert
kielégitetlen egeszsegugyt sziikségletek mellett figyelmet kell forditani a mentdlis egészség teriiletén fenndllé
kielé tetlen egészségiigyi sziikségletekre és azok kezelésére is. [M6d. 17]

(21) Az informativabb tandcsadds és a kiilonb6z6 szervek kozotti informdciocsere lehet§vé tétele érdekében az
Ugynokség ltal nydjtott tudomédnyos tandcsaddsnak néha més szervek altal nydjtott tudomanyos tanacsaddssal
parhuzamosan kell torténnie. Ez a helyzet az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (¥) el6irt,
az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozd tagdllami koordindciés csoport éltal folytatott kozos
tudomdnyos konzultdcid, valamint az orvostechnikai eszkozhoz kapcsolt gydgyszerek esetében az
(EU) 2017|745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 106. cikkében leirt szakért8i bizottsagokkal folytatott
konzultdcié esetében. Amennyiben mds vonatkozd unids jogi aktusok értelmében pdrhuzamos tudomdnyos
tandcsadési konzulticiés mechanizmusok jonnek létre, hasonlé mechanizmust kell alkalmazni.

() A Tandcs 1647/ 2003[EK rendelete (2003. jonius 18.) az emberi, illetve allatgyogyaszatl felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsirél és az Eurdpai Gydgyszerértékel§ Ugynokség
létrehozdsdrél sz616 2309/93/EGK rendelet modositdsardl (HL L 245., 2003.9.29., 19. 0.)

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségiigyi technolégiaértékelésrél és
a 2011/24/EU irdnyelv médositdsarol (HL L 458.,2021.12.22,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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(21a) Az ombudsman arra vonatkozé stratégiai vizsgdlata sordn hozott 2019. jilius 17-i OI/7/2017/KR. sz.
hatdrozata alapjdn, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynikség hogyan miikodik egyiitt a gydgyszerfejlesztékkel az
1lj gydgyszerek Union beliili forgalomba hozataldnak engedélyezésére irdnyulé kérelmek benyiljtdsdig tartd
iddszakban, az Ugynikségnek fokoznia kell a tudomdnyos tandcsadds dtldthatésdgdt. Ezenkiviil az illetékes
nemzeti hatésdgok tudomdnyos tandcsaddst nyijté személyzete és szakértéi — amennyire lehetséges — nem
vehetnek részt az ugyanazon termékekre vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelem késGbbi
értékelésében. Megfelelden indokolt esetekben azonban — példdul ha egy gyogyszer javallata ritka betegségre
vonatkozik — az emlitett szakértonek képesnek kell lennie arra, hogy elvégezze ugyanazon termék késobbi
értékelését, feltéve, hogy ezt megfelelden dokumentdljdk. [Méd. 18]

(22) A tudomdnyos bizottsdgok szerepét is meg kell erdsiteni oly médon, hogy az Ugynokség aktivan részt vehessen a
nemzetkozi tudomanyos parbeszédben, és képes legyen bizonyos olyan tevékenységek végzésére, amelyek
kiilonosen a nemzetkézi tudoményos harmonizacié és az Egészségiigyi Vildgszervezettel folytatott technikai
egyiittmiikodés tekintetében lesznek szitkségesek.

(23) A nagyobb jogbiztonsdg megteremtése érdekében tovabbd — az dllatgydgydszati gydgyszerek tekintetében
tovabbra is alkalmazandé (EU) 2019/6 rendeletben meghatdrozott rendelkezések sérelme nélkiil — meg kell
hatérozni az Ugynokség munkéjénak 4tldthatsdgdt szabalyozo el6irdsokkal kapesolatos felelgsségi koroket, meg
kell dllapitani az Uni6 altal engedélyezett gydgyszerek forgalomba hozataldnak egyes feltételeit, az Ugynokségre
hatdskort kell ruhdzni az Uni6 altal engedélyezett gydgyszerek forgalmazdsdnak nyomon kovetésére, valamint
arra vonatkozdan, hogy harmadik orszagokban inspekciokat hajtson végre a tagdllamokkal egyiitt, és meg kell
hatdrozni az e rendelet rendelkezései, valamint az dltala 1étrehozott eljdrasok alapjan megadott forgalombahozatali
engedélyben szerepld feltételek be nem tartdsa esetén alkalmazandé szankcidkat, valamint az azok végrehajtasat
szolgdlé eljardsokat.

(24) Az Ugynokséget kiilonosen fel kell hatalmazni arra, és el kell ldtni az ahhoz szitkséges kapacitdssal, hogy
inspekciokat hajtson végre, amennyiben ez az Unié érdekét szolgalja, és amennyiben a tagdllamok illetékes
hat6sdgai tdmogatdst kérnek a felilvizsgdlt 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1%) szerinti
feladataik elldtasdhoz. Az Unié érdeke olyan helyzeteket érinthet, amikor a gydgyszerekhez valé gyorsabb
hozzaférés biztositasa érdekében megfelel§ id6ben kezelni kell a nemzeti inspekcids kapacitdsokat préobdra tevs
kihivdsokat, vagy amikor népegészségiigyi sziikséghelyzetre vagy jelentds eseményre val6 reagdlds érdekében
azonnali intézkedést kell hozni. Az Ugynokség megfelel§ inspekcids kapacitdssal valé felruhdzésa az Uni6
érdekében el6 fogja segiteni a bevdlt gyakorlatok és a know-how terjesztését, valamint vildgszerte javitani fogja a
gyogyszerek gyartdsanak feliigyeletét. A tagdllam illetékes hatosdgdnak kérésére az Ugynokség sajét beldtdsa
szerint elfogadhatja, hogy tdmogatdst nydjtson az Uni6ban taldlhaté helyszineken végzett inspekcidhoz, vagy
hogy harmadik orszdgokban taldlhaté helyszineken végezzen inspekcidkat.

(25)  Bizonyos esetekben a tagdllamok feliigyeleti rendszerének és a kapcsolod6 végrehajtdsi tevékenységeinek a
hidnyossdgai azzal a kockdzattal jarhatnak, hogy jelentsen akaddlyozzdk e rendelet és a feliilvizsgdlt 2001/83/EK
irdnyelv célkittizéseinek elérését, ami akdr népegészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatok felmeriiléséhez is
vezethet. E kihivdsok kezelése érdekében az Ugynokségen beliili kozos auditdldsi program létrehozdsdval
harmonizalt inspekcids szabvanyokat kell biztositani. Ez a k6zos auditéldsi program tovabb fogja harmonizélni a
helyes gydrtasi és forgalmazdsi gyakorlatoknak az unids jogszabélyi kovetelmények alapjdn torténd értelmezését
is. Emellett tdmogatni fogja az inspekciok eredményeinek a tagdllamok kozotti és a stratégiai partnerekkel vald
tovabbi kolesonos elismerését. A kozos auditdldsi program keretében az illetékes hatésdgokat mas tagallamok
rendszeresen ellendrzik egy egyenértékd és harmonizalt minGségbiztositdsi rendszer fenntartdsinak, valamint a
vonatkozé helyes gyartasi és forgalmazdsi gyakorlatok nemzeti jogba torténd megfelel§ atiiltetésének és a tobbi
EGT-feliigyeleti hatdsdggal val6 egyenértékiiségnek a biztositdsa érdekében. [Méd. 19]

(26) Az Ugynokségen beliil 1étre kell hozni egy inspekciés munkacsoportot, amely a forgalombahozatali engedélyezési
eljarastdl fiiggetleniil, a helyes gyartdsi gyakorlattal és a helyes forgalmazasi gyakorlattal kozvetleniil vagy kozvetve
kapcsolatban all6 valamennyi kérdésben informéciot és ajanldsokat nytjt kiilonbozd jelentési dtvonalak dtjan.
Ennek a munkacsoportnak kell felelnie kiilondsen a kozos auditdlasi program létrehozasaért, kidolgozasaért és
atfogo feliigyeletéért.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kodexérél (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

6/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



HL C, 2025.3.13. HU

(26a) A gyogyszerészeti kutatds dontd szerepet jdtszik a kozegészség folyamatos javitdsdban és az Unid versenyké-
pességének biztositdsdban. A gydgyszerek kifejlesztése — kiilonosen a hosszadalmas, kéltséges kutatdst igényld
gyogyszerek esetében — az Unioban csak 1igy folytathaté, ha az ilyen kutatdsok dsztonzése érdekében megfeleld
védelmet biztositd, kedvezd szabdlyozdsrol gondoskodnak. Nehéz azonban kozvetlen kapcsolatot megdllapitani
e kedvezd' szabdlyok és az Unié versenyképessége kozott. Ezek a szabdlyok, mikozben vonzobbd teszik az unids
piacokat, nem veszik figyelembe a gydgyszerek foldrajzi eredetét, és a harmadik orszdgokbdl szdrmazé
engedélyezett gyiogyszerek ugyaniigy jogosultak valamennyi uniés osztonzére, mint ahogy az unids székhelyii
innovativ vdllalatok is részesiilhetnek dsztonzékben harmadik orszdgokban. [Méd. 20]

(27) A 2003/361/EK bizottsdgi ajanlds (") szerinti kkv-k dltali innovécié és 1j gyogyszerfejlesztések elémozditdsa,
valamint a centralizélt eljards keretében engedélyezett, emberi alkalmazdsra szdnt gy6gyszerek forgalomba
hozataldval kapcsolatos koltségek csokkentése érdekében az Ugynokségnek tdmogatdsi rendszerrel kell segitenie e
véllalkozasokat.

(28) A tdmogatdsi rendszernek szabdlyozdsi, eljardsi és adminisztrativ tdmogatdsbdl, valamint dijcsokkentésbdl,
halasztott dijfizetésbdl vagy a dijak elengedésébdl kell allnia. A rendszernek ki kell terjednie az engedélyezés el6tti
eljardsok kiilonbozg 1épéseire, példdul a tudomanyos tandcsaddsra, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
benytjtisdra és az engedélyezés utdni eljdrdsokra.

(29) A gazdasagi tevékenységet nem folytatd 'ogalanyok példéul egyetemek, kozintézmények, kutatokdzpontok vagy
nonprofit szervezetek a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekkel kapcsolatos kutatds, a kiilonbozd
alpopuldciékban végzett kutatas az tjrafelhaszndlds, az optimalizdlds és az innovéci6 fontos forrdsat jelentik,
és szintén részesiilniiik kell e tdmogatdsi rendszer elényeiben. Noha e szervezetek sajitos helyzetének egyedi
alapon torténg figyelembevételét is lehetévé kell tenni, az ilyen tdmogatds — az adminisztrativ tdmogatdst is
beleértve — leginkdbb egy célzott tdmogatasi rendszerrel valdsithaté meg, valamint dijcsokkentés, halasztott
dijfizetés vagy a dijak elengedése révén. [Méd. 21]

(30) Az Ugynokséget fel kell hatalmazni arra, hogy tudoményos ajénlésokat fogalmazzon meg arra vonatkozdan, hogy
egy fejlesztés alatt allo termék, amely potencidlisan a centralizalt eljards kotelezd hatdlya ala tartozhat, megfelel-e a
gyogyszernek mindsités tudomdnyos kritériumainak. Egy ilyen tandcsadé mechanizmus a lehet§ leghamarabb
foglalkozna a tudomdny fejlédése sordn vdrhatéan felmeriil§, olyan mds teriiletekkel valé hatdresetekkel
kapcsolatos kérdésekkel, mint példdul elsdsorban az emberi eredeti anyagok, a kozmetikumok vagy az
orvostechnikai eszkozok teriilete. Annak biztositdsa érdekében, hogy az Ugynékség ajanldsai figyelembe vegyék
az egyéb jogi keretek szerinti egyenértékd tandcsaddsi mechanizmusok sordn sziiletett véleményeket, az
Ugynokségnek konzultdlnia kell az érintett tandcsad6 vagy szabalyozo szervekkel. Amennyiben kétség meriil fel
egy olyan, fejlesztés alatt dllo termék szabdlyozdsi stdtuszdval kapcsolatban, amely potencidlisan a
kozpontositott eljdrds kotelezé hatdlya ald tartozhat, és megfelel a gyogyszerként valé mindsités tudomdnyos
kritériumainak, az Ugynikségnek és az egyéb szabdlyozdsi keretekért, nevezetesen az orvostechnikai
eszkozokért és az emberi eredetii anyagokért feleld's megfelel’ tandcsado szerveknek konzultdcidkat kell
folytatniuk. Ilyen esetekben adott esetben az (EU) 2024 [1938 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (')
emlitett Gsszefoglalohoz kell fordulni Amennyiben a kézikonyv sem ad egyértelmii vdlaszt a szabdlyozdsi
stdtusszal kapcsolatban, az érintett szerveknek tovdbbi konzultdciot kell folytatmuk a szabalyozaSt stdtusz
meghatdrozdsa érdekében. A Bizottsdgnak eld kell segitenie az Ugynokseg és az egyéb unids jogszabdlyok dltal
létrehozott tandcsado szervek kozotti egyiittmiikodést. Az Ugynoksegnek és az érintett tandcsado szerveknek a
termék szabdlyozdsi stdtuszdra vonatkozé véleményeit és ajdnldsait a konzultdciok utdn nyilvinosan
hozzdférhetdvé kell tenni. [Méd. 22]

(31) A tudomdnyos értékelések és minden egyéb tevékenység 4tldthatésdgdnak novelése érdekében az Ugynokségnek
létre kell hoznia és fenn kell tartania egy felhaszndldbardt eurépai internetes gydgyszerportélt. A portdlnak
valamennyi centralizdlt eljdrds szerint engedélyezett gyogyszerre vonatkozéan informdciot kell nyijtania,
tobbek kozott a biztonsdgossdgrol, a hatékonysdgrdl, a kornyezeti kockdzatokrol, a betegpopuldciékrél,
valamint adott esetben informdcidkat kell tartalmaznia az antimikrobidlis rezisztencidra, a hidnyra és a
forgalombahozatalt engedélyek jogosultjainak fiiggében 1évé kotelezettségeire vonatkozéan. Az Ugynikség
szdmdra elegendd koltségvetési forrdst kell elkiiloniteni az dtldthatésdgi kitelezettségek és kitelezettség-
vdllaldsok megfeleld végrehajtdsdnak biztositdsa érdekében. [Méd. 23]

(") A Bizottsdg ajinldsa (2003. mdjus 6.) a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok meghatdrozdsarél (HL L 124., 2003.5.20., 36. 0.).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. jiinius 13.) az emberi felhaszndldsra szdnt emberi eredetii
anyagokra vonatkozé mind'ségi és biztonsdgi elGirdsokrol, valamint a 2002/98/EK és a 2004/23/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdél (HL L 2024/1938, 2024.7.17., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938)/0j).
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(31a) A Gydgyszerek Unids Nyilvdntartdsa felsorolja mindazokat az emberi és dllatgyogydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszereket, valamint ritka betegségek gyogyszereit, amelyek a centralizdlt eljdrds keretében forgalomba-
hozatali engedélyt kaptak a Bizottsdgtol. Az Unids Nyilvintartdsban szereplé informdcidk alapjdn keresheték
a széban forgd gydgyszerre vonatkozé informdciok, beleértve a hatéanyagot, a nemzetkizi szabadnevet, az
anatémiai, gydgydszati és kémiai kédot (ATC-kéd), a gydgyszer javallatait, az engedélyezésre és az
engedélyezés utdni kovetelményekre vonatkozo informdcidkat, valamint az alkalmazando szabdlyozdsi védelmi
idészakokat. [M6d. 24]

(32) A szabdlyozdsi rendszer miikodésével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjik, hogy az Eurdpai Gydgyszerii-
gynokség jelenlegi, tobb tudoményos bizottsdgot magaban foglalé bizottsagi struktirdja gyakran osszetetté teszi a
bizottsigok kozott a tudomdnyos értékelési folyamatot, a munka megkettGzésével jir, és nem biztositja a
szakértelem és az eréforrdsok optimalis felhaszndldsét. Emellett az Ugynokség és a tagallamok illetékes hatdsdgai
szamdra kihivast jelent a korldtozott kapacitds és a megfelel§ szakértelem hidnya, mikozben egyre tobb, a
meglévd gyogyszerekkel és az 1j gydgyszerek értékelésével kapcsolatos eljardst kell lefolytatniuk, killonosen az
élvonalbeli innovativ és dsszetett gydgyszerek esetében.

(33) A szabélyozdsi rendszer miikodésének és hatékonysdgédnak optimalizéldsa érdekében az Ugynokség tudomanyos
bizottsdgainak struktdrdja egyszertisodik, és az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekkel foglalkozé két {6
bizottsdgra, az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdgara (CHMP) és a farmakovigilancia-kockdzatér-
tékelési bizottsdgra (PRAC) korldtozodik.

(33a) A gydgyszeripari anyagok kornyezeti kockdzatértékelése sordn a megfeleld szakértelem és értékelés biztositdsa
érdekében az Ugynikségnek egy 1ij ad hoc kdrnyezeti kockdzatértékelési munkacsoportot kell létrehoznia. A
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemt6l fiiggben sziikség esetén be kell vonni a munkacsoportot. A
munkacsoportnak rendelkeznie kell a gydgyszerek gydrtdsdval, felhaszndldsdval és drtalmatlanitdsdval
kapcsolatos kockdzatok és kockdzatcsokkentd intézkedések jellemzéséhez és értékeléséhez sziikséges
tudomdnyos ismeretekkel. A munkacsoportnak hozzd kell jdrulnia az ,Egy az egészség” koncepcid
megvalésitdsdhoz, valamint a gydgyszeripari és a kornyezeti értékelés kozotti szakadék megsziintetéséhez.
[Méd. 25]

(34) A gyogyszerek mindségének, biztonsdgossiganak és hatdsossdgdnak garantdldsa érdekében az eljdrasok
egyszeriisitése nem befolydsolhatja a gydgyszerek tudomdnyos értékelésének szabvanyait vagy mindGségét.
Lehet6vé kell tennie tovabba a tudomdnyos értékelési szakasz 210 naprdl 180 napra torténd csokkentését.

(35) Az Ugynokség tudomdnyos bizettsagai-szamaratehetévékel-tennihogybizottsdgait — mikdzben tovébbra is
teljes felel@sséget viselnek az dltaluk kiadott tudoményos véleményekért — értékelési feladataik egy részétrészében
olyan munkeeseportokraruhdzzékmunkacsoportoknak kell timogatniuk, amelyek nyitva dllnak a tudoményos
vildgbdl érkez6, e célbdl kinevezett szakértdk eltt. [Mod. 26]

(36) A fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsag (CAT), a ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozd bizottsdg (COMP), a
gyermekgyobgydszati bizottsdg (PDCO) és a novényi gydgyszerekkel foglalkozd bizottsdg (HMPC) szakértelmét
szakteriiletek szerint szervez6d6 munkacsoportok, ad hoc munkacsoportok és szakértGi bazis 6rzi meg, akik a
CHMP és a PRAC munkéjét segitik. Ertékelésiik az eldaddi csoportok részeként tovdbbra is magdban foglalja az
egyes termékekhez sziikséges Gsszes szakértelmet, azzal a lehetdséggel, hogy a CHMP és a PRAC tovibbi
tudomdnyos szakértoket kérhet fel arra, hogy fogalmazzanak meg konkrét észrevételeket, és adjanak konkrét
tandcsot az értékelés sordn felvetett konkrét szempontokkal kapcsolatban. Emellett a betegeknek és az
egészségiigyi szakembereknek is a szakértéi bdzis részét kell képezniiik, és egy adott betegségi teriileten
szerzett szakértelmiiknek megfelelden be kell ket vonni az EMA munkdjdba. A CHMP-be és a PRAC-ba
minden tagéllam kiild szakért6t, mig a munkacsoportokban és szakértdi csoportokban tobbségben a tagillamok
altal szakértelmiik alapjan kinevezett szakértSk, és mellettitk kiils§ szakért6k dolgoznak. Az eladdi modell nem
véltozik. A betegeket, gondozéikat és az egészségiigyi szakembereket kifejezetten képvisel6 munkacsoportok
mellett a CHMP és a PRAC keretében valamennyi szakteriileten né a betegek és az egészségiigyi szakemberek
képviselete, tobbek kozott a ritka betegségek és a gyermekbetegségek teriiletén is. A bizottsdgok és
munkacsoportok dsszetételére és munkdjdra vonatkozo informdcidknak nyilvinosan hozzdférhetnek kell
lenniiik. [M6d. 27]

(37) Az olyan tudomdnyos bizottsigok mint a CAT, fontos szerepet jitszottak az egyre nagyobb teret nyerd
technoldgiai teriileten a szakértelem és a kapacitdsépités biztositdsaban. Tobb mint 15 év elteltével azonban ma
mar elterjedtebbek a fejlett terdpids gydgyszerek. Ezek értékelésének a CHMP munkdjiba valé teljes kort beépitése
megkonnyiti az azonos terdpids osztdlyba tartozd gyodgyszereknek az alapul szolgdlé technoldgidtdl fuggetlen
értékelését. Biztositani fogja tovabbd, hogy az dsszes bioldgiai gy6gyszert ugyanaz a bizottsdg értékelje.
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(38) Annak érdekében, hogy a klinikai vizsgalatok irdnti kérelmekkel kapcsolatban megalapozottabb tandcsadds és
ezdltal a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmekre vonatkozd jovébeli adatszolgdltatdsi kovetelmények
tekintetében integraltabb fejlesztési tandcsadds élljon rendelkezésre, az Ugynokség konzultdlhat a tagéllamok
klinikai vizsgélati szakértelemmel rendelkezd képvisel6ivel. Ugyanakkor a klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti
kérelmekre vonatkozé dontéseknek —az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (**) megfelelGen
— a tagdllamok felel8sségi korében kell maradniuk.

(39) A megalapozottabb dontéshozatal, valamint az Ugynokség emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerekkel
kapcsolatos feladataival, kiilonosen a kielégitetlen egészségiigyi szitkségletekre vonatkozé tudomdnyos
irdnymutatdsokkal és a klinikai vizsgdlatok vagy mds tanulmdnyok tervezésével, valamint a gydgyszerek
életciklusa sordn a bizonyitékok elGallitdsaval kapcsolatos altaldnos tudomdnyos vagy mdszaki jellegd
kérdésekre vonatkozé informéciocsere és tuddsmegosztds lehetévé tétele érdekében az Ugynokség szdmara
lehet6vé kell tenni, hogy konzultdciét folytathasson a gydgyszerek életciklusa sordn érintett hatésdgokkal vagy
szervekkel. Emellett a szabdlyozdsi biztonsdg és az dgazatkozi egyiittmiikodés javitdsa érdekében a
Bizottsdgnak évente — vagy sziikség esetén gyakrabban — kozos iiléseket kell szerveznie a mds unids
jogszabdlyok alapjdn létrehozott tandcsado testiiletekkel a termékek szabdlyozdsi stdtuszdval kapcsolatos iij
tendencidk és kérdések értékelése, valamint a kozés szabdlyozdsi stdtusz elveirél valé megdllapodds
érdekében. Ezek a hatdsigok adott esetben a gydgyszeriigynokségek vezetinek, a klinikai vizsgdlatokkal
foglalkozé koordindcids és tandcsadé csoportnak, az emberi eredeti anyagokkal foglalkozé koordinald
testiiletnek, az egészségligyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé koordindcids csoportnak, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoportnak, az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé illetékes nemzeti
hatésdgoknak, a gydgyszerekre vonatkozd drképzéssel és drtdmogatdssal foglalkozé illetékes nemzeti
hatésdgoknak, a nemzeti biztositdsi alapoknak vagy az egészségiigyi szolgaltatdsokat finanszirozé feleknek a
képvisel6i lehetnek. Az Ugynokség szdmdra lehet6vé kell tenni tovébbd, hogy a konzultdciés mechanizmust
adott esetben a fogyasztokra, a betegekre és gondozdikra, az egészségiigyi szakemberekre, a tudomdnyos élet
szakértdire, az ipardgra, a fizet§ feleket képvisel§ szervezetekre vagy mds érdekelt felekre is kiterjessze.
[Méd. 28]

(40) A tagéllamoknak megfelel§ finanszirozdst kell biztositaniuk az illetékes hatdsdgok szdmadra az e rendelet és a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] szerinti feladataik elldtdsahoz. Emellett az Eur6pai Parlament, az Eur6pai Uni6
Tandcsa és az Eurdpai Bizottsag decentralizalt iigynokségekrdl sz016 egyiittes nyilatkozatdval () 6sszhangban a
tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a tagillamok illetékes hatdsdgai megfelel6 forrdsokat rendeljenek az
Ugynokség munkdjéhoz valé hozzdjéruldsukhoz, figyelembe véve az Ugynokségtsl kapott koltségalapa dijazést.

(41) A nemzetkozi szervezetekkel a globélis népegészségiigy tdmogatdsa érdekében folytatott egyiittmiikodés
Osszefiiggésében fontos az Unié altal végzett tudomdnyos értékelés kiakndzdsa, valamint a gydgyszertand-
sitvanyok haszndlata alapjan az Unidban engedélyezett gydgyszerekbe vetett bizalom elémozditdsa a harmadik
orszdgok szabdlyozd hatésdgai dltal. A kérelmezd onélléan vagy a centralizdlt eljards keretében benydjtott
kérelem részeként tudomdnyos szakvéleményt kérhet az Ugynokségtsl a gydgyszer Unidn kiviili piacokon
torténd alkalmazdsdra vonatkozéan. Az Ugynokség az ilyen tudoményos szakvéleményének kiaddsihoz
egyiittmiikodik az Egészségiigyi Vildgszervezettel és az érintett harmadik orszdgbeli szabélyozé hat6sdgokkal és
szervekkel.

(42) Az Ugynokség feladatai elldtdsdval dsszefiiggésben egyiittmiikodhet harmadik orszdgok illetékes hatésdgaival. Az
ilyen szabalyozdsi egyiittmtikodésnek sszhangban kell lennie az Uni6 és az érintett harmadik orszdg kozotti
szélesebb korti gazdasagi kapcsolatokkal, figyelembe véve az Uni6 és az adott harmadik orszdg kozotti vonatkozd
nemzetkozi megéllapoddsokat.

(43) A népegészségiigy érdekében a forgalombahozatali engedélyre vonatkozdan a centralizdlt eljdrds keretében
meghozandé hatdrozatokat az érintett gy6gyszer mindségére, biztonsdgossagdra és hatdsossdgdra vonatkozd
objektiv tudomdnyos szempontokra kell alapozni, kizdrva a gazdasigi és egyéb megfontoldsokat. LehetGséget kell
azonban biztositani a tagallamoknak, hogy teriiletiikkon kivételesen megtilthassdk egyes emberi alkalmazdsra szant
gyogyszerek alkalmazdsdt. A tagdllamoknak az ilyen tilalom alkalmazdsa esetén megfeleld indokoldssal kell
szolgdlniuk a Bizottsdg és az Ugynikség szdmdra. [Méd. 29]

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. 4prilis 16.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai
vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérsl (HLL 158.,2014.5.27., 1. 0.).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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(43a) Az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 208. cikke értelmében az Unidnak figyelembe kell
vennie a fejlesztési célkitiizéseket az olyan szakpolitikdk sordn, amelyek vdrhatéan hatdssal lesznek az
alacsony és kozepes jovedelmii orszdgokra. Az unios gyogyszerészeti jogszabdlyoknak szerepet kell jdtszaniuk
a globdlis népegészségiigyi célkitiizések megvaldsitdsiban azdltal, hogy elGsegiti a hatékony, biztonsdgos,
hozzdférhetd és megfizetheté innovdciok kifejlesztését az antimikrobidlis rezisztencia, a szegénységgel
dsszefiiggd betegségek, az iij és iljra megjelend egészségiigyi fenyegetések és elhanyagolt betegségek, valamint
mds, globdlis népegészségiigyi érdekii dllapotok tekintetében. A Bizottsignak nemzetkozi kotelezettségvilla-
ldsaival Gsszhangban tovdbbra is Gszténoznie kell a kutatdst, a fejlesztést és az innovdciot a globdlis
egészségiigy szempontjdbdl kiemelten fontos teriileteken. [Méd. 30]

(44) Az Unib dltal centralizalt eljdrds keretében engedélyezett gydgyszerekre alkalmazni kell a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK
irdnyelv] minGségi, biztonsagossagi és hatdsossagi kritériumait. A forgalombahozatalkor és az illetékes hatdsag altal
megfelel6nek itélt barmely més id6pontban minden gydgyszer tekintetében értékelni kell az el6ny-kockazat viszonyt.

(45) A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeknek — az Ugynokséghez benydjtott minden més kérelemhez
hasonléan — az ,alapértelmezésben digitdlis” elvet kell kovetniiik, igy azokat elektronikus formédban kell
megkiildeni az Ugynokségnek. A kérelmeket a kérelmezé 4ltal a [felillvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] szerint
biztositott kiillonb6z6 jogalapoknak megfelel6en benyujtott dokumentacié alapjan kell elbirdlni. Ugyanakkor az
Ugynokség és az illetékes bizottsigok figyelembe vehetnek minden birtokukban 1évé informaciét. A
kérelmezdknek dltalaban nyers adatokat kell benytjtaniuk, kiilonos tekintettel a kérelmezd dltal a gydgyszer
mindségének, biztonsdgossdgdnak és hatdsossdgdnak teljes kor értékelése érdekében végzett klinikai
vizsgalatokra vonatkozdan.

(45a) Az Ugynokségnek kiilonds figyelmet kell forditania a klinikai vizsgdlatok dsszetételére, hogy biztositsa a
nemek kozotti egyenld'séget és az dtfogé klinikai adatokat. [M6d. 31]

(46) A tudomdnyos célokra felhasznalt dllatok védelmérdl sz616 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (**) a
helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elve alapjan hatdrozza meg a tudomdnyos célokra haszndlt allatok
védelmére vonatkozé rendelkezéseket. A gydgyszerek mindségére, biztonsdgossdgdra és hatdsossagdra vonatkozd
alapvetd informdciokat biztosité minden olyan vizsgalatnak, amelyben é16 allatokat hasznélnak fel, figyelembe kell
vennie a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités emlitett elvét az €16 allatok gondozdsa és tudomdnyos célokra
torténd felhasznélasa tekintetében, és e vizsgdlatokat optimalizalni kell, hogy minél kevesebb dllat alkalmazdsaval a
lehet§ legkielégitébb eredményre vezessenek. Az ilyen vizsgdlatok eljdrdsait csak sziikséges esetben szabad
alkalmazni, és gy kell kialakitani, hogy azokazokra csak végsd esetben keriiljon sor és ne okozzanak fdjdalmat,
szenvedést, thlzott stresszt vagy maradandé egészségkdrosodast az llatokndl, és kovetniiik kell az Ugynokség és a
Nemzetkozi Harmonizacids Tandcs (ICH) irdnymutatdsait. A forgalombahozatali engedély kérelmezdjének és a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kilonosen figyelembe kell vennie a 2010/6 3/EU irdnyelvben
meghatdrozott elveket, fgy—amennyibenlehetséges—elsdbbséget adva az éllatkisérletek helyett az ij megkozelitési
médszereketkell-alkalmaznickmddszerek alkalmazdsdnak. Ezekbe egyebek mellett a kovetkezSk tartozhatnak: in
vitro modellek, példaul mikrofizioldgiai rendszerek, beleértve a szervesipeket, (2D és 3D) sejtkultiira-modelleket,
organoidokat és emberi Gssejtalapti modelleket; in silico eszkozok, in chemico technologidk és ezek bdrmilyen
kombindcidja, vagy kereszthivatkozdsos megkézeh’tések vizi tojdsmodellek, valamint gerinctelen fajok. Végsé
soron arra kell torekedni, hogy az él§ dllatokon végzett tudomdnyos célii eljdrdsokat teljes mértékben felvdltsdk.
Az Ugynikségnek éves )elentesében ki kell emelnie a kérelmezék dltal benyu]tott az dllatkisérletek
helyettesitésével, csokkentésével és tokéletesitésével kapcsolatos fobb észrevételeket és bevilt gyakorlatokat.
[Méd. 32]

(47) A 2010/63/EU irdnyelv hatdlya ald tartozo €16 dllatok hasznalatdval végzett vizsgalatok sziikségtelen megkett&zé-
sénekvizsgdlatok elkeriilése érdekében eljdrdsokat kell bevezetni a kozos dllatkisérletek lehetGség szerinti
megkonnyitésére. A forgalombahozatali engedély kérelmezdinek és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak minden eréfeszitést meg kell tenniiik az allatkisérletek eredményeinek tjrafelhasznaldsa érdekében,
és az allatkisérletek eredményeit nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenniiik. A roviditett kérelmek esetében a
forgalombahozatali engedély kérelmezdjének a referencia-gydgyszerrel kapcsolatban végzett relevans
vizsgélatokra kell hivatkoznia. [Méd. 33]

(48) Az alkalmazdsi el6irdsnak és a betegtdjékoztatonak titkroznie kell az Ugynokség értékelését, és az Ugynokség
tudomanyos szakvéleményének részét kell képeznie. A vélemény javasolhat bizonyos feltételeket, amelyeknek
szerepelniiik kell a forgalombahozatali engedélyben, példaul a gydgyszer biztonsigos és hatdsos alkalmazdsira
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal teljesitends, engedélyezés utdni kotelezettségekre
vonatkozbéan. Ezek a feltételek magukban foglalhatjidk az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vagy
-hatdsossagi vizsgalatok vagy egyéb olyan vizsgédlatok elvégzésére vonatkoz6 kovetelményt, amelyek a kezelés
optimalizaldsahoz szitkségesnek tekinthet6k példdul abban az esetben, ha a kérelmez§ dltal javasolt adagoldsi
rendszer — bér elfogadhat6, és pozitiv elény-kockazat viszonyt alapoz meg — az engedélyezést koveten tovibb
optimalizdlhat6. A kérelmezd, amennyiben nem ért egyet a vélemény egyes részeivel, kérheti annak
felilvizsgalatat.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra felhaszndlt dllatok védelmérél
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).
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(49) Mivel 6sszességében csokkenteni kell a gyégyszerek jovahagydsi idejét, az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek
bizottsigdnak (CHMP) véleménye és a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemre vonatkozo végleges hatdrozat
meghozatala kozott eltelt idS f8szabaly szerint nem haladhatja meg a 46 napot.

(50) Az Ugynokség véleménye alapjan a Bizottsignak végrehajtdsi jogi aktusok dtjan hatdrozatot kell hoznia a
kérelemrdl. Indokolt esetben a Bizottsdg tovabbi vizsgdlatra visszakiildheti a véleményt, vagy hatdrozatiban
eltérhet az Ugynokség véleményétsl. Tekintettel arra, hogy a gydgyszereket gyorsan elérhetévé kell tenni a
betegek szdmara, tudomdsul kell venni, hogy az Emberi Felhasznaldsra Szant Gyogyszerek Alland6 Bizottsaganak
elnoke a 182/2011/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) alapjan rendelkezésre ll6 mechanizmusokat
fogja alkalmazni, és kiilonosen azt a lehetGséget, hogy a bizottsdg véleményét irdsbeli eljdras keretében kérje ki, és
igen rovid, f6szabaly szerint 10 naptari napot meg nem haladé hatéridGvel.

(51) Altaldnos szabily, hogy a forgalombahozatali engedélyt hatérozatlan idére kell megadni, ugyanakkor a gyégyszer
biztonsdgossdgdval kapcsolatos alapos indokoldssal annak egy megujitdsérdl lehet hatdrozni.

(51a) Bevidlt gyakorlatként a forgalombahozatali engedélyt olyan betegeken végzett dsszehasonlité klinikai
vizsgdlatok alapjdn kell megadni, akik reprezentativan képviselik a termékkel kezelendd populdcidt. Ezen
tilmenden a pdciensek egészségértékelési kérddiveinek (PROM-ok) és a pdciensek tapasztalatértékelési
kérdGiveinek (PREM-ek) a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel egyiitt benyiijtott klinikai adatok
szerves részét kell képezniiik az elldtds minGségének és a kezelések betegekre gyakorolt hatdsdnak értékelése

érdekében. [M6d. 34]

(52) Rendelkezni kell arrél, hogy az 536/2014/EU rendelet etikai kovetelményei alkalmazandok legyenek az Uni6 éltal
engedélyezett gyogyszerekre. Killonosen azt kell az engedély irdnti kérelem értékelésekor ellendrizni, hogy az
Unibban torténd engedélyezésre szant gydgyszerekkel kapcsolatban az Unién kiviil elvégzett klinikai
vizsgalatokat a vizsgdlati alany jogaira és biztonsdgdra, valamint a Kklinikai vizsgdlat sordn kapott adatok
megbizhatdsdgara és megalapozottsigdra vonatkozéan az 536/2014[EU rendeletben foglaltakkal egyenértékii
elveknek megfelelgen folytattak le.

(53) A géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl éll6 gyogyszerek kornyezeti kockdzatokat
okozhatnak. Ezeket a gyogyszereket ezért a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () alapjin
megdllapitott eljdrdshoz hasonlé kornyezeti kockdzatértékelési eljardsnak kell aldvetni, amelyet az érintett termék
mindségének, biztonsigossdginak és hatdsossigdnak egységes unids eljirds keretében végzett értékelésével
parhuzamosan kell elvégezni. A kornyezeti kockazatértékelést az e rendeletben és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
irdnyelvben] meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban kell elvégezni, amelyek a 2001/18/EK iranyelvben
meghatdrozott elveken alapulnak, de figyelembe veszik a gydgyszerek sajdtossdgait.

(53a)  Tobb elldtdsi titvonalat is meg kell vizsgdlni annak érdekében, hogy a terdpidk minden tagdllamban elérhetévé
viljanak, tobbek kozott a hatdrokon dtnyils ellitdshoz valé hozzdférésre vonatkozé rendelkezések — példdul
a 2011/24/EU irdnyelv (**) és a 883/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*°) — eldmozditdsdval. Ez
kiilondsen fontos a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények esetében, mivel egyedi jellemzdik jelentds
infrastrukturdlis Gsszetettséget és rendszerbeli akaddlyokat eredményeznek, amelyek jelentGsen korldtozhatjik
folyamatos szdllitdsukat. [Méd. 35]

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagéllami ellenSrzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megdllapitdsdr6l (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. marcius 12.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornyezetbe

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU irdnyelve (2011. mdrcius 9.) a hatdron dtnyilé egészségiigyi elldtdsra vonatkozo
betegjogok érvényesitésérél (HL L 88.,2011.4.4.,45. o.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 883/2004/EK rendelete (2004. dprilis 29.) a szocidlis biztonsdgi rendszerek koordindldsdrol
(HL L 166., 2004.4.30., 1. 0.).
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(54) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] lehet6vé teszi a tagdllamok szdmdra, hogy népegészségiigyi okokbdl vagy
egyes betegek sziikségleteire tekintettel ideiglenesen engedélyezzék nem engedélyezett gy6gyszerek alkalmazasat
és forgalmazdsit, beleértve az e rendelet alapjin engedélyezendd gydgyszereket is. E rendeletnek tovabba lehet6vé
kell tennie a tagallamok szdmdra, hogy mér a forgalombahozatali engedély kiaddsa el6tt elérhet6vé tegyenek egy
gybgyszert engedélyezés eldtti alkalmazdsra. Azokban a kivételes és siirgds helyzetekben, amikor nincs megfelels
engedélyezett gybgyszer, a népegészség vagy egyes betegek egészségének védelme elsGbbséget élvez mds
megfontoldsokkal, kiilonosen a forgalombahozatali engedély megszerzésének és kovetkezésképpen annak
sziikségességével szemben, hogy teljes korti informdciok dlljanak rendelkezésre a gydgyszer dltal jelentett
kockdzatokrol, beleértve a géntechnologidval modositott szervezeteket (GMO-kat) tartalmazé vagy azokbdl all6
gyobgyszerekbdl eredd kornyezeti kockdzatokat is. E termékek késedelmes elérhetdvé tétele, illetve az egyes
tagdllamokban fenndllé stdtuszukkal kapcsolatos bizonytalansdgok elkeriilése érdekében e kivételes és siirgds
helyzetekben helyénval6, hogy a GMO-kat tartalmazd vagy azokbdl dll6 gybgyszerek esetében a 2001/18/EK
irdnyelv vagy a 2009/41/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) szerinti kornyezeti kockdzatértékelés vagy
hozzdjérulds ne legyen el6feltétel. Az emlitett esetekben ugyanakkor a tagdllamoknak az elévigydzatossdg elvével
dsszhangban megfelel§ intézkedéseket kell hozniuk a géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazd
vagy azokbdl dll6 gyogyszerek kornyezetbe torténd szdndékos vagy nem szdndékos kibocsdtdsdbol eredd
el6reldthaté negativ kornyezeti hatdsok minimalizdldsa érdekében, és meg kell dllapodniuk a kornyezeti
kockdzatra vonatkozé adatok dtaddsinak megfeleld iitemezésérdl. [Mod. 36]

(55) A gydgyszerek esetében a nem klinikai vizsgalatokkal és a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos adatok oltalmi
idejének meg kell egyeznie a [feliilvizsgalt 2001/8 3/EK] irdnyelvben el6irttal.

(56)  Kulonosen a betegek jogos elvdrsainak teljesitése, valamint a tudomdny és a terdpids eljdrdsok egyre gyorsuld
fejlédésének figyelembevétele érdekében gyorsitott értékelési eljardsokat kell létrehozni, amelyeket a fontosabb
terdpids érdeket képvisel§ gyogyszerek szdmadra kell fenntartani, valamint olyan eljdrdsokat is létre kell hozni,
amelyek a rendszeresen felillvizsgdlandd feltételekhez kotott feltételes forgalombahozatali engedélyek
megszerzését szolgaljak.

(57) Az engedélyezés el6tti alkalmazdsi programok lehet6vé teszik a gydgyszerekhez valé korai hozzaférést. A jelenlegi
rendelkezések megerdsitésével biztositani kell, hogy az 1j gydgyszerek engedélyezés el6tti alkalmazdsira
vonatkozd kritériumok és feltételek tekintetében a tagdllamok - amennyiben csak lehetséges — kozos
megkozelitést alkalmazzanak jogszabdlyaikban. Az érintett gydgyszerek el6ny-kockdzat viszonyédra vonatkozd
dontések megalapozdsa érdekében fontos tovabba lehetévé tenni az ilyen felhasznédldsokra vonatkozé adatok
gytijtését.

(57a)  Tekintettel arra, hogy a mentdlis egészségiigy teriiletén a sziikségleteket nem ldtjdk el megfelelden, a feliilvizs-
gdlatnak hozzd kell jarulnia a kezelésekhez valé hozzdférés javitdsdhoz és az tijszerii kezelések kifejlesztéséhez
azon betegek szdmdra, akiknek a legnagyobb sziikségiik van rdjuk. [Méd. 37]

(57b) A Bizottsdgnak tdmogatnia kell a korai hozzdférésii kisérleti programok alkalmazdsdt a komplex tdrsbeteg-
ségekkel rendelkezd betegek — ezen beliil a fizikai és mentdlis egészségi dllapotok — kezelésére, akiket gyakran
kizdrnak a klinikai vizsgdlatokbdl. Ennek lehetGvé tétele timogatnd az ilyen kezelések biztonsdgossdgdra és
hatdsossdgdra vonatkozé bizonyitékok gyiijtését. Ezeknek a programoknak kezelési tapasztalatokat kell

nytijtaniuk az egészségiigyi szolgdltatok szdmdra, és értékes valos adatokat kell elddllitaniuk az ilyen
kezelések jovobeli engedélyezéséhez. [Mod. 38]

(58) Bizonyos kellden indokolt koriilmények kozott lehetdség van forgalombahozatali engedélyek feltételes alapon
vagy kivételes koriilmények kozott, kiilonleges kotelezettségek vagy feltételek megszabasaval torténd kiaddsdra. A
jogszabdlynak hasonl6 koriilmények kozott lehet6vé kell tennie a szokvanyos forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gyogyszerek 1j javallatban torténd, feltételes alapon vagy kivételes koriilmények kozott torténd
engedélyezését. A feltételes alapon vagy kivételes koriilmények kozott engedélyezett gydgyszereknek fGszabély
szerint meg kell felelniiik a szokvanyos forgalombahozatali engedély kovetelményeinek, a vonatkozé feltételes
vagy kivételes forgalombahozatali engedélyben meghatdrozott egyedi eltérések vagy feltételek kivételével, és
kiilon feliilvizsgdlat targyat kell képeznie annak, hogy teljesiilnek-e az el8irt egyedi feltételek vagy kotelezettségek.
Egyetértés van abban is, hogy a forgalombahozatali engedély elutasitisinak indokai értelemszertien
alkalmazandok az ilyen esetekre. [Méd. 39]

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK irdnyelve (2009. mdjus 6.) a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok zart
rendszerben torténd felhaszndldsardl (HL L 125., 2009.5.21., 75. 0.).
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(59 Egy gybgyszerre vonatkozdan egy kérelmezének fészabdly szerint csak egy forgalombahozatali engedély adhato.
Csak kivételes koriilmények kozott adhaté ki parhuzamos forgalombahozatali engedély. Amennyiben ezek a
kivételes koriilmények — killonosen a szabadalom vagy kiegészit§ oltalmi tandsitvany éltal egy vagy tobb
tagdllamban biztositott oltalom tekintetében — mdr nem éllnak fenn, az eredeti vagy a parhuzamos forgalomba-
hozatali engedély visszavondsdval minimalisra kell csokkenteni a parhuzamos forgalombahozatali engedélyek
meglétével a piacokra gyakorolt esetleges negativ hatdsokat.

(60) A gybgyszerfejlesztésre, -engedélyezésre és -feliigyeletre vonatkozd szabilyozdsi dontéshozatalt timogathatja az
egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés és azok elemzése, beleértve adott esetben a valds adatokat is, azaz a klinikai
kutatdsokon kiviil elSéllitott egészségiigyi adatokat és/vagy az in silico mddszerekkel, példdul szdmitogépes
modellezéssel és szimuldciéval, digitdlis molekuldris dbrdzoldssal és mechanisztikus modellezéssel, digitdlis
ikermodellekkel és mesterséges intelligencidval (Al) elédllitott adatokat. Az Ugynokségnek képesnek kell lennie ezen
adatok felhaszndldsdra, tobbek kozott az adatelemzési és valds vildgra vonatkozd lekérdezési hdlozat (DARWIN) és az
eurdpai egészségiigyi adattér interoperdbilis infrastruktrdjan keresztiil. E képességek révén az Ugynokség,
megbizatdsdnak teljesitése érdekében, a maganélet tiszteletben tartdsdhoz valé jogok sérelme nélkiil kihasznalhatja a
szuper-szamitdstechnika, a mesterséges intelligencia és a nagy adathalmazok tudomdnydban rejl§ valamennyi
lehetéséget, beleértve az in silico mddszerekkel végzett vizsgdlatok eredményeit is. Az Ugyniokségnek az
(EU) 2016/679 rendelettel (') és (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (**)dsszhangban
elégséges, hatékony és konkrét technikai és szervezeti intézkedéseket kell bevezetnie az érintettek alapvetd jogainak
és érdekeinek védelme érdekében. Az Ugynokség szitkség esetén egyiittmiikodhet a tagallamok illetékes hatéségaival e
cél elérése érdekében. [Méd. 40]

(61) Az egészségiigyi adatok kezeléséhez a kibertdmaddsokkal szembeni magas szint(i védelemre van sziikség.
Mindenkori rendes miikddésének biztositdsa érdekében az Ugyndkségnek a kibertdmaddsokkal szemben magas
szint{ biztonsagi ellendrzésekkel és folyamatokkal kell rendelkeznie. Ennek érdekében az Ugynékségnek ki kell
dolgoznia egy tervet a kibertimadasok megel6zésére, felderitésére, mérséklésére és a rdjuk vald reagaldsra azért,
hogy a mfiveletei mindenkor biztositottak legyenek, és megel6zze az Ugynokség birtokdban 1évé
dokumentumokhoz valé barmely jogellenes hozzaférést.

(62) Az egészségiigyi adatok érzékeny jellege miatt az Ugynokségnek védenie kell adatkezelési miiveleteit, és biztositania
kell, hogy azok tiszteletben tartsik a jogszerliség, a méltanyossdg és az dtlithatdsg, a célhoz kotottség, az
adattakarékossag, a pontossdg, a taroldsi korlatozds, az integritds és a titoktartds adatvédelmi elveit. Amennyiben e
rendelet alkalmazdsaban személyes adatok kezelésére van sziikség, az ilyen adatkezelést a személyes adatok védelmére
vonatkozd unids jognak megfelelGen kell végezni. A személyes adatok e rendelet alapjan az (EU) 2016/679 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (**) és az (EU) 20181725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek () megfelelSen

kezelhetdk.
(63) A klinikai kutatdsokbdl szdrmazé betegadatokhoz a statisztikai elemzéseket lehetdvé tevd strukturdlt

formatumban valé hozzaférés értékes segitséget nyujt a szabdlyozé hatésigoknak a benydjtott bizonyitékok
megértésében és a gyodgyszerek el6ny-kockdzat viszonydra vonatkozd szabalyozdsi dontéshozatalban. Ennek a
lehetGségnek a jogalkotdsban valé érvényesitése fontos ahhoz, hogy a gydgyszerek életciklusanak valamennyi
szakaszdban el6 lehessen segiteni az adatvezérelt el6ny-kockdzat értékeléseket. Ez a rendelet ezért felhatalmazza
az Ugynokséget arra, hogy az eredeti és az engedélyezés uténi kérelmek értékelésének részeként bekérje ezeket az
adatokat.

(64) A generikus és biohasonld gydgyszerek esetében altaldban nem kell kockdzatkezelési terveket kidolgozni és
benyujtani, figyelembe véve azt is, hogy a referencia-gydgyszer rendelkezik ilyen tervvel; egyes esetekben azonban
kockdzatkezelési tervet kell kidolgozni a generikus és biohasonlé gydgyszerekre vonatkozdan, és azt be kell
nytjtani az illetékes hatésdgoknak.

(*') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérél és az ilyen adatok szabad dramldsdrél, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdl (dltaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
unids intézmények, szervek, hivatalok és iigynokségek dltali kezelése tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsdrél, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 295.,
2018.11.21., 39. 0.).

(¥) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsirdl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
(dltaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
uni6s intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kivil helyezésérél (HL L 295,
2018.11.21,, 39. 0.).
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(65) Tudomédnyos tandcsadds készitése sordn és kellSen indokolt esetekben az
hogyUgynokségnek a mds vonatkozé unibs jogi aktusokban létrehozott hatésdgokkal vagy adott esetben az
Unidban székhellyel rendelkezd egyéb kozjogi szervekkel is kenzulidhonkonzultdlnia kell. 1de tartozhat a klinikai
vizsgdlatok, az orvostechnikai eszkozok, az emberi eredet(i anyagok szakértdi, vagy a széban forgd tudomdnyos
tandcsaddshoz szitkséges barmely mds szakérts. A tudomdnyos tandcsadds mellett az Ugynokségnek
biztositania kell, hogy a tudomdnyos irdnymutatdsok naprakészek legyenek, valamint elémozditja a
tudomdnyos fejlemények nyilt és nyilvinos megvitatdsdt. [M6d. 41]

(66) A kiemelt jelentdségti gyogyszerekre vonatkozé rendszer (PRIME) révén az Ugyndkség tapasztalatra tett szert
egyes olyan gydgyszerek fejlesztdinek nyujtott korai tudomdnyos és szabdlyozdsi tdmogatds terén, amelyek
el6zetes bizonyitékok alapjan valdszintleg kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgalhatnak, és a
fejlesztés korai szakaszdban igéretesnek tekinthet6k. Helyénvald elismerni ezt a korai timogatdsi mechanizmust,
tobbek kozott a kiemelt jelentSségti antimikrobidlis szerek és az tjrapoziciondlt gygyszerek esetében is, ha azok
megfelelnek a rendszer kritériumainak, és lehet6vé kell tenni az Ugynokség szdmara, hogy a tagallamokkal és a
Bizottsaggal konzultdlva meghatarozza az igéretes gyogyszerek kivalasztasi kritériumait.

(67) Az Ugynokségnek a tagallamokkal és a Bizottsiggal konzultdlva meg kell hatdroznia az engedélyezés elétti
tdmogatdsban részesiil§ gydgyszerek kivalasztasinak tudomdnyos kritériumait, els6bbséget biztositva a
népegészségiigyi sziikségleteknek és a legigéretesebb terdpids fejlesztéseknek. A kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletek kezelésére szolgdlo gyogyszerek esetében az Ugynokség éltal meghatdrozott tudoményos
kivélasztasi kritériumok alapjin barmely érdekelt fejlesztd elézetes bizonyitékot nyujthat be annak igazoldsdra,
hogy a gydgyszer potencialisan jelentds terdpids el6relépést tud nydjtani az azonositott kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet tekintetében. [M6d. 42]

(68) Az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek egy vagy tobb tagdllamban torténd forgalomba hozataldnak
engedélyezése elStt azokat altalaban alapos vizsgdlatnak vetik ald annak érdekében, hogy meggy6zGdjenek
biztonsdgossdgukrol, j6 mingségiikrsl és arrdl, hogy a célpopuldcié korében eredményesen alkalmazhatok.
Mindazondltal az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek bizonyos kategéridi esetében a betegek kielégitetlen
egészségiigyi szitkségleteinek kielégitése és a népegészség érdekében szitkség lehet arra, hogy a szokdsosndl
kevésbé dtfogd adatok alapjan adjanak ki forgalombahozatali engedélyt. Ilyen forgalombahozatali engedélyt
killonleges kotelezettségek teljesitése esetén lehet kiadni. Az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek érintett
kategéridinak olyan gydgyszereknek kell lenniiik — ideértve a ritka betegségek gydgyszereit is —, amelyek stlyos
vagy életveszélyes betegségek kezelésére, megel6zésére vagy orvosi diagnosztizdldsira szolgdlnak, illetve
olyanoknak, amelyek sziikséghelyzetben, népegészségiigyi veszélyre adott valaszként alkalmazhatéak.

(68a)  Egyelére nem dll rendelkezésre elegendden részletes, unids szinten dsszehasonlithaté adatbdzis ahhoz, hogy
akdr a tendencidk, akdr a lehetséges kockdzati tényezék azonosithatok legyenek, és az antimikrobidlis
rezisztencia kialakuldsdnak kockdzatdt csokkentd tovdbbi intézkedéseket lehessen kidolgozni, vagy nyomon
lehessen kivetni a mdr meghozott intézkedések hatékonysdgdt. Ezért fontos az antimikrobidlis szerek
értékesitésére és felhaszndldsdra, valamint az dllatokban, emberekben és élelmiszerekben eldfordulo
antimikrobidlis szerekkel szemben rezisztens organizmusokra vonatkozé adatok gyiijtése. Annak érdekében,
hogy a megszerzett adatokat hatékonyan lehessen felhaszndlni, meg kell dllapitani az adatgyiijtésre és
adatcserére vonatkozé szabdlyokat. Az Ugynikség irdnyitdsa mellett a tagdllamokat kell megbizni az
antimikrobidlis szerek haszndlatdval kapcsolatos adatok dsszegyiijtésével. [Méd. 43]

(69) Az Uniénak rendelkeznie kell a decentralizalt uniés engedélyezési eljardsoknak megfelelGen engedélyezésre
benytjtott gyogyszerek tudomanyos értékeléséhez sziikséges eszkozokkel. Tekintettel tovdbba a tagdllamok altal a
decentralizdlt forgalombahozatali engedélyezési eljardsoknak megfeleléen benytjtott, gybgyszerekre vonatkozdan
meghozott kozigazgatdsi hatdrozatok hatékony harmonizdciéjara, az Uniét fel kell ruhdzni azokkal az
eszkozokkel, amelyekkel feloldhatja a tagallamok kozott a gydgyszerek mindsége, biztonsagossaga és hatdsossaga
vonatkozasaban kialakult véleménykiilonbségeket.

(70) Népegészségigyi kockdzat esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy az illetékes hatdsdgok szdmadra
lehet6vé kell tenni, hogy sajat kezdeményezésiikre siirgds biztonsdgi vagy hatdsossagi korlatozasokat vezessenek
be annak érdekében, hogy biztositsik a forgalombahozatali engedély gyors kiigazitdsit a gydgyszer egészségiigyi
szakemberek és betegek dltali biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsdnak fenntartdsa érdekében. Ha az illetékes
hatdsag altal kezdeményezett siirgds korldtozdsokkal kezelt ugyanazon biztonsagossagi vagy hatdsossagi aggalyra
vonatkozodan feliilvizsgélatot inditanak, az értékelés megkettGzésének elkeriilése érdekében a feliilvizsgélat sordn
figyelembe kell venni a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak irdsbeli észrevételeit.
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(71)

(72)

(74)

(75)

(76a)

Az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyében foglalt feltételek mddosithatok. Bar
ez a rendelet meghatdrozza a médositds alapvetd elemeit, a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy ezeket az
elemeket tovabbi sziikséges elemek meghatdrozdsival kiegészitse, a rendszert hozzdigazitsa a mszaki és
tudomdényos fejlédéshez, és digitalizdcids intézkedéseket alkalmazzon annak biztositdsa érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és az illetékes hatdsdgokra ne haruljanak sziikségtelen adminisztrativ
terhek.

A gybgyszeriparra és az illetékes hatdsdgokra nehezed§ sziikségtelen adminisztrativ és pénziigyi terhek elkeriilése

érdekében bizonyos egyszertisitési intézkedéseket kell bevezetni. Lehet6vé kell tenni a forgalombahozatali
engedély és a forgalombahozatali engedély feltételeinek modositdsa iranti elektronikus kérelmeket.

Annak érdekében, hogy mind a forgalombahozatali engedélyek kérelmez6i, mind az ilyen kérelmeket elbirald
illetékes hatdsdgok a lehetS legjobban hasznalhassdk fel erGforrdsaikat, be kell vezetni a hatéanyag-torzsdoku-
menticié egyetlen értékelését. Az értékelés eredményét tanisitvany formdjaban kell kiadni. Az értékelés
megkett6zésének elkeriilése érdekében a hatdanyag-torzsdokumentdcié tandsitvanydval rendelkez8k szdmadra el§
kell irni a hatbanyagtorzsdokumentdcié-tandsitvany haszndlatdt az adott hatéanyagot tartalmazé, emberi
alkalmazdsra szant gy6gyszerekre vonatkozé tovabbi kérelmek vagy forgalombahozatali engedélyek tekintetében.
A Bizottsignak felhatalmazast kell kapnia arra, hogy meghatdrozza a hatbéanyag-torzsdokumentdcié egyetlen
értékelésére vonatkozo eljdrdst. Az eréforrdsok felhaszndldsdnak tovabbi optimalizdldsa érdekében a Bizottsdgot
fel kell hatalmazni arra, hogy a tantsitasi rendszert tovabbi mingségi torzsdokumentacidkra is kiterjessze, példaul
az Uj segédanyagok, adjuvansok, radioizotop-prekurzorok és hatéanyag-intermedierek esetében, amennyiben az
intermedier onmagdban kémiai hatbanyag, vagy bioldgiai anyaggal val6 konjugdcioban hasznaljak.

A kérelmezdkre, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és az illetékes hatdsdgokra nehezed§ sziikségtelen
Lehet6vé kell tenni a forgalombahozatali engedély és a forgalombahozatali engedély feltételeinek modositdsa
irdnti elektronikus kérelmeket. A generikus és biohasonld gydgyszerek tekintetében — a kiilonleges esetek
kivételével — nincs sziikség kockdzatkezelési tervek kidolgozdsara és az illetékes hatsdgoknak val6 benyujtdsdra.

Népegészségiigyi szitkséghelyzetben az Uni6 szdmdra rendkiviil fontos, hogy a lehetd leghamarabb biztonsdgos és
hatdsos gydgyszereket lehessen kifejleszteni és rendelkezésre bocsdtani az Uniban. Az agilis, gyors és
egyszer(sitett folyamatok alapvetd fontossdgtiak. Unids szinten mdr szamos intézkedés létezik annak érdekében,
hogy népegészségiigyi szitkséghelyzet esetén megkonnyitsék, timogassak és felgyorsitsdk a kezelések és vakcindk
kifejlesztését és forgalombahozatali engedélyeik megadasat.

Helyénvald az is, hogy a Bizottsdgnak lehetsége legyen a népegészségiigyi szitkséghelyzetek kezelése érdekében
ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedélyek kiaddsdra. Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalomba-
hozatali engedélyek akkor adhat6k ki, ha a népegészségiigyi sziikséghelyzet koriilményeire tekintettel az érintett
gyogyszer azonnali piaci hozzaférhetGségének el6nyei meghaladjik az abban 4ll6 kockdzatot, hogy még sziikség
lehet tovabbi dtfogé mindségi, nem klinikai és klinikai adatokra. Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedély csak addig lehet érvényes, ameddig a népegészségiigyi szitkséghelyzet tart. A Bizottsdg szdmadra lehet6vé
kell tenni, hogy médositsa, felfiiggessze vagy visszavonja az ilyen forgalombahozatali engedélyeket a népegészség
védelme érdekében, vagy ha a forgalombahozatali engedély jogosultia nem tett eleget az ideiglenes
szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedélyben meghatdrozott feltételeknek és kotelezettségeknek, vagy ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja az adott javallatra szokvdnyos vagy feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. [M6d. 44]

y

Helyénvalé dtldthatésdgi intézkedéseket és elGirdsokat bevezetni az Ugynikségnek kiilondsen az ideiglenes
sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerekkel kapcsolatos szabdlyozdsi
tevékenységei tekintetében. Az emlitett intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a jévihagyott
gydgyszerekre és orvostechnikai eszkozokre vonatkozé valamennyi relevdns informdcié és a klinikai adatok
iddben torténd kiozzétételét, beleértve a klinikai vizsgdlati terveket is. A klinikai vizsgdlatokra és a forgalomba
hozatali engedélyekkel kapcsolatos hatdrozatokra vonatkozé nyilvdnos informdcidknak Gsszhangban kell
dllniuk az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (¥). [M4d. 45]

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. janudr 25.) az Eurdpai Gyogyszeriigynokség dltal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a vdlsdghelyzetekre valo felkésziiltség és a vdlsdgkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31., 1. 0.).
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(77) Az antimikrobidlis rezisztencia terjedése egyre nagyobb aggodalomra ad okot, és a piaci hidnyossigok
akaddlyozzdk a hatékony antimikrobidlis szerek kifejlesztését, amelynek kovetkeztében az antimikrobidlis
gyogyszerek alacsony kereskedelmi értéke akaddlyozza az antimikrobidlis kutatdst és fejlesztést (K+F); ezért a
meglévd antimikrobidlis szerek hatékonysdgdt a lehetd legtovdbb fenn kell tartani és egy sor ilj intézkedésts;
intézkedéseket kell fontoléra venni az antimikrobidlis rezisztencidval szemben hatdsos, kiemelt Jelentosegu
antimikrobialis szerek kifejlesztésének eldmozditdsdra, valamint azon vallalkozdsok — gyakran kkv-k — és
nonprofit szervezetek timogatdsira, amelyek tigy dontenek, hogy beruhdznak ezen a teriileten. Ugyanigy
tdmogatni kell az 1j antimikrobidlis szerek kutatdsdnak és fejlesztésének tdmogatdsa az antimikrobidlis szerek
fejlesztésének kiilonbozd fazisaiban, kiilondsen a piacra lépési jutalmak és a mérfoldkovek szerinti kifizetések
révén. Ezenkiviil az olyan eléfizetési modellek létrehozdsa, amelyek elvdlasztjdk az antimikrobidlis szerek
értékesitésének mennyiségét a kapott jutalomtdl, kiilonosen az onkéntes kozos beszerzés révén, segithet az
ilyen piaci hidnyossdgok lekiizdésében. Ezeknek az intézkedéseknek eld kell segiteniiik az olyan alternativ
gyogymdodok, példdul bakteriofdgok kifejlesztését, amelyek hatdsosak a multirezisztens baktériumok ellen, és
amelyek alternativ kezelésként vagy antibiotikumokkal egyiitt alkalmazhatdk. Az antimikrobidlis rezisztencia
azonban pusztin a K+F-re tdmaszkodva nem kezelheté. A meglévd antibiotikumok kériiltekintd
alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében a Hatdsdgnak a megfeleld' gyogyszerrendelés garantdldsihoz a
gyorsdiagnosztikai eszkozok kifejlesztését és beszerzését is tdimogatnia kell. [Méd. 46]

(77a)  Részben azért vonakodnak befektetni az antimikrobidlis szerek fejlesztésébe, mert az antimikrobidlis szerek
kifejlesztése koltséges, és sok fejlesztd, amelyek gyakran kkv-k, nem engedheti meg maganak hogy a fejlesztés
kovetkezd szakaszdba lépjen. Tovabba, ha egy antimikrobidlis szert kifejlesztettek, a piac természetébdl adédéan
korldtozott, mivel az antimikrobidlis szereket kdoriiltekintéen kell haszndlni. Ezért tovdbbi uniés szintii
intézkedéseket kell mérlegelni az antimikrobidlis szerek fejlesztésének tdmogatdsa és a meglévd piaci
hidnyossdgok kezelése érdekében. Ennek megfelelden egy olyan mérfoldkivek szerinti kifizetési rendszert kell
kidolgozni, amelyet egy elfizetéses alapii modellel dsszekapcsolt Gnkéntes kozis beszerzési rendszer egészit ki,
annak biztositdsa érdekében, hogy a fejlesztok szdmdra olyan piac jojjon létre, amely elvdlasztja az értékesitett
mennyiségeket a kapott kifizetéstél. [M6d. 47]

(77b) A mérfoldkovek szerinti kifizetések korai szakaszban nyiljtott pénziigyi jutalmak, amelyeket bizonyos K+F-
célok elérésekor, a piaci jévdhagyds el6tt nyiijtanak, példdul az I. fdzis sikeres befejezése esetén. Bdr e
mechanizmusok célja elsGsorban a meglévd antimikrobidlis szerekhez valé hozzdférés biztositdsa, a fejlesztési
szakaszban 16vé iij antimikrobidlis szereket is tdimogathatndk. Az eldfizetéses modell pénziigyi kifizetésekbdl
dll, amelyeket akkor kap az antibiotikumfejleszté, ha megszerezte a hatdsdgi jovdhagydst az elére
meghatdrozott kritériumoknak megfeleld antibiotikumra vonatkozéan. Az onkéntes kozés beszerzési
megdllapoddsokon keresztiil megvalosuls eldfizetéses modellrendszer mérsékli a fejlesztok aggodalmait, mivel
biztositja, hogy a kifejlesztett antimikrobidlis szereknek piaca legyen. [M6d. 48]

(78) Ahhoz, hogy egy gydgyszer ,kiemelt jelent8ségii antimikrobidlis szernek” mindsiiljon, valodi elérelépést kell
jelentenie az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemben, és ezért olyan nem klinikai és klinikai adatokkal kell
szolgdlnia, amelyek aldtdmasztjak az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos jelentSs klinikai elényoket. Az
antibiotikumokra vonatkozo feltételek értékelésekor az Ugynokség figyelembe veszi a kérokozok antimikrobidlis
rezisztencia kockdzatdra tekintettel feldllitott rangsordt, amelyet az j antibiotikumok kutatds-fejlesztése
szempontjabdl kiemelt jelentéségli korokozok WHO dltal osszedllitott listdja hatdroz meg, kiilonos tekintettel az
1. prioritdsként (kritikus) vagy a 2. prioritdsként (magas) felsoroltakra, vagy amennyiben unids szinten elfogadtdk
a kiemelt jelent&ségt korokozok ezzel egyenértékd listéjat, az Ugynokségnek elsédlegesen ezt az unids jegyzéket
veszi figyelembe.

(78a)  Annak érdekében, hogy — a meglévd erdforrdsokra is épitve — eredményesen kezeljék a jelenlegi és jovibeli f6bb
népegészségiigyi kihivdsokat, kiilondsen az antimikrobidlis rezisztencidt, az egészségiigyi sziikséghelyzet-
kezelési képességének fokozdsa érdekében létre kell hozni az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és
-reagdldsi Hatdsdgot (a tovdbbiakban: HERA vagy Hatésdg) mint a 851/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel () létrehozott Eurdpai Betegségmegelozési és Jdrvinyvédelmi Kozpont (ECDC) jogi
személyiségén beliil miikodd kiilon szervezetet. A Hatdsdg feladata az orvosbioldgiai kutatdsi és fejlesztési
menetrend hosszi tdvii eurdépai portfolidjdnak létrehozdsa, koordindldsa és végrehajtdsa a jelenlegi és az 1j
kozegészségiigyi veszélyekkel szembeni egészségiigyi ellenintézkedésekre vonatkozéan, valamint eszkozoket
kell biztositania az e termékekhez valé uniés szintii hozzdférés biztositdsdra, beleértve az egészségﬁgyi
ellenintézkedések és egye’b kiemelt egészségiigyi termékek eldillitdsi, beszerzési, keszletfelhalmozast és
elosztdsi kapacitdsinak tdmogatdsit az Unidban. A Hatdésdg kulcsfontossdgii szerepet fog jdtszani az
egészségiigyi veszélyek globdlis kezelésében. A Hatdsdgnak elsGsorban a legsiirgetdbb egészségiigyi veszélyek,
koztiik az antimikrobidlis rezisztencia és a gydgyszerhidny elleni kiizdelemre kell dsszpontositania. A
Hatésdgnak azonban a jovében novekvd kapacitdsdval ki kell terjesztenie kiildetésének hatokorét, kiilondsen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek egyéb teriileteinek, példdul a ritka és elhanyagolt betegségeknek a
kezelése érdekében. A Hatésdgnak megfeleld erdforrdsokkal kell rendelkeznie feladatainak teljesitéséhez.
[M6d. 49]

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 851/2004/EK rendelete (2004. dprilis 21.) az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvdnyvédelmi
Kozpont létrehozdsdrél (HL L 142., 2004.4.30., 1. o.).
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(78b)

(78¢)

(80)

(81)

(82)

Az antimikrobidlis rezisztencia novekvd veszélye mellett a gyogyszeripari dgazatban tovdbbi piaci
hidnyossdgok is tapasztalhatok, amelyek esetében tovdbbi unids szintii fellépésre van sziikség az unids
polgdrok népegészségiigyi sziikségleteinek kielégitése érdekében. Kiilonosen a K+F prioritdsok és az unids
polgdrok népegészségiigyi sziikségletei kozott eltérés tapasztalhaté. Az Unidban tapasztalhaté piaci
hidnyossdgok bizonyos esetekben azt eredményezték, hogy a ritka betegségek esetében nem dllt rendelkezésre
kezelés, a gyogyszerekhez valé hozzdférés pedig egyenlétlen volt, és ez hidnyhoz vezetett. Ennek a rendeletnek
ezért kezelnie kell ezeket a piaci hidnyossdgokat a piaci kizdrélagossdgokra vonatkozé moduldlt megkozelités
és a K+F-kiaddsok nagyobb dtldthatésdga révén, hogy jobban megvaldsuljanak a gyogyszerek megfizethe-
té'ségére, hozzdférhetdségére és rendelkezésre dlldsdra vonatkozé célkitiizések az Unidban. [Méd. 50]

A kozés beszerzés — akdr egy orszdgon beliil, akdr t6bb orszdg bevondsdval — javithatja a gydgyszerekhez valo
hozzdférést, a megfizethetGséget és az elldtds biztonsdgdt. A gydgyszerek kozis beszerzésében érdekelt
tagdllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy kérhessék a Bizottsdgtél a centralizdlt eljdrds szerint
engedélyezett gyogyszerek unids szintii, a 2014/24/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (V') szerinti kozds
beszerzésének megkonnyitését. [Mod. 51]

Musik lehetdségként azon fejleszték esetében, akik nem vették igénybe a piacra lépési jutalmak és a
mérfoldkovek szerinti kifizetések rendszerét, egy olyan utalviny létrehozdsdval, amely a kiemelt jelentdségi
antimikrobidlis szerek kifejlesztését tovdbbi egy évayiiddszaknyi szabdlyozdsiadatvédelemmel jutalmazza,
biztosithaté a kiemelt jelent@ségii antimikrobidlis szerek fejlesztGinek szitkséges pénziigyi tdmogatds. Annak
biztositdsa érdekében azonban, hogy a végsG soron az egészségiigyi rendszerek dltal viselt pénziigyi jutalmat
elsgsorban a kiemelt jelentéségti antimikrobidlis szerek fejlesztGje élvezze, és ne az, aki megvasarolja az utalvanyt,
a piacon elérhet8 utalvanyok szamat a lehetS legalacsonyabb szinten kell tartani. Ezért szigort feltételeket kell
megéllapitani az utalviny megaddsdra, dtruhdzdsdra és felhaszndldsdra vonatkozdan, és lehet6vé kell tenni a
Bizottsdg szdmdra azt is, hogy bizonyos kériilmények kozott visszavonja az utalvanyt. Ezenkiviil az utalviny
dtruhdzdsdért fizetett pénzbeli értéket dt kell utalni a Hatdsdgnak, amely a megfeleld Gsszeget éves
részletekben kifizeti a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak annak érdekében, hogy biztositsa a gydrtdsi
kapacitdst és a kiemelt jelentdségii antimikrobidlis szerek elldtdsdt, amelyre az utalvdnyt létrehoztdk.
[Méd. 52]

Atruhdzhaté adatkizdrélagossagi utalvany csak azon antimikrobidlis gyogyszerekért adhaté, amelyek jelentds
klinikai el8nnyel jarnak az antimikrobidlis rezisztencia tekintetében, és amelyek rendelkeznek az e rendeletben
leirt jellemzdkkel. Azt is biztositani kell, hogy az ezen osztonzében részesiil vallalkozds képes legyen Unid-
szerte elegend6 mennyiségben elldtni a betegeket a gy6gyszerrel, valamint informdci6val szolgalni a gydgyszer
fejlesztésével kapcsolatos kutatdsokra kapott minden finanszirozasr6l annak érdekében, hogy teljes kortien
szémot adjon [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 57. cikke szerint a gydgyszerre nytjtott kozvetlen és
kozvetett pénziigyi timogatdsrol. [M6d. 53]

Az dtlathat6sdg magas szintjének és az dtruhdzhaté adatkizdr6lagossdgi utalvany gazdasdgi hatdsdra vonatkozd
teljes korti tdjékoztatdsnak a biztositdsa érdekében, kiilonods tekintettel a beruhdzds talkompenzéldsinak
kockdzatdra, a kiemelt jelentGségi antimikrobidlis szer fejlesztGjének tdjékoztatst kell nydjtania a kiemelt
jelent8ségti antimikrobialis szer kifejlesztésével kapcsolatos kutatdsokra kapott valamennyi kozvetlen pénziigyi
tdmogatasrdl. A nyilatkozatba a vildgszerte barmilyen forrasbdl kapott, minden kozvetlen pénziigyi tdimogatést és
minden, [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 57. cikke szerint nyiijtott kozvetett pénziigyi tdmogatdst bele
kell foglalni. [M6d. 54]

A kiemelt jelent6ségli antimikrobidlis szerért kapott utalviny értékesités utjdn dtruhdzhatd, és csak egyszer
ruhdzhaté dt. Az igylet értékét, amely lehet pénzbeli vagy a vevd és az eladdé kozotti egyéb megéllapodds, a
szabalyozok és a nyilvanossdg tdjékoztatdsa érdekében nyilvanossdgra kell hozni. Az atlithat6sdg és a bizalom
maximdlis szintjének biztositisa érdekében a kiadott és még fel nem haszndlt utalvany birtokosdnak kiléte
mindenkor ismert kell, hogy legyen a nyilvanossdg szdmadra. [Méd. 55]

(¥') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/24/EU irdnyelve (2014. februdr 26.) a kozbeszerzésrél és a 2004/18/EK irdnyelv hatdlyon
kiviil helyezésérdl (HL L 94., 2014.3.28., 65. 0.).
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(83) Az intézkedés tagillamok egészségiigyi rendszerei dltal viselt Osszkoltségének korldtozdsa érdekében az
atruhazhat6 adatkizarélagossagi utalvinyokra vonatkozé rendelkezések az e rendelet hatalybalépésétsl szamitott
meghatarozott ideig vagy addig az id8pontig alkalmazanddk, amikor a Bizottsdg maximélis szdimban kiadta az
utalvdnyokat. Az intézkedés korldtozott alkalmazdsa lehet6vé teszi annak értékelését, hogy eredményesen kezeli-e
az intézkedés az antimikrobidlis rezisztencia kezelését célz6 Gj antimikrobidlis szerek fejlesztését érint6 piaci
hidnyossdgokat, valamint azt, hogy fel lehessen mérni a nemzeti egészségiigyi rendszerekre hdruld koltségeket. Ez
az értékelés biztositja majd a sziikséges ismereteket annak eldontéséhez, hogy meg kell-e hosszabbitani az
intézkedés alkalmazdsit. Ezen tillmenden [6t évvel e rendelet hatdlybalépését kovetden]-ig a Bizottsdgnak
értékeld jelentést kell készitenie mind a mérfoldkovek szerinti kifizetések, mind az dtruhdzhaté adatkizdro-
lagossdgi utalvdnyok hatékonysdgdrdl a kiemelt jelentdségii antimikrobidlis szerek fejlesztése terén. [M6d. 56]

(84) A Parlament és a Tandcs — a Bizottsdg dltal az Osszegyilt tapasztalatok fényében kialakitott javaslat alapjan —
meghosszabbithatja a kiemelt jelentGségli els6bbségi antimikrobidlis szerekért adhaté dtruhdzhaté
kizardlagossagi utalvanyokra vonatkozé rendelkezések alkalmazasi idejét és novelheti a kiadhat6 utalvanyok
szamat.

(85) Ha a Bizottsag tigy véli, hogy egy gydgyszer potencidlisan stilyos kockdzatot jelenthet az emberi egészségre, az
Ugynokségnek el kell végeznie a gydgyszer tudomdnyos értékelését, majd az elénydk és a kockdzatok dtfogd
értékelése alapjan hatdrozatot kell hozni a forgalombahozatali engedély fenntartdsirdl, moddositdsardl,
felfuiggesztésérdl vagy visszavondsardl. A Bizottsdg akkor is eljarhat a centralizalt forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatban, ha az ahhoz kapcsol6do feltételeket nem teljesitik.

(86)  Mindségiik, biztonsdgossdguk és, hatdsossiguk és kornyezeti kockdzatuk tekintetében a ritka betegségek
gybgyszereire és a gyermekeknek szdnt gyogyszerekre ugyanazoknak a rendelkezéseknek kell vonatkozniuk, mint
barmely mds gyogyszerre, példdul ami a forgalombahozatali engedélyezési eljardsokat, a farmakovigilanciat és a
mindségi kovetelményeket illeti. E gydgyszerekre ugyanakkor kiilon kovetelmények is vonatkoznak. Ezeket a
jelenleg kiilon jogszabalyokban meghatdrozott kovetelményeket bele kell foglalni e rendeletbe annak érdekében,
hogy biztositani lehessen az e gydgyszerekre alkalmazandd intézkedések egyértelmiiségét és koherencidjat.
[Méd. 57]

(87) Néhdny ritka betegség olyannyira elvétve fordul el6, hogy a diagnosztizaldsdra, megel6zésére, illetve kezelésére
szolgdld gyodgyszer kifejlesztésének és forgalomba hozatalanak koltsége nem tériilne meg a gydgyszer varhat6
forgalmazasdbdl szarmazé bevételbdl. A ritka betegségekben szenveds betegek azonban ugyanolyan mindségt
ellatdsra jogosultak, mint a tobbi beteg; ezért 6sztonozni kell a gydgyszeripart, hogy végezzen kutatast, fejlesztést
és hozza forgalomba a megfelel§ gy6gyszereket.

(88) A 141/2000/EK eurdpai patlamtentparlamenti és a tandcsi rendelet () sikeresen dsztondzte az Unidban a ritka
betegségek gyogyszereinek fejlesztését, annak ellenére, hogy tovdbbi elérelépésre van sziikség, mivel a ritka
betegségek 95 %-a még mindig nem rendelkezik engedélyezett kezeléssel, és a ritka betegségek 5 %-dra
rendelkezésre dll6 kezelések nem feltétleniil transzformativ vagy gydgyité kezelések; ezért az unids szintd
fellépés valtozatlanul kedvezSbb, mint az osszehangolatlan tagdllami intézkedések, amelyek elGidézhetik a
verseny torzuldsdt és korldtozhatjdk az Union beliili kereskedelmet. Az Unidnak a sikerre kell épitenie, és e
rendelet keretében hasonlé mértékii innovdciét kell dsztonoznie és biztositania. [M6d. 58]

(89) A potencidlis gyogyszerek ritka betegségek gyogyszerének minGsitése tekintetében fenn kell tartani
a 141/2000/EK rendelettel létrehozott, nyilt és atlathaté unids eljardst. A jogi egyértelmdiség és az egyszertisités
érdekében az e gydgyszerekre alkalmazandé konkrét jogi rendelkezéseket be kell épiteni ebbe e rendeletbe.

(90) Fenn kell tartani a ritka betegség gyogyszerének mindsités objektiv kritériumait, amelyek a diagndzist, megelSzést
vagy kezelést igényls, életveszélyes vagy kronikus kdrosoddst okozé allapot elSforduldsdn, valamint azon
alapulnak, hogy nincs az Uniéban engedélyezett, a széban forgd betegség diagnosztizaldsdra, megelGzésére vagy
kezelésére szolgald kielégité moddszer; a megfelelének tekintett prevalencia tizezer emberbdl legfeljebb 6t
megbetegedés. A ritka betegség gyogyszerének mindsités azon kritériumdt, amely a beruhdzdsok megtériilésén
alapul, eltorolték, mivel azt soha nem alkalmazték. Mindazondltal a gydgyszerek tovdbbra is elveszithetik a
ritka betegségek gydgyszere stituszukat azokban az esetekben, amikor a népességi kritérium mdr nem teljesiil.
[Méd. 59]

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

18/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



HL C, 2025.3.13. HU

(91) El6fordulhat azonban, hogy a ritka betegség gyodgyszerének mindsités azon kritériuma, amely a betegség
prevalencidjan alapul, nem minden esetben alkalmas a ritka betegségek azonositasara. Példdul a rovid idGtartamui
és magas haldlozdsi ardnyd allapotok esetében az egy adott pillanatban ,a betegség altal érintett” személyek
szamanak méréséhez képest az adott betegségben egy adott idGszakban megbetegedSk szdmanak mérése jobban
tikrozné, hogy az e rendelet értelmében ritka-e. A ténylegesen ritka betegségek jobb azonositdsa érdekében a
Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy bizonyos orvosi kezelésre szorulé éllapotok tekintetében egyedi

mindsitési kritériumokat dllapitson meg, amennyiben az e rendeletben el6irt kritériumok tudomdnyos okokbdl és
az Ugynokség ajanldsa alapjan nem megfelelGek.

[Méd. 60]

(92a)  1dével vdltozhat, hogy mi mindsiil szignifikdns elénynek egy betegpopuldciéban. Ezért a kiszdmithatésdg
biztositdsa mellett az Ugynikségnek figyelembe kell vennie a tudomdnyos fejleményeket és irdinymutatdsokat
is annak értékelésekor, hogy a gydgyszerek megfelelnek-e a szignifikdns eldny kritériumdnak. [Méd. 61]

(93)  Ha mdr létezik az Unidban engedélyezett, kielégitd modszer a széban forgd, orvosi kezelésre szorul6 dllapot
diagnosztizdldsira, megelGzésére vagy kezelésére, akkor a ritka betegségek gydgyszerének szignifikdns el6nnyel
kell jarnia az orvosi kezelésre szoruld allapot éltal érintett személyek szdmadra. Ebben az Gsszefiiggésben az egyik
tagéllamban engedélyezett gyogyszert dltaldban az Unidban engedélyezettnek kell tekinteni. Ahhoz, hogy
kielégit6 moddszernek minGsiiljon, nem sziikséges, hogy unids engedéllyel rendelkezzen, vagy hogy az Osszes
tagdllamban engedélyezett legyen. Ezenkiviil a forgalombahozatali engedélyhez nem kotétt, dltalinosan hasznalt
diagnosztikai, megel6zési vagy kezelési modszerek kielégitdnek tekinthet6k, ha hatdsossdguk és biztonsdgossaguk
tudomdnyosan bizonyitott. Bizonyos esetekben az orvosi rendelvénynek vagy a gyogyszerkonyvi rendelvénynek
megfeleléen az egyes betegek szamdra gyogyszertdrban készitett és kozvetleniil a gydgyszertdr éltal elltott
betegeknek szdnt gybgyszerckgydgyszereket is kielégits kezelésnek tekinthetkkell tekinteni, amennyiben jol
ismertek és biztonsdgosak, és ez az Unid érintett betegpopuldcidja szdmadra altalinos gyakorlat. [Méd. 62]

(94) Az Ugynokség hatdskort kap arra, hogy hatdrozat formdjdban ritka betegségek gyogyszerének mindsitsen
valamely gydgyszert. Ez a magas szintli tudomdnyos szakértelem biztositdsa mellett varhatéan megkonnyiti és

;;;;;

felgyorsitja a mindsitési eljdrdst.

(95) A ritka betegségek gy6gyszerének mindsitett készitmények gyorsabb engedélyezésére valé 9sztonzés érdekében a
ritka betegségek gydgyszerének mindsités érvényességét hét évben dllapitottdk meg, és az Ugyndkség bizonyos
meghatarozott feltételek mellett meghosszabbithatja azt; a ritka betegség gydgyszerének szponzora kérelmére a
ritka betegség gydgyszerének mindsités visszavonhatd, és a szponzornak indokolni kell tudnia a kérelem
visszavondsdt. Az Ugyndkségnek nyilvinosan hozzdférhetévé kell tennie a visszavonds irdnti kérelem
indokldsdt, amikor azt a szponzor benyiijtja. [Méd. 63]

(96) Az Ugynokség felelds a ritka betegség gydgyszerének mindsitésért, valamint a ritka betegségek gydgyszerének
mindsitett készitmények nyilvdntartdsdnak létrehozdsaért és kezeléséért. Az emlitett nyilvantartdsnak nyilvinosan
hozzéférhet6nek kell lennie, és e rendelet meghatirozza a nyilvdntartisba felveendd minimdlis adatokat és
felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy felhatalmazason alapul6 jogi aktussal médositsa vagy kiegészitse ezeket az
adatokat.

(97) Az e rendelet értelmében ritka betegségek gyogyszereinek mindsitett gydgyszerek szponzorai jogosultak teljes
mértékben élvezni azon 6sztonzdk elényeit, amelyeket az Unié vagy a tagallamok biztositanak az ilyen orvosi
kezelést igényl§ allapotok — koztiik a ritka betegségek — diagnosztizaldsra, megelGzésére vagy kezelésére szolgdld
gybgyszerek kutatdsanak és fejlesztésének tdmogatdsa céljabol.

(98) A ritka betegségekben szenvedd betegek ugyanolyan mindségd, biztonsdgos és hatdsos gyogyszereket érdemelnek,
mint mds betegek; a ritka betegségek gydgyszereit ezért az emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdga altal
végzett rendes értékelési eljardsnak kell aldvetni ahhoz, hogy a kérelmez6 megkapja a ritka betegség gyogyszerére
vonatkozé forgalombahozatali engedélyt, mig a ritka betegség gyogyszere kritériumainak meg nem felel§
javallatokra kiilon forgalombahozatali engedély adhato.

(99) A ritka betegségek nagy szdzaléka tovabbra sem részesiil kezelésben, mivel a kutatds és fejlesztés olyan teriiletekre
koncentralodik, ahol a profit jobban biztositott. Ezért azokat a teriileteket kell megcélozni, ahol leginkdbb sziikség
van a kutatdsra, és a legkockdzatosabbak a beruhdzdsok.
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(100) A ritka betegségek jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére szolgald gyogyszerei olyan orvosi
kezelésre szorulé allapotok megel8zésére, diagnosztizaldsira vagy kezelésére szolgdlnak, amelyek esetében vagy
nem létezik mds médszer a megel6zésre, diagnosztikdra vagy kezelésre, vagy ha ilyen modszer mar létezik, akkor
ahhoz képest kivételes terdpids el6relépést eredményeznek. Mindkét esetben a betegség morbiditdsdnak vagy
mortalitdsdnak érdemi csokkentésére vonatkozd kritérium biztositja, hogy csak a leghatdsosabb gydgyszerek
tartozzanak ide. Az Ugynokségnek tudomanyos irdnymutatdsokat kell kidolgoznia a ,ritka betegségek jelentds
kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdld gyogyszerei” kategdridra vonatkozdan.

(101) A 141/2000/EK rendelet elfogaddsa Ota szerzett tapasztalatok azt mutatjdk, hogy az ipar szdmédra a legerésebb
oOsztonzé erd a ritka betegségek gydgyszereinek fejlesztésébe és rendelkezésre dlldsuk biztositdsiba torténd
befektetésre a tobbéves piaci kizdrdlagossdg megszerzésének lehetsége, amely alatt a befektetés egy része
megtériilhet. A piaci kizdr6lagossdg id@szakain til a ritka betegségek gyogyszerei a [feluilvizsgdlt 2001/83/EK
irdnyelvben] meghatdrozott szabdlyozdsi védelmi id@szakokbdl is részesiilnek, beleértve a szabdlyozdsi
adatvédelem meghosszabbitdsat is. Ha azonban a ritka betegség gydgyszere tovabbi terdpids javallatot kap, akkor
csak a piaci kizdrélagossdg meghosszabbitdsdbol részesiil.

(102) A ritka betegségek jelents kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdld gydgyszereivel kapcsolatos
kutatas és fejlesztés osztonzése, a piac kiszdmithatosdganak biztositdsa és az 0sztonz8k méltinyos elosztdsanak
biztositdsa érdekében a piaci kizdr6lagossig moduldcija keriil bevezetésre; a leghosszabb ideig tartd piaci
kizérdlagossdg a ritka betegségek jelentds kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdld gydgyszereinek
jar, mig a legrovidebb piaci kizdrélagossigban részesiilnek a ritka betegségek azon gydgyszerei, amelyek
gyogyaszati alkalmazdsa jol megalapozott, tehdt amelyek kevesebb beruhdzdst igényelnek. Annak biztositdsa
érdekében, hogy a fejleszt6k szdmdra novekedjen a kiszdmithat6sdg, megsziinik a piaci kizdrolagossagra
vonatkozé jogosultsagi kritériumok hat évvel a forgalombahozatali engedély kiaddsa utdni felulvizsgdlatdnak
lehetGsége.

(104) A klinikai kutatds potencidlis elonyeinek maximalizdldsa érdekében Gsztonozni kell az 1j javallatok tovdbbi
feltdrdsdt. Az 1j terdpids javallatokkal kapcsolatos kutatds és fejlesztés jutalmazdsa érdekében egy 1j terdpids
javallatra tovabbi egyéves piaci kizdrélagossagi id6szak jar (legfeljebb két javallat esetén adhatd). [Méd. 65]

(105)  Ez a rendelet tobb olyan rendelkezést is tartalmaz, amelyek célja egyrészt annak elkeriilése, hogy indokolatlan
elényokhoz lehessen jutni a piaci kizdrélagossdgnak koszonheten, masrészt az, hogy a generikus és biohasonlé
gybgyszerek, valamint a hasonlé gyogyszerek gyorsabb piacra jutdsdnak biztositdsaval javitsdk a gydgyszerekhez
val6 hozzaférést. Tisztdzza tovabbd a piaci kizdr6lagossdg és az adatvédelem kapcsolatdt, és meghatdrozza azokat
a helyzeteket, amikor egy hasonl6 gydgyszer a fenndll6 piaci kizdrélagossag ellenére forgalombahozatali engedélyt

kaphat.

(105a) Az Ugynikség csak az ebben a rendeletben és [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv]-ben meghatdrozott
indokok alapjdn utasithatja el a referencia-gyogyszer adataira hivatkozé forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem validdldsdt. Ugyanez érvényes a forgalombahozatali engedély megaddsdra, mddositdsdra,
felfiiggesztésére, korldtozdsdra vagy visszavondsdra vonatkozé bdrmely hatdrozatra. Az Ugynikség nem
alapozhatja hatdrozatdt mds indokra. Ezek a hatdrozatok kiilonosen nem alapulhatnak a referencia-gyégyszer
szabadalmi vagy kiegészitd oltalmi taniisitvdny stdtuszdn. [M6d. 66]

(105b) E rendelet egyik dtfogo célja a ritka betegségekben szenvedd betegek orvosi sziikségleteinek kielégitése, a ritka
betegségek gyogyszerei megfizethetGségének és a betegek ritka betegségek gyogyszereihez valé hozzdférésének
javitdsa Unid-szerte, valamint az innovdcié dsztonzése a rdszoruld teriileteken. Bdr mds unids programok és
szakpolitikdk is hozzdjdrulnak ezekhez a célokhoz, a ritka betegségben szenved6k tovdbbra is szdmos és
tobbtényezds kozos kihivdssal néznek szembe, ideértve a késedelmes diagnozisokat, a rendelkezésre dllo
transzformativ kezelések hidnydt és a kezelésekhez vald hozzdférés nehézségeit, tiikrozve a piac széttorede-
zettségét a tagdllamokban. Mivel a betegek, a szakért6k, az adatok és az erdforrdsok ritkasdga miatt rendkiviil
magas a ritka betegségben szenveddk sziikségleteinek kielégitésében rejlé’ uniés hozzdadott érték, helyénvalg,
hogy a Bizottsdg e rendelet kiegészitéseként kiilon keretet dolgozzon ki a ritka betegségekre vonatkozéan, hogy
dthidalja a vonatkozé jogszabdlyokat, szakpolitikdkat és programokat, valamint tdmogassa a nemzeti
stratégidkat annak érdekében, hogy jobban ki lehessen elégiteni a ritka betegségekben szenveddk és gondozéik
kielégitetlen sziikségleteit. Ennek a keretnek a sziikségleteken és a célokon kell alapulnia, és a tagdllamokkal és
a betegképviseleti szervezetekkel, valamint adott esetben mds érdekelt felekkel konzultdlva kell kidolgozni azt.
[M6d. 67]
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(115)

Az emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszereknek az egy vagy tobb tagdllamban torténd forgalomba hozataluk el6tt
altalaban kiterjedt vizsgdlatokon kell dtesniiik, beleértve a nem klinikai és klinikai vizsgdlatokat is, annak
biztositasara, hogy a célpopuldcié korében torténd alkalmazasuk tekintetében biztonsdgosak, j6 mindségtiek és
hatékonyak legyenek. Fontos, hogy a gyermekpopuldcion végezzenek ilyen vizsgdlatokat annak biztositdsa
érdekében, hogy a gydgyszereket megfelelGen engedélyezzék a gyermekpopuldci6 esetében valé alkalmazdsra,
valamint hogy javitsak a gy6gyszereknek a killonb6z8 gyermekpopuldcidkban torténd alkalmazdsira vonatkozo,
rendelkezésre all6 informdacidkat. Az is fontos, hogy a gydgyszerek a gyermekeknél val6 alkalmazdsnak megfelel§
adagokban és formuldciéban jelenjenek meg.

Ezért a gyermekpopuldcié esetében alkalmazhatd gydgyszerek fejlesztése a gydgyszerfejlesztés szerves részévé
kell, hogy véljon, és azt integrdlni kell a felnGtteket célz6 gydgyszerfejlesztési programokba. Kovetkezésképpen a
gyermekgybgyaszati vizsgdlati terveket a gydgyszerfejlesztés korai szakaszdban kell benydjtani, kell§ id6ben
ahhoz, hogy a gyermekpopulacié korében a vizsgdlatokat adott esetben még a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmek beaddsit megel6z8en elvégezhessék.

Mivel a gybgyszerek fejlesztése a folyamatban 1év6 vizsgalatok eredményétdl fiiggd dinamikus folyamat, bizonyos
esetekben, példdul amikor a gydgyszerekrdl korldtozott informdacié 4ll rendelkezésre, mivel a gydgyszereket
elgszor vizsgdljdk a gyermekpopuldciéban, killon eljardst kell bevezetni, amely lehet6vé teszi a
gyermekgybgyaszati vizsgalati terv fokozatos kidolgozdsat.

Népegészségiigyi  szitkséghelyzetekben, annak érdekében, hogy ne késleltessék a népegészségiigyi
szitkséghelyzettel kapcsolatos orvosi kezelést igényld dllapotok kezelésére vagy megel6zésére szant gyogyszer
gyors engedélyezését, lehet@séget kell biztositani arra, hogy ideiglenesen eltekintsenek a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem id@pontjdban benyijtandé  gyermekgydgydszati  vizsgalatokra  vonatkozd
kovetelményektdl.

Annak érdekében, hogy ne veszélyeztessék a gyermekek egészségét, és ne tegyék ki Sket sziikségtelen klinikai
vizsgdlatoknak, el kell tekinteni a gyermekeken végzett gyermekgydgydszati vizsgilatok jovdhagydsdra és
lefolytatdsdra vonatkozé kotelezettségtdl, amennyiben a gydgyszer a gyermekpopuldcié egy részében vagy
egészében valdszintileg hatdstalan vagy nem biztonsdgos, a gydgyszer nem jelent jelentds terdpids elényt a
gyermekek szdmdra mar meglévd kezelésekhez képest, vagy ha a gyogyszert olyan betegség kezelésére szanjdk,
amely csak a felndtt népesség korében fordul eld. Mindazonadltal az utdbbi esetben a kotelezettséget fenn kell
tartani, ha a rendelkezésre 4ll6 tudomdanyos bizonyitékok alapjdn a gyogyszer a molekuldris hatdsmechanizmusa
miatt vdrhatéan hatdsos lesz a gyermekeket érint6 mds betegség ellen.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a gyermekpopulicié korében kizardlag a gyermekek terdpids szitkségletei
kielégitése érdekében végezzenek kutatdsokat, az Ugynokségnek meg kell 4llapitania és kozzé kell tennie a
gyogyszerekre, specifikus gyogyszerekre, illetve gydgyszerosztalyokra vagy gydgyszerosztaly-részekre vonatkozé
mentesitések jegyzékét. Mivel a tudomdnnyal és az orvostudomdnnyal kapcsolatos ismeretek az id§ sordn
fejlédnek, rendelkezni kell a mentesitések jegyzékének médositdsdrdl. Ha azonban egy mentesitést visszavonnak,
a kovetelmény egy megadott ideig nem alkalmazandé, idét biztositva legaldbb egy gyermekgydgydszati vizsgalati
terv jovahagydsdra és a vizsgdlatok megkezdésére a gyermekpopuldci6 korében, a forgalombahozatali engedély
kérelmezését megelSzden.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a kutatdst csak biztonsdgos és etikus modon végezzék, és hogy a gyermekpo-
puldciéra vonatkozé vizsgalati adatok kovetelménye ne akadalyozza vagy késleltesse a mds populdcidknak szant
gyogyszerek engedélyezését, az Ugynokség tudomdnyos, etikai és technikai okok alapjdn vagy népegészségiigyi
megfontoldsokbdl korlitozott idére elhalaszthatia a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben szerepl egyes
intézkedések vagy az Osszes intézkedés megkezdését vagy végrehajtasdt. E halasztast csak kelléen indokolt
esetekben lehet meghosszabbitani. [Méd. 68]

Rendelkezni kell arrdl, hogy a jévdhagyott gyermekgyogydszati vizsgélati terv mddosithat6 abban az esetben, ha a
kérelmez$ a terv végrehajtdsa sordn olyan nehézségekbe iitkozik, amelyek kivitelezhetetlenné teszik azt, vagy
amelyek miatt az mar nem megfeleld.

Az Ugynokségnek a Bizottsdggal és az érdekelt felekkel folytatott konzultdciot kovetSen részletesen meg kell
hatdroznia a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv jovdhagydsdra, modositdsdra, a mentesitésre és a halasztdsra
irdnyul6 kérelem tartalmat.

Azon gybgyszerek esetében, amelyeket kizdrdlag gyermekgydgydszati alkalmazdsra kivdnnak kifejleszteni, és
amelyeket a jelenlegi rendelkezésektd] fuggetleniil fejlesztenének ki, a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
egyszertisitett részleteit kell elirni.
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(116)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az e rendelet alapjan engedélyezendd gydgyszerek gyermekeknél torténd
alkalmazdsdra vonatkozé forgalombahozatali engedélyt alatdmaszté adatokat helyesen fejlesztették ki, az emberi
felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek bizottsigdnak a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek wvalidaldsi
szakaszdban ellendriznie kell a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek valé megfelelést, valamint a
mentesitéseket és halasztdsokat.

(117) Az Ugynokség Osztonzésképpen ingyenes tudomdnyos tandcsaddst biztosit a gyermekpopuldcionak szént
gyogyszerek fejlesztésének szponzorai szamara.

(118)  Annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek és a betegek tdjékoztatdst kapjanak a gy6gyszereknek a
gyermekpopuldcié korében torténd biztonsdgos és hatékony alkalmazdsardl, a gyermekgyogydszati vizsgdlati
tervnek megfeleléen végzett vizsgdlatok eredményeit — fliggetleniil attdl, hogy azok tdmogatjik-e vagy sem a
gyogyszer gyermekeknél valé alkalmazdsit — fel kell tiintetni az alkalmazdsi elSirdsban és adott esetben a
betegtdjékoztatdban.

(119) A szellemi tulajdonjogok hatdlya ald mdr nem tartozé engedélyezett gydgyszerek djszerd, kizdrdlag
gyermekgybgydaszati javallatai fejlesztésének tdmogatdsa érdekében létre kell hozni a forgalombahozatali engedély
killonleges  tipusdt, a gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz016 forgalombahozatali engedélyt. A
gyermekgy6gyaszati alkalmazdsra sz616 forgalombahozatali engedélyt a forgalombahozatali engedély megaddsara
vonatkozé meglévé eljardsok alkalmazdsdval kell megadni, de azok kizdrdlag a gyermekpopuldcié korében
torténd alkalmazdsra kifejlesztett gydgyszerekre alkalmazhat6k. Lehetdvé kell tenni, hogy annak a gy6gyszernek a
neve, amelyre a gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz616 forgalombahozatali engedélyt megadtdk, megegyezzen a
felndttek szdmadra engedélyezett megfelel§ gydgyszer meglévs mérkanevével, annak érdekében, hogy ki lehessen
haszndlni a mdrka ismertségét, és egyidejlileg részesiilni lehessen az 1j forgalombahozatali engedélyhez
kapcsolodé szabalyozasi védelem dltal jelentett elénybdl.

(120) A gyermekgyogydaszati alkalmazdsra sz6lé forgalombahozatali engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell a
gybgyszernek a gyermekpopuldcié korében torténd alkalmazdsdra vonatkozd, a jovahagyott gyermekgydgydszati
vizsgdlati tervnek megfeleléen Osszegytjtott adatokat. Ezek az adatok kozzétett szakirodalombdl vagy dj
vizsgalatokbdl is szdrmazhatnak. A gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz6l6 forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem hivatkozhat ugyanakkor az Unibban jelenleg vagy kordbban engedéllyel rendelkezs gydgyszerek

s

generikus véllalatoknak arra, hogy lejart szabadalmu gydgyszereket kifejlesszenek a gyermekpopuldci6 szdmdra.

(121)  El6fordulhat, hogy egyes gyermekgyogydszati vizsgalati tervekkel kiilonb6z8 okokbdl felhagynak annak ellenére,
hogy a mdr elvégzett vizsgdlatok a gyermekek kezelésére vonatkozd pozitiv eredményekre utalnak. A terv
feladdsdra és annak okaira vonatkozé informéaciokat az Ugynokségnek ossze kell gytijtenie és nyilvanossagra kell
hoznia annak érdekében, hogy tdjékoztassa a fent emlitett vizsgdlatok folytatdsa irdnt esetlegesen érdekelt
harmadik feleket.

(122) A gyermekeken harmadik orszdgokban végzett és gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben hivatkozott vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja dltal gyermekgydgyaszati vizsgalati tervtdl fiiggetleniil végzett klinikai
vizsgalatok atlithatdsigdnak novelése érdekében az e klinikai vizsgdlatokra vonatkozé informdacidkat fel kell
venni a klinikai vizsgalatok uni6s adatbazisdba, amelyet az 536/2014/EU rendelet hozott létre.

(123) A Kklinikai vizsgdlatok 536/2014/EU rendelettel létrehozott unids adatbazisdban szerepl6 valamennyi
gyermekgydgydszati klinikai vizsgalat eredményeinek osszefoglaléjat a klinikai vizsgilat befejezését kovets 6
hénapon beliil nyilvanosan hozzéférhet6vé kell tenni, kivéve, ha ez indokolt tudomédnyos okokb6l nem lehetséges.

(124) A gydgyszerek fejlesztésével kapcsolatos prioritdsok megvitatdsa érdekében, killonosen a gyermekek kielégitetlen
egészségiigyi szitkségleteinek teriiletén, valamint a gyermekgydgydszati alkalmazdsra szant gyogyszerekkel
kapcsolatos vizsgélatok koordinaldsa érdekében az Ugynokségnek eurdpai halézatot kell 1étre hoznia, amelynek
tagjai az Unidban vagy az Eurdpai Gazdasdgi Térségben székhellyel rendelkezd betegképviseleti szervezetek,
tudomdnyos szakemberek, gyogyszerfejlesztdk, vizsgdlok és kutatokozpontok.

(125)  Uni6s finanszirozdst kell biztositani az Ugynokség gyermekgyogydszati vonatkozdst tevékenységekkel
kapcsolatos munkdjanak valamennyi aspektusara, példdul a gyermekgydgydszati vizsgélati tervek értékelésére, a
tudomdnyos tandcsadds dijmentesitésére, valamint a tdjékoztatdsi és dtlithatésdgi intézkedésekre, beleértve a
gyermekgybgydszati vizsglatok adatbdzisdt és a halozatot.
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(126)

(127)

(128)

(129)

(130)

(131)

(132)

(132a)

(132b)

Intézkedni kell az Uni6 éltal engedélyezett gydgyszerek feliigyeletétérdl, és killonosen e gydgyszerek nemkivanatos
hatdsainak az unids farmakovigilanciai tevékenységek keretében végzett intenziv feliigyeletérdl, valamint a valds
adatok gyiijtésérdl annak érdekében, hogy biztositani lehessen a szokdsos alkalmazdsi feltételek mellett negativ
elény-kockdzat viszonyt mutaté gyogyszerek forgalombdl torténd gyors visszahivasit. [M6d. 69]

Fenn kell tartani az Ugynokség 4ltal a farmakovigilancia teriiletén elldtott f6 feladatokat, amelyeket a 726/2004/EK
rendelet hatdrozott meg. Ez magdban foglalja az uni6s farmakovigilancia-adatbdzis és adatfeldolgozé hélézat (a
tovabbiakban: EudraVigilance adatbdzis) kezelését, a biztonsdgossdgra vonatkozd tagillami bejelentések
koordindldsat, valamint a nyilvinossag biztonsigossdgi kérdésekrdl valé tdjékoztatdsit. Az EudraVigilance
adatbdzisnak a farmakovigilancia-informaciok egyetlen fogaddhelyének kell lennie. A tagdllamok ezért a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak nem frhatnak el tovabbi adatszolgaltata51 kotelezettségeket. Az
adatbdzisnak a tagallamok, az Ugynokség és a B1zottsag szdmadra teljes mértékben és folyamatosan, a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjai és a nyilvanossdg szdmadra pedig megfelel6 mértékben hozziférhetSnek kell lennie.

A piacfeliigyelet hatékonysdganak erGsitése érdekében az Ugynokség felelss a tagallamok farmakovigilanciai
tevékenységének koordindlasdért. Rendelkezéseket kell bevezetni abbdl a célbdl, hogy szigort és hatékony
farmakovigilanciai eljdrdsok léphessenek életbe, hogy a tagdllam illetékes hat6sdga dtmeneti sziikséghelyzeti
intézkedéseket hozhasson, ideértve a forgalombahozatali engedély moédositsait, és végiil hogy barmely
idépontban lehetséges legyen a gydgyszer elény-kockazat viszonydnak tjraértékelése.

Az adatelemzés és az adatinfrastruktdra tudomdnyos és technoldgiai fejlédése elengedhetetlen a gydgyszerek
fejlesztéséhez, engedélyezéséhez és feliigyeletéhez. A digitdlis transzformdcié hatdssal volt a szabalyozoéi
dontéshozatalra, amelyet egyre inkabb adatvezéreltté tett, megsokszorozva a gydgyszerek teljes életciklusa sordn
keletkez§ bizonyitékokhoz és valds adatokhoz valé hozzaférés lehetSségeit. Ez a rendelet elismeri az Ugynokség
tapasztalatat és képességét arra, hogy a forgalombahozatali engedély kérelmez6jétsl vagy a forgalombahozatali
engedély jogosultjatdl fiiggetleniil benytjtott adatokhoz férjen hozzd és azokat elemezze. Ennek alapjin az
Ugynokségnek kezdeményeznie kell az alkalmazési el6irds aktualizdldsit abban az esetben, ha az 1j hatdsossagi
vagy biztonsdgossagi adatok hatdssal vannak a gydgyszer elény-kockdzat viszonydra. Ezekben az esetekben az
Ugynikségnek minden ilyen aktualizdlds el6tt konzultdlnia kell a forgalombahozatali engedély kérelmezdjével
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjdval. [Méd. 70]

Szintén helyénval6 azzal a feladattal megbizni a Bizottsdgot — szoros egyiittm{ikddésben az Ugynokséggel és a
tagdllamokkal folytatott konzultdciot kovetSen —, hogy koordindlja a tagdllamokra ruhdzott kiilonféle feliigyeleti
feladatok végrehajtasat, és kiilonosen, hogy informdciét szolgaltasson a gyogyszerekrdl, és ellendrizze a helyes
gyartasi, laboratoriumi és klinikai gyakorlat betartdsat.

EI§ kell irni a gyogyszerek engedélyezésével kapcsolatos unids eljardsok és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv]
altal mér jelent6s mértékben harmonizalt tagallami forgalombahozatali engedélyezési eljardsok Osszehangolt
végrehajtdsat.

Az Unié és a tagdllamok tudomdnyos tényeken alapuld eljrdst dolgoztak ki, amely lehet6vé teszi az illetékes
hat6sdgok szdmdra az 0j vagy meglévs gydgyszerek relativ hatékonysiginak meghatdrozasit. Ez a folyamat
kifejezetten arra Osszpontosit, hogy egy gyogyszer milyen hozzdadott értéket képvisel mds 1ij vagy meglévd
egészségiigyi technoldgidkhoz képest. Ez az értékelés ugyanakkor nem végzendd el a forgalombahozatali
engedély osszefiiggésében, amelyre vonatkozéan megallapodds sziiletett arrdl, hogy az alapvet§ kritériumokat
fenn kell tartani. Ebben a tekintetben hasznos lehetdvé tenni, hogy informaciét gytjtsenek a tagéllamok éltal az 4j
gyogyszerek dltal elért terdpids el6ny meghatdrozasahoz alkalmazott mddszerekrdl.

A betegek innovativ gyogyszerekhez valo hozzdférésének elGsegitése érdekében helyénvalé kozos szabdlyokat
megdllapitani az olyan innovativ gydgyszerek és az ilyen termékekhez kapcsolodé innovativ technologidk
tesztelésére és engedélyezésére vonatkozéan, amelyek tekintetében — kivételes jellegiiknél vagy jellemzdiknél
fogva — vdrhatéan nem igazitjdk ki a gyigyszerekre vonatkozé unids szabdlyozdsi keretet. [Méd. 71]

Kellden indokolt esetekben lehet6vé kell tenni a szabdlyozdi tesztkornyezetek létrehozdsdt, ha a gydgyszert vagy a
gyogyszerkategoridt a gyogyszerhez kapcsolods jellemzokbdl vagy modszerekbdl eredd tudomdnyos vagy szabdlyozdsi
kihivdsok miatt nem lehet a gydgyszerekre alkalmazandé kovetelményeknek megfelelden kifejleszteni, és ezek a
jellemzok vagy modszerek pozitiv és megkiilonboztetd' modon hozzdjdrulnak a gyogyszer vagy gyogyszerkategoria
mind’ségéhez, biztonsdgossdgdhoz vagy hatdsossdgdhoz, vagy jelentisen javitjdk a betegek kezeléshez valé hozzdférését.
[Méd. 72]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj

23/149



HU HL C, 2025.3.13.

(132¢c) Az e rendelet szerinti szabdlyozdi tesztkornyezetek létrehozdsdnak lehetdségérdl szolo rendelkezés a kovetkezd
célokat szolgdlja: az Ugynikség és az illetékes nemzeti hatésdgok jobban megértsék a miiszaki és tudomdnyos
fejleményeket, lehetové tegyék a fejleszték szdmdra, hogy ellendrzott kornyezetben teszteljenek és fejlesszenek
ki olyan innovativ gydgyszereket és kapcsolodo technoligidkat, amelyek tekintetében a jelenlegi szabdlyozdsi
keretet nem igazitjdk ki, az illetékes hatésdgokkal egyetértésben, valamint hogy azonositsik a gydgyszerek

Union beliili engedélyezésére vonatkozd jogi keret lehetséges jovébeli kiigazitdsait. [M6d. 73]

(133) A szabdlyozdi tesztkornyezetek lehetGséget kindlhatnak a szabdlyozds el6mozditdsira proaktiv szabdlyozdsi
tanulds révén, lehet6vé téve a szabdlyozok szdmdra, hogy jobb szabdlyozdsi ismereteket szerezzenek, és
megtaldljak a legjobb eszkozoket az innovaciok valds bizonyitékokon alapuld szabdlyozasira, kiilonosen a
gyogyszerfejlesztés nagyon korai szakaszaban, ami kiilondsen fontos lehet a nagy foki bizonytalansdggal és a
gyokeres véltoztatdst igényl§ kihivdsokkal szemben, valamint az 4j politikdk kidolgozdsa sordn. A kkv-k és az
indulé vdllalkozdsok szdmdra is lehetdséget kell biztositani a szabdlyozdsi tesztkornyezetek kihaszndldsdra,
amelynek sordn adott esetben hozzdjdrulhatnak sajdt know-how-jukkal és tapasztalataikkal. A szabilyoz6i
tesztkornyezetek olyan szabdlyozott keretrendszereket biztosithatnak, amelyek azdltal, hogy strukturélt
kornyezetet biztositanak a kisérletezéshez, adott esetben korlatozott ideig és egy szabalyozasi feliigyelet alatt 4ll6
dgazat vagy teriilet korldtozott részén, a megfelel§ biztositékok meglétének garantdldsival lehetévé teszik az
innovativ technoldgidk, termékek, szolgaltatisok vagy megkozelitések valds kornyezetben torténd tesztelését —
jelenleg kiilondsen a digitalizacioval vagy a mesterséges intelligencidnak és a gépi tanuldsnak a gyogyszerek
életciklusa sordn valé alkalmazdsdval Osszefiiggésben, a gyogyszer felfedezésétdl, fejlesztésétdl, egészen a
gyogyszerek beaddsdig. Lehet6vé teszik a jogszabdlyok végrehajtdsdval és érvényesitésével megbizott hatésdgok
szdmdra, hogy eseti alapon bizonyos fokii rugalmassdgot gyakoroljanak az innovativ gydgyszerek tesztelése
tekintetében annak érdekében, hogy ezeket a termékeket a mindségi, biztonsdgi és hatékonysdgi normdk
veszélyeztetése nélkiil juttassdk el a betegekhez. A szabdlyozéi tesztkornyezetnek elvileg lehet6vé kell tennie az
Ugynokség szdmdra annak értékelését, hogy a széban forgé gyégyszerre vonatkozé kiigazitott keretrendszer
megfeleld-e, és kell-e fejleszteni. Mivel a szabdlyozdi tesztkirnyezet nem folytatédhat a végtelenségig, annak
befejezését kivetden a szoban forgd gydgyszert adott esetben egy kiigazitott keretrendszerben kell szabdlyozni.
2020. december 23-i kovetkeztetéseiben a Tandcs arra 0sztonozte a Bizottsdgot, hogy a jogszabélyok kidolgozasa
és feliilvizsgdlata sordn eseti alapon mérlegelje a szabdlyozdi tesztkornyezetek hasznalatdt. [Méd. 74]

(134) A gyogyszerek teriiletén mindig biztositani kell tobbek kozott a polgarok, a fogyasztok és, az egészség és a
kornyezet magas szint(i védelmét, valamint a jogbiztonsdgot, az egyenl§ versenyfeltételeket és a tisztességes
versenyt, és tiszteletben kell tartani a védelem meglévs szintjét. Amikor csak lehetséges, elsébbséget kell

a4

biztositani az dllatkisérleteket mell6z6 megkozelitések alkalmazdsdnak. [Méd. 75]

(135) A szabdlyozdi tesztkdrnyezet létrehozdsdnak az Ugynokség ajanldst kovetd bizottsdgi hatdrozaton kell alapulnia.
E hatdrozatot részletes és dtfogd terv alapjin kell meghozni, amely felvdzolja a tesztkornyezet sajtossdgait,
valamint leirja a lefedend gydgyszereket. A szabélyozéi tesztkornyezet korlitozott ideig tarthatd fenn, és
népegészségiigyi megfontoldsok alapjan barmikor megsziintethetd. A szabélyozdi tesztkornyezetbdl szdrmazd
tanulsdgoknak informéciékkal kell szolgélniuk a jogi keret annak érdekében bevezetend§ véltozdsaihoz, hogy az
adott innovativ szempontok teljes mértékben beépiljenek a gydgyszerekre vonatkozé szabdlyozdsba. A
szabdlyoz6i tesztkornyezet eredményei alapjin a Bizottsdg adott esetben kiigazitott kereteket dolgozhat ki.
[Méd. 76]

(135a) Az unids gyogyszerpiac tovdbbra is széttoredezett, annak ellenére, hogy az Unié egységes piaccal rendelkezik, és
a vildg mdsodik legnagyobb gyigyszerpiaca. Az egészségiigyi rendszerek megszervezése a tagdllamok nemzeti
hatdskorébe tartozik, ami lehet6vé teszi, hogy a dontéseket a betegekhez kiozelebb hozzdk meg, ugyanakkor
eltérésekkel jdr egyiitt mind az drképzés, mind a betegek hozzdférése terén. A nemzeti hatdsdgok kozétti jobb
és szorosabb koordindcié utat nyit a hatékonyabb és eredményesebb gyigyszerelldtds elott az egész Unidban.
[Méd. 77]

(135b) Kordbban gyakrabban el6fordult, hogy a tagdllamok bizonyos antimikrobidlis szerek kritikus hidnydval
szembesiiltek, veszélyeztetve a betegek egészségét és kockdztatva az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsdt.
Ez a kritikus hidny a vidltozo fertdzési mintdknak tudhato be, amelyek jelentdsen megnovelték a keresletet. A
kindlati oldalon a termelés fellenditéséhez sziikséges hosszil dtfutdsi idé megnehezitette a gyors reagdldst. Ez a
tapasztalat rimutat arra, hogy minden szereplének célirinyos erdfeszitéseket kell tennie a kritikus hidny
problémdjdnak kezelése érdekében. [Méd. 78]
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A gydgyszerhidnyok novekvd népegészségiigyi veszélyt jelentenek, stlyos kockazattal is jarhatnak az Unibban a
lakosok egészségére nézve, és hatdssal vannak a betegek azon jogdra, hogy hozziférjenek a megfelel§ orvosi
ellitdshoz, ideértve az elldtds vagy a kezelés hosszabb késedelmét vagy megszakitdsdt, a korhdzi elldtds
hosszabb iddtartamdt, a hamisitott gyogyszereknek valo kitettség fokozott kockdzatdt, a gyogyszerelési
hibdkat, a nem elérhetd gyogyszerek alternativ termékekkel valo helyettesitésébdl eredd kdros hatdsokat, a
betegek jelentd's pszichologiai nehézségeit és az egészségiigyi rendszerek koltségeinek novekedését. A
tagdllamoknak adatokat kell gyiijteniiik a gydgyszerhidnyoknak a betegekre és a fogyasztokra gyakorolt
hatdsdrdl, és meg kell osztaniuk a relevdns informdciokat a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoporton
keresztiil annak érdekében, hogy informdcidkkal segitsék a gyogyszerhidnyok kezelésére vonatkozé
megkozelitéseket. A hidny kivdltd okai tobbtényezGsek, és — a mindséggel és a gydrtdssal kapcsolatos
problémaktdl kezdve — a teljes gyogyszerértéklinc mentén azonosithatok kihivasok. A gydgyszerhidny kiilonosen
az elldtdsi lanc zavaraibdl és a kulcsfontossdgii alkotéelemek és osszetevSk kindlatdt érint§ sebezhetGségekbdl
eredhet. Ezért a hidnyok megel6zése érdekében minden forgalombahozatali engedély jogosultjanak rendelkeznie
kell hidnymegel6zési tervvel. Az Ugyndkségnek irdnymutatdst kell nytjtania a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szdmdra az emlitett tervek végrehajtisdnak egyszertisitését célzé megkozelitésekrsl. [Mod. 79]

A bels6 piacon a gydgyszerekkel val6 ellatds biztonsdganak javitdsa és ezdltal a népegészség magas szintd
védelméhez valé hozzdjirulds érdekében helyénvalé kozeliteni e rendeletben a tényleges vagy potencidlis
gyobgyszerhidnyok nyomon kovetésére és jelentésére vonatkozd szabdlyokat, beleértve az eljardsokat, valamint
érintett szervezetek szerepét és kotelezettségeit, mikozben lehetdvé teszi a tagdllamok szdmdra, hogy a
gydgyszerhidnnyal szembeni magasabb szintii védelmet biztositd jogszabdlyokat fogadjanak el vagy tartsanak
fenn. Fontos biztositani a gyogyszerekkel valo folyamatos elldtdst, amelyet Eurdpa-szerte gyakran magétdl
értetGdének tekintenek. Ez killonosen azokra a legkritikusabb fontossagii gydgyszerekre vonatkozik, amelyek
elengedhetetlenek Eurpaban az elltds folyamatossdgdnak biztositisdhoz, a minGségi egészségiigyi ellitishoz és
a népegészség magas szintli védelmének garantildsihoz. Bizonyos hidnyok lekiizdése érdekében lehetové kell
tenni, hogy egy adott beteg szdmdra a gydgyszertdrban, orvosi rendelvényre készitett ,magisztrdlis
gyogyszert” vagy a gyogyszerkonyv szerint elkészitett gydgyszereket haszndljanak, amelyeket kozvetleniil a
gyogyszertdr dltal kiszolgdlt betegeknek szdnnak. [Méd. 80]

Az illetékes nemzeti hatdsdgokat fel kell hatalmazni arra, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl
kapott értesitések alapjan nyomon kovessék a nemzeti és a centralizdlt eljdrdsokkal engedélyezett gydgyszerek
hidnyat. Az Ugynokséget fel kell hatalmazni arra, hogy szintén a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl
kapott értesitések alapjan nyomon kévessék a centralizdlt eljardsokkal engedélyezett gyogyszerek hidnydt. Az
ilyen hidnyokra vonatkozé informdciékat az e rendeletben eldirt eurdpai internetes gyogyszerportdlon kell
kozzétenni. Kritikus hidnyok azonositisa esetén az illetékes nemzeti hatésdgoknak és az Ugynokségnek
osszehangoltan kell dolgozniuk a sziikséges informdciék betegekkel, fogyasztokkal és az egészségiigyi
szakemberekkel valo kozlése érdekében, tébbek kozott a hidny becsiilt iddtartamdra és a rendelkezésre dllé
alternativdkra vonatkozéan, valamint e kritikus hidnyok kezelése érdekében, fiiggetleniil attdl, hogy a kritikus
hidny altal érintett gydgyszerre centralizdlt forgalombahozatali engedély vagy nemzeti forgalombahozatali
engedély vonatkozik-e. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak és mds érintett szervezeteknek,
importdroknek, gydrtoknak és beszdllitoknak meg kell adniuk a nyomon kovetéshez sziikséges informdcidkat. A
nagykereskedelmi forgalmazok és mds személyek vagy jogalanyok, beleértve a betegszervezeteket vagy az
egészségiigyi szakembereket, a fogyasztokat és mds olyan személyeket vagy jogalanyokat, amelyek engedéllyel
rendelkeznek a lakossdgi gyogyszerelldtdsra, vagy arra jogosultak, szintén bejelenthetik az illetékes hatdsdgnak
az érintett tagdllamban forgalmazott adott gydgyszer hidnyat. Az Ugynokségen beliil az (EU) 2022/123 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (*) (*) alapjdn madr létrehozott, a gydgyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsiggal
foglalkoz6 tigyvezetd irdnyitdcsoportnak (a tovabbiakban: gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport) el kell
fogadnia a kritikus gyogyszerhidnyok jegyzékét, és biztositania kell e hidnyok Ugynokség 4ltali nyomon kovetését.
A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportnak ezenfeliil el kell fogadnia a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK
irdnyelvnek] vagy e rendeletnek megfelelGen engedélyezett kritikus fontossigti gyogyszerek jegyzékét is, e
gybgyszerek kindlatinak nyomon kovetése érdekében. A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoport
ajanlasokat fogalmazhat meg azokra az intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak, a tagdllamoknak, a Bizottsignak és mds szervezeteknek kell meghozniuk a kritikus hidny
megsziintetése vagy a piac e kritikus fontossdga gyogyszerekkel val elldtdsa biztonsdgdnak érdekében. Adott
esetben ezeknek az elldtdsbiztonsdgi intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a szabdlyozdsi rugalmassdg
alkalmazdsdt is, példdul a csomagoldsi és cimkézési kovetelmények tekintetében. Ez a rugalmassdg azonban
nem dshatja ald a magas szintii mind'ségi és biztonsdgi eldirdsokat. A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat
fogadhat el annak biztositdsira, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a nagykereskedelmi
forgalmazék vagy mads érintett szervezetek meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket, beleértve a készletek
létrehozdsit vagy fenntartdsdt. [Mod. 81]

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. janudr 25.) az Eurdpai Gydgyszeriigynokség dltal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a vdlsdghelyzetekre valo felkésziiltség és a vdlsdgkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31., 1. 0.).
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(138a) A nagykereskeddk dltaldban kulcsfontossdgi elldtdsi kapcsolatot jelentenek a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és a gyogyszerhaszndlok kozitt, és ezekben az esetekben a kereslet becsléséhez figyelembe kell venni
a nagykereskedelmi megbizdsokban igényelt mennyiséget. [Méd. 82]

(138b) El kell keriilni, hogy az egyik tagdllamban a polgdrok jogos sziikségleteinek kielégitése sordn a nemzeti szintii
hidny megeldzése vagy enyhitése érdekében tervezett vagy hozott intézkedések noveljék a hidny kockdzatdt egy
mdsik tagdllamban. [M6d. 83]

(139) A folyamatos elldtdsnak és a kritikus fontossdgli gydgyszerek piaci elérhetSségének biztositdsa érdekében
szabdlyokat kell megdllapitani a forgalombahozatali engedélynek a forgalomba hozatal végleges besziintetését
megel6z6 dtruhdzasira vonatkozdan. Az ilyen dtruhdzds nem tekintendd médositasnak.

(139a) A kozbeszerzési eljdrdsok hatékony eszkozei lehetnek a gyigyszerhidny elleni kiizdelemnek. Tagdllami szinten a
kizdrélag az dron alapuld, illetve az egyetlen nyertes ajdnlattevivel lefolytatott ajdnlati felhiwisok novelik a
gyogyszerhidny kockdzatdt, valamint annak a veszélyét, hogy csokken a piacon 1évd beszdllitok szdma. Unids
szinten a kozos kozbeszerzéseket a kritikus hidnyok elleni kiizdelem eszkozeként kell elismerni, kiilondsen

egészségiigyi vdlsdg idején, amint arra a Covid19-vildgjdrvdny is rdvildgitott. [M6d. 84]

(140)  Elismert tény, hogy az informdciokhoz val6 jobb hozzaférés hozzdjarul az 4ltaldnos tdjékozottsdghoz és noveli a
kozbizalmat, és lehetGséget biztosit a nyilvdnossdgnak arra, hogy észrevételeket tegyen, amelyeket a hatdsdgok
megfelelGen figyelembe vehetnek. A nyilvanossdg szamadra ezért hozzaférést kell biztositani a Gydgyszerek Unids
Nyilvdntartdsdban, az Eudravigilance adatbazisban, valamint a gydrtdsi és nagykereskedelml forgalmaza51
adatbazisban taldlhat6 informdacidkhoz, miutdn az illetékes hatdsig
az 1049/2001/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelelden torolte a bizalmas iizleti
informdcidkat, kivéve, ha a kozzétételt kiemelkedden fontos kozérdek indokolja. Az 1049/2001/EK rendelet (*?)
a lehet8 legnagyobb mértékben biztositja a nyilvanossignak a dokumentumokhoz valé hozzaférését, és
meghatdrozza e hozzaférés dltaldnos elveit és korldtait. Az Ugynokségnek ennek megfeleléen a lehets
legszélesebb korti hozzaférést kell biztositania dokumentumaihoz, egyenstlyt teremtve az informdciékhoz valé
jog és az adatvédelmi kovetelmények kozott. Az 1049/2001/EK rendelettel osszhangban biztosithaté eltérés
révén védelmezni kell bizonyos koz- és magdnérdekeket, példdul a személyes adatokat vagy a bizalmas tizleti
informdciokat. [Méd. 85]

(141) Az emberi alkalmazdsra szant gydgyszerek e rendelettel osszhangban megadott forgalombahozatali engedélyével
kapcsolatos egyes kotelezettségek betartdsdnak biztositdsa érdekében a Bizottsdg szdmadra lehet6vé kell tenni,
hogy pénzbiintetést szabjon ki. Az emlitett kotelezettségek be nem tartdsaval kapcsolatos feleldsség vizsgdlatdhoz
és az emlitett pénzbiintetések kiszabdsdhoz olyan eszkozoket kell biztositani, amelyek figyelembe veszik, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai valamely nagyobb gazdasigi egység részét képezhetik. Ellenkezd
esetben fenndll az emlitett kotelezettségeknek valé meg nem felelésért viselt felelGsség kijatszdsanak egyértelmdi és
azonosithaté kockdzata, ami hatdssal lehet a hatékony, ardnyos és visszatartd erejii szankci6k kiszabdsinak
képességére. A kiszabott birsdgnak hatdsosnak, ardnyosnak és visszatarté erejtinek kell lennie, tovabbad figyelembe
kell vennie az adott esethez fiz6d6 egyéb koriilményeket is. A jogbiztonsdgnak a jogsértési eljards sordn vald
biztositasa érdekében meg kell hatdrozni a szankciok maximalis Osszegét. E maximalis Osszegeknek nem egy
adott gyogyszer, hanem az érintett gazdasagi egység forgalmdtdl kell fiiggeniiik.

(142)  E rendelet egyes nem alapvet§ rendelkezéseinek kiegészitése vagy modositdsa érdekében a Bizottsigot fel kell
hatalmazni arra, hogy az Eurépai Unié mikodésérél szol6 szerzédés (a tovabbiakban: EUMSZ) 290. cikkének
megfeleléen jogi aktusokat fogadjon el azon helyzetek meghatirozdsir6l, amelyekben engedélyezés utdni
hatdsossagi vizsgalatokra lehet sziikség; azon gydgyszerkategoridk meghatdrozdsdrdl, amelyekre egyedi kotelezett-
ségekhez kotott forgalombahozatali engedély adhatd, valamint az ilyen forgalombahozatali engedély megaddsara
és megujitdsira vonatkozd eljardsok és kovetelmények meghatdrozasardl; a mddositasok al6li mentességek és
azon kategéridk meghatdrozdsdr6l, amelyekbe a modositdsokat be kell sorolni, a forgalombahozatali
engedélyekben foglaltak médositdsa irdnti kérelmek vizsgdlatira vonatkozd eljardsok létrehozdsardl, valamint az
ilyen médositdsok irdnti kérelmek vizsgdlata céljdbol harmadik orszdgokkal és nemzetkozi szervezetekkel
folytatott egyiittmiikodés feltételeinek és eljardsainak meghatdrozdsdr6l; a forgalombahozatali engedélyek
atruhdzdsa irdnti kérelmek vizsgdlatira vonatkozd eljardsok meghatdrozdsardl;, az e rendelet szerinti
kotelezettségek be nem tartdsa esetén pénzbirsigok vagy kényszeritS birsagok kiszabdsdra vonatkozé eljdrds és

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. mdjus 30.) az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg
dokumentummhoz valo nytlvanos hozzuferesro’l (HLL 145 2001 5 31, 43 o)
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szabalyok, valamint e birsigok beszedése feltételeinek és mddszereinek meghatdrozasardl. A Bizottsagot fel kell
hatalmazni tovabbi intézkedések elfogaddsdra, megjelolve azokat az eseteket, amelyekben engedélyezés utani
hatdsossdgi vizsgdlatokat lehet megkovetelni. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készit6 munka sordn
megfelel§ konzulticidkat folytasson, tobbek kozott szakértSi szinten is, és hogy e konzulticidkra a jogalkotds
mindségének javitasarol sz0l6, 2016. aprilis 13-i az Eurdpai Parlament, az Eurépai Unié Tandcsa és az Eurdpai
Bizottsag kozotti intézménykozi megdllapoddsban () foglalt elveknek megfelelSen keriiljon sor. Igy kiilonosen a
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elSkészitésében vald egyenld részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai
Parlament és a Tandcs a tagdllamok szakértSivel egyidejtileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazdson alapuld jogi aktusok el6készitésével foglalkozé szakértdi
csoportjainak iilésein.

A Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell ruhdzni az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek forgalomba-
hozatali engedélyeivel kapcsolatban e rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében. A
centralizdlt forgalombahozatali engedélyek kiaddsdval, az engedélyek felfiiggesztésével, kérelemre vagy hivatalbdl
torténd visszavondsdval, az utalvanyok odaitélésével, a szabdlyozo6i tesztkornyezetek 1étrehozdsdval és
moédositdsaval, valamint a gy6gyszerek szabélyozdsi stdtuszdra vonatkozd hatdrozatokkal kapcsolatos
végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU rendeletnek megfelelen kell gyakorolni.

Az 536/2014/EU rendelet 91. cikke jelenleg el6irja, hogy a rendelet tobbek kozott nem sérti a 2001/18/EK és
a 2009/41/EK irdnyelvet.

A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a GMO-kat tartalmazd vagy azokbdl all6 vizsgdlati gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgdlatok sordn a 2001/18/EK és a 2009/41/EK irdnyelv kovetelményeinek valé megfelelést biztositd
eljrds a kornyezeti kockdzatértékelés és a tagdllam illetékes hatdsdga altali hozzdjarulds tekintetében osszetett, és
jelentds id6t vehet igénybe.

Az eljirds Osszetettsége jelent@sen né a tobb tagdllamban és tobb kozpontban végzett klinikai vizsgdlatok
esetében, mivel a klinikai vizsgdlatok szponzorainak parhuzamosan tobb engedély iranti kérelmet is be kell
nyujtaniuk eltérd tagdllamok tobb illetékes hat6sdgahoz. Emellett a GMO-kra vonatkozé jogszabalyok értelmében
a kornyezeti kockazatértékelésre és az illetékes hatdsigok irdsbeli hozzdjaruldsira vonatkozé nemzeti
kovetelmények és eljardsok tagdllamonként jelent8sen eltérnek, mivel egyes tagdllamok a 2001/18/EK irdnyelvet,
mésok a 2009/41/EK irdnyelvet alkalmazzdk, és vannak olyan tagillamok, amelyek a klinikai vizsgalat sajdtos
koriilményeitd] fiiggSen vagy a 2009/41/EK irdnyelvet, vagy a 2001/18/EK irdnyelvet alkalmazzdk. Nem lehet
tehdt el6zetesen meghatdrozni a kovetendd nemzeti eljdrast.

Ezért killonosen nehéz a GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl allo vizsgélati gydgyszerekkel tobb tagdllam
részvételével, tobb kozpontban zajlé klinikai vizsgélatokat végezni.

Az 536/2014/EU rendelet egyik célkittizése, hogy a klinikai vizsgdlatra irdnyul6 kérelemre vonatkozdan az érintett
tagéllamok egyetlen osszehangolt és egységes értékelést végezzenek, és az értékelést egy orszdg (a jelentéstevd
tagdllam) koordindlja.

Ezért helyénvald elGirdnyozni az illetékes nemzeti hatésdgok szakértSinek és a kornyezeti kockdzatokat értékeld
munkacsoportnak a bevondsdval végzett centralizdlt kornyezeti kockdzatértékelést. [Mod. 86]

A 2001/18/EK irdnyelv 5. cikke tgy rendelkezik, hogy a GMO-k kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsara
vonatkozé engedélyezési eljarasok és az azokhoz kapcsolddd, az irdnyelv 6-11. cikkében leirt szabdlyok nem
alkalmazanddk az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerhatéanyagnak mindsiil6 anyagokra és vegyiiletekre,
amennyiben azokat az emlitett cikkben felsorolt kritériumoknak megfelel6 uniés jogi aktusok engedélyezik.

A vizsgdlati gyogyszerek Union beliili gydrtdsdra és behozatala tekintetében az 536/2014/EU rendelet 61. cikke (2)
bekezdésének a) pontja szerinti engedéllyel valé rendelkezésre vonatkozé kovetelményt ki kell terjeszteni
a 2009/41EK irdnyelv szerinti, GMO-kat tartalmazo vagy azokbdl ll6 vizsgalati gyégyszerekre is.

(%) HLL123.,2016.5.12,, 1. 0.
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(152)  Ezért az 536/2014/EU rendelet hatékony mtikodésének biztositdsa érdekében indokolt a gydgyszerhatdanyagnak
mindsiil anyagok és vegyiiletek sajatos jellemz6it figyelembe vevd egyedi engedélyezési eljardst meghatdrozni
a 2001/18/EK irdnyelv 5. cikkében foglalt kovetelményeknek megfelel6 GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl llo,
emberi alkalmazasra szant gydgyszerhatdanyagnak mindsiil6 anyagok és vegyiiletek szandékos kibocsatdsara.

(153) Az e rendeletben meghatdrozott egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsigokra vonatkozd
részletes szabdlyokat a 658/2007/EK bizottsagi rendelet (**) hatdrozza meg. E szabdlyokat fenn kell tartani, de
helyénvald egységes szerkezetbe foglalni Sket, e rendeletbe dtemelve alapvet§ elemeiket és az e kotelezettségekre
vonatkozé jegyzéket, fenntartva mindazondltal a Bizottsdgra ruhdzott azon hatdskoroket, amelyek értelmében a
Bizottsag az ilyen pénzbiintetések kiszabdsara vonatkoz6 eljardsok meghatdrozasa révén kiegészitheti e rendeletet.
A jogbiztonsdg érdekében helyénvald egyértelmiivé tenni, hogy a 2141/96/EK bizottsdgi rendelet (**) hatdlyban
marad, és tovabbra is alkalmazandoé, hacsak és amig hatélyon kiviil nem helyezik. Ugyanezen okbdl egyértelmiivé
kell tenni, hogy 2049/2005/EK (*), az 507/2006/EK (), a 658/2007EK és az 1234[2008/EK (**) rendelet
hatalyban marad, és tovabbra is alkalmazandé, hacsak és amig hatdlyon kiviil nem helyezik Sket.

(154)  E rendelet kettGs jogalapjat az EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja alkotja. Célja a belss
piac megvaldsitdsa az emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerek tekintetében, az egészség magas szint(i védelmének
biztositdsit véve alapul. Ez a rendelet tovabbd magas szintli mindségi és biztonsdgossdgi elGirdsokat dllapit meg a
gyogyszerekre vonatkozdan, az e gydgyszerek biztonsdgossagaval kapcsolatos dltalinos elvdrdsoknak vald
megfelelés érdekében. A rendelet parhuzamosan torekszik mindkét cél megvalésitdsdra. E két cél elvalasztha-
tatlanul 6sszekapcsolddik, és egyik sem mdsodlagos a mdsikhoz képest. Ami az EUMSZ 114. cikkét illeti, ez a
rendelet 1étrehozza az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget, és killonos rendelkezéseket ir el6 a gydgyszerek
centralizdlt engedélyezése tekintetében, ezdltal biztositva a bels6 piac makodését és a gydgyszerek szabad

......

biztonsdgi el6irdsokat dllapit meg a gyogyszerekre vonatkozdan.

(155)  E rendelet tiszteletben tartja kiilonosen az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjiban elismert alapvetd jogokat és
alapelveket, mindenekel6tt az emberi méltdsigot, a személyi sérthetetlenséget, a gyermekek jogait, a magan- és
csaladi élet tiszteletben tartdsdt, a személyes adatok védelmét, valamint mivészet és a tudomdny szabadsagat.
Hasonloképpen e rendelet célja, hogy az EUMSZ 192. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban biztositsa a
kornyezet magas szintii védelmét. [Méd. 87]

(156)  Erendelet célja, hogy az Uni6 egészében biztositsa a kivdlé mindségii gyogyszerek engedélyezését, tobbek kozott a
beteg gyermekek és a ritka betegségben szenveddk szdmadra is. Mivel ezt a célt a tagdllamok nem tudjédk kielégitGen
megvalésitani, és ezért az a fellépés nagysigrendje miatt unids szinten jobban megvaldsithatd, az Uni6 az Eur6pai
Uniérol sz616 szerz8dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritdsi elvnek megfelelGen intézkedéseket hozhat. Az emlitett
cikkben foglalt ardnyossag elvének megfelelGen ez a rendelet nem 1épi tdl az e cél eléréséhez sziikséges mértéket,

(*) A Bizottsdg 658/2007EK rendelete (2007. junius 14.) a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében kiadott
forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsdgokrél (HL L 155.,
2007.6.15., 10. 0.).

(**) A Bizottsdg 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tandcsi rendelet hatélya ald tartoz6 gyogyszerek forgalomba-
hozatali engedélyének dtruhdzdsara vonatkozo kérelem megvizsgaldsarol (HL L 286.,1996.11.8., 6. 0.).

(*) A Bizottsdg 2049/2005/EK rendelete (2005. december 15.) a 726/2004/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a mikro-
, kis- és kozépvillalkozdsok éltal az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek fizetendd dijak és az attdl kapott adminisztrativ segitség
szabdlyainak megéllapitdsar6l (HL L 329., 2005.12.16., 4. 0.).

(*’) A Bizottsdg 507/2006/EK rendelete (2006. mdrcius 29.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ald tartozo,
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények forgalomba hozataldnak feltételekhez kotott engedélyezésérsl (HL L 92.,
2006.3.30., 6. 0.).

(**) A Bizottsig 1234/2008[EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve dllatgy6gydszati felhaszndldsra szant gydgyszerké-
szitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozo feltételek modositdsainak vizsgalatardl (HL L 334., 2008.12.12., 7. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I FEJEZET

TARGY, HATALY £ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet unids eljdrasokat dllapit meg az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek unids szintli engedélyezésére,
feligyeletére és farmakovigilancidjara vonatkozdan, unids és tagallami szint(i szabalyokat és eljdrdsokat dllapit meg a hidny
és kritikus hidny nyomon kovetése és kezelésével, valamint a gyGgyszerelldtds biztonsdgdval kapcsolatosan, valamint
megdllapitja a 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott, az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekkel kapcsolatosan az e
rendeletben, az (EU) 2019/6 rendeletben és mds vonatkozé unids jogi aktusokban meghatdrozott feladatokat elldtd
Eurépai Gyodgyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) irdnyitdsira vonatkozo rendelkezéseket. [Méd. 88]

E rendelet nem érinti a tagdllami hatdsdgok azzal kapcsolatos hatdskorét, hogy meghatdrozzdk a gydgyszerek drdt és az
egészségiigyi, gazdasagi és szocidlis feltételek alapjin beemeljék a gydgyszereket a nemzeti egészségiigyi rendszer vagy a
tarsadalombiztositdsi rendszerek hatdlya ald. A tagillamok a forgalombahozatali engedélyben szerepld adatokbél
kivélaszthatjdk azokat a terdpids javallatokat és kiszereléseket, amelyeket a tdrsadalombiztositdsi szerveik timogatni fognak.

2. cikk

Fogalommeghatdrozdsok

E rendelet céljaira a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK] irdnyelv (*) 4. cikkében megdllapitott fogalommeghatdrozdsok
alkalmazandok.

Ezenkiviil a kovetkezd fogalommeghatdrozdsokat is alkalmazni kell:
1. »allatgyogydszati gyogyszer”: az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 1. pontjdban meghatarozott gyégyszer;

2. Jritka betegség gydgyszerének mindsitett készitmény”: olyan fejlesztés alatt dllo6 gydgyszer, amely a 64. cikk (4)
bekezdésében emlitett hatdrozattal ,ritka betegség gydgyszere” mindsitést kapott;

3. Jritka betegségek gydgyszerei” a 69. cikkben emlitett, ritka betegség gydgyszerére vonatkozd forgalombahozatali
engedéllyel rendelkez6 gydgyszer;

4. Jritka betegség gydgyszerének szponzora”: barmely, az Unidban letelepedett jogi vagy természetes személy, aki a 64.
cikk (4) bekezdésének megfelelGen ritka betegség gy6gyszerének mindsités irdnti kérelmet nydjtott be vagy aki a 64.
cikk (4) bekezdésében emlitett hatdrozattal ilyen mindsitést kapott;

5. ,hasonl6 gyogyszer”: olyan gyogyszer, amely egy ritka betegség gybgyszereként engedéllyel rendelkez8 gyogyszer
hatéanyagahoz, illetve hatéanyagaihoz hasonlé hatéanyagot, illetve hatéanyagokat tartalmaz, és amelyet ugyanarra
a terdpids javallatra szdnnak;

6. ,hasonlé hatdanyag” azonos hatdanyag vagy olyan hatéanyag, melynek f6 molekuldris szerkezeti jellemzsi
azonosak (de nem feltétleniil azonos az Gsszes molekuldris szerkezeti jellemzdje), valamint azonos hatdsmecha-
nizmussal mdkodik. Azon fejlett terdpids gyogyszereknél, amelyek esetében a f6 molekuldris szerkezeti jellemzdket
nem lehet teljes mértékben meghatdrozni, két hatéanyag hasonldsdgat a bioldgiai és funkciondlis jellemzdk alapjan
kell vizsgélni;

7. sszignifikdns el6ny? a ritka betegség gyogyszere dltal jelentett klinikailag relevdns el6ny vagy a betegellatdshoz valo

lényeges hozzdjirulds, amennyiben ez az el6ny illetve hozzdjérulds a célpopuldcio jelentésrelevdns részének javdra
valik; [Méd. 89]

() [A feluilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv cime, ddtum (HL L XX., XXX.XX.XX., X. 0.)]
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8. ,klinikailag nagyobb hatdsossagu™ olyan gydgyszer, amelyrél bizonyitottdk, hogy jelentésebb terdpids, illetve
diagnosztikai el6nyoket biztosit egy ritka betegség gydgyszere dltal biztositottaknal, a kovetkezd egy vagy tobb
moédon:

a) a ritka betegség engedélyezett gydgyszerénél nagyobb hatdsossdg a célpopuldcié jelentésrelevdns részében;
[Méd. 90]

b) az engedélyezett gy6gyszerénél nagyobb biztonsdgossig a célpopuldcié jelentésrelevdns részében; [Mod. 91]

c) kivételes esetekben, ha sem a nagyobb biztonsdgossagot, sem pedig a nagyobb hatdsossdgot nem bizonyitottak,
annak bemutatdsa, hogy a gydgyszer egyébként lényegesen hozzdjirul a diagnoézis feldllitdséhoz vagy a
betegellatashoz;

9. ,gyermekgyogydszati alkalmazdsra sz6l6 forgalombahozatali engedély” olyan emberi alkalmazdsra szant
gyogyszerre megadott forgalombahozatali engedély, amely nem 4ll a gydgyszerek kiegészit6 oltalmi
tanusitvanyarol sz6lé 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () [Kiadohivatal: kérjiik, helyettesitsék
az Uj jogi eszkozre val6 hivatkozdssal, annak elfogaddsa utdn] szerinti kiegészitd oltalmi tandsitviny vagy olyan
szabadalom oltalma alatt, amely alapjdn kiegészit6 oltalmi tantsitvany adhato, és amely kizardlag a gyermekpopu-
ldciéban vagy a gyermekpopuldcié alcsoportjaiban val6 alkalmazds szempontjabdl relevans terdpids javallatokra
terjed ki, beleértve az adott termék megfelel§ hatdserdsségét, gyogyszerformdjit vagy beaddsi médjat;

10.  ,szabdlyozdi tesztkornyezet”: szabdlyozdsi keret, amelynek sordn lehet6ség van olyan innovativ vagy adaptalt
szabdlyozdsi megolddsok ellendrzott kornyezetben vald kifejlesztésére, validdldsdra és tesztelésére, amelyek
megkonnyitik a val6szintileg e rendelet hatélya ald tartozd, de kiigazitott fejlesztési és engedélyezési szabdlyokkal
nem rendelkezé innovativ termékek — konkrét terv alapjén torténd, és korltozott ideig tartd szabalyozdi feliigyelet
melletti — kifejlesztését és engedélyezését; [Méd. 92]

11.  ,kritikus fontossaga gybgyszer”: olyan gybgyszer, amely esetében az elégtelen kindlat a betegeknek stlyos drtalmat
okoz, vagy stlyos drtalom kockazataval jar, és amelyet a 130. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti médszertan
alkalmazdsaval azonositottak;

12.  ,hidny” olyan helyzet, amelyben egy, valamely tagdllamban engedélyezett és forgalomba hozott gybgyszer
tekintetében a kindlat az adott tagdllamban nem elégiti ki az emlitett gydgyszer irdnti keresletet, fiiggetleniil annak
okdtél; [Méd. 93]

13.  ,kritikus tagdllami hidny”: olyan gyogyszerhidny, amely esetében az adott tagdllam piacdn nem 4l rendelkezésre
megfeleld helyettesitd gyogyszer, és ezt a hidnyt nem lehet megoldani;

14.  ,kritikus hidny”: olyan kritikus tagdllami hidny, amely esetében uni6s szintd fellépésre van szitkség a hidny e
rendelettel 6sszhangban torténd megolddsahoz.

14a. ,kereslet”: egészségiigyi szakember vagy beteg igénye egy gyogyszerre egészségiigyi sziikséglet kielégitése
céljdbol; a kereslet kielégitGen teljesiil, amennyiben a gyigyszert megfelelé idGben és elegendd mennyiségben
szerzik be ahhoz, hogy lehetdvé tegye a betegek legjobb elldtdsdnak folyamatossdgdt; [M6d. 94]

14b. ,kindlat”: egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy egy gydrté dltal forgalomba hozott adott gyogyszer
készletének teljes mennyiség. [Méd. 95]

3. cikk

Centralizdlt eljards szerint engedélyezett gyogyszerek

(1) Az L mellékletben felsorolt gy6gyszer csak abban az esetben hozhat6 forgalomba az Unié piacdn, ha a gybgyszer e
rendeletnek megfelel6en unids forgalombahozatali engedélyt (a tovdbbiakban: centralizlt forgalombahozatali engedély)
kapott.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) a gydgyszerek kiegészit§ oltalmi tanisitvanyardl
(HLL 152.,2009.6.16., 1. 0.).
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(2) Az L mellékletben fel nem sorolt gydgyszer is kaphat e rendeletnek megfelelGen centralizdlt forgalombahozatali
engedélyt, amennyiben legaldbb az egyik aldbbi kovetelménynek megfelel:

a) a kérelmez§ igazolja, hogy a gydgyszer jelentGs terdpids, tudomanyos vagy technikai innovéciot képvisel, vagy hogy a
forgalombahozatali engedély e rendeletnek megfelel6 megaddsa unids szinten szolgdlja a betegek egészségének
érdekét, az antimikrobidlis rezisztencidra és a népegészségiigyi sziikséghelyzetek gydgyszereire vonatkozdan is;

b) kizdrdlag gyermekgyogydszati alkalmazdsra szdnt gydgyszer.
(3)  Homeopatids gyogyszerek nem kaphatnak e rendeletnek megfelel6en forgalombahozatali engedélyt.

(4) Az emberi alkalmazasra szdnt gyogyszerek centralizdlt forgalombahozatali engedélyeit a Bizottsig adja meg és
feliigyeli a II. fejezetben foglaltaknak megfelelGen.

(5) A Bizottsdg a 175. cikknek megfelelGen felhatalmazast kap arra, hogy az I. mellékletet médosité felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy hozzdigazitsa azt a miiszaki és tudomdanyos fejlédéshez.

4. cikk

A centralizdlt eljards szerint engedélyezett gydgyszerek generikumainak tagallami engedélyezése

Az Uni6 altal engedélyezett referencia-gydgyszer generikus gyogyszerét a tagdllamok illetékes hatdsigai a
[feliilvizsgdlt 2001/8 3[EK irdnyelvnek] megfelelGen a kovetkezs feltételek mellett engedélyezhetik:

a) a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 9. cikkének megfelelGen
nyujtottak be;

b) az alkalmazdsi el6irds és betegtdjékoztaté minden jelents vonatkozdsban megegyezik az Uni6 dltal engedélyezett
gyogyszerével.

Az els6 albekezdés b) pontja nem alkalmazandé az alkalmazdsi elSirds és a betegtdjékoztatd javallatokra, adagoldsra,
gyogyszerformdkra, alkalmazdsi modszerekre, beaddsi mddokra illetve mds gydgyszeralkalmazdsi médra utalé azon
részeire, amelyek a generikus gydgyszer forgalomba hozatalakor még szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tandsitvany
hatdlya ald tartoztak, amennyiben a generikus gydgyszer kérelmezdje kérte, hogy ezen informaciok ne szerepeljenek a
forgalombahozatali engedélyében.

1. fejezet

ALTALANOS RENDELKEZESEK ES A KERELMEKRE VONATKOZO SZABALYOK

1. szakasz

A centralizalt forgalombahozatali engedély kérelmezése

5. cikk

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtdsa

(1) Az e rendelet hatélya ald tartoz6 gyogyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak az Unibban letelepedettnek
kell lennie. A forgalombahozatali engedély jogosultja felelSs a gy6gyszer forgalomba hozataldért, figgetlenil attél, hogy
azt a forgalombahozatali engedély jogosultja maga végzi, vagy e célra kijelolt egy vagy tobb személlyel végezteti.

(2) A kérelmezé megdllapodik az Ugynokséggel a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsdnak
idépontjardl.

(3) A kérelmez§ elektronikus Gton nytjtja be az Ugynokségnek a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, az
Ugynokség altal rendelkezésre bocsatott formatumokban.

(4) A kérelemmel kapcsolatban benyujtott informdciok és dokumentdcié pontossdgaért a kérelmezd felel.
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(5) Az Ugynokség a kérelem beérkezésétdl szémitott 20 napon beliil ellendrzi, hogy a 6. cikkben el6irt minden
szitkséges informécié és dokumenticié benydjtdsra keriilt-e, és hogy a kérelem nem tartalmaz olyan, az e cikk (7)
bekezdése szerint meghatdrozott irdnymutatdsoknak megfeleldkritikus hidnyossdgokat, amelyek megakaddlyozzdk a
gyogyszer értékelését, valamint eldonti, hogy megfelel6-e a kérelem. [M6d. 96]

(6)  Haaz Ugynokség tgy itéli meg, hogy a kérelem nem teljes, vagy abban olyan kritikus hidnyossdgok vannak, amelyek
megakaddlyozzdk a gydgyszer értékelését, errdl értesiti a kérelmez6t, és hatdridét llapit meg a hidnyz6 informéaciok vagy
dokumentacié benyujtdsdra. Ezt a hatdrid6t az Ugynokség egy alkalommal meghosszabbithatja.

A hidnyz6 informdciok és dokumentacié benyujtasara irdnyuld felszolitdsra a kérelmezd altal adott vélasz beérkezésekor az
Ugynokség meghatdrozza, hogy megfelelének tekinthet§-e a kérelem. Ha az Ugynokség nem tekinti megfelel6nek a
kérelmet, errdl az elutasitds okdnak meghatdrozasaval értesiti a kérelmez6t.

Ha a kérelmezd a kitizott hatdridén beliil nem nydjtja be a hidnyzé informacidkat és dokumentdcidt, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

(7) Az Ugynokség, az Eurdpai Bizottsdggal és a tagdllamokkal konzultélva tudomanyos irdinymutatdsokat dolgoz ki a
gyogyszerértékelés akadalyat képezd kritikus hibdk azonositdsahoz.

6. cikk

Centralizalt forgalombahozatali engedély irdnti kérelem

(1) Az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszer centralizdlt forgalombahozatali engedélye irdnti minden kérelemnek
kifejezetten és teljes kordien tartalmaznia kell a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] II. fejezetében emlitett adatokat és
dokumentaciot. A [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 6. cikkének (2) bekezdése, 10. cikke és 12. cikke szerinti kérelmek
esetében ez magdban foglalja a nyers adatok elektronikus benyujtdsat az emlitett irdnyelv II. mellékletének megfelelGen.

A dokumentdcionak nyilatkozatot kell tartalmaznia arra vonatkozéan, hogy az Unién kivill elvégzett klinikai vizsgdlatok
megfelelnek az 536/2014/EU rendelet etikai kovetelményeinek. Az emlitett adatoknak és dokumentdciénak figyelembe
kell venniiik a kérelmezett engedély egyedi, unids jellegét, és — a védjegyekre vonatkozd jogszabédlyoknak az
(EU) 2017/1001 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti alkalmazdsdval Osszefiiggd rendkiviili esetektd]
eltekintve () tartalmazniuk kell egy egységes név alkalmazdsit a gyogyszer vonatkozdsiban. Az egységes név
alkalmazdsa nem zdrja ki az aldbbiakat:

a) kiegészitS jelz6k haszndlatdt, amennyiben az adott gydgyszer kiilonféle kiszereléseinek azonositdsdra van sziikség;
valamint

b) [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 62. cikkében emlitett alkalmazdsi elGirds azonositott vdltozatainak
haszndlatdt olyan helyzetekben, amikor a terméktdjékoztato elemeire tovdbbra is kiterjed a szabadalmi jog vagy a
gyogyszerek kiegészitd oltalmi taniisitvinya. [Méd. 97]

(2)  Azon gydgyszerek esetében, amelyek az Unidban életveszélyes, stilyos egészségkdrosodast okozd vagy sulyos és
kronikus betegség diagnosztizaldsa, megel6zése vagy kezelése terén valoszindleg kivételes terdpids elérelépést jelentenek,
vagy kozegészségiigyi szempontbdl virhatéan nagy jelentdséggel birnak, illetve engedélyezett alternativikkal nem
rendelkezd dllapotokra szdnjdk Gket, az Ugynokség — az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdgdnak a
fejlesztéssel kapcsolatos adatok kiforrottsdgdra vonatkozé tandcsdt kovetSen — felajdnlhatjia a kérelmezének az (1)
bekezdésben emlitett adatok és dokumentdci6 egyes moduljaira vonatkozé teljes adatcsomagok szakaszos feliilvizsgalatat.

[Méd. 98]

Az Ugynokség barmikor felfiiggesztheti vagy megsziintetheti a szakaszos feliilvizsgdlatot, ha az emberi felhasznaldsra szént
gyogyszerek bizottsdga gy itéli meg, hogy a benyjtott adatok nem kell6en kiforrottak, vagy amikor a gydgyszer a
megitélés szerint nem biztosit tobbé kivételes terdpids elSrelépést. Az Ugynokség errdl tdjékoztatja a kérelmezét.

(3) A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem tekintetében dij alkalmazando, amely az Ugynokségnek fizetendd a
kérelem vizsgdlatdért.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/1001 rendelete (2017. jinius 14.) az eurdpai unids védjegyrél (HL L 154.,
2017.6.16., 1. 0.).
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(4) A kérelem adott esetben tartalmazhat hatéanyagtorzsdokumentacié-tandsitvanyt, vagy hatdanyag-torzsdoku-
mentécié irdnti kérelmet, vagy a [felilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 25. cikkében emlitett barmely mds mingségi
torzsdokumentdci6-tanusitvanyt vagy kérelmet.

(5) A forgalombahozatali engedély kérelmezGjének bizonyitania kell, hogy a kérelme aldtdmasztdsa érdekében elvégzett
minden allatkisérlet esetében a 2010/63/EU iranyelvnek megfelel6en alkalmaztik a tudomdnyos céli allatkisérletek
helyettesitésének, csokkentésének és tokéletesitésének elvét.

A forgalombahozatali engedély kérelmezdje nem végezhet kisérleteket allatokon, ha rendelkezésre dllnak nem éllatokon
végzend§ vizsgalatokkal jaré, tudomanyosan kielégité modszerck. Az Ugynikség éves jelentésében kiemeli a kérelmezék
dltal benyiijtott, az dllatkisérletek helyettesitésével, csikkentésével és tokéletesitésével kapcsolatos f6bb észrevételeket
és bevdlt gyakorlatokat. [M6d. 99]

(6) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy az emberi felhasznédldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga a véleményét a
megfelel§ kérelem kézhezvételét kovet6 180 napon beliil elSterjessze. Géntechnoldgidval mddositott szervezeteket
tartalmazé vagy azokbdl 4ll6, emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszer esetén a bizottsdg véleménye figyelembe veszi a 8. cikk
szerinti kornyezeti kockdzatértékelést.

Megfelel§ indoklassal ellatott kérés alapjan az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdga kérheti a forgalomba-
hozatali engedély megszerzése céljabdl benytjtott dokumentdcidban szerepld tudomdnyos adatok vizsgdlatdra szolgdlé
id8tartam meghosszabbitdsat.

(7) A kérelmez6 gyorsitott értékelési eljdrast kérhet, ha olyan emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek vonatkozdsdban
nytjtanak be forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, amelyek népegészségiigyi szempontbdl, és killondsen a terdpids
innovécié szempontjabdl nagy jelentGséggel birnak. Ugyanez alkalmazandd a 60. cikkben emlitett gy6gyszerekre
vonatkozdan is. A kérelmet részletesen meg kell indokolni.

Ha az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga elfogadja a kérelmet, a 6. cikk (6) bekezdésének elsé
albekezdésében megéllapitott hatdriddt 150 napra kell csokkenteni.

7. cikk

A géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbél dll6 gy6gyszerek kornyezeti kockdzatértékelése

(1) A [felulvizsgdlt 2001/83EK irdnyelv] 22. cikkének sérelme nélkiil a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése
szerinti, géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl dllo, emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek
esetében a kérelemhez mellékelni kell a géntechnoldgidval médositott szervezet dltal az emberi egészségre, az dllatok
egészségére és a kornyezetre gyakorolt lehetséges kdros hatdsok azonositdsdt és értékelését tartalmazd kornyezeti
kockézatértékelést. [Méd. 100]

(2) Az 1. bekezdésben emlitett gyogyszerek kornyezeti kockdzatértékelését a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében
meghatdrozott alapelvek alapjan, a gyogyszerek sajatossdgainak figyelembevételével, a 8. cikkben leirt elemeknek és a
[fellvizsgdlt 2001/83[EK iranyelv] II. mellékletében meghatdrozott konkrét kovetelményeknek megfelelGen kell elvégezni.

(3) A 2001/18/EK iranyelv 13-24. cikke nem alkalmazandé a géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazd
vagy azokbdl all6 emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre.

(4) Az alabbi esetekben a [feliilvizsgalt 2001/18/EK irdnyelv] 6-11. cikke és a 2009/41EK irdnyelv 4-13. cikke nem
alkalmazandé a géntechnolégidval médositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl all6 gyogyszerek forgalmazdsaval és
klinikai alkalmazdséval kapcsolatos mtveletekre, beleértve a csomagoldst és cimkézést, értékesitést, raktdrozast, szallitdst,
alkalmazdsra val6 elkészitést, alkalmazast, megsemmisitést vagy drtalmatlanitdst, kivéve azok gyartasat:

a) amennyiben az ilyen gydgyszereket valamely tagdllam kizdrta a [feltilvizsgdlt 2001/83EK irdnyelv] rendelkezéseinek
hatalya al6l az emlitett irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdése alapjan;
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b) amennyiben az ilyen gydgyszerek alkalmazdsit és forgalmazdsit valamely tagdllam a [felilvizsgdlt 2001/83/EK
irdnyelv] 3. cikkének (2) bekezdése értelmében ideiglenesen engedélyezte; vagy

¢) amennyiben egy tagallam a 26. cikk (1) bekezdésének megfelelGen tette elérhetévé az ilyen gydgyszereket.

(5) A (4) bekezdésben emlitett esetekben a tagallamok megfelelS intézkedéseket hoznak a géntechnoldgidval médositott
szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl all6 gydgyszerek kornyezetbe torténd szandékos vagy nem szdndékos
kibocsatasabol eredd eldrelathatd negativ kornyezeti hatdsok minimalizaldsa érdekében.

A tagédllamok illetékes hatdsagai biztositjak, hogy a (4) bekezdésben emlitett gydgyszerek alkalmazdsaval kapcsolatos
informécidk rendelkezésre élljanak és azokat a 2009/41/EK irdnyelv dltal 1étrehozott illetékes hatdsdgok rendelkezésére
bocsdssdk, amennyiben sziikséges, és kiilonosen a 2009/41/EK irdnyelv 14. és 15. cikkében emlitett baleset esetén.

8. cikk

A géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl dllé gydgyszerek kornyezeti kockdzatértékelésének
tartalma

A 7. cikk (2) bekezdésében emlitett kornyezeti kockdzatértékelés a kovetkezd elemeket tartalmazza:
a) a géntechnoldgidval médositott szervezet és az alkalmazott médositdsok leirdsa, valamint a késztermék jellemzése;

b) akornyezetre, az dllatokra és az emberi egészségre jelentett veszélyek azonositdsa és jellemzése a gydgyszer életciklusa
sordn, beleérve az elddllitdsdt is; e pont alkalmazdsdban az ,emberi egészségre jelentett veszélyek” magukban
foglaljdk a kezelt betegen kiviil mds emberek egészségét érintd kockdzatokat is, mivel a kezelt betegre jelentett

kockdzatot a gydgyszer eldny-kockdzat értékelésének részeként kell értékelni; [M6d. 101]

¢) az expozicié jellemzése, annak a felmérésével, hogy milyen eshet8séggel vagy val6szintséggel kovetkezhetnek be az
azonositott veszélyek;

d) a kockdzat jellemzése az egyes lehetséges veszélyek nagysdgdnak és az adott bekovetkezd kdros hatds eshet&ségének
vagy valdszintiségének figyelembevételével;

e) az azonositott kockdzatok kezelésére és csokkentésére javasolt kockdzatminimalizaldsi stratégidk, beleértve a
gyogyszerrel valé érintkezés korldtozasdt szolgdl6 konkrét intézkedéseket. [M6d. 102]

9. cikk

A géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol éllé gybgyszerek kornyezeti kockdzatértékelésével
kapcsolatos eljards

(1) A kérelmez6 benytjtja az Ugynokségnek a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett kornyezeti kockdzatértékelést.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga értékeli a kornyezeti kockdzatértékelést, és sziikség esetén konzultdl
a 150. cikkben emlitett ad hoc kornyezeti kockdzatértékelési munkacsoporttal. [Méd. 103]

(2)  Origindlis gyogyszerek esetében vagy ha 0j kérdés meriil fel a benydjtott kornyezeti kockazatértékelés értékelése
sordn, az emberi felhaszndldsra szdant gy6gyszerek bizottsdga vagy az el6add megtartja a sziikséges konzulticidkat a
tagallamok 4ltal a 2001/18/EK irdnyelv értelmében létrehozott szervekkel. Erintett uniés testiiletekkel is kenzultathatrak-
konzultdlnak. A konzultdciés eljards részleteit az Ugynokség legkésébb [HL: 12 hénappal e rendelet hatdlybalépését
kovetSen]-ig kozzéteszi. [Mdd. 104]
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10. cikk

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem értékelését végzg bizottsdg

(1)  Véleménye kialakitdsa sordn az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga ellendrzi, hogy a 6. cikknek
megfelel6en benyujtott adatok és dokumentumok megfelelnek-e a [feliilvizsgalt 2001/83/EK] irdnyelv kovetelményeinek,
és megvizsgdlja, hogy teljesiilnek-e a forgalombahozatali engedély kibocsitdsdval kapcsolatban e rendeletben
meghatarozott feltételek. Véleménye kialakitdsa sordn az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga kérheti a
kovetkezdket:

a) hogy egy hivatalos gydgyszerellen6rz6 laboratérium vagy valamely tagdllam dltal erre a célra kijelolt laborat6rium
megvizsgdlja az emberi alkalmazasra szdnt gydgyszert, annak kiinduldsi anyagait, alkotéelemeit és szitkség szerint a
koztes termékeit vagy mds OsszetevGit az arrdl valé meggydzGdés érdekében, hogy a gyarté dltal alkalmazott és a
kérelemmel benytjtott dokumentacioban leirt ellenérzési modszerek kielégitSek-e;

b) hogy a kérelmez8 meghatarozott id6n beliil egészitse ki a kérelemhez csatolt adatokat. Ilyen kérelem esetén a 6. cikk
(6) bekezdésének elsé albekezdésében meghatdrozott hatdrids felfiiggesztésre keriil a kért kiegészitd informaciok
benytjtdsdig. A hatdridg felfiiggesztésére keriil sor arra az iddre is, amelyet a kérelmez§ szobeli vagy irdsbeli
magyarazatok elkészitésére kap.

(2)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély iranti kérelem validdldsatdl szdmitott 90 napon beliil az értékelés soran
az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga tgy itéli meg, hogy a benytijtott adatok mingsége vagy kiforrottsaga
nem elegend§ az értékelés befejezéséhez, ledllithatja az értékelést. Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga
irdsban Osszefoglalja a hidnyossdgokat. Ennek alapjén az Ugynokség megfelelen tdjékoztatja a kérelmezét, és észszeri
hatdrid6t hatdroz meg a hidnyossdgok orvosldsira. A kérelem felfiiggesztésre keriil mindaddig, mig a kérelmez$ nem
orvosolja a hidnyossdgokat. Ha a kérelmez6 nem orvosolja a hidnyossdgokat az Ugynokség éltal megallapitott hatdridén
beliil, a kérelmet automatikusan visszavontnak kell tekinteni. [Méd. 105]

11. cikk
A gydrtd tantsitdsa

(1) Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdgatdl kapott irasbeli kérelem alapjan a tagdllam tovébbitja az azt
igazol6 informdciét, hogy a gydgyszer gyartdja vagy aki azt harmadik orszagbdl importdlja, képes a 6. cikk értelmében a
kérelmezd éltal megadott adatoknak és dokumentumoknak megfelelSen gyartani az adott gydgyszert vagy elvégezni a
szitkséges ellendrzé vizsgélatokat, vagy képes mindkét emlitett tevékenységet végrehajtani.

(2) Ha az értékelés befejezéséhez szikségesnek itéli, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga
megkovetelheti a kérelmezdtdl, hogy vesse ald magdt az érintett gyogyszer gydrtdsi helyszinén végzendS célzott
inspekciénak.

Az inspekcidt, amelyet a 6. cikk (6) bekezdésének elsG albekezdésében eldirt hatdrid6n beliil kell lefolytatni, a tagéllam
megfelel§ képesitéssel rendelkezd ellendrei végzik. Az emlitett ellenGroket a bizottsdg dltal kijelolt el6ad6 vagy szakérts,
illetve az Ugynokség egy vagy tobb ellendre kisérheti. Az inspekci6k bejelentés nélkiil is végezhetdk.

Harmadik orszdgokban taldlhaté gyértohelyek esetében az inspekciot az Ugyndkség végezheti a tagdllam kérésére és az 52.
cikkben meghatdrozott eljdrds alapjan.

12. cikk

A bizottsag véleménye

(1) Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja a kérelmezdt, ha az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek bizottsdganak véleménye szerint:

a) akérelem nem felel meg a forgalombahozatali engedélyezés e rendeletben meghatarozott kritériumainak;

b) akérelem megfelel az e rendeletben meghatérozott kritériumoknak, ha az Ugynokség altal el6irtak szerint médositjak
az alkalmazasi el6irdst;
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) a kérelem megfelel az e rendeletben meghatdrozott kritériumoknak, ha a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] VL.
fejezetének valé megfelelés biztositdsa érdekében az Ugynokség dltal elSirtak szerint moédositjidk a gydgyszer
cimkeszovegét, illetve a betegtdjékoztatot;

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

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétSl szdmitott 12 napon beliil a kérelmez6 frdsban kérheti az
Ugynokségtél a vélemény feliilvizsgdlatdt. Ebben az esetben a kérelmez6 a vélemény kézhezvételétsl szdmitott 60 napon
beliil irdsban benyujtja az Ugynokségnek a feliilvizsgalati kérelem részletes indokoldsat.

A feliilvizsgalati eljdrds csak a véleménnyel kapcsolatos azon kérdésekre terjedhet ki, amelyeket a kérelmezd eredetileg
megjelolt, alapjat pedig csak azok a tudomdnyos adatok képezhetik, amelyek akkor, amikor az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsdga az eredeti véleményt elfogadta, rendelkezésre dlltak.

A felulvizsgilati kérelem indokoldsdnak kézhezvételétdl szamitott 60 napon belill az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsdga feliilvizsgdlja véleményét. A levont kovetkeztetések indokait mellékelni kell a végleges véleményhez.

(3) Az elfogaddsdtdl szdmitott 12 napon belill az Ugynokség megkiildi a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a
kérelmezdnek az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdga végleges véleményét, a gydgyszernek az emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga dltali értékelését bemutato és a kovetkeztetéseket indokold jelentéssel egyiitt.

(4) Ha a vélemény az adott forgalombahozatali engedély kiaddsa szempontjabdl kedvezs, a kovetkezd
dokumentumokat kell a véleményhez mellékelni:

a)  agyogyszer értékelésének megfeleld, a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 62. cikkében emlitett alkalmazasi el8irdst;
b)  azid8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benytjtasinak gyakorisdgdra vonatkozo ajanlast;

¢) az olyan feltételek vagy korldtozdsok részleteit, amelyeket az adott gy6gyszerek forgalmazasa vagy alkalmazdsa sordn
be kell vezetni, beleértve azokat a feltételeket, amelyekkel a gydgyszert a betegek rendelkezésére lehet bocsatani a
[feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] XIIL cimében megéllapitott kritériumoknak megfelelGen;

d) agydgyszer biztonsdgos és hatdsos haszndlata szempontjdbdl ajanlott feltételek és korlatozdsok részletezését;

€) a gydgyszer biztonsdgos haszndlatinak biztositdsahoz ajdnlott, és a kockdzatkezelési rendszerbe beillesztendd
intézkedések részletezését;

f)  adott esetben az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgélatok lefolytatdsara, vagy — a feltételezett mellékhatdsok
nyilvantartdsa vagy bejelentése tekintetében — a VIIL fejezetben emlitetteknél szigoribb el6irdsoknak valé megfelelésre
vonatkozdan ajanlott kotelezettség részletezését;

g) adott esetben az engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgalatok lefolytatdsira vonatkozdan ajanlott kotelezettség
részletezését, amennyiben olyan aggodalmak meriiltek fel a gydgyszer hatdsossigdnak bizonyos szempontjai
tekintetében, amelyeket csak a gydgyszer forgalomba hozataldt kovetGen lehet megvalaszolni. Az ilyen vizsgalatok
elvégzésére vonatkozd kotelezettség a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 123. cikkében szerepl§ tudomdnyos

irdnymutatdsok, valamint az e rendelet 162. cikkével dsszhangban 1évd konzultdciés folyamat figyelembevételével
a 21. cikk értelmében elfogadott felhatalmazdson alapuld jogi aktusokon alapul; [Méd. 106]

h)  adott esetben az olyan engedélyezés utdni vizsgdlatok lefolytatdsdra vonatkozdan ajdnlott kotelezettség részletezését,
beleértve az engedélyezés utdni kezelés optimalizdldsdra irdnyul6 vizsgdlatokat is, amelyek a gydgyszer biztonsigos
és hatékony alkalmazdsdnak javitdsat célozzdk. [Méd. 107]

i)  azon gydgyszerek esetében, amelyekre vonatkozdan tényegesrészletes indokoldssal van aldtdmasztva, hogy miért dll
fenn bizonytalansdg dlHfernn a kiegészit§ végpont és a virhaté egészségiigyi kimenetel kapcsolatdt illetGen,
amennyiben az elény-kockdzat viszony szempontjdbdl megfelel§ és relevans; — kiilonds figyelmet forditva az iij
hatéanyagokra és terdpids javallatokra —a Klinikai el6ny aldtdmasztdsdnak engedélyezés utdni kotelezettségét;
[M6d. 108]

j)  adott esetben tovdbbi, engedélyezés utdni kornyezeti kockdzatértékelési vizsgalatok elvégzésére, monitoringadatok
vagy az alkalmazdsra vonatkoz6 informacidk gy(jtésére vonatkozé ajanlott kotelezettség részletezését, amennyiben a
gyogyszer forgalomba hozataldt kovetSen tovabbi vizsgilatokat kell végezni a kornyezetre vagy a népegészségre
jelentett kockdzatokkal, igy az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos aggodalmakra tekintettel;
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ja) adott esetben az e rendelet 18., 19. és 30. cikke szerinti forgalombahozatali engedély megaddsdnak indokldsa;
[Méd. 109]

k) a cimke és a betegtdjékoztaté szovegét, a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] VI. fejezetében elSirtak szerint
megjelenitve;

) a gydgyszerészeti, nem klinikai és klinikai vizsgdlatok eredményeire, valamint az érintett gy6gyszer tekintetében
alkalmazott kockdzatkezelési rendszerre és farmakovigilancia-rendszerre vonatkoz6 értékeld jelentést;

m) adott esetben az allatok felhasznaldsdn alapul6 kontrollmédszerek nem éllatok felhasznaldsdn alapulé kontrollméd-
szerekkel valo felvaltasara irdnyuld gyogyszerspecifikus validalasi vizsgalatok elvégzését elSiré dokumentumot.

ma) [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 17. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak megfeleld stewardship és hozzdférési
tervet és az emlitett irdnyelv 69. cikkének megfeleld kiilonleges tdjékoztatdsi kiovetelményeket minden
antimikrobidlis szerre vonatkozéan, valamint a forgalombahozatali engedély jogosultjdra rétt bdrmely egyéb
kotelezettségeket; [Méd. 110]

mb) adott esetben annak indokoldsdt, hogy a gyigyszer megfelel-e a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 83. cikkében
foglalt, a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére szolgdlo gydgyszerekre vonatkozé kritériumoknak;
[Méd. 111]

(5) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek Dbizottsiga a véleményének elfogaddsakor abba a
[felulvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 50. cikke (1) bekezdése szerint belefoglalja a gydgyszer rendelésével vagy hasznalatdval
kapcsolatos kritériumokat.

2. szakasz

A forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos hatdrozatok

13. cikk

A Bizottsig hatdrozata a forgalombahozatali engedélyre vonatkozdan

(1) A Bizottsdg az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga véleményének kézhezyételétdl szdmitott 12
napon belil a 173. cikk (1) bekezdésében emlitett Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gydgyszerek Alland6 Bizottsiga elé
terjeszti a kérelemrdl sz616 hatdrozat tervezetét.

Kell§en indokolt esetekben a Bizottsdg tovabbi megfontoldsra visszautalhatja a véleményt az Ugynokségnek.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalombahozatali engedély megaddsat irdnyozza eld, tartalmaznia kell a 12. cikk (4)
bekezdésében emlitett dokumentumokat, vagy hivatkoznia kell azokra.

Amennyiben a hatdrozattervezet a forgalombahozatali engedély megaddsat a 12. cikk (4) bekezdésének c)—j) pontjdban
emlitett feltételekhez koti, szitkség esetén hatdriddket kell meghatdroznia a feltételek teljesitésére.

Amennyiben a hatdrozattervezet eltér az Ugynokség véleményétél, a Bizottsdg részletesen ismerteti a kiilonbségek okait, és
ezt az informdcidt kozzéteszi. [Méd. 112]

A Bizottsdg a hatdrozattervezetet az 6todik albekezdésben emlitett indokoldssal egyiitt megkildi a tagillamoknak és a
kérelmezdnek. [Méd. 113]

(2) A Bizottsig az Emberi Felhaszndldsra Szant Gyogyszerek Alland6 Bizottsdga véleményének kézhezvételét kovets 12
napon beliil végrehajtdsi jogi aktus formdjdban meghozza a végleges hatdrozatot. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 173.
cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(3)  Amennyiben egy tagéllam olyan fontos 4j, tudomdnyos vagy technikai természet( kérdésekre mutat rd, amelyekre az
Ugynokség véleménye nem tért ki, a Bizottsdg tovabbi megfontoldsra visszautalhatja a kérelmet az Ugynékségnek. Ebben az
esetben az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott eljarasokat az Ugynokség valaszanak kézhezvételét kovetSen tjra meg kell
kezdeni.

(4) Az Ugynokség tovabbitja a 12. cikk (4) bekezdése a)—e) pontjdban emlitett dokumentumokat, és adott esetben a 12.
cikk (4) bekezdésének f)-mb) pontjdban emlitett dokumentumokat, és kozli az (1) bekezdés els6 albekezdése szerint
meghatédrozott hatdridGket. [M6d. 114]
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14. cikk

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem visszavondsa

Ha egy kérelmezé az Ugynokségnek benytjtott, forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet még azt megel6zGen
visszavonja, hogy a kérelemre vonatkozéan véleményt adtak volna ki, a kérelmezének kozolnie kell az Ugynokséggel a
visszavonds okait. Az Ugynokség ezt az informdciot a nyilvinossdg szdmdra hozzéaférhet6vé teszi, és adott esetben
kozzéteszi az értékeld jelentést, miutdn abbdl a bizalmas iizleti informdcidkat torolték.

15. cikk

A centralizalt forgalombahozatali engedély megtagaddsa

(1) A forgalombahozatali engedély kiaddsit meg kell tagadni, ha a 6. cikknek megfelel6en benyujtott adatok és
dokumentacié ellen6rzése utdn megdllapitast nyer, hogy:

a) agyodgyszer elény-kockdzat viszonya nem kedvezé;

b) a kérelmezd nem bizonyitotta megfelelGen vagy kielégité mértékben a gydgyszer mindségét, biztonsigossigat vagy
hatdsossagat;

c) agydgyszer mennyiségi és mindségi sszetétele nem felel meg a megadott dsszetételnek;

d) akornyezeti kockdzatértékelés hidnyos, illetve a kérelmez8 nem tdmasztotta ald megfelelGen, vagy pedig a kérelmezd
dltal [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 22. cikkének (3) bekezdésével dsszhangban javasolt kockdzatcsokkentd
intézkedések nem kezeltéknem—kezelte megfelelGen a kornyezeti kockdzatértékelésben azonositott kockdzatokat;
[Méd. 115]

e) akérelmezd dltal a 6. cikk (1)—(4) bekezdésének megfeleléen benyujtott adatok vagy dokumentacié helytelenek;

f) a kérelmez§ dltal javasolt cimkeszoveg és betegtdjékoztatd nem felel meg a [feliilvizsgdlt 2001/83EK irdnyelv] VI
fejezetének.

(2) Az unids forgalombahozatali engedély megtagaddsa az érintett gydgyszer forgalomba hozatalinak az egész Unidra
kiterjedd tilalmat jelenti.

(3) Az engedélyezés megtagaddsira vonatkozo informéciot és az elutasitas okait nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

16. cikk

Forgalombahozatali engedélyek

(1) A [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 1. cikke (8) és (9) bekezdésének sérelme nélkiil az e rendelettel 6sszhangban
kiadott forgalombahozatali engedély az Uni6 egész teriiletén érvényes. Valamennyi tagdllamban ugyanazokat a jogokat és
kotelezettségeket biztositja, mint az érintett tagallam altal a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 5. cikkének megfelelGen
kiadott forgalombahozatali engedély.

A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy az emberi alkalmazdsra szdnt, engedélyezett gyogyszereket felvegyék a Gydgyszerek
Unids Nyilvantartasiba, és azokhoz egy szdmot rendeljenek hozza, amelyet fel kell tiintetni a csomagoldson.

(2) A forgalombahozatali engedélyrdl sz6l6 értesitést kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, feltintetve a
forgalombahozatali engedély kiaddsdnak id6pontjat és a Gydgyszerek Unids Nyilvantartdsdban szereplS nyilvantartasi
szamot, a gyogyszer hatdanyagdnak nemzetkozi szabadnevét (INN), annak gydgyszerformdjit és valamennyi anatémiai,
terapids és kémiai kodot (ATC-kd).

(3) Az Ugynokség a bizalmas iizleti informaciok torlése utdn és a megfeleld betegszervezetek értesitését kivetdenhala-
déktalanul kozzéteszi az emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerre vonatkozé értékel jelentést, valamint a forgalomba-
hozatali engedély megaddsat témogaté véleményének indokldsit. Az Ugyndkség biztositja, hogy az eurdépai nyilvinos
értékeld jelentés Gsszefoglaldi olvashatdak, vildgosak és érthetéek legyenek. [Mod. 116]
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Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) a kovetkezdket tartalmazza:

— az értékel6 jelentés osszefoglaléja, amely a nyilvanossdg szdmdra is érthet§ formaban van megfogalmazva. Az
osszefoglalonak tartalmaznia kell egy, a gyogyszer alkalmazasi feltételeirsl sz6l6 szakaszt,

— a forgalomba hozatali engedély kérelmezdje dltal az Ugynokséghez benyijtott teljes kdrnyezeti kockdzatértékelés,
valamint a kornyezeti kockdzatértékelési vizsgdlatoknak és eredményeiknek a forgalombahozatali engedély jogosultja
dltal benyujtott Gsszefoglaldsa, valamint a kornyezeti kockdzatértékelés és a [feliilvizsgalt 2001/83[EK irdnyelv] 22.
cikkének (5) bekezdésében emlitett informaciok Ugynokség dltali értékelése. [M6d. 117]

— antimikrobidlis szerek esetében a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 17. cikkében és 1. mellékletében emlitett
valamennyi informdcid, valamint a forgalombahozatali engedély jogosultjdra rott bdrmely egyéb kitelezettség.
[Méd. 118]

(4) A forgalombahozatali engedély megaddsit kovetSen a forgalombahozatali engedély jogosultja tdjékoztatja az
Ugynokséget az emberi alkalmazdsra szdnt gy6gyszer tagdllamokban torténd tényleges forgalomba hozataldnak
datumardl, figyelemmel a kiilonféle engedélyezett kiszerelésekre.

A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti az Ugynokséget és az érintett tagéllam illetékes hatosdgét arrdl,

a) ha szandékdban dll a 116. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval sszhangban valamely gydgyszer forgalmazasat
véglegesen besziintetni az adott tagllamban; vagy

b) ha szdndékaban all a 116. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval osszhangban valamely gydgyszer forgalmazdsat
atmenetileg felfiiggeszteni az adott tagdllamban; vagy

¢) az adott tagdllamban a 116. cikk (1) bekezdése d) pontjdnak megfelelGen potencidlis vagy tényleges hidny dll el6; és
kozli az a) és b) pont szerinti intézkedésnek az indokait a 24. cikknek megfelelGen, tovibbd kozol barmilyen, a
mindségre, a biztonsdgossdgra, a hatdsossagra és a kornyezetre vonatkozé 6vintézkedésekkel kapcsolatos egyéb okot.

Az Ugynokség kérésére, kiilondsen a farmakovigilancia vonatkozdsiban, a forgalombahozatali engedély jogosultja
tagéllamonkénti bontdsban az Ugynokség rendelkezésére bocsit minden, a gydgyszer unids szinti értékesitési
mennyiségével, tovabbd minden birtokdban 1év8, az orvosi rendelvények unids és tagdllami szintli mennyiségével
kapcsolatos adatot.

17. cikk

A forgalombahozatali engedélyek érvényessége és megtjitdsa
(1) A gydgyszerek forgalombahozatali engedélye — a (2) bekezdés sérelme nélkiil — korlatlan ideig érvényes.

(2) Az (1) bekezdéstél eltérve az engedély megaddsakor a Bizottsdg az Ugyndkségnek a gydgyszer biztonsigossigra
vonatkozé tudomdnyos szakvéleménye alapjan donthet tigy, hogy a forgalombahozatali engedély érvényességét 6t évre
korldtozza.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély érvényessége 6t évre korldtozodik, a forgalombahozatali engedély jogosultja a
forgalombahozatali engedély érvényességének lejarta el6tt legaldbb kilenc hénappal kérelmezi az Ugynokségtdl a
forgalombahozatali engedély megujitsat.

Amennyiben a megujitasi kérelem a mdsodik albekezdéssel 6sszhangban benyujtdsra keriilt, a forgalombahozatali engedély
mindaddig érvényes marad, amig a Bizottsdg a 13. cikkel 6sszhangban hatdrozatot nem hoz.

A forgalombahozatali engedély az elény-kockdzat viszonynak az Ugynokség altali Gjraértékelése alapjan djithaté meg.
Megujitsat kovetSen a forgalombahozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 39/149



HU HL C, 2025.3.13.

18. cikk

Kivételes koriilmények kozott megadott forgalombahozatali engedélyek

(1)  Kivételes koriilmények kozott, ha egy gydgyszer forgalombahozatali engedélye irdnti, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
irdnyelv] 6. cikke szerinti kérelemben, vagy egy meglévé forgalombahozatali engedély j terdpids javallata irdnti, e rendelet
szerinti kérelemben a kérelmezd nem tud dtfogd adatokat szolgdltatni a gydgyszer szokdsos alkalmazasi feltételek melletti
hatdsossdgarol és biztonsdgossigdrol, illetve — amennyiben hidnyzik — annak kérnyezeti kockdzatairdl, a Bizottsdg a 6.
cikktdl eltérve egyedi feltételek mellett a 13. cikk szerint engedélyt adhat ki, amennyiben teljesiilnek az aldbbi
kovetelmények: [M6d. 119]

a) a kérelmezd a kérelmezési dossziéban aldtdmasztotta, hogy objektiv és ellendrizhet§ okok miatt nem tud édtfogd
adatokat benydjtani a gydgyszer szokdsos alkalmazasi feltételek melletti hatdsossdgardl és biztonsdgossigardl a
[feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] II. mellékletében meghatdrozott indokok valamelyike alapjan;

b) az a) pontban emlitett adatok kivételével a kérelmezési dosszié hidnytalan, és megfelel az e rendeletben foglalt
valamennyi kovetelménynek;

¢) a Bizottsdg hatdrozata egyedi feltételeket tartalmaz, amelyek garantdljak kiilonosen a gydgyszer biztonsdgossagat, és
biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja értesitse az illetékes hatdsdgokat a gydgyszer
alkalmazdsdval kapcsolatban el6fordulé minden vératlan eseményrdl, és sziikség esetén megtegye a megfelel§
intézkedéseket.

(2) Az engedélyezett Uj terdpids javallat fenntartdsanak és az (1) bekezdéssel 6sszhangban megadott forgalombahozatali
engedély érvényességének az a feltétele, hogy az Ugynokség — az ij terdpids javallat engedélyezésének vagy a forgalomba-
hozatali engedély megaddsinak idépontjatol szémitott két év elteltével, majd ezt kovetGen az Ugynokség dltal
meghatdrozando és a Bizottsdg dltal a forgalombahozatali engedélyben megnevezett, kockdzatoktdl fiiggd gyakorisaggal —
Gjraértékeli az (1) bekezdésben emlitett feltételeket.

Ezt az Gjraértékelést a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak az engedélyezett Gj terdpids javallat fenntartdsa vagy a
forgalombahozatali engedély kivételes koriilmények kozotti megujitdsa irdnti kérelme alapjan kell elvégezni.

Amennyiben az e cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett egyedi feltételek az Ugynokség dltal megadott hatdridén
beliil nem teljesiilnek, vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja nem indokolja megfelelden, hogy miért nem
teljesiti a feltételeket, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok tjdn felfiiggesztheti, visszavonhatja vagy médosithatja a
forgalombahozatali engedélyt. Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlibi-
zottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni. [M6d. 120]

19. cikk

Feltételes forgalombahozatali engedély

(1) KellGen indokolt esetekben a betegek kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteinek a [feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv]
83. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerinti kielégitése érdekében a Bizottsdg az atfogé klinikai adatok benyujtdsat
megel8zGen feltételes forgalombahozatali engedélyt adhat ki, vagy az e rendelet alapjan engedélyezett meglévé forgalomba-
hozatali engedélyhez kapcsolddé uj, feltételes terdpids javallatot engedélyezhet egy olyan gydgyszer tekintetében, amely a
[feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 83. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban valészintsithetGen a kielégitetlen
egészségiigyi szikséglet kezelésére szolgdl, feltéve, hogy az adott gydgyszer azonnali piaci hozzéférhetGségébdl szdrmazd
el6ny nagyobb, mint a megkdvetelt tovabbi adatok hidnyabdl eredd kockdzat.

Sziikséghelyzetben az elsg albekezdésben emlitett feltételes forgalombahozatali engedély vagy {j feltételes terdpids javallat
megadhatd, illetve engedélyezhet6 abban az esetben is, ha nem keriilltek benydjtisra atfogd nem klinikai vagy
gyo6gyszerészeti adatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett feltételes forgalombahozatali engedély vagy uj feltételes terdpids javallat csak abban az
esetben adhat6 meg, ha a gyogyszer esetében az el6ny-kockazat viszony kedvezd, és a kérelmez8nek nagy valdszintiséggel
médjaban éll dtfogd adatokat benytjtani.
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(3) Az e cikk alapjan megadott feltételes forgalombahozatali engedélyek vagy j feltételes terdpids javallatok egyedi
kotelezettségek hatdlya ald esnek. A forgalombahozatali engedély feltételeinek tartalmazniuk kell ezeket az egyedi
kotelezettségeket, kiilondsen a (4) bekezdésben emlitett folyamatban 1évé és dj vizsgdlatok esetében, valamint adott
esetber az azok teljesitésével kapcsolatos hatdridéket. Az emlitett egyedi kotelezettségeket az Ugyndkség az engedély
megaddsdt kovetd elsé hadrom évben évente, majd azt kovetSen kétévente feliilvizsgdlja.

(4) A (3) bekezdésben emlitett egyedi kotelezettségek részeként az e cikk alapjan megadott feltételes forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak el kell irni, hogy fejezze be a folyamatban 1év6 vizsgédlatokat, vagy a 20. cikknek megfelelden
végezzen Uj vizsgdlatokat annak igazoldsdra, hogy az el6ny-kockdzat viszony kedvezd.

(5) Az alkalmazasi el6irdsban és a betegtdjékoztatoban viligosan meg kell emliteni, hogy a gydgyszer feltételes
forgalombahozatali engedélye a (3) bekezdésben emlitettek szerinti egyedi kotelezettségek teljesitésének feltételével keriilt
megaddsra.

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

(7)  Amennyiben az e cikk alapjin megadott feltételes forgalombahozatali engedély tekintetében teljesiilnek a (3)
bekezdésben emlitett egyedi kotelezettségek, a Bizottsdg a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kérelmére és az
Ugynokség kedvezd véleményének a kézhezvételét koveten a 13. cikknek megfelel6en megadhatja a forgalombahozatali
engedélyt.

(7a) Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett egyedi kitelezettségeket az Ugynikség dltal megadott hatdridén beliil
nem teljesitik, vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja nem indokolja megfeleléen, hogy miért nem teljesiti a
kotelezettségeket, a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok ttjdn felfiiggesztheti, visszavonhatja vagy médosithatja a
forgalombahozatali engedélyt. Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlibi-
zottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni. [M6d. 123]

(8) A Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el annak érdekében, hogy kiegészitse ezt a rendeletet az aldbbiak megallapitdsa révén:

a) agydgyszerek azon kateg6ridi, amelyekre az (1) bekezdés alkalmazandd;
b) afeltételes forgalombahozatali engedély megaddsara, megujitdsdra, valamint egy meglévs forgalombahozatali engedély

Uj feltételes terdpids javallattal valé kiegészitésére, valamint a feltételes forgalombahozatali engedély kivondsdra,
felfiiggesztésére vagy visszavondsdra vonatkoz6 eljardsok és kovetelmények. [M6d. 124]

(8a) Az Ugynikség a 138. cikk (1) bekezdése mdsodik albekezdése n) pontjdban emlitett adatbdzisban kozzéteszi a
feltételes forgalombahozatali engedélyek jegyzékét a kovetkezd informdciokkal egyiitt:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal teljesitendd egyedi kotelezettségek;
b) az egyedi kotelezettségek teljesitésének hatdrideje;

c) az egyedi kotelezettségeknek a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali késedelmes teljesitése és e késedelem
okai;

d) afeltételes forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatban az 56. cikkel osszhangban hozott intézkedések. [M6d. 125]

20. cikk
Engedélyezés utdni el6irt vizsgalatok

(1) A forgalombahozatali engedély megaddsit koveten az Ugynokség szitkségesnek tarthatja, hogy a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja

a) végezzen engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatot, amennyiben valamely engedélyezett gydgyszerrel
kapcsolatban kockazati aggilyok meriilnek fel. Ha egynél tobb gydgyszer esetén ugyanaz az aggdly meril fel, az
Ugynokség a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdggal valé konzultciot kovetSen az érintett forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjait kozos, engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgélat elvégzésére osztonzi;
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b) végezzen engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgalatot abban az esetben, ha a betegség megértése vagy a klinikai
modszertan azt sugallja, hogy a kordbbi, hatdsossdgra vonatkozé értékeléseket esetleg jelentdsen feliil kell vizsgalni.
Az engedélyezés utdni hatdsossigi vizsgdlat elvégzésére vonatkozd kotelezettségnek a 21. cikk alapjan elfogadott
felhatalmazason alapulé jogi aktusokon kell alapulnia, és figyelembe kell vennie a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv]
123. cikkében emlitett tudomdnyos irdnymutatdsokat;

¢) végezzen engedélyezés utdni kornyezeti kockdzatértékelési vizsgalatot a gyogyszer kornyezetbe torténd kibocstdsibol
ered§ kornyezeti vagy népegészségiigyi kockdzatok tovabbi kivizsgaldsa céljabdl, amennyiben az engedélyezett
gyogyszerrel vagy az azonos hatéanyagot tartalmazé mds gyogyszerekkel kapcsolatban 1j aggalyok meriilnek fel.

ca) végezzen engedélyezés utdni vizsgdlatot a kezelés optimalizdldsa céljdbil, amennyiben az engedélyezett gyigyszer
optimalis haszndlatdt kordbban nem hatdroztdk meg. [M6d. 126]

Ha ez a kotelezettség tobb gydgyszerre is vonatkozna, az Ugyndkségnek arra kell dszténdznie a forgalombahozatali
engedélyek érintett jogosultjait, hogy végezzenek k6zos, engedélyezés utdni kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatot.

Amennyiben az Ugynokség tgy itéli meg, hogy az elsd’ albekezdés a)—ca ay—) pontban pontjdbanemlitett, engedélyezés
utdni vizsgdlatok barmelyikére szitkség van, err6l irdsban tdjékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
megjelolve véleményének indokait, valamint a vizsgdlat benydjtdsinak és lefolytatdsdnak célkittizéseit és idGkeretét.
[Méd. 127]

(2) Az Ugynokségnek lehetSséget kell biztositania a forgalombahozatali engedély jogosultja szdmdra arra, hogy — az
Ugynokség altal meghatdrozott hatdridén belil — az Ugynokség levelére valaszul irdsban ismertesse észrevételeit,
amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja a levél kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil kérelmezi ezt.

(3) Az Ugynokség az irdsbeli észrevételek alapjan feliilvizsgélja véleményét.

(4 Amennyiben az Ugynokség véleménye alapjdn megerGsitést nyer, hogy az (1) bekezdés elsd’ albekezdésének a)—ca
a)—) pontjdban emlitett, engedélyezést kovet§ vizsgdlatok barmelyikét el kell végezni, a Bizottsdg a 13. cikk alapjdn
elfogadott végrehajtasi jogi aktusok révén modositja a forgalombahozatali engedélyt annak érdekében, hogy a széban
forg6 kotelezettséget felvegye a forgalombahozatali engedély feltételei kozé, kivéve, ha a Bizottsdg tovabbi megfontoldsra
visszakiildi a véleményt az Ugynokségnek. Az (1) bekezdés a) és b) pontjdban foglalt kotelezettségek tekintetében a
forgalombahozatali engedély jogosultja megfelelGen frissiti a kockdzatkezelési rendszert. [Mdd. 128]

21. cikk
Engedélyezés utani hatdsossdgi vizsgdlatok

A Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelGen e rendelet kiegészitése érdekében felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbél, hogy meghatdrozza azokat a helyzeteket, amikor a 12. cikk (4) bekezdése
g) pontjanak és a 20. cikk (1) bekezdése b) pontjanak megfelelSen engedélyezés utini gydgyszerhatdsossagi vizsgélatokat
indokolt elirni.

22. cikk

Kockdzatkezelési rendszer

A forgalombahozatali engedély jogosultja kockdzatkezelési rendszerének részévé teszi a 12. cikk (4) bekezdésének d)—g)
pontjdban, a 20. cikkben vagy a 18. cikk (1) bekezdésében és a 19. cikkben emlitett elemeket tikroz8 engedélyezési
feltételeket.

23. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak felelgssége

A forgalombahozatali engedély megaddsa nem érinti a gydrtonak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
tagéllamok alkalmazandé nemzeti joga szerinti polgari jogi és biintetSjogi felelsségét.
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24. cikk

A forgalmazds felfiiggesztése, a gyogyszer forgalombdl torténd kivondsa, valamint a forgalombahozatali engedély
visszavondsa a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelmére

(1)  Amellett, hogy elkildi a 116. cikk szerinti értesitést, a forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan
késedelem nélkiil értesiti az Ugynokséget a gyogyszer forgalmazdsinak felfiiggesztése, a gyogyszer forgalombél torténd
kivondsa, a forgalombahozatali engedély visszavondsinak kérelmezése vagy a forgalombahozatali engedély meg nem
ujitdsa érdekében tett birmely intézkedésérdl, annak indokaivalrészletes indokoldsdval egyiitt. [M6d. 129]

A forgalombahozatali engedély jogosultja nyilatkozik arrél, hogy az emlitett intézkedés a kovetkezd indokokon alapul-e:
a) agyogyszernek kdros hatdsa van;

b) terdpids szempontbdl nem hatésos;

¢) az elény-kockazat viszony nem kedvezd;

d) agydgyszer mennyiségi és mindségi sszetétele nem felel meg a megadott osszetételnek;

e) a gyogyszernek vagy OsszetevSinek ellenSrzését, illetve a gydrtdsi folyamat kozbensd fazisiban sziikséges ellendrzést
nem végezték el, vagy valamely egyéb, a gydrtasi engedély kidllitdsaval kapcsolatos kovetelmény vagy kotelezettség
nem teljesiil; vagy

f) aforgalombahozatali engedély jogosultja a kornyezetre vagy a kornyezeten keresztiil a népegészségre jelentett stilyos
kockézatot azonositott, amelyet nem kezelt megfelelGen.

fa) iizleti indokok [M6d. 130]

Amennyiben az els6 albekezdésben emlitett intézkedés egy gydgyszer forgalombdl valé kivondsara irdnyul, a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja tdjékoztatdst nydjt arrél, hogy a visszavonds milyen hatdssal van a mdr kezelés alatt all6
betegek helyzetére.

Egy gyogyszer forgalombdl torténd végleges kivondsirol, a forgalombahozatali engedély ideiglenes felfiiggesztésérdl, a
forgalombahozatali engedély végleges visszavondsardl vagy az elldtdsnak egy gydgyszer tekintetében tapasztalt dtmeneti
megszakaddsdrdl szol6 értesitést a 116. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban kell megtenni.

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

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett esetekben az Ugynékség indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja az informéciét
a tagdllamok illetékes hatdsdgainak.

(3a) Az (1) bekezdés mdsodik albekezdésének f) pontjdban emlitett esetekben az Ugynikség haladéktalanul
tdjékoztatja a Bizottsdgot. A Bizottsdg ezt kivetden tdjékoztatja az illetékes nemzeti és unids hatésdgokat. Adott

esetben a nemzeti hatdsdgok tovdbbitjdk az informdcidkat az ivéviz-szolgdltatoknak és a szennyviztisztito telepeknek.
[Méd. 131]

(4)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja véglegesen vissza kivanja vonni egy kritikus fontossdgi
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét, a forgalombahozatali engedély jogosultja — az (1) bekezdésben emlitett értesitést
megel6z8en — felajnlja, hogy a forgalombahozatali engedélyt észszerd feltételek mellett dtruhdzza egy olyan harmadik
félre, amely kinyilvanitotta azon szandékat, hogy az adott kritikus fontossagt gyogyszert forgalomba kivanja hozni, vagy
hogy a gyogyszer dokumentacidjdban szerepld gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai dokumentaciot felhaszndlja a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 14. cikke szerinti kérelem benytjtasa céljabol.

(4a) Az Ugynokség indokolt esetben, eseti alapon dénthet gy, hogy a (4) bekezdésben meghatdrozott
kotelezettségeket kiterjeszti egy adott nem kritikus gydgyszerre. [M6d. 132]

(4b) A forgalombahozatali engedély jogosultja, akitél a forgalombahozatali engedélyt harmadik félre ruhdztdk dt, a
lehetd” leghamarabb értesiti az Ugynokséget az dtruhdzdsrol. Az dtruhdzdsra vonatkozé informdciékat nyilvinosan
hozzdférhetvé kell tenni. [M6d. 133]
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25. cikk

Parhuzamos forgalombahozatali engedélyek
(1)  Egy specifikus gydgyszerre vonatkozdan egy kérelmezének csak egy forgalombahozatali engedély adhatd.

Az elsd albekezdéstdl eltérve a Bizottsdg engedélyezi, hogy ugyanaz a kérelmez§ az adott gydgyszerre vonatkozdan egynél
tobb kérelmet nytjtson be az Ugynokséghez az alabbi esetek barmelyikében:

a) ha a gydgyszer valamely javallata vagy gydgyszerformdja egy vagy tobb tagdllamban szabadalom vagy kiegészit§
oltalmi tanusitvany védelme alatt 4ll;

b) kozos forgalomba hozatal esetén egy olyan madsik véllalkozdssal, amely nem tartozik ahhoz a villalati csoporthoz,
mint azon gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, amelyre vonatkozdan a parhuzamos forgalomba-
hozatali engedélyt kérik.

Az a) pontban emlitett megfelel§ szabadalom vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany lejartat kovet8en a forgalombahozatali
engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil visszavonja az els§ izben kiadott vagy a parhuzamos forgalomba-
hozatali engedélyt. [Méd. 134]

(2) Az emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerek vonatkozdsiban az e rendelet szerint engedélyezett gydgyszerekre a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 187. cikke (3) bekezdését kell alkalmazni.

(3) A 12. cikk (4) bekezdésének a)-k) pontjaban meghatdrozott dokumentumok tartalmédnak egyedi, uniés jellegének
sérelme nélkiil, e rendelet egy és ugyanazon, egyetlen forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 emberi alkalmazdsra
szant gyogyszer esetében nem tiltja két vagy tobb kereskedelmi megjelenés haszndlatat.

26. cikk

Engedélyezés el6tti alkalmazdsra szant gy6gyszerek

(1) A [felilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 5. cikkétdl eltérve a tagdllamok elérhet6vé tehetik az e rendelet 3. cikke (1)
és (2) bekezdésében emlitett kategéridba tartozd, emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszert engedélyezés el6tti alkalmazds
céljabol. Ez a mdr engedélyezett gydgyszerek 1j terdpids alkalmazdsat is magdban foglalhatja.

(2)  Ecikk alkalmazdsdban az engedélyezés el6tti alkalmazds a 3. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatérozott kategéridba
tartoz6 gyogyszer kivételes okokbdl biztositott hozzaférhetSségét jelenti egy olyan beteg vagy olyan betegek egy csoportja
szdmadra, akik krénikus vagy maradandé kdrosodést okozé betegségben szenvednek, vagy-akikakiknek a betegsége életet
veszélyeztetS, a kezeléssel szemben ellendllo vagy a palliativ ellitds sordn pszichés szorongdst okoz, és akik
engedélyezett gyogyszerrel nem kezelhetSk kielégité médon. Az ilyen gydgyszerre vonatkozdan mér folyamatban kell
lennie a 6. cikknek megfelel§ forgalombahozatali engedély irdnti kérelemnek, vagy kiiszobon kell dllnia az ilyen kérelem
benytjtisdnak, vagy pedig az érintett javallat tekintetében klinikai vizsgdlatoknak kell folyamatban lenniiik. [M6d. 135]

(3) Az (1) bekezdés alkalmazdsa esetén a tagallam értesiti az Ugynokséget, amely nyilvdnosan hozzdférhetvé teszi az
értesitést. [M6d. 136]

(4)  Ha egy tagdllam az engedélyezés el6tti alkalmazast tervezi, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga a
gyartoval vagy a kérelmezgvel folytatott konzulticiét kovetden véleményeket fogadhat el az alkalmazdsi és a forgalmazdsi
feltételekrdl, valamint a célzott betegekrdl. A véleményeket sziikség esetén naprakésszé kell tenni

A vélemény kidolgozdsa sordn az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga tdjékoztatdst és adatokat kérhet be a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl és a fejlesztSktdl, és elGzetes egyeztetéseket folytathat velitk. A bizottsdg a
klinikai kutatdsokon kiviil elééllitott egészségiigyi adatokat, koztiik valds koriilmények kozott gyiijtott adatokat is
felhaszndlhat — amennyiben ilyenek rendelkezésre dllnak —, figyelembe véve az emlitett adatok megbizhatdsdgat.

[Méd. 137]

Az Ugynokség — a tovabbi informdciok és adatcserék tekintetében — harmadik orszdgbeli gydgyszeriigynokségekkel is
kapcsolatot tarthat.

Véleményének kidolgozdsa sordn az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsiga konzultdlhat az érintett
tagdllammal, és felkérheti, hogy biztositson minden olyan hozzaférhetS informaciét vagy adatot, amely az érintett
gyogyszerrel kapcsolatban a tagallam birtokdban van.
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(5) A tagdllamok minden beérkezett véleményt figyelembe vesznek, és értesitik az Ugynokséget arrdl, ha egy terméket a
vélemény alapjan teriiletiikon elérhetévé tesznek. A tagdllamok biztositjak, hogy ezekre a termékekre farmakovigilanciai
kovetelmények legyenek alkalmazanddok. A 106. cikk (1) és (2) bekezdése a feltételezett mellékhatdsok nyilvntartdsa és
jelentése, valamint az idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benytjtasa tekintetében értelemszertien alkalmazando.

(6) Az Ugynokség a (4) bekezdéssel dsszhangban elfogadott véleményekrd| naprakész jegyzéket vezet, és azt honlapjan
kozzéteszi a 138. cikk (1) bekezdése mdsodik albekezdésének n) pontjdban emlitett adatbdzisban. [M6d. 138]

(7) A (4) bekezdésben meghatdrozott vélemények nem befolydsoljdk a gyarté vagy a forgalombahozatali engedély
kérelmezdje polgdri jogi vagy biintetSjogi felelGsségét.

(8)  Egy engedélyezés el6tti alkalmazdsi programnak az (1) és (5) bekezdéssel 6sszhangban torténd elinditdsa esetén a
kérelmez§ biztositja, hogy az 1j gydgyszer az engedélyezés és a forgalomba hozatal id6pontja kozotti idGszakban is
elérhetd legyen a programban részt vevd betegek szdmdra.

(9)  Ezacikk nem sérti az 536/2014/EU rendeletet és a [feliilvizsgalt 2001/83EK irdnyelv] 3. cikkét.

(10) Az Ugynokség részletes irdnymutatdsokat fegadhatfogad el a (3) és (5) bekezdésben emlitett értesitések formdjara és
tartalmdra, valamint az e cikk szerinti adatcserére vonatkozoan. [Médd. 139]

27. cikk

Véleménykérés tudomdnyos kérdésekben

Az Ugynokség iigyvezetS igazgatdjdnak vagy a Bizottsdgnak a kérésére az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
bizottsiga véleményt fogalmaz meg az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek értékelésével kapcsolatos barmely
tudomdnyos kérdésben. Az emlitett bizottsdg kellGen figyelembe veszi a vélemény kidolgozdsdra irdnyuld tagallami
megkereséseket.

Az Ugynokség a bizalmas iizleti informéciok torlését kovetSen kozzéteszi a véleményrt.

28. cikk

A forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé szabdlyozasi dontések

Az e rendelet hatdlya ald tartoz6 gydgyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyeket kizdrdlag az e rendeletben
meghatarozott eljarasoknak megfelelen és az abban rogzitett okokra alapozva lehet megadni, megtagadni, médositani,
felfiiggeszteni, illetve kérelemre vagy hivatalbdl visszavonni.

29. cikk

Szabalyozasi védelmi idszakok

Az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmérdl sz6l6 vonatkozd jogszabdlyok sérelme nélkiil az e rendelettel 6sszhangban
engedélyezett, emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerek a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] VIL fejezetében meghatdrozott
id@szakokra szabélyozasi védelemben részesiilnek.

Az alkalmazandé szabdlyozdsi védelmi idd'szakokat a Bizottsdg kozzéteszi a Gydgyszerek Unids Nyilvdntartdsdban, és
adott esetben frissiti azokat. [Méd. 140]
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3. szakasz

Ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedély

30. cikk

Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély

Népegészségiigyi szitkséghelyzet esetén a Bizottsdg a mindségi, nem klinikai, klinikai és kornyezeti adatok és informdaciok
hidnytalan benyujtdsat megel6z8en ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyt adhat ki a népegészségiigyi
szitkséghelyzethez kozvetleniil kapcsolodd silyos vagy életveszélyes betegségek vagy allapotok kezelésére, megelSzésére
vagy orvosi diagnosztizalasdra szant gyogyszerekre.

A 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése szerinti, géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazéd vagy
azokbdl 4ll6 gydgyszerek esetében az emlitett irdnyelv 13-24. cikke nem alkalmazandé.

Az ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeket az 5. és 6. cikkel 6sszhangban kell benyujtani.

31. cikk

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyek megaddsdnak kritériumai

Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély csak az unids szintli népegészségiigyi sziikséghelyzetnek az
(EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*2) 23. cikkel 6sszhangban torténd elismerését kovetSen adhaté ki,
amennyiben teljesiilnek a kovetkezd kovetelmények:

a) nincs mds olyan kielégits kezelési, megel6zési vagy diagnosztikai médszer, amely az Unidban engedélyezett lenne vagy
elégséges mértékben rendelkezésre dllna, illetve ha ilyen mddszer mar rendelkezésre dll, a gydgyszerre vonatkozé
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megaddsa hozzdjirulna a népegészségiigyi sziikséghelyzet
kezeléséhez;

b) arendelkezésre 4ll6 tudomdnyos bizonyitékok alapjan az Ugynkség véleményt ad ki, amelyben arra a kovetkeztetésre
jut, hogy a gydgyszer hatékony lehet a népegészségiigyi szitkséghelyzethez kozvetlenil kapcsolédd betegség vagy
allapot kezelésében, megel6zésében vagy diagnosztizldsiban, és — a népegészségiigyi szitkséghelyzet jelentette
veszélyt figyelembe véve — a termék ismert és lehetséges el6nyei meghaladjdk a termék ismert és lehetséges kockazatait.

32. cikk

Tudomdnyos szakvélemény

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdga indokolatlan késedelem nélkiil
tudomanyos szakvéleményt adjon ki, figyelembe véve a sziikséghelyzeti munkacsoportnak a 38. cikk (1) bekezdése
mdsodik albekezdésében emlitett ajinldsit. Véleményének kiaddsa céljdbdl az Ugynokség az érintett gydgyszerre
vonatkozd barmely relevans adatot figyelembe vehet a kérelmezé” dokumentdcidjdban benyiijtott bizonyitékok mellett.
[Méd. 141]

(2) Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil feliilvizsgilja a fejleszt6, a tagdllamok vagy a Bizottsig ltal benydijtott
ij bizonyitékokat, illetve a tudomdsdra jutott minden egyéb tovdbbi bizonyitékot, figyelembe véve a fejlesztd dltal
benyiijtott bizonyitékot, killonosen az érintett gydgyszer elény-kockdzat viszonydt potencidlisan befolydsolo
bizonyitékokat. [Méd. 142]

Az Ugynokség szitkség szerint frissiti tudoményos szakvéleményét.

(3) Az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja a Bizottsignak a tudomdnyos szakvéleményt és annak
frissitett valtozatait, valamint az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyre vonatkozé ajinlasokat. Az
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély alkalmazdsdval kapcsolatos kérelemre vonatkozé tudomdnyos
szakvéleményt és informdcidkat az Ugynokség nyilvdnosan hozzdférhet6vé teszi. [M6d. 143]

(*)) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon it terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/201 3 [EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 314., 2022.12.6., 26. 0.).
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33. cikk

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély megaddsdrdl sz616 bizottsdgi hatdrozat

(1) Az Ugynokség tudomdnyos szakvéleménye vagy annak a 32. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett frissitései alapjan a
Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok atjdn indokolatlan késedelem nélkiil hatdrozatot hoz a gydgyszerre vonatkozé ideiglenes
szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedélynek a (2), (3) és (4) bekezdéssel 6sszhangban meghatdrozott egyedi feltételek
szerinti megaddsarol. Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi
eljards keretében kell elfogadni.

(2) A Bizottsag az Ugynokségnek az (1) bekezdésben emlitett tudomanyos szakvéleménye alapjén egyedi feltételeket
hatdroz meg az ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedély tekintetében, killonosen a gydrtdsra, az
alkalmazdsra, az elldtdsra, a biztonsdgossdg nyomon kovetésére, valamint a kapcsolod6 helyes gyartdsi és farmakovi-
gilanciai gyakorlatok betartatdsdra vonatkozdan. Szikség esetén a kérelmezével vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjdval folytatott konzultdciot kovetden a feltételekben meg lehet hatdrozni, hogy az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély a gydgyszer mely tételeit érinti. [M6d. 144]

(3) A gybgyszer biztonsdgos és hatékony alkalmazdsinak garantdldsa vagy a kornyezetre gyakorolt hatdsinak
minimalizdldsa érdekében egyedi feltételek hatdrozhatok meg, amelyek a folyamatban 1év6 vizsgélatok befejezését vagy dj
vizsgalatok elvégzését irjdk el8. Az emlitett vizsgdlatok benytjtdsdra hatdrid6t kell megallapitani.

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

34. cikk

Az ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényessége

Az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényét veszti, amikor a Bizottsdg az (EU) 2022/2371
rendelet 23. cikkének (2) és (4) bekezdésével osszhangban megsziinteti a népegészségiigyi szitkséghelyzet elismerését.

35. cikk

Az ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedély médositésa, felfiiggesztése vagy visszavondsa

A Bizottsdg az aldbbi esetek barmelyikében végrehajtdsi jogi aktusok ttjan barmikor felfiiggesztheti, visszavonhatja vagy
modosithatja az ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedélyt:

a) haa 31. cikkben meghatdrozott kritériumok mar nem teljesiilnek;
b) ha a népegészség védelmére van sziikség;

¢) ha az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély jogosultja nem tett eleget az ideiglenes szitkséghelyzeti
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 végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds keretében kell
elfogadni.

36. cikk

Forgalombahozatali engedély vagy feltételes forgalombahozatali engedély megaddsa az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély megadasit kovetGen

A 33. cikk szerinti forgalombahozatali engedély jogosultja az 5. és 6. cikkel dsszhangban kérelmet nytjthat be a 13., 16.
vagy 19. cikk szerinti engedély megaddsa irdnt az Ugynokséggel kozdsen, elozetesen megdllapitott hatdridék alapjdn.
[M6d. 1445]
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A szabalyozasi adatvédelem céljabdl az (1) albekezdésben emlitett ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyt
és barmely késébbi forgalombahozatali engedélyt ugyanazon dtfogé forgalombahozatali engedély részének kell tekinteni.

37. cikk

Atmeneti idGszak

Ha egy gydgyszer ideiglenes forgalombahozatali engedélyét a gydgyszer biztonsdgossigdval kapcsolatos okoktdl eltérd
okbdl felfiiggesztik vagy visszavonjak, vagy ha az ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedély érvényét veszti, a
tagéllamok kivételes korilmények kozott dtmeneti idGszakra engedélyezhetik azon betegek elldtdsit a szdban forgd
gyogyszerrel, akiket azzal mér kezelnek. Ilyen esetekben a tagdllam tdjékoztatja az Ugynékséget az dtmeneti id6szak
alkalmazdsdrél. A gydrtds, az alkalmazds, az elldtds és a biztonsdgossdg nyomon kovetésére vonatkozo feltételek,
valamint a kapcsolodo helyes gydrtdsi és a farmakovigilanciai gyakorlatok betartdsa ebben az iddszakban tovdbbra is
alkalmazandék. [M6d. 146]

38. cikk

Kapcsolat az (EU) 2022123 rendelet 18. cikkével

(1)  Azon gydgyszerek esetében, amelyekre vonatkozéan az Ugynokség ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali
engedély megaddsat mérlegelheti, az (EU) 2022/123 rendelet () 18. cikkének (1) és (2) bekezdése alkalmazandé.

A szitkséghelyzeti munkacsoport az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyre vonatkozdan ajanldst nytjt
be az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdgahoz a 32. cikk szerinti vélemény kidolgozdsdra. E célbdl az
(EU) 2022/123 rendelet 15. cikke alapjdn létrehozott sziikséghelyzeti munkacsoport adott esetben a népegészségiigyi
szitkséghelyzet elismerését megel6zden is elvégezheti az emlitett rendelet 18. cikkének (2) bekezdésében emlitett
tevékenységeket.

(2)  Amennyiben az (EU) 2022/123 rendelet 18. cikke (3) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtottak be ajanlds irdnt,
és az érintett gyogyszerre vonatkozdan ideiglenes szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nydjtottak
be, az (EU) 2022/123 rendelet 18. cikkének (3) bekezdése szerinti ajanldsra vonatkozé eljardst le kell zarni, és az ideiglenes
szitkséghelyzeti forgalombahozatali engedély megaddsdra vonatkozd eljards lesz irdnyadd. Az ideiglenes sziikséghelyzeti
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem vonatkozdsdban minden rendelkezésre 4ll6 adatot figyelembe kell venni.

39. cikk

A [feliilvizsgalt 2001/83EK irdnyelv] 3. cikke (2) bekezdésének megfelel6en megadott engedélyek visszavondsa

Ha a Bizottsdg a 33. cikknek megfelel6en megadta az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyt, a
tagdllamok visszavonnak minden olyan, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 3. cikkének (2) bekezdésével sszhangban
megadott engedélyt, amelyek az ugyanazon hatbanyagot tartalmazé gydgyszerek alkalmazdsira vonatkoznak, az
ideiglenes forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozé valamennyi javallat tekintetében.

39a cikk

Meérfoldkovek szerinti kifizetéseken alapuld jutalmazdsi rendszer

Ay’

1.  Egy antimikrobidlis szer akkor tekinthetd kiemelt jelentdségii antimikrobidlis szernek, ha a preklinikai és
klinikai adatok alapjdn szignifikdns klinikai eldny vdrhaté az antimikrobidlis rezisztencia tekintetében, és a széban
forgé antimikrobds szer az aldbbi jellemzdk legaldbb egyikével rendelkezik:

a) az antimikrobidlis szerek 1ij kategoridjdt képviseli;
b) hatdsmechanizmusa egyértelmiien eltér az Uniéban engedélyezett antimikrobidlis szerek hatdsmechanizmusdtol;
() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. janudr 25.) az Eurdpai Gydgyszeriigynokség altal a gy6gyszerek és

orvostechnikai eszkozok tekintetében a vélsighelyzetekre valo felkésziiltség és a vélsagkezelés terén bet6ltott szerep megerdsitésérdl
(HLL 20.,2022.1.31,, 1. 0.).
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c) olyan hatéanyagot tartalmaz, amelyet kordbban nem engedélyeztek az Uniéban olyan gydgyszerben, amely
multirezisztens szervezet dltali, valamint siilyos vagy életveszélyes fertdzés kezelésére szolgdl.

Az elsd albekezdésben emlitett kritériumok tudomdnyos értékelése sordn, valamint az antibiotikumok tekintetében az
Ugynikség figyelembe veszi az antimikrobidlis szerekkel szemben rezisztens, kiemelt jelentdségii kérokozéknak az dj
antibiotikumok kutatdsa és fejlesztése céljabl a WHO dltal kiadott jegyzékét (WHO priority pathogens list for RED
of new antibiotics), vagy egy ezzel egyenértékii, unids szinten sszedllitott jegyzéket.

2. A Bizottsig az Ugynokséggel konzultdlva mérfoldkovek szerinti kifizetéseket és timogatdst nyujt az e cikk
(1) bekezdésében emlitett kiemelt jelentGségii korokozok elleni potencidlisan kiemelt jelent§ségii antimikrobidlis
szerek szimdra. A mérfoldkovek szerinti kifizetéseket a Bizottsdg forrdsitcsoportositissal finanszirozza, tébbek
kozott az (EU) 2021/695 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 12. cikke (2) bekezdése b) pontjinak i.
alpontja és az (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet (¥) keretében.

A Bizottsdg a 175. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el e rendelet kiegészitése céljdbdl,
meghatdrozva a mérfoldkovek szerinti kifizetések odaitélésének kritériumait, beleértve az elére meghatdrozott
fejlesztési szakaszok és kritériumok teljesitéséért jdro kifizetéseket, figyelembe véve az adott szakasz fejlesztési
koltségeit és a kovetkezd fejlesztési szakasz vdrhato kéltségeit.

A mérfoldkovek szerinti kifizetések odaitélése a jogi kotelezettségvillaldsoktdl fiigg, amely értelmében a kifizetéseket a
kovetkezokre haszndljdk fel:

a) akiemelt jelentGségii antimikrobidlis szerek tovdbbfejlesztése;
b) forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyiijtdsa e rendeletnek megfelelden;

c) [afeliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 17. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett antimikrobidlis stewardship
és hozzdférési tervek elkészitése; valamint

d) adott esetben a 39b. cikkben emlitett kozos beszerzési megdllapodds kérelmezése.

(3) A kiemelt jelentG'ségii antimikrobds szereket az (EU) 2021/2282 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének a) pontjdval
dsszhangban kozos klinikai értékelésnek is ald kell vetni.

(4) Az e cikk alapjin mérfoldkovek szerinti kifizetésben részesiild fejleszté’ nem jogosult a 40. cikk szerinti
dtruhdzhaté kizdrélagossdgi utalvdny igénybevételére. [M6d. 147]

39b cikk

Az antimikrobidlis szerek kozos kizbeszerzésére vonatkozd eldfizetési modell

(1) A Bizottsig és barmelyik tagillam szerz8d§ félként részt vehet az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (*) 165. cikkének (2) bekezdése szerinti kozos kozbeszerzési eljirdsban, amelynek
célja az antimikrobidlis szerek elGzetes beszerzése.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kozis kozbeszerzési eljdrdst a felek kozotti kozos kozbeszerzési megdllapodds elézi
meg, amely meghatdrozza az elfizetéses modell rendszerére vonatkozé gyakorlati szabdlyokat és egyéb eljdrdsokat,
beleértve az eldfizetési szerzodés iddtartamidt és a parhuzamos beszerzés lehetéségét.

(*Y Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/695 rendelete (2021. dprilis 28.) a Horizont Eurépa kutatdsi és innovdcids
keretprogram létrehozdsdrol, valamint részvételi és terjesztési szabdlyainak megdllapitdsdrdl, tovdbbd az 1290/2013/EU és
az 1291/2013/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 170., 2021.5.12., 1. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. mdrcius 24.) a 2021-2027-es iddszakra szolé unids
egészségiigyi cselekvési program (az ,EU az egészségért program”) létrehozdsdrol és a 282/2014/EU rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérol (HL L 107., 2021.3.26., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jiilius 18.) az Unié dltaldnos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabdlyokrél, 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 hatdrozat médositdsdrdl,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 193.,2018.7.30., 1. o.).
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(3) A kozos kozbeszerzési megdllapodds tobbéves eléfizetés formdjdban jon létre, és a kiovetkezd feltételeket
tartalmazza:

a) afinanszirozds szétvdlasztdsa vagy részleges szétvilasztdsa az antimikrobidlis szer értékesitési volumenétdl;
b) kotelezettségvillalds az eldre egyeztetett mennyiségii, folyamatos és elégséges szdllitdsra;

c) kotelezettségvidllalds [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 17. cikke (1) bekezdésének a) pontjdiban emlitett
antimikrobidlis stewardship és hozzdférési tervekre;

d) kotelezettségvdllalds [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 22. cikkében emlitett kornyezeti kockdzatértékelésre;

e) globdlis hozzdférési terv benyiijtdsa a kritikus sziikségletekkel rendelkezd harmadik orszdgok elldtdsdra, tébbek
kozott fejlesztési partnereken keresztiil vagy onkéntes engedélyezéssel.

(4) Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 165. cikkének (2) bekezdésétol eltérve a kozos kozbeszerzési eljdrdsban
valo részvétel lehetésége nyitva dll valamennyi tagdllam és harmadik orszdg, koztiik az Eurépai Szabadkereskedelmi
Tdrsulds (EFTA) dllamai és az unids tagjelolt orszdgok, tovibbd az Andorrai Hercegség, a Monacéi Hercegség, San
Marino Koztdrsasdg és a Vatikdnvdrosi Allam szdmdra.

(5) A Bizottsdg tdjékoztatja az Eurépai Parlamentet az antimikrobidlis szerekre irdnyulé kozos kozbeszerzési
eljdrdsokrdl, és kérésre hozzdférést biztosit az emlitett eljdrdsok eredményeként kotitt szerz6désekhez, figyelemmel az
iizleti titoknak, a kereskedelmi kapcsolatoknak és az Unié érdekeinek a megfelels’ védelmére. A Bizottsdg
az 1049/2001/EK rendelet 9. cikkének (7) bekezdésével dsszhangban informdciékat kozél az Eurépai Parlamenttel a

s

mindsitett dokumentumokrél. [M6d. 148]

III. FEJEZET

A KIEMELT JELENTOSEGU ANTIMIKROBIALIS SZEREK KIFEJLESZTESERE IRANYULO OSZTONZOK

40. cikk

Az dtruhdzhat adatkizdrélagossdgi utalvinyhoz valé jog megaddsa

(1) A kérelmezd dltal a forgalombahozatali engedély kiaddsdt megeldzden benyiijtott, forgalombahozatali engedély
iranti kérelembenytijtasatkérelmet kovetSen a Bizottsdg — az Ugynokség tudomanyos értékelése alapjén, végrehajtasi jogi
aktusok utjdn — dtruhdzhaté adatkizdrélagossdgi utalvanyt adhat a 3)-bekezdésberr 39a. cikk (1) bekezdésébenemlitett,
kiemelt jelentGségli antimikrobidlis szerre, a—4}—bekezdésberaz e cikk (4) bekezdésében emlitett feltételek mellett.
[Méd. 149]

(2) Az (1) bekezdésben emlitett utalvdny egy adott, engedélyezett gyogyszer tekintetében legfeljebb tovabbi 12 hénapra
s2016 adatvédelmet biztosit a tulajdonosdnak. [Mdd. 150]

(2a) A Bizottsdg a 175. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el e rendelet kiegészitése
céljdbol, meghatdrozva kérokozéknak az e cikk (2) bekezdésében emlitett védelmi idGszakokra valé jogosultsdgdt a
WHO kiemelt jelentd'ségii korokozok jegyzékével vagy egy azzal egyenértékii, unids szinten megdllapitott jegyzékkel
dsszhangban, a ,kritikus” besoroldsil engedélyezett termékek esetében 12 honapos, a ,,magas” besoroldsiiak esetében 9
honapos, a ,,kozepes” besoroldsiiak esetében pedig 6 honapos adatvédelemmel. [M6d. 151]

cket: [M6d. 152]
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(4)  Ahhoz, hogy a Bizottsdgtél megkapja az utalvanyt, a kérelmezdnek:

a) bizonyitania és biztositania kell, hogy képes a kiemelt jelentGségti antimikrobidlis szert az unids piacon virhatd
keresletnek megfelel6 mennyiségben forgalmazni a Hatdsdggal kitott szerzédésben meghatdrozottak szerint;
[Méd. 153]

b) tdjékoztatdst kell adnia a kiemelt jelent@ségii antimikrobidlis szer kifejlesztésével kapcsolatos kutatdshoz kapott
minden kozvetlen pénziigyi timogatasrol €és [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 57. cikke szerint nyijtott minden
kozvetett pénziigyi tdmogatdsrol. [M6d. 154]

ba) be kell nyiijtania [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 17. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban és 1. mellékletében
emlitett stewardship és hozzdférési tervet; [Méd. 155]

bb) globdlis hozzdférési tervet kell benyijtania a kritikus sziikségletekkel rendelkezd harmadik orszdgok elldtdsdra,
tobbek kozott fejlesztési partnereken keresztiil vagy onkéntes engedélyezéssel. [M6d. 156]

A forgalombahozatali engedély megaddsat kovetS 30 napon beliil a forgalombahozatali engedély jogosultja egy erre a célra
létrehozott weboldalon nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi a b) pontban emlitett informécidkat, és id6ben kozli az
Ugynokséggel a weboldalra mutat6 elektronikus linket.

2 2

(4a) A kiemelt jelentéségii antimikrobidlis szert fel kell venni az egyes humdn fertdzések kezelésére fenntartott
antimikrobidlis szerek jegyzékébe, valamint az (EU) 2022/1255 bizottsdgi végrehajtdsi rendelettel (') létrehozott unids
jegyzékbe. [Méd. 157]

41. cikk

Az utalvény 4truhdzdsa és felhasznaldsa

(1) Az utalvany segitségével az ugyanazon vagy egy madsik forgalombahozatali engedély jogosultja szdmadra e rendelettel
osszhangban engedélyezett kiemelt jelentéség(i antimikrobidlis szer vagy egyéb gybgyszer adatvédelmi ideje 6., 9. vagy 12
hénappal meghosszabbithat6. [Méd. 158]

Az utalvany csak egyszer és egyetlen centralizalt eljards szerint engedélyezett gydgyszer tekintetében haszndlhato, és csak
akkor, ha az adott gydgyszerre vonatkoz6 szabdlyozdsi adatvédelem els6 négy éve még nem telt le. Az utalvdny nem
haszndlhato fel olyan termék esetében, amely mdr részesiilt [a feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 81. cikkében
meghatdrozott maximdlis szabdlyozdsi adatvédelmi idGszakban. [M6d. 159]

Az utalvany csak akkor haszndlhaté, ha annak a kiemelt jelent@ségli antimikrobialis szernek a forgalombahozatali
engedélyét, amelyre a jogokat eredetileg megadtdk, nem vontdk vissza.

(2)  Amennyiben haszndlni kivdnja az utalvdnyt, a tulajdonosnak az adatvédelem meghosszabbitdsa érdekében a 47.
cikkel 6sszhangban kérelmeznie kell az érintett forgalombahozatali engedély modositdsat.

(3) Az utalvny dtruhézhaté egyszer ruhdzhaté dt egy mésik forgalombahozataliengedély-jogosultra, tovébb azonban
mdr nem ruhdzhaté 4t. [Méd. 160]

Yy

(3a) Az utalvdny dtruhdzdsdért fizetett pénzbeli értéket dt kell utalni a Hatésdgnak, amely az Gsszeget éves
részletekben kifizeti a forgalombahozatali engedély jogosultjinak annak érdekében, hogy biztositsa a gydrtdsi
kapacitdst és a kiemelt jelentGségii antimikrobidlis szerek elldtdsdt. A Bizottsdg a 175. cikkel dsszhangban
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el e rendelet kiegészitése céljdbil, meghatdrozva az éves részletfizetések
feltételeit és miikodési kereteit. [M6d. 161]

(4) A forgalombahozatali engedély azon jogosultja, akire az utalvinyt dtruhdzzdk, 30 napon belill értesiti az
Ugynokséget az atruhdzasrdl, megnevezve a két fél kozotti tigylet értékét. Az Ugynokség ezeket az informacidkat
nyilvanossa teszi.

() A Bizottsdg (EU) 2022/1255 végrehajtdsi rendelete (2022. jilius 19.) egyes humdn fertézések kezelésére fenntartott
antimikrobidlis szereknek vagy antimikrobidlis szerek csoportjainak az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel
dsszhangban torténé meghatdrozdsdrél (HL L 191., 2022.7.20., 58. o.).
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42. cikk
Az utalvany érvényessége

(1) Az utalvany a kovetkezd esetekben érvényét veszti:

a) ha a Bizottsdg a 47. cikkel 6sszhangban hatdrozatot fogad el az utalviny tdrgydt képez§ gydgyszerre vonatkozo
adatvédelem meghosszabbitdsardl;

beliil nem hasznéljék fel. [M6d. 162]

(2) A Bizottsdg az—utalvénynak a 41. cikk (3) bekezdésében emftett—étruhdzdsa—eléttemlitetteknek megfelelden
visszavonhatja az utalvanyt, ha a kiemelt jelent6ségi antimikrobidlis szer forgalmazdsira, beszerzésére vagy
megvdsarldsara irdnyul6 valamely kérelmet nem teljesitették az UniGban. Annak érdekében, hogy megvédjék a vevit az
utalvdny dtruhdzds utdni esetleges visszavondsdbol eredd kdroktdl, az eladé és a vevd szerzédéses felelGsségre
vonatkozé megdllapoddsokat két. [M6d. 163]

(3) A szabadalmi jogok vagy a kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok (*) sérelme nélkiil, ha egy kiemelt jelentségti
antimikrobialis szert a [feliilvizsgdlt 2001/83EK irdnyelv] 80. és 81. cikkében meghatdrozott forgalombahozatali védelmi
és adatvédelmi id@szakok lejarta el6tt kivonnak az unids piacrdl, az emlitett id@szakok nem akadalyozhatjék a kiemelt
jelent8ségli antimikrobidlis szert a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] I fejezetének 2. szakaszdval osszhangban
referencia-gyogyszerként alkalmazé gyogyszer validélasat, engedélyezését és forgalomba hozatalat.

43. cikk

A TIL fejezet alkalmazdsinak idGtartama

Ez a fejezet | é 5 é e rendelet hatélybalépésétI5-évvel-kéveté-détumotha-
tdlybalépésének idépontjal tgtol/—to’l haladéktalanul vagy addig az id6pontig alkalmazand6, amikor a Bizottsig e

fejezettel Gsszhangban 6sszesen 10 utalvanyt kiadott, attdl fiigg8en, hogy a kettd koziil melyik a kordbbi idGpont.
[Méd. 164]

A Bizottsdg [0t évvel e rendelet hatdlybalépését kovetden]-ig értékeld jelentést nyiijt be az Eurpai Parlamentnek és a
Tandcsnak, amely tudomdnyos értékelést tartalmaz az antimikrobidlis kutatds és fejlesztés terén elért eredményekrdl,
valamint az e fejezetben szerepld 6sztonzdk és jutalmak hatékonysdgdrol. [M6d. 165]

IV. FEJEZET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY MEGADASAT KOVETO INTEZKEDESEK

44. cikk

Siirg6s biztonsagi vagy hatdsossagi korlatozasok

(1)  Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja népegészségiigyi kockdzat esetén sajdt kezdeményezésére siirgds
biztonsagi vagy hatdsossagi korldtozdsokat vezet be, errdl haladéktalanul tdjékoztatja az Ugynokséget.

Amennyiben az Ugynokség a tdjékoztatdst kovets 24 6ran beliil nem emel kifogést, a siirgés biztonsagi vagy hatdsossagi
korlatozasok ideiglenesen elfogadottnak mindsiilnek.

A forgalombahozatali engedély jogosultja a széban forgd korldtozdsnak a 47. cikk szerinti kezdeményezését kovets 15
napon belill benyjtja a vonatkoz6 médositdsi kérelmet.

(2)  Népegészségiigyi kockdzat esetén a Bizottsdg mddosithatja a forgalombahozatali engedélyt annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultjdval szemben siirgds biztonsdgi vagy hatdsossagi korldtozasokat vezessen be.

A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok atjdn hataroz a forgalombahozatali engedély médositasarol.

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (HL L 152., 2009.6.16., 1. 0.)
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Amennyiben az e cikkel dsszhangban hozott bizottsdgi hatdrozat korlatozdsokat allapit meg a gydgyszer biztonsdgos és
hatékony alkalmazdsira vonatkozoan, a Bizottsdg az 57. cikknek megfelelSen a tagdllamoknak cimzett hatdrozatot is
elfogadhat.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja nem ért egyet a Bizottsdg hatdrozatdval, a médositdsra vonatkozé irdsbeli
észrevételeit a bizottsdgi hatdrozat kézhezvételétdl szdmitott 15 napon belill benydjthatia az Ugynokségnek. Az
Ugynokség az frsbeli észrevételek alapjan véleményt ad ki arrdl, hogy szikség van-e a mddositds megvaltoztatdsara.

Amennyiben a médositdson valtoztatni kell, a Bizottsdg a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards
keretében végleges hatdrozatot hoz.

Ha e rendelet 55. cikke vagy a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 95. vagy 114. cikke szerint beterjesztésre keriil sor a
szoban forgé modositds hatdlya ald tartozé ugyanazon biztonsigossdgi vagy hatdsossdgi kérdéssel kapcsolatban, a
forgalombahozatali engedély jogosultja dltal tett minden irdsbeli észrevételt figyelembe kell venni a beterjesztés (referral)
kapcsan.

45. cikk

A forgalombahozatali engedély frissitése a tudomanyos és technoldgiai fejldés nyomdn

(1) Azt kovetden, hogy a forgalombahozatali engedélyt e rendeletnek megfeleléen megadtdk, a forgalombahozatali
engedély jogosultja — a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 1. mellékletének 6. és 10. pontjiban el6irt gyartdsi és ellenSrzési
modszerek vonatkozasdban — figyelembe veszi a tudomdnyos és technoldgiai fejlédést, és elvégzi azokat a mddositasokat,
amelyekre annak érdekében lehet szitkség, hogy a gydgyszereket dltalinosan elfogadott tudomdnyos moddszerekkel
gyartsdk és ellendrizzék. A forgalombahozatali engedély jogosultja e rendelet 47. cikkének megfelelGen kérelmezi a
kapcsol6d6 médositdsok jovahagydsat.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil 4tad az Ugynokségnek, a Bizottsignak és a
tagdllamoknak minden 4j informaciét, amely a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] I. mellékletében, 11., 28., 41. vagy 62.
cikkében, az emlitett irdnyelv II. mellékletében vagy az e rendelet 12. cikkének (4) bekezdésében emlitett adatok vagy
dokumentacié médositdsaval jarhat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja az Ugynokséget és a Bizottsdgot
bérmely olyan tilalomrdl vagy korlatozdsrdl, amelyet a gydgyszer forgalmazdsanak helye szerinti orszdg illetékes hatdsdga
a forgalombahozatali engedélyek jogosultjdval vagy az azzal szerzGdéses viszonyban all6 barmely jogalannyal szemben
elrendelt, valamint barmilyen olyan j informdci6rol, amely befolyasolhatja az érintett gyogyszer jelentette el6nyok és
kockézatok értékelését. A tdjékoztatas kiterjed a klinikai és egyéb vizsgalatok pozitiv és negativ eredményeire valamennyi
javallat és populdci6 vonatkozdsban, fuggetlenill att6l, hogy a forgalombahozatali engedély tartalmazza-e ezeket,
valamint a gyoégyszernek nem a forgalombahozatali engedélyben foglaltakkal Gsszhangban torténd alkalmazdsira
vonatkozé adatokra.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak gondoskodnia kell arrél, hogy a kisérdiratokat, valamint a forgalomba-
hozatali engedélyben foglaltakat — koztitk az alkalmazdsi el6irdst, a cimkeszoveget és a betegtdjékoztatét — a legtijabb
tudomdnyos ismereteknek megfelelden naprakészen tartsdk, beleértve a 104. cikkel 6sszhangban létrehozott eurépai
internetes gyogyszerportdl segitségével nyilvanossagra hozott értékelési kovetkeztetéseket és ajanldsokat.

(4) Az Ugynokség barmikor felszdlithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjét, hogy nydjtson be adatokat annak
igazoldsdra, hogy az elény-kockdzat viszony tovdbbra is kedvezd. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak teljes
mértékben és azennali-hatdllyal a felszolitdsra megadott hatdridén beliil teljesitenie kell az ilyen felszélitdsokat. Emellett a
forgalombahozatali engedély jogosultja teljes kortien és a megadott hatdridén beliil vélaszol az illetékes hat6sdgnak a
kordbban elrendelt intézkedések — koztitkk a kockdzatminimalizdlé intézkedések — végrehajtdsaval kapcsolatos barmely
ilyen megkeresésére. [M6d. 166]

Az Ugynokség barmikor felszolithatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy nydjtson be masolatot a farmakovi-
gilancia-rendszer torzsdokumentdcidjardl. A forgalombahozatali engedély jogosultja legkésébb hét nappal a felszolitds
kézhezvétele utdn benytjtja a masolatot.

Emellett a forgalombahozatali engedély jogosultja teljes kortien és a megadott hatdrid6n beliill valaszol az illetékes
hatdésdgnak a kornyezetre vagy a népegészségre jelentett kockdzatokkal, tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztenciaval
kapcsolatban korabban elrendelt intézkedések végrehajtasaval kapcsolatos barmely megkeresésére.
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46. cikk

A kockdzatkezelési tervek aktualizdldsa

(1) A [felulvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 9. és 11. cikkében emlitett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja kockdzatkezelési tervet és egy arrdl készitett dsszefoglalét nydjt be az Ugyndkségnek abban az esetben, ha a
referencia-gy6gyszer forgalombahozatali engedélyét visszavonjdk, de a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 9. és 11.
cikkében emlitett gydgyszer forgalombahozatali engedélye hatdlyban marad.

A kockdzatkezelési tervet és annak 6sszefoglaléjat a referencia-gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedélynek a
visszavondsat kovetS 60 napon beliil a 47. cikk szerinti médositds ttjan be kell nydjtani az Ugynokségnek.

(2) Az Ugynokség a [feliilvizsgalt 2001/83[EK irdnyelv] 9., 10., 11. és 12. cikkében emlitett gyogyszer forgalomba-
hozatali engedélyének jogosultjat kockazatkezelési tervnek és arrdl készitett Osszefoglalonak a benytjtasara kotelezheti,
amennyiben:

a) areferencia-gyogyszer tekintetében tovabbi kockdzatminimalizalé intézkedéseket rendeltek el; vagy

b) az farmakovigilanciai okokbdl indokolt.

(3) A (2) bekezdés a) pontjdban emlitett esetben a kockdzatkezelési tervet Ossze kell hangolni a referencia-gy6gyszerre
vonatkoz6 kockazatkezelési tervvel.

(4) A (3) bekezdésben emlitett kotelezettség elrendelését irdsban kell6en meg kell indokolni, és errdl értesitést kell
kiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak, mely értesitésnek tartalmaznia kell a kockdzatkezelési terv és az
osszefoglal6 47. cikk szerinti médositds Gtjan torténd benydjtasdnak hatdridejét.

47. cikk

A forgalombahozatali engedély méodositdsa

(1) A centralizdlt forgalombahozatali engedély médositdsa irdnti kérelmet a forgalombahozatali engedély jogosultja
elektronikus Gton, az Ugynokség 4ltal rendelkezésre bocsitott formdtumban nydjtja be, kivéve, ha a moédositds az
adatbdzisban tdrolt informdcidknak a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali frissitése dtjdn valosul meg. Az
elektronikus formdtumnak tartalmaznia kell az érvényes dokumentumok sorozatdt (baseline sequence) a kozds
miiszaki dokumentumra (CTD) vonatkozéan. [Méd. 167]

(2) A modositdsokat — a népegészségre jelentett kockdzat szintjétSl, valamint az emlitett gydgyszer mindségére,
biztonsdgossigira és hatdsossigdra gyakorolt hatdst6l fuggSen — kiilonbozé kategéridkba kell sorolni. Az emlitett
kategéridk a forgalombahozatali engedély feltételeinek a gydgyszer mindségére, biztonsdgossagara és hatdsossagara
potencidlisan legnagyobb hatdssal biré médositdsait6l a semmilyen vagy minimalis hatdssal biré médositdsokig, valamint
az adminisztrativ médositasokig terjednek.

(3) A mobdositds iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozé eljardsoknak a kapcsolodd kockdzattal és hatdssal aranyosaknak
kell lenniiik. Az emlitett eljdrdsok az olyan eljardsoktdl, amelyek a végrehajtast kizardlag teljes korti tudomdnyos értékelésen
alapul6 jovahagyast kovetSen engedélyezik, az olyan eljdrasokig terjednek, amelyek megengedik az azonnali végrehajtast és
lehet6vé teszik, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja az Ugynokséget csak ezt kovetSen értesitse. Ezek az
eljarasok magukban foglalhatjak az adatbdzisban tdrolt informacidknak a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali
frissitését is.

(4) A Bizottsg felhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el annak érdekében, hogy kiegészitse ezt a rendeletet az aldbbiak megallapitdsa révén:
a) a(2) bekezdésben emlitett kategéridk, amelyekbe a médositdsokat be kell sorolni;

b) a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek mddositasa iranti kérelmek vizsgalatira vonatkozoé eljardsok, beleértve
az adatbdzison keresztiili frissitésre irdnyul6 eljdrdsokat is;

¢) az ugyanazon forgalombahozatali engedély feltételeinek egynél tobb mddositdsara, illetve tobb forgalombahozatali
engedély feltételeinek azonos modositdsra vonatkozé egyetlen kérelem benytjtdsanak feltételei;

d) a moédositasi eljarasok aldli mentességek meghatdrozasa, amennyiben az I. mellékletben emlitett forgalombahozatali
engedélyben szerepl informécidk frissitése kozvetleniil végrehajthato;
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e) aforgalombahozatali engedély feltételeinek médositasa iranti kérelmek vizsgdlata sordn a harmadik orszagok illetékes
hat6sdgaival vagy nemzetkozi szervezetekkel folytatott egyiittmikodésre vonatkozo feltételek és eljdrasok.

48. cikk

Tudomdnyos szakvélemény a nonprofit jogalanyok dltal az engedélyezett gydgyszerek Gjrapoziciondldsa céljabol benyjtott
adatokrol

(1)  Egy gazdasagi tevékenységet nem folytatd jogalany (a tovdbbiakban: nonprofit jogalany) az Ugynékségnek vagy a
tagéllam illetékes hatosaganak erdem1 nem kllmkal Vagy klmlkal blzonyltekokat nyujthat be egy elyan (j terdpids javallatra
vonatkozdéan;amely-vérhatoa sitki. [MOd. 168]

Az Ugynokség — valamely tagdllam vagy a Bizottsdg kérésére, illetve sajit kezdeményezésére és az 6sszes rendelkezésre 4ll6
bizonyiték, tobbek kozétt az érintett gydgyszerek forgalombahozatalt engedelyenek ;ogosult;at altal esetlegesen
benyiijtott tovdbbi btzonyttékok alapjan — tudomdnyos értékelést készithet egy Uj;

irédmyulb terdpids javallatd gyogyszer alkalmazdsinak elény-kockdzat viszonyérol. [M6d. 169]

Az Ugynokség véleményét nyilvanosan hozzéférhet6vé kell tenni, és arrdl tdjékoztatni kell a tagallamok illetékes hatésagait
és a forgalombahozatali engedély jogosultjdt. [Méd. 170]

(2)  Kedvezd vélemény esetén az érintett gydgyszerekre vonatkozé forgalombahozatali engedélyek jogosultjai médositast
nyujtanak be a kisérgiratoknak az 1j terdpids javallat tekintetében torténd aktualizélasa céljabol.

a-lka-l-maz-aﬂée- [Mod 171

—_—

49. cikk

A forgalombahozatali engedély atruhdzasa

(1) A forgalombahozatali engedély dtruhdzhat6 a forgalombahozatali engedély egy Gj jogosultjdra. Az ilyen dtruhdzds
nem tekintendé médositdsnak. Az dtruhdzds feltétele, hogy azt a Bizottsdg — az Ugynokségnek benydijtott dtruhdzds irdnti
kérelem benyujtasat kovetSen — végrehajtdsi jogi aktusok atjan elézetesen jévahagyja.

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelSen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet kiegészitése céljdbol, az Ugynokséghez a forgalombahozatali engedélyek dtruhdzdsa irdnt benyujtott
kérelmek vizsgdlatdra vonatkozé eljdrdsok meghatdrozdsdra.

50. cikk

Feliigyeleti hatdsdg

(1) Az Unibn beliil gydrtott gydgyszerek esetében a gydrtasért felelgs feliigyeleti hatésagok annak a tagdllamnak vagy
azoknak tagdllamoknak az illetékes hatdsdgai, amelyek az adott gyodgyszer tekintetében a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK
irdnyelv] 142. cikkének (1) bekezdésében emlitett gydrtdsi engedélyt megadtdk.

(2) A harmadik orszdgokbdl behozott gydgyszerek esetében a behozatalért felelgs feliigyeleti hatésigok annak a
tagdllamnak vagy azoknak tagillamoknak az illetékes hatdsdgai, amelyek az importSrnek a [feliilvizsgalt 2001/83/EK
irdnyelv] 142. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyt megadtak, kivéve, ha az Unid és az exportald orszag megfelelS
megéllapodadsokat kotottek egymadssal annak biztositdsdra, hogy a széban forgd ellendrzéseket az exportdlé orszdgban
végezzék el, és a gyartd a helyes gyartdsi gyakorlat olyan szabvanyait alkalmazza, amelyek az Unié altal megéllapitottakkal
legalabb egyenértékdiek.

A tagéllam kérheti egy mésik tagéllam vagy az Ugynokség segitségét.

(3) A farmakovigilancidért felel8s feliigyeleti hatdsdg annak a tagdllamnak az illetékes hatdsdga, amelyben a farmakovi-
gilancia-rendszer torzsdokumentacidja taldlhato.
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51. cikk

A feliigyeleti hatésdgok feladatai

(1) A gydrtasért és a behozatalért felelds feliigyeleti hatdsdgok feladata, hogy az Unié nevében ellendrizzék, hogy a
gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja vagy az Unidban letelepedett gydrté vagy importér megfelel-¢ a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] XI. és XV. fejezetében megallapitott, a gydrtdsra és a behozatalra vonatkozd
el6irdsoknak.

A feliigyeleti hat6sigok kérelmezhetik, hogy az els6 albekezdésben emlitett ellenérzés elvégzése sordn az emberi
felhasznéldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga altal kijelolt el6adé vagy szakértd, illetve az Ugynokség ellendre segitse
munkdjukat.

A farmakovigilancidért felelSs feliigyeleti hatosdgok feladata az Uni6 nevében ellendrizni, hogy a gydgyszer forgalomba-
hozatali engedélyének jogosultja megfelel-e a [felulvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] IX. és XV. fejezetében megallapitott
farmakovigilanciai kovetelményeknek.

A farmakovigilancidért felels feliigyeleti hatsagok sziikség esetén az engedélyezés el6tt inspekcidkat végezhetnek, hogy
meggyGzbdjenek arrdl, hogy a farmakovigilancia-rendszer bevezetése a kérelmezd dltal a kérelem ismertetésében
leirtaknak megfelelGen pontosan és sikeresen megtortént-e.

(2)  Ha a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 202. cikkével Gsszhangban a Bizottsdgot a tagdllamok kozotti stlyos
véleménykiilonbségrdl tdjékoztatjdk arra vonatkozdan, hogy az emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja vagy az Unibban letelepedett gydrtd vagy importér megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett
kovetelményeknek, a Bizottsdg — az érintett tagdllamokkal valé konzultdciét kovetSen — a feliigyeleti hatosdg ellendrét a
forgalombahozatali engedély jogosultjira, a gyartora vagy az importdrre irdnyuld Gjabb inspekciéra kérheti fel.

A szdban forgé ellendrt a vitdban nem érintett tagdllamok két ellendre, vagy az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek
bizottsdga altal kijelolt két szakértd kisérheti.

(3) Az Uni6 és harmadik orszdgok kozott az 50. cikknek megfelelGen esetlegesen létrejott megdllapoddsoktdl fiiggden a
Bizottsdg — valamely tagdllamnak vagy az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsigdnak indokoldssal elltott
kérelme alapjdn, vagy sajit kezdeményezésére — megkovetelheti egy harmadik orszdgban miikodé gyartétdl, hogy
inspekcionak vesse ald magit.

Az inspekcidt a tagdllamok megfelel§ képesitéssel rendelkezd ellendrei végzik. Ezen ellen6rok kérelmezhetik, hogy az
emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdga dltal kijelolt el6ad6 vagy szakértd, illetve az Ugynokség ellendre segitse
munkdjukat. Az ellen6rok jelentésiiket elektronikus Gton a Bizottsdg, a tagdllamok és az Ugynokség rendelkezésére
bocsatjak.

52. cikk
Az Ugynokség inspekcids kapacitdsa

(I)  Amennyiben egy harmadik orszdgban taldlhat6 helyszinre vonatkozdan a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 188.
cikke (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett feliigyeleti rendszer részét képezs inspekcidt kérnek a 11. cikk (2)
bekezdésének megfelelSen, az e helyszinért felelSs feliigyeleti hatésdg kérheti az Ugynokségtsl, hogy vegyen részt az
inspekcidban, vagy végezze el azt.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdéssel 6sszhangban benyjtott kérelmet kovetSen a kovetkezék bérmelyike mellett
donthet:

a) segitséget nyﬁjt a helyszinért felelSs feliigyeleti hatosdggal végzett kozos inspekcidban val6 részvétel formdjiban a
helyes gydrtdsi gyakorlatnak, valamint a kornyezetvédelemmel és a munkavillalok biztonsdgdval kapcsolatos
gyakorlatoknak valé megfelelés értékelése céljdbol. Ebben az esetben az inspekcidt és annak nyomon kovetését a
feliigyeleti hatosdg vezeti. Az 1nspekc1o befejezését kovetden a felugyeletl hat6sdg kiadja a 4
vonatkezé megfelelS tandsitvanyt, és a tandsitvany adatait rogziti az uni6s adatbazisban; vagy [Méd. 172]

b) a feliigyeleti hat6sdg nevében elvégzi az inspekci6t és annak nyomon kovetését. Az inspekcio befejezését kovetSen az
Ugynokség kiadja a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozé megfelel§ tanisitvanyt, és a tantsitvany adatait rogziti a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 188. cikkének (15) bekezdésében emlitett uni6s adatbazisban.
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Amennyiben az Ugynokség az inspekci6 elvégzése mellett dont, az Ugynokség mds tagdllamokat is felkérhet az
inspekcidban val6 részvételre. Az ilyen felkérésekre a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 189. cikkében foglalt, a kozos
inspekciokra vonatkozé rendelkezéseket kell alkalmazni. Amennyiben az Ugynokség az inspekciét kozos inspekcio
formdjéban végzi, az inspekcié vezetéséért az Ugynokség felel.

Az Ugynokség emellett kérheti, hogy az emberi felhasznildsra szént gyogyszerek bizottsdga 4ltal kijelolt eldadé vagy
szakértd segitse munkdjat.

Amennyiben egy, az Ugynokség altal a helyes gyartasi gyakorlatnak valé meg nem felelésrél kiallitott tantsitvdny nyomon
kovetése miatti inspekcibra van szitkség, annak elvégzéséért a helyszinért felel6s feliigyeleti hat6sag felel; ha a szoban forgd
helyszinért felel8s feliigyeleti hatdsdg arra kéri az Ugynokséget, hogy vegyen részt a nyomon kévetd inspekcidban, vagy
vegye 4t az inspekcid elvégzését, a (2) bekezdésben ismertetett eljardst kell alkalmazni.

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

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

Az Ugynokség ellendreinek hatdskorei azonosak az emlitett rendelkezések értelmében az illetékes hatdsdg hivatalos
képviselGire ruhdzott hatdskorokkel.

(5)  Egy tagdllam kérelmére az Ugynokség ellenGrei timogatdst nydjthatnak az érintett tagdllamnak az 536/2014/EU
rendelet 78. cikkében emlitett inspekcik elvégzése sordn. Az Ugynokség a III. mellékletben meghatdrozott kritériumok
alapjan dontést hoz arrél, hogy maga végzi-e el az inspekciot.

(6) Az Ugynokség biztositja, hogy:

a) az inspekcibval kapcsolatos feladatoknak a (2) és (5) bekezdéssel 6sszhangban 4116 elvégzéséhez megfelel§ eréforrasok
alljanak rendelkezésre;

b) ellendrei a nemzeti ellendrokével egyenértékd szakértelemmel, technikai ismeretekkel és képesitéssel rendelkeznek az
inspekcidkra és az informdacideserére vonatkozd unids eljardsokrol sz6ld, a Bizottsdg éltal kozzétett dsszedllitdsban
ismertetetteknek megfelelGen.

c) feliigyeleti szervként részt vesz a kozos auditdldsi programban, és idGszakos ellendrzések hatalya ald tartozik.

53. cikk

Nemzetkozi inspekcidk

(1) Az Ugynokség — a Bizottsdggal egyeztetve — nemzetkdzi inspekcids programok révén koordindlja a harmadik
orszdgokban végzett inspekcidkra vonatkozo strukturdlt egyiittmiikodést a tagdllamok, illetve az Eurépa Tandcsnak a
gyogyszerek és egészségiigyi ellitds mindségével foglalkozd eurdpai igazgatdsdga, az Egészségiigyi Vildgszervezet és a
megbizhat6 nemzetkozi hatésagok kozott.

(2) A Bizottsdg az Ugynokséggel egyiittmtkodésben részletes irdnymutatdsokat fegadhatfogad el, amelyekben
meghatdrozza az emlitett nemzetkozi inspekcids programokra alkalmazandé elveket. Az irdnymutatdsok az ellendrok
pdrtatlansdgdra, fiiggetlenségére és Gsszeférhetetlenségére vonatkozo szabdlyokat is tartalmaznak. [Méd. 173]

54. cikk
Koz6s auditéldsi program
(1) A 142. cikk k) pontjdban emlitett inspekciés munkacsoport biztositja a kovetkezdket:

a) létrehozza és tovabbfejleszti a kozos auditaldsi programot, és feliigyeli azt;

b) figyelemmel kiséri a tagéllam 4ltal a (4) bekezdés alapjan hozott és arra korldtoz6d6 intézkedéseket;
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¢) akozos auditdldsi program munkajanak megkonnyitése érdekében biztositja az egyiittmikodést az érintett nemzetkozi
és unios szintd szervekkel.

Az els6 albekezdés alkalmazasdban az inspekcids munkacsoport operativ alcsoportot hozhat létre.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban foglaltak érdekében minden egyes tagdllam:
a) képzett ellenéroket bocsat rendelkezésre;

b) elfogadja, hogy a gydgyszerekre és hatéanyagokra vonatkozd helyes gyartasi és forgalmazdsi gyakorlatok és a
kapcsol6do feliigyeleti és végrehajtdsi tevékenységek végrehajtasaére felelSs illetékes hatdsdgot rendszeresen és adott
esetben a kozos auditaldsi programnak megfelelGen ellendrzik.

(3) A kozos auditdldsi program a feliigyeletre vonatkozd, az (EU) 2017/1572 bizottsagi irdnyelv (*) 3. cikkének (3)
bekezdésében emlitett mindségbiztositdsi rendszer szerves részének tekintend, amely az illetékes nemzeti hatdsigok
unids hélozatan beliil biztositja a megfelel és egyenértéki minSségi el6irdsok fenntartdsat.

(4) A kozos auditdldsi program keretében az ellenérok minden egyes ellenérzés utdn auditjelentést adnak ki. Az
auditjelentésnek adott esetben megfelel§ ajanldsokat kell tartalmaznia azon intézkedésekre vonatkozéan, amelyeket az
érintett tagdllamnak mérlegelnie kell annak biztositdsa érdekében, hogy a megfelel6 mindségbiztositdsi rendszere és
végrehajtdsi tevékenységei 6sszhangban legyenek az uniés mindségi elSirdsokkal.

A tagdllam kérésére a Bizottsdg vagy az Ugynokség tdmogathatja a tagillamot az els§ albekezdés szerinti megfelelé
intézkedések meghozataldban.

(5) A (4) bekezdés alkalmazdséban az Ugynokség:
a) biztositja a kozos auditaldsi program auditjelentéseinek minGségét és egységességét;

b) meghatarozza a kozos auditdldsi program ajanldsaira vonatkozo kritériumokat.

(6) Az inspekcidkra és informdcidcserére vonatkozd unibs eljdrdsoknak az (EU) 2017/1572 irdnyelv 3. cikkének (1)
bekezdésében emlitett Gsszedllitdsit az Ugynokség — a kozos auditdldsi program miikodésére, felépitésére és feladataira
alkalmazand¢ szabadlyokat is belefoglalva — naprakésszé teszi.

(7) Az Unib biztositja a kozos auditdldsi program munkdjat tdimogatd tevékenységek finanszirozdsat.

55. cikk

Beterjesztési (referral) eljdrds

(1)  Ha barmelyik mésik tagéllam feliigyel§ hatdsagai vagy illetékes hatdsdgai azon a véleményen vannak, hogy az Uni6
teriiletén letelepedett gydrté vagy import6r nem teljesiti tobbé a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] XI. fejezetében
megéllapitott kotelezettségeket, errdl indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjidk az Ugynokséget és a Bizottsdgot,
részletesen ismertetve indokaikat, és megnevezve a javasolt intézkedéseket.

Hasonl6képpen, ha egy tagdllam vagy a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] IX., XIV. és XV.
fejezetében eldirt intézkedések valamelyikét alkalmazni kell az érintett gydgyszer tekintetében, vagy ha az emberi
felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga erre vonatkozé véleményt adott ki, errdl indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatjak egymdst és az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdgat, részletesen ismertetve indokaikat és
megnevezve a javasolt intézkedéseket.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben ismertetett helyzetek barmelyikében — az tigy siirg8sségére tekintettel megallapitott
hatdridén beliil - kikéri az Ugynokség véleményét, hogy megvizsgélja az el6terjesztett indokokat. Amennyiben lehetséges,
az emberi alkalmazdsra szdnt gy6gyszer forgalomba hozataldra vonatkoz6 forgalombahozatali engedély jogosultjat fel kell
kérni arra, hogy adjon szébeli vagy irdsbeli magyarazatot.

(*) A Bizottsdg (EU) 2017/1572 irdnyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatira vonatkozé alapelvek és irdnymutatdsok tekintetében torténd
kiegészitésérdl (HL L 238.,2017.9.16., 44. 0.).
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(3) A Bizottsig az e cikkben meghatdrozott eljards birmely szakaszdban, az Ugynokséggel folytatott megfelels
konzultdciét kovetSen végrehajtasi jogi aktusok dtjdn ideiglenes intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett ideiglenes
intézkedések azonnali hatillyal alkalmazandok.

A Bizottsdg az érintett gy6gyszerrel kapcsolatos intézkedésekre vonatkozd végleges hatdrozatdt indokolatlan késedelem
nélkiil, végrehajtasi jogi aktus formdjdban fogadja el. Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdl6bizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

A Bizottsdg az 57. cikk szerint a tagdllamoknak cimzett hatdrozatot is elfogadhat.

(4)  Amennyiben a népegészség vagy a kornyezet védelme érdekében a siirgGs fellépésére van sziikség, valamely tagdllam
— sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsdg kérelmére — felfiiggesztheti az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi
alkalmazdsra szant valamely gyogyszernek a teriiletén torténd hasznélatat.

Ha a tagdllam ezt sajit kezdeményezésére teszi, legkésébb a felfiiggesztést kovet6 munkanapon tdjékoztatja ezen
intézkedése indokairdl a Bizottsigot és az Ugynokséget. Az Ugynokség késedelem nélkiil tdjékoztatja errdl a tobbi
tagéllamot. A Bizottsdg azonnal meginditja a (2) és (3) bekezdésben eldirt eljarast.

(5) A (4) bekezdésben emlitett esetekben a tagallam biztositja, hogy az egészségiigyi szakemberek gyors értesitést
kapjanak az intézkedésrél és annak okairdl. Erre a célra a szakmai szervezetek dltal létrehozott hdl6zatokat lehet haszndlni.
A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és az Ugynokséget az e célbdl meghozott intézkedésekrél.

(6) A (4) bekezdésben emlitett felfiiggesztS intézkedések mindaddig hatdlyban maradhatnak, amig a Bizottsdg a (3)
bekezdésnek megfelelSen végleges hatdrozatot nem fogad el.

(7)  Erre irdnyuld kérelem esetén az Ugynokség minden érdekelt személyt értesit a végleges hatdrozatrdl, és a hatdrozatot
kozvetleniil meghozatala utdn nyilvinosan hozzéaférhetvé teszi.

(8)  Amennyiben az eljdrds a farmakovigilancidval kapcsolatos adatok értékelésének eredményeképpen indul, az
Ugynokségnek a (2) bekezdés szerinti véleményét — a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg ajénldsa alapjén — az
emberi felhasznaldsra szant gybgyszerek bizottsiga fogadja el, és a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 115. cikkének (2)
bekezdése alkalmazando.

(9) Az (1)—(7) bekezdéstdl eltérve, amennyiben a [feliilvizsgdlt 2001/8 3[EK irdnyelv] 95. vagy 114., 115. és 116. cikke
szerinti eljards valamely gyogyszersorozatra vagy terdpids osztilyra vonatkozik, az e rendelet szerint engedélyezett, az
emlitett gyogyszersorozatba vagy osztilyba tartozd gyogyszereket csak az emlitett irdnyelv 95. vagy 114., 115. és 116.
cikke szerinti eljdrasba lehet bevonni.

56. cikk

A feltételes forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos intézkedések

Ha az Ugynokség megéllapitja, hogy a 19. cikk alapjan megadott forgalombahozatali engedély jogosultja — beleértve a 19.
cikk alapjdn megadott 4j terdpids javallatot is — nem teljesitette a forgalombahozatali engedélyben foglalt kotelezettségeket,
az Ugynokség errdl megfelelGen tdjékoztatja a Bizottsdgot.

A Bizottsdg a 13. cikkben meghatirozott eljardssal 6sszhangban hatdrozatot fogad el a széban forgé forgalombahozatali
engedély mddositdsard, felfiiggesztésérdl vagy visszavondsarol.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja nem teljesiti az engedélyezést kovetd vizsgdlatok sordn a 20.
cikkel Gsszhangban megdllapitott kotelezettségeket, a Bizottsdg a 13. cikkben megdllapitott eljdrdsnak megfelelGen
hatdrozatot hozhat a forgalombahozatali engedély médositdsdrdl, felfiiggesztésérdl vagy visszavondsdrol. [Mod. 174]
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57. cikk

Az unids forgalombahozatali engedélyekre vonatkoz6 feltételek vagy korldtozdsok tagallami végrehajtdsa

Amennyiben az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsaga véleményében olyan, a 12. cikke (4) bekezdésének
d)-g) pontjdban el6irtak szerinti feltételeket vagy korldtozdsokat emlit, amelyeket ajinlott betartani, az emlitett feltételek
vagy korldtozdsok végrehajtdsa céljdbdl a Bizottsdg a tagdllamoknak cimzett hatdrozatot fogadhat el a 13. cikknek
megfelelGen.

V. FEJEZET

ENGEDELYEZES ELOTTI SZABALYOZASI TAMOGATAS

58. cikk

Tudomanyos tandcsadds

(1) A villalkozdsok vagy adott esetben a nonprofit jogalanyok a 138. cikk (1) bekezdése mdsodik albekezdése p)
pontjdnak alapjan tudomanyos tandcsaddst kérhetnek az Ugynokségtdl.

Ilyen tandcsadads a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 83. és 84. cikkében emlitett gydgyszerek tekintetében is kérhetd.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tudomdnyos tandcsadds elSkészitése sordn és a tudomdnyos tandcsaddst kérd
vallalkozdsok vagy adott esetben nonprofit jogalanyok kérésére az Ugynokség konzultdlhat a klinikai vizsgélatokkal vagy
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban tapasztalattal rendelkezd tagdllami szakért6kkel vagy az (EU) 2017/745
rendelet 106. cikkének (1) bekezdésével osszhangban kijel6lt szakért6i bizottsdgokkal.

(3) Az e cikk (1) bekezdésében {1 bekezdésbern emlitett tudomdnyos tandcsadds el6készitése sordn éskelléermindekelt
esetekbenr az Ugynokség konzultdlhat mas unids jogi aktusokkal létrehozott, a szoban forgd tudoményos tandcsadds
szempontjdbol relevins hatdsigokkal vagy-adettesetber, az Unidban taldlhaté mds kozintézményekkel, kiilonosen adott
esetben az e rendelet 162. cikkében felsorolt kozintézményekkel, illetve kellden indokolt esetekben a harmadik
orszdgokban taldlhaté kozintézményekkel. [M6d. 175]

(4) Az Ugynokség — a gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos megfelels hatdrozat
meghozatalat és a bizalmas tizleti informacidk torlését kovetden — belefoglalja az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésbe a

tudomdnyos tandcsadds kulcsfontossdgu teriileteit, valamint a gydgyszer benyiljtdsdt megeldzd tevékenységek részletes
napldjdt, beleértve az érintett szakértok nevét is. Ezt a jelentést nyilvinosan hozzdférhetové kell tenni. [Méd. 176]

4a. Az Ugynokség, amennyire lehetséges, biztositia az adott gydgyszerfejlesztének nydjtott tudomdnyos
tandcsaddsért felelds személyek és az ugyanazon gydgyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
értékeléséért a késébbiekben feleld's személyek szétvdlasztdsdt.

Az Ugyniokség biztositja, hogy a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemért feleld's két eldadé koziil legaldbb az
egyikiik nem vesz részt az adott gyogyszerrel kapcsolatos, benyiijtdst megel6zd tevékenységekben. A kivételek okait
dokumentdlni kell, és azokat az eurépai nyilvdnos értékeld jelentéssel egyiitt kizzé kell tenni, valamint a 147. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban az iilések osszefoglald jegyzokionyvében fel kell tiintetni. [M6d. 177]

59. cikk

Parhuzamos tudomanyos tandcsadds

(1) Az Unidban letelepedett vallalkozdsok vagy adott esetben nonprofit jogalanyok kérhetik, hogy az 58. cikk (1)
bekezdésében emlitett tudomdnyos tandcsaddsra az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozé tagéllami koordinacids
csoport dltal az (EU) 2021/2282 rendelet 16. cikkének (5) bekezdésével osszhangban folytatott kozos tudomdnyos
konzulticiéval parhuzamosan keriiljon sor.

(2)  Orvostechnikai eszkozhoz kapesolt gydgyszerek esetében a villalkozdsok vagy adott esetben nonprofit jogalanyok
az (EU) 2017/745 rendelet 61. cikkének (2) bekezdésében emlitett, szakértGi bizottsaggal folytatott konzultdcioval
parhuzamosan kérhetik az 58. cikk (1) bekezdésében emlitett tudomdnyos tandcsadst.
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(3) A (2) bekezdés esetében az 58. cikk (1) bekezdésében emlitett tudomdanyos tandcsaddsnak az érintett hatsdgok vagy
szervek kozotti informdcideserére is ki kell terjednie, adott esetben iddbeli egyeztetéssel, ugyanakkor a hatdskoroket
tovabbra is elkiilonitve egymdast6l.

60. cikk

MegerGsitett tudomdnyos és szabélyozdsi timogatds (PRIME) a kiemelt fontossdgt gydgyszerek tekintetében

(1) Az Ugynokség megerGsitett tudomdnyos és szabalyozdsi tdmogatdst biztosithat — tébbek kozott adott esetben mds
szervekkel folytatott, az 58. és 59. cikkben emlitett konzultacid, illetve gyorsitott értékelési mechanizmusok formajdban —
egyes olyan gyogyszerek esetében, amelyek a fejlesztd dltal benydjtott elzetes bizonyitékok alapjan megfelelnek a
kovetkezd feltételeknekfeltételek legaldbb egyikének: [Mod. 178]

a) valoszintsithetGen valamely, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 83. cikkének (1) bekezdésében emlitett kielégitetlen
egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdlnak;

b) ritka betegségek gydgyszerei, és a 70. cikk (1) bekezdésének megfelelSen valészindsithetGen valamely jelentSs
kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére szolgalnak;

¢) népegészségiigyi szempontbdl — kiilonosen a terdpids innovécio tekintetében — varhatdan nagy jelentSséggel birnak,
figyelembe véve a fejlesztés korai szakaszat, vagy pedig a 40. cikk (3) bekezdésében emlitett jellemz8k barmelyikével
rendelkez8 vagy ,az dj antibiotikumok kutatds-fejlesztése szempontjdbol kiemelt jelentdségii korokozék WHO
dltal osszedllitott listdjdban” szerepld — kiilonds az 1. prioritdsként (kritikus) vagy a 2. prioritdsként (magas)

felsorolt —, illetve elsGdlegesen a kiemelt jelentd'ségii korokozok barmely ezzel egyenértékii, unids szinten elfogadott
listdjdt figyelembe vevd antimikrobilis szerek. [M6d. 179]

(2) Az Ugynokség a Bizottsdg kérésére és az EMA sziikséghelyzeti munkacsoportjaval folytatott konzultdciét kdvetSen
megerGsitett tudomdnyos és szabalyozdsi timogatdst nydjthat a hatdrokon 4t terjed§ silyos egészségiigyi veszélyekbdl
ered§ betegségek megelGzésére, diagnosztizdlasdra vagy kezelésére szolgald gydgyszerek fejlesztéinek, amennyiben az
egészségiigyi veszélyekre valé magas szintli unids felkésziiltség és reagdlds biztositdsdhoz szikségesnek bizonyul az ilyen
termékek rendelkezésre dlldsa.

(3)  Ha megdllapitst nyer, hogy a gyogyszer nem alkalmas a virt mértékben az azonositott kielégitetlen egészségiigyi
szitkséglet kezelésére, az Ugynokség megsziintetheti a megerdsitett timogatdst.

(4)  Azt, hogy egy gydgyszer megfelel-e a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 83. cikkében meghatdrozott
kritériumoknak, a vonatkozé kritériumok alapjin kell értékelni, figgetleniil attdl, hogy részesiilt-e az e cikk szerinti,
gyobgyszerekre vonatkozé megerdsitett timogatdsban.

2 2

(4a) Amennyiben egy kiemelt jelent&ségii gyogyszerre az Ugynokség fokozott tudomdnyos és szabdlyozdsi tdmogatdst
nyijt, az eurdpai nyilvdnos értékeld jelentésnek kiilon szakaszt kell tartalmaznia az Ugynikség benyijtds eldtti
tevékenységeirdl, valamint a tudomdnyos tandcsadds és a szabdlyozdsi timogatds kulcsfontossdgi teriileteirdl,
valamint a kérelmezd dltal végzett nyomon kovetésrdl, beleértve azokat a megfelelé informdcidkat és adatokat, amelyek
igazoljdk, hogy a PRIME-rendszer alkalmazdsdnak feltételei teljesiiltek. [M6d. 180]

61. cikk

A szabdlyozasi stituszra vonatkozé tudomdnyos ajanlds

(1) Az L mellékletben felsorolt, az Uni6 altal engedélyezendd gyodgyszerkategéridkba tartozd, fejlesztés alatt 4llo
termékek esetében a fejleszt6 vagy egy tagdllami illetékes hatdsdg kell6en megindokolt kérelmet nydjthatnak be az
Ugynokséghez tudomanyos ajanlds irant annak a tudomdnyos alapon torténé megéllapitdsa céljabol, hogy az érintett
termék potencidlisan ,gyogyszernek” tekinthet6-e, ideértve az 1394/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 2.
cikkében meghatdrozott fejlett terdpids gyogyszereket” is. Az Ugynékség az ajdnlisa megfogalmazdsakor a
munkacsoportok és szakértGi csoportok vonatkozo szakértelmére tamaszkodhat. [M6d. 181]

Az Ugynokség a szoban forg kérelem kézhezvételétél szdmitott 60 napon beliil kiadja az ajénldst, mely id6szak tovabbi 30
nappal meghosszabbithatd, amennyiben a (2) bekezdéssel 6sszhangban konzultdcidra van szitkség.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekrél, valamint
a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositdsardl (HL L 324., 2007.12.10., 121. o.).
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett ajanlds kidolgozdsa sordn az Ugynokség adott esetben, illetve ha kétség meriil fel a
fejlesztés alatt dllé termék szabdlyozdsi stdtuszdval kapcsolatban, konzultil a kapcsolddo teriileteket érint més unids
jogi aktusokkal létrehozott megfeleld tandcsadd vagy szabdlyozé szervekkel. Emberi eredet(i anyagokon alapulo termékek
esetében az Ugynokség eldszér konzultal az (EU) 2024/ 1 938 rendeletben emlttett kompemlmmmal és szukseg eseten
egyiittes iiléseket tart az emlitett a e OM 2
rendelettel létrehozott, az emberi eredett anyagokkal foglalkozo koordlnalo testulettel [Méd. 182]

A konzulticiéba bevont tanicsadé vagy szabilyozd szervek a kérelem kézhezvételétSl szdmitott 30 napon beliil
vélaszolnak a konzultdcids felkérésre.

Az Ugynokseg az Bsszes bizalmas iizleti informaci6 torlését kovetGen — kozzéteszi az (1) bekezdéssel osszhangban adott
Sitajdnldsokat. [M6d. 183]

Az dtldthatosdg érdekében a konzultdciokat és adott esetben az egyiittes iiléseket kovetGen nyilvinossdgra kell hozni az
Ugynikségnek és az érintett tandcsadé szerveknek a termék szabdlyozdsi stdtuszdra vonatkozé véleményét és
kovetkeztetéseit. [MOd. 184]

62. cikk

A szabalyozasi statuszra vonatkozd hatdrozat

(1) Az Ugynokségnek a 61. cikk (2) bekezdésével sszhangban kiadott tudomdnyos ajénldsira vonatkozo, kellGen
megindokolt egyet nem értés esetén a tagdllamok kérhetik a Bizottsdgtdl annak eldontését, hogy a termék a 61. cikk (1)
bekezdésében emlitett termék-e. [M6d. 185]

A Bizottsdg sajit kezdeményezésére elindithatja az elsg albekezdésben emlitett eljardst.

(2)  Egy tagdllam indokoldssal elldtott, 4j, tudomdnyos vagy technikai jellegli kérdéseket felvet§ kérelme esetén, vagy
pedig sajat kezdeményezésére a Bizottsdg pontositdsokat kérhet az Ugynokségtsl és a tudomdnyos ajdnlds
kidolgozdsdban részt vevd érintett tandcsado és szabdlyozé szervekt6l, vagy tovibbi megfontolds céljdbol visszautalhatja
az ajanlast az Ugynokséghez. [M6d. 186]

(3) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatat vegreha)tas1 jogi aktusok atjdn, a 173. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds keretében fogadja el, figyelembe véve az Ugynokség vagy mds tandcsadé szervek
tudomdnyos ajanldsit. [Méd. 187]

VI. FEJEZET

RITKA BETEGSEGEK GYOGYSZEREI

63. cikk

A ritka betegség gy6gyszereként valé mindsités kritériumai

(1)  Egy életveszélyes vagy kronikus kdrosoddst okozo, orvosi kezelésre szorul6 dllapot diagnosztizaldsara, megelGzésére
vagy kezelésére szant gydgyszert ritka betegség gydgyszerének kell mindsiteni, amennyiben a ritka betegség gydgyszerének
szponzora bizonyitani tudja az aldbbi kovetelmények teljesiilését:

a) aritka betegség gyogyszereként valé mindsités irdnti kérelem benydjtdsa idején a fenti dllapot 10 000-bdl legfeljebb 6t
személyt érint az Unidban;

b) nem létezik az Unidban hivatalosan engedélyezett, kielégité médszer a szoban forgd, orvosi kezelésre szorulé éllapot
diagnosztizaldsira, megelGzésére vagy kezelésére, vagy ha ilyen modszer 1étezik is, akkor a gydgyszer szignifikdns
elénnyel jarna az orvosi kezelésre szorulé dllapot dltal érintett személyek szdmara.

meg— [Mod 188]
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(3) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett kovetelmények tovabbi pontositdsa érdekében a 173. cikk (2) bekezdésében
meghatdrozott eljdrdssal osszhangban végrehajtdsi jogi aktusok révén elfogadja az e cikk végrehajtisdhoz sziikséges
rendelkezéseket.

64. cikk

A ritka betegség gydgyszereként valé mindsités megadasa

(1) A ritka betegség gy6gyszerének szponzora az 5. és 6. cikkben emlitett forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
benydjtdsit megel6zGen — a gydgyszer fejlesztésének barmely szakaszdban — kérelmet nytjt be az Ugynokséghez a ritka
betegség gydgyszereként valdé mindsités irdnt.

(2) A ritka betegség gydgyszerének szponzora dltal benydjtott kérelemhez csatolni kell a kovetkez$ adatokat és
dokumentaciét:

a) aritka betegség gydgyszere szponzordnak neve vagy cégneve és dllandé cime;

b) a gydgyszer hatdanyagai;

(g)

) ajavasolt, orvosi kezelésre szorul6 dllapot, amelyre a gyogyszert szanjak, vagy a javasolt terdpids javallat;

d) annak meglndoklasa hogy a 63 c1kk (1) bekezdeseben megallap1tott vagy—a—é%—eﬂek—(—z-)—bekezdesevel—esez-haﬂgbaﬂ

kritériumok teljesiilnek, tovabbd a

fejlesztes szakaszanak lelrasa k1terve a Valoszmu terap1as avallatra is. [Mod 189]
A ritka betegség gy6gyszerének szponzora felel az adatok és a dokumentaci6 pontossagaért.
(3) Az Ugynokség — a tagallamokkal, a Bizottsdggal és az érdekelt felekkel folytatott konzultdci6 keretében — részletes

iranymutatdst dolgoz ki a ritka betegség gydgyszereként valé mindsités megaddsa és az ilyen mindsités 65. cikk szerinti
atruhdzdsa irdnti kérelmekre vonatkoz6 eljardsrél, valamint azok formatumardl és tartalmarol.

4 Az Ugynokseg a 63 c1kk ( ) bekezdésében el éritm agy—a bekezdésé
¢ atalmazdsen-alapu sokban emhtett kr1ter1um0k alapjan a megfelelonek talalt kerelem
kezhezveteletol szdmitott 90 napon belul hatarozatot fogad el a ritka betegség gyogyszereként valé minGsités megadasarol
vagy elutasitdsar6l. A kérelem akkor tekinthet6 megfelelének, ha a (2) bekezdésben emlitett valamennyi adatot és
dokumentaciot tartalmazza. [Méd. 190]

Annak megéllapitdsdra, hogy teljesiilnek-e a ritka betegség gydgyszereként valé mindsités kritériumai, az Ugynokség
konzultdlhat az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdgaval vagy annak a 150. cikk (2) bekezdésének elsé
albekezdésében emlitett valamelyik munkacsoportjaval. E konzulticiok eredményét — az Ugynokség hatdrozatot
megindoklé tudomanyos kovetkeztetéseinek részeként — mellékelni kell a hatdrozathoz.

A hatdrozatrol és az e bekezdésben emlitett mellékletekrdl értesiteni kell a kérelmezét.

(5) Az Ugynokségnek a ritka betegség gyogyszereként valé mindsités megaddsardl vagy elutasitdsardl sz6l6 hatdrozatait
a bizalmas tizleti informdci6k torlését kovetSen kozzé kell tenni.

65. cikk

A ritka betegség gy6gyszereként valé minGsités dtruhdzasa

(1) A ritka betegség gyogyszerének aktudlis szponzora a ritka betegség gyogyszereként valé minGsitést Gj ilyen
szponzorra ruhdzhatja at. Az atruhdzds feltétele, hogy azt az Ugynokség — az Ugynokségnek benydjtott dtruhdzds irdnti
kérelem benyjtdsit kovetSen — el6zetesen jovahagyja.

(2) A ritka betegség gyogyszerének aktudlis szponzora altal benytjtott kérelemhez csatolni kell a kovetkezd adatokat és
dokumentdciét:

a) aritka betegség gyogyszere aktudlis, valamint Gj szponzordnak neve vagy cégneve és dllandé cime;
b) a 64. cikk (4) bekezdésében emlitett, a ritka betegség gydgyszereként valé mindsités megadasardl sz616 hatdrozat;

¢) a67.cikk (3) bekezdésének e) pontjdban emlitett minGsitési szdm.

ca) aritka betegség gyigyszereként valé mindsités dtruhdzdsdnak okai. [Mé6d. 191]
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(3) Az Ugynokség a ritka betegség gydgyszerének aktudlis szponzora ltal benydjtott megfeleldnek tallt kérelem
kézhezvételétsl szdmitott 30 napon belil hatdrozatot fogad el a ritka betegség gydgyszereként valé mindsités
dtruhdzdsanak jovahagydsarol vagy elutasitdsardl. A kérelem akkor tekinthet6 megfelelének, ha a (2) bekezdésben emlitett
valamennyi adatot és dokumentéciot tartalmazza. Az Ugynokség hatdrozatit a ritka betegség gydgyszerének aktudlis és Gj
szponzoranak cimezi.

66. cikk

A ritka betegség gy6gyszereként valé mindsités érvényessége

(I) A ritka betegségek gydgyszereként valé minGsités hét évig érvényes. Az emlitett idGszak alatt a ritka betegség
gyobgyszerének szponzora jogosult a 68. cikkben emlitett 6sztonzdkre.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a ritka betegség gyodgyszere szponzordnak indokolt kérelme alapjén az Ugynokség
meghosszabbithatja az érvényességi idGszakot, amennyiben a ritka betegség gydgyszerének szponzora bizonyitani tudja,
hogy relevans vizsgdlatok vannak folyamatban, amelyek aldtdmasztjdk a ritka betegség gyogyszerének mindsitett
készitménynek a kérelem szerinti betegségek tekintetében torténd alkalmazdsat, és e vizsgdlatok a jovdbeli kérelem
benydjtdsa tekintetében igéretesnek bizonyulnak. Az érvényesség ilyen meghosszabbitdsit idében korldtozni kell,
figyelembe véve a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtdsaig varhatéan sziikséges fennmaradé idét.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, amennyiben egy ritka betegség gydgyszereként valé mindsités érvényben van a ritka
betegség gydgyszerére vonatkozo forgalombahozatali engedély irdnti kérelem 5. cikkel 6sszhangban torténd benyujtasanak
idején, akkor a ritka betegség gy6gyszereként valé minGsités mindaddig érvényben marad, amig a Bizottsdg a 13. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban hatdrozatot nem hoz.

(4) A ritka betegség gyogyszereként valé mindsités érvényessége megsziinik, ha a ritka betegség gydgyszerének
szponzora a 13. cikk (2) bekezdésének megfeleléen megkapta az adott gydgyszerre vonatkozd forgalombahozatali
engedélyt.

(5) A ritka betegség gyogyszereként valé mindsitést a ritka betegség gyodgyszere szponzordnak kérésére barmikor vissza
lehet vonni. A ritka betegség gydgyszerének szponzora indokoldst nyijthat be a visszavonds irdnti kérelem
aldtdmasztdsdra, amelyet nyilvanosan hozzdférhetdvé kell tenni. [M6d. 192]

67. cikk

Ritka betegség gy6gyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdsa

(1) A ritka betegség gydgyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdséba bele kell foglalni a ritka betegség
gyobgyszerének mindsitett valamennyi készitményt. A nyilvantartast az Ugynokség hozza létre és kezeli, és az nyilvdnosan
hozziférhetd.

(2)  Amennyiben egy ritka betegség gyogyszereként valé mindsités érvényét veszti, vagy azt a 66. cikk alapjin
visszavonjdk, az Ugynokség err6l bejegyzést készit a ritka betegség gydgyszerének mindsitett készitmények
nyilvantartdsdban.

(3) A ritka betegség gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdsdba felvett, ritka betegség gyodgyszerének
mindsitett készitményekre vonatkozdan meg kell adni legaldbb a kovetkezd informdcidkat:

o

) a hatéanyagra vonatkoz6 informaciok;

=

) aritka betegség gydgyszere szponzoranak neve és cime;

(a)

) az orvosi kezelésre szorulé allapot, amelyre a gydgyszert szdnjdk, vagy a javasolt terdpids javallat;

ol

) a minGsités megaddsinak ddtuma;

e) mindsitési szam;

f) aritka betegség gydgyszereként val6 mindsités megaddsardl sz616 hatdrozat.

fa) adot:1 esetben a 66. cikk (2) bekezdésével Gsszhangban benyiijtott kérelmek és az e tekintetben hozott hatdrozatok.
[Méd. 193]

(4) A Bizottsg felhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy médositsa a ritka betegség gydgyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdsaban
feltiintetendd, a (3) bekezdésben emlitett informdcidkat annak érdekében, hogy biztositsa az emlitett nyilvintartds
felhasznaldinak a megfeleld tdjékoztatdsat.
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68. cikk

A ritka betegségek gyodgyszereivel kapcsolatos protokollok kidolgozasahoz nydjtott segitség és kutatdsi timogatds

(1) A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benydjtdsit megel6zGen a ritka betegség gyogyszerének szponzora
kérheti az Ugynokség tandcsat kéri a kovetkezokkel kapcsolatban: [M6d. 194]

a) a gydgyszer minGségének, biztonsdgossigdnak és, hatdsossdginak és kornyezeti hatdsdnak bizonyitdséhoz sziikséges
killonboz8 vizsgdlatok és kisérletek elvégzése a 138. cikk (1) bekezdése madsodik albekezdése p) pontjanak
megfelelGen; [M4d. 195]

b) a ritka betegség gydgyszerének mindsitett készitmény javallatinak hatokorén beliil tapasztalt szignifikdns el6ny
bemutatasa;

¢) azugyanazon javallat tekintetében piaci kizdr6lagossdggal biré més gydgyszerekkel fenndllé hasonlésdg, illetve az azok
viszonylataban klinikailag kedvezdbb hatds bemutatésa.

(2)  Erendelet rendelkezései szerint az Unio és a tagdllamok 6sztonzdkkel tdimogathatjdk a ritka betegség gydgyszerének
mindsitett gydgyszereket, hogy ezzel elGsegitsék a ritka betegségek gyogyszereinek kutatdsat, fejlesztését és forgalmazdsit,
és hogy kiillonosen a kutatdsi és technoldgiafejlesztési keretprogramokban részt vevd kis- és kozépvallalkozasoknak és
gazdasdgi tevékenységet nem folytatd szervezeteknek juttassanak timogatdst. [M6d. 196]

69. cikk

A ritka betegségek gydgyszereire vonatkozé forgalombahozatali engedélyek

(I) A ritka betegség gydgyszerére vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeket az 5. és 6. cikknek
megfelelden kell benydjtani, és a kapcsolodé forgalombahozatali engedély megaddsira a 13. cikk (2) bekezdésének
megfelelGen keriil sor.

(2) A kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a gyogyszerre mar megadtak a rltka betegseg gyogyszerekent valo m1n051test es
hogy a 63. cikk (1) bekezdésében;vagy
relevénsjogi-aktusokban meghatarozott erterlumok a kerelmezett terdpids j avallat tekmteteben telJesulnek [Mod 197]

Adott esetben a kérelmez8nek megfelel§ bizonyitékot kell szolgéltatnia annak igazoldsara, hogy a gydgyszer a 70. cikk (1)
bekezdésében meghatdrozottak szerint alkalmas valamely jelent6s kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelésére.

(3) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek blzottsaga értékeli, hogy a gyogyszer megfelel -¢ a 63 c1kk ( )
bekezdésében;—vagy—pedig—a 7désé 2 ata . ¢ o
aktusokban meghatarozott kr1ter1um0knak A(2) bekezdes masod1k albekezdeseben emhtett esetben az emhtett b1zottsag
értékeli azt is, hogy a gydgyszer a 70. cikk (1) bekezdésében meghatdrozottak szerint jelentds kielégitetlen egészségiigyi
szitkséglet kezelésére szolgdl-e. [Méd. 198]

Az emlitett értékelésre ugyanazok a hatdrid6k vonatkoznak, mint a forgalombahozatali engedély iranti kérelemre, és az
értékelés részletes kovetkeztetéseinek részét kell képezniitk az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga dltal
a 12. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban 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.

(4) A ritka betegség gyogyszerére vonatkozé forgalombahozatali engedély csak azokra a terdpids javallatokra terjed ki,
amelyek a ritka betegség gyogyszerere Vonatkozo forgalombahozatah engedely megadasanak 1d0p0r1t]aban megfelelnek
a 63. cikk (1) bekezdésében;—agy aneba s atalmazas

relevénsjogiaktusokban meghatarozott kovetelmenyeknek [Mod 199]

(50  Amennyiben a ritka betegség gybgyszerére vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtdsat
kovetGen és az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsigdnak véleményét megel6zGen a ritka betegség
gyobgyszereként valé mindsitést a 66. cikk (5) bekezdésének megfelelGen visszavonjdk, a ritka betegség gybgyszerére
vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet a 6. cikk szerinti forgalombahozatali engedély irdnti kérelemként
kell kezelni.

(6) A kérelmezd kiilon forgalombahozatali engedély irdnti kerelmet nyu]that be az olyan egyeb ]avallatok tekintetében
amelyek nem felelnek meg a 63 c1kk (1) bekezdeseben vagy v angba g
atalmazdsonala VAR 4 okban meghatarozott krlterlumoknak [Mod 200]
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70. cikk

Ritka betegségek jelentds kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdld gydgyszerei

(1) A ritka betegségek gydgyszerei akkor tekinthetSk jelentds kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdld
gyogyszernek, ha megfelelnek a kovetkezd kovetelményeknek:

a) az Unloban nem lete21k engedelyezett gyogyszer az 1lyen eﬁ‘eﬁ—keze}eﬁe—s-zeﬁ&e allapot kezelesere vagy ha—&ﬁﬂak

[M()d.ZO] o

b) ha a széban forgé dllapot tekintetében létezik engedélyezett gyogyszer, és az — amellett, hogy szignifikdns
elonydkkel jdr — kivételes terdpids eldrelépést fog jelenteni, valamint a ritka betegségek gydgyszerének alkalmazdsa
az érintett betegpopuldcioban a betegséggel Osszefiiggd morbiditdsnak vagy mortalitdsnak a jelentds csokkenését
eredményezi. [M6d. 202]

(2) Az a gydgyszer, amelyre vonatkozdan a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 13. cikkének megfelelSen kérelmet
nytjtottak be, nem tekinthetd jelentds kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdl6 gyogyszernek.

(3)  Amennyiben az Ugynokség tudomdanyos irdnymutatdsokat fogad el e cikk alkalmazasira vonatkozéan, konzultal a
Bizottsdggal és, a 162. cikkben emlitett hatdsdgokkal vagy szervekkel és mds érintett érdekelt felekkel. [M6d. 203]

71. cikk
Piaci kizdrélagossg

(1)  Ritka betegség gyodgyszerére vonatkozé forgalombahozatali engedély megaddsa esetén és a szellemi tulajdonra
vonatkozd jogszabalyok sérelme nélkill az Unié és a tagdllamok a piaci kizdrdlagossignak a (2) bekezdésben
meghatdrozott idGtartama alatt nem adhatnak ki forgalombahozatali engedélyt, illetve nem terjeszthetnek ki egy meglévé
forgalombahozatali engedélyt ugyanarra a terdpids javallatra egy hasonlé gydgyszer tekintetében.

(2) A piaci kizdrélagossdg idStartama a kovetkezd:
a) ab) ésc) pontban emlitettektd] eltérd ritka betegségek gydgyszerei esetében kilenc év;

b) ritka betegségek azon gyogyszerei esetében, amelyek a 70. cikknek megfeleléen valamely jelentSs kielégitetlen
egészségiigyi szitkséglet kezelésére szolgdlnak, tztizenegy év; [Mod. 204]

c) ritka betegségek azon gybgyszerei esetében, amelyeket a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 13. cikkével 6sszhangban
engedélyeztek, 6tnégy év. [M6d. 205]

(3)  Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanarra a hatéanyagra vonatkozdan egynél tobb, ritka
betegség gydgyszerére vonatkozé forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, a széban forgd engedélyekre nem
vonatkozik kiilon piaci kizdr6lagossdgi iddszak. A piaci kizdr6lagossdg idGtartama azon a napon kezdddik, amikor a ritka
betegség gyogyszereként torténd forgalomba hozatalra vonatkozé elsg engedélyt megadtik az Unidban.

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

a) aritka betegség eredeti gydgyszerére vonatkozé forgalombahozatali engedély jogosultja beleegyezését adta a masodik
kérelmezdnek, vagy

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

¢) amdsodik kérelmezd igazolja a kérelemben, hogy a mdsodik gy6gyszer, br hasonl6 a ritka betegség mar engedélyezett
gyogyszeréhez, anndl biztonsigosabb, hatékonyabb vagy klinikailag egyéb tekintetben el6nydsebb.

(5) Egy referenc1a-gy0gyszerhez hasonlé6 termék piaci kxzarolagossaga nem akadalyozhatja meg a generikus vagy-alejart
faci igt referenc1a-gyogyszerhez biohasonlé gydgyszer forgalombahozatali engedélyére irdnyuld kérelem
benyjtasat, validdlasét és értékelését, valamint forgalombahozatali engedélyének megaddsit. [M6d. 206]
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(6)  Egy ritka betegség gydgyszerének piaci kizdr6lagossdga nem akaddlyozza meg a hasonld gyodgyszerekre — tobbek
kozott a generikus és biohasonld gydgyszerekre — vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benydjtdsat,
validdldsat és értékelését, illetve az engedély megaddsdt, amennyiben aaz elsé piaci kizdrélagossdg hétralevd idGtartama
két évnél rovidebb. [Méd. 207]

(7)  Amennyiben az Ugynokség tudoményos irdnymutatdsokat fogad el az (1) és (4) bekezdés alkalmazdsira
vonatkozdan, gy konzultal a Bizottsdggal.

72. cikk

A piaci kizdrélagossdg meghosszabbitdsa

(2) A piaci kizdrdlagossdg idGtartama a 71. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett ritka betegségek
gyogyszerei esetében tovabbi 12 hénappal meghosszabbodik, amennyiben a ritka betegség gydgyszerére vonatkozo
forgalombahozatali engedély jogosultja a kizdr6lagossdgi idGszak lejarta elStt legalabb két évvel egy masik ritka betegség
tekintetében egy vagy tobb uj terdpids javallatra forgalombahozatali engedélyt kap.

A meghosszabbitasra két alkalommal van lehet6ség, amennyiben az j terdpids javallatok minden alkalommal mds-mds
ritka betegségre vonatkoznak.

(3) A ritka betegségek azon gydgyszereire, amelyeknek piaci kizdrlagossiga a (2) bekezdésben emlitetteknek
megfeleléen meghosszabbodik, nem adhaté meg a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 81. cikke (2) bekezdésének d)
pontjiban emlitett tovabbi adatvédelmi idSszak.

(4) A 71. cikk (3) bekezdése a piaci kizdr6lagossdg (1) és (2) bekezdésben emlitett meghosszabbitdsa esetére is
vonatkozik.

73. cikk

A ritka betegségek gydgyszereivel kapcsolatos unids pénziigyi hozzdjarulds

A [dijakrél sz616 1j rendelet] (') 8. cikkében emlitett munkaszervezési szabdlyokban meg kell hatdrozni az Eurépai
Gyoégyszerligynokség részére fizetends, a [dijakrdl sz016 4 rendeletben] megallapitott dijakra és tigyintézési dijakra
vonatkozé teljes vagy részleges dijcsokkentéseket. A széban forgd csokkentéseket az e rendelet 154. cikke (3)
bekezdésének a) pontjdban eldirt uniés hozzdjaruldsbol kell fedezni.

73a cikk

Centralizdlt eljdrds szerint engedélyezett gydgyszerek kozos beszerzése

(1) A tagdllamok kérésére a Bizottsdg elGsegiti a centralizdlt eljdrds szerint engedélyezett gyigyszerek tagdllamok
nevében torténd, unids szintii kozos beszerzését.

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelden felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet annak érdekében torténd kiegészitése céljdbil, hogy részletesebben meghatdrozza a centralizdlt
eljdrds szerint engedélyezett gyogyszerek kizos beszerzésének feltételeit és eljdrdsait. [M6d. 209]

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs [XXX] rendelete az Eurépai Gydgyszeriigynokség részére fizetendd dijakrdl és tigyintézési dijakrol,
az (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsarél, valamint a 297/95/EK tandcsi rendelet és a 658/2014/EU
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl [HL L X., XXXX.XX.XX., X. 0.]
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73b cikk

A ritka betegségek unids keretrendszere

A Bizottsdg [e rendelet hatdlybalépésétél szimitott 24 hénap]-ig a tagdllamokkal, a betegképviseleti szervezetekkel és
mds érintett érdekelt felekkel folytatott konzultdciot kovetden javaslatot tesz a ritka betegségekre vonatkozd, igények
dltal vezérelt és célokon alapulé unids keretre az unids szakpolitikdk és programok jobb kialakitdsa és osszehangoldsa,
valamint a tagdllamoknak a ritka betegségekben szenveddk és gondozoik kielégitetlen sziikségleteinek jobb kielégitését
célzo nemzeti stratégidk kidolgozdsdban valé tdimogatdsa érdekében. [M6d. 210]

VII. FEJEZET

GYERMEKGYOGYASZATI ALKALMAZASRA SZANT GYOGYSZEREK

74. cikk
Gyermekgydgydszati vizsgélati terv

(1) A gyermekgydgydszati vizsgélati tervben meg kell hatdrozni a gyermekpopuldcié valamennyi esetlegesen érintett
alcsoportja tekintetében a gyodgyszer mingségének, biztonsdgossdganak és hatdsossigdnak értékelése céljabdl javasolt
valamennyi intézkedést és az értékelés iitemezését. Emellett a tervben részletezni kell minden olyan intézkedést, amely a
gyogyszer gyogyszerformajanak, hatdserésségének, beaddsi modjanak és adott esetben a beaddsdhoz sziikséges eszkoznek
azzal a céllal torténd modositdsdra irdnyul, hogy alkalmazdsa a gyermekpopuldci6 kiillonbozd alcsoportjai szdmadra
elfogadhatdobbd, konnyebbé, biztonsdgosabba vagy hatdsosabbd véljon.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a kovetkezd esetekben a kérelmezd benyujthatja kizdr6lag a mésodik albekezdésben
emlitett kezdeti gyermekgydgydszati vizsgalati tervet:

a) ha az érintett hatéanyag alkalmazdsit még egyetlen gyogyszerben sem engedélyezték az EU-ban, és azt egy j
gyermekbetegség kezelésére szdnjak;

b) haaz Ugynokség a (3) bekezdéssel dsszhangban elfogadta a kérelmezd kelld indokoléssal elldtott kérelmét. [Méd. 211]

A kezdeti gyermekgydgydszati vizsgalati terv csak azon, a gyermekpopuldcié valamennyi esetlegesen érintett alcsoportja
tekintetében a gybgyszer minéségének, biztonsdgossigdnak és hatdsossdganak értékelése céljabdl javasolt intézkedések
részleteit és iitemezését tartalmazza, amelyek a 76. cikk (1) bekezdésében emlitett jovahagyds irdnti kérelem benyujtdsanak
idépontjaban ismertek.

A szdban forgd kezdeti gyermekgydgyaszati vizsglati tervben pontosan meg kell hatdrozni annak a pontos idGpontjat is,
hogy mikor keriil benytjtdsra a gyermekgy6gydszati vizsgdlati terv aktualizdlt valtozata, és mikor keriil benytjtdsra az
Ugynokséghez az (1) bekezdésben leirt valamennyi feltételnek megfelel§ végleges gyermekgydgydszati vizsgélati terv.

(3)  Amennyiben tudomdnyosan indokolt okokbdl nincs lehetSség a gyermekgydgydszati fejlesztési tervnek a 76. cikk
(1) bekezdésében megadott iitemezés szerinti teljes kidolgozdsdra, a kérelmezd kelld” indokoldssal elldtott kérelmet
nytjthat be az Ugynokséghez a (2) bekezdésben emlitett eljdrds alkalmazdsa irdnt. Az Ugynokségnek 20 nap 4ll
rendelkezésére a kérelem elfogaddsdra vagy elutasitdsira, és errdl haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmezét, kozolve az
elutasitds okait. [Mad. 212]

(4) Az e cikk alkalmazdsa soran szerzett tapasztalatok vagy a tudomdnyos ismeretek alapjin a Bizottsdg felhatalmazast
kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy
modositsa a (2) bekezdésben el6irt eltérd eljrds alkalmazdsanak lehetségét biztosité feltételeket.

75. cikk

Mentesitések

(1) Az Ugynokség a 78. cikkben meghatdrozott eljdrdssal ©sszhangban hatdrozhat tgy, hogy a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 6. cikke (5) bekezdésének a) pontjiban emlitett informdaciok rendelkezésre bocsatdsdtdl
gyogyszerek vagy gyogyszerosztilyok esetében el kell tekinteni, ha bizonyiték van az alibbiak barmelyikére:

a) a specifikus gyogyszer vagy gybgyszerosztily a gyermekpopuldcié egy részében vagy annak egészében varhatdan
hatédstalan lesz vagy nem lesz biztonsdgos;
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b) abetegség vagy allapot, amelynek kezelésére a specifikus gydgyszert vagy gydgyszerosztilyt szanjdk, csak felnSttpopu-
lacidkban fordul eld, kivéve, ha a gydgyszer elyan molekuldris célpontra irdnyul-amely vagy a rendelkezésre llo
tudoményos adatok alapjin a hatdsmechanizmusdnak kdszénhetden gyermekek esetében ugyanazon a terdpids
teriileten mds betegségért vagy éllapotért felelGs, mint amelyre az adott gydgyszert vagy gydgyszerosztalyt
felnSttpopuldcio6 esetében szdnjdk; [Mdd. 213]

¢) aspecifikus gydgyszer valoszindsithetGen nem jelent szignifikdns terdpids el6nyt a pedidtriai betegek jelenlegi kezelési
modjaihoz képest.

(2) Az (1) bekezdésben el6irt mentesités kibocsdthaté oly médon is, hogy az a gyermekpopuléci6 egyetlen vagy tobb
meghatdrozott alcsoportjira, vagy csak egy vagy tobb meghatdrozott terdpids javallatra, vagy a fentiek valamely
kombinécidjira vonatkozik.

(3a) Az Ugynikség a Bizottsdggal és az érintett érdekelt felekkel folytatott konzultdciét kovetden irdnymutatdsokat
dolgoz ki e cikk alkalmazdsdra vonatkozéan. [Méd. 215]

76. cikk

Gyermekgydgydszati vizsgélati terv vagy mentesités érvényesitése

(I) A gyermekgydgydszati vizsgdlati tervet vagy a mentesités irdnti kérelmet egy jévahagyas irdnti kérelemmel egytitt —
kivéve kellGen indokolt esetekben — a biztonsagossagi és hatdsossdgi klinikai vizsgdlatok megkezdése el6tt kell benytjtani
az Ugynokséghez annak érdekében, hogy a széban forgd gyogyszer gyermekpopuldciéban torténd alkalmazdsira
vonatkozé hatdrozat a forgalombahozatali engedély megaddsinak vagy az egyéb érintett kérelem jovahagydsanak
idépontjdban meghozhaté legyen.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett kérelem kézhezvételétsl szdmitott 30 napon beliil ellendrzi a kérelem
megfelelGségét, és az eredményt kozli a kérelmezGvel.

(3) Az Ugynokség szitkség esetén tovabbi adatok és dokumentumok benyujtdsat kérheti a kérelmez6tsl, amely esetben
a 30 napos hatdridg felfuggesztésre kertil mindaddig, amig a kért kiegészit§ informdcidkat be nem nydjtottak.

(4 Az Ugynokség a Bizottsiggal és az érdekelt felekkel konzultdlva irdnymutatdst dolgoz ki és tesz kozzé e cikk
gyakorlati alkalmazdsdra vonatkozdan.

77. cikk
A gyermekgyogyaszati vizsgilati terv jovahagydsa

(1) A 74. cikk (1) bekezdésében emlitett, javasolt gyermekgyogydszati vizsgdlati tervnek a 76. cikk (2) bekezdésével
osszhangban torténd validdldsit koveten az Ugynokség 90 napon beliil hatdrozatot fogad el arrdl, hogy a javasolt
vizsgalatok biztositjak-e az azon feltételek meghatdrozdsahoz sziikséges adatok el@allitasdt, amelyek mellett a gy6gyszer
alkalmazhat6 a gyermekpopuldciéban vagy annak alcsoportjaiban végzett kezelésekhez, valamint arrdl, hogy a varhaté
terdpids el6nyok — adott esetben a meglévs kezelésekkel szemben is — igazoljik-e a javasolt vizsgdlatokat. Hatdrozatdnak
elfogaddsakor az Ugynokség mérlegeli, hogy megfeleléek-e a gyermekpopuldcié kiilonbozs alcsoportjaiban torténd
alkalmazdsra szant gyogyszer gyogyszerforméjanak, hatdser8sségének, beaddsi médjanak és adott esetben a beaddsdhoz
szitkséges eszkoznek a modositasara javasolt intézkedések.

(2) A 74 cikk (2) bekezdésének elsG albekezdésében emlitett eltérd eljirds keretében javasolt kezdeti
gyermekgyOgydszati vizsgdlati tervnek a 76. cikk (2) bekezdésével sszhangban torténd érvényesitését kovetSen az
Ugynokség 70 napon beliil hatdrozatot fogad el arrél, hogy a gyermekgydgydszati vizsgélati terv vdrhatéan biztositja-e az
azon feltételek meghatdrozdsihoz sziikséges adatok el§llitdsat, amelyek mellett a gy6gyszer alkalmazhaté a gyermekpopu-
laciéban vagy annak alcsoportjaiban végzett kezelésekhez, valamint arrdl, hogy a virhato terdpids el6nyok — adott esetben a

meglév kezelésekkel szemben is — igazoljék-e a tervezett vizsgalatokat.

(3) A gyermekgylgydszati vizsgdlati terv 74. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett aktualizalt
véltozatinak kézhezvételét kovetSen az Ugynokség 30 napon belill feliilvizsgdlja azt.
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Az elsé albekezdésben meghatdrozott id@szak lejartdt kovetSen — amennyiben az Ugyndkség nem kiild felszolitést az (5)
bekezdésnek megfelelGen — a gyermekgydgydaszati vizsgalati terv aktualizdlt véltozata jovdhagyottnak tekintendd.

(4) A 74. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett végleges gyermekgydgydszati vizsgdlati terv
kézhezvételét koveten az Ugyndkség 60 napon beliil hatdrozatot fogad el a gyermekgydgyaszati vizsgélati tervrél,
figyelembe véve az Osszes esetlegesen elvégzett aktualizdlt feliilvizsgédlatot, valamint a (2) és (3) bekezdéssel 6sszhangban
hozott eredeti hatdrozatot.

(5) Az (1), (2), (3) vagy (4) bekezdésben emlitett hatdrid6kon beliil az Ugynokség felszolithatja a kérelmezét arra, hogy
tegyen javaslatot a terv moédositdsara, vagy tovabbi informacidkat kérjen, amely esetben az (1), (2), (3) és (4) bekezdésben
emlitett hatdrid6k legfeljebb ugyanannyi nappal meghosszabbodnak. A széban forg6 hatdridéket fel kell fiiggeszteni
mindaddig, amig a kért kiegészit§ informdciot be nem nydjtottak.

(6) Az Ugynokség hatdrozatainak elfogaddsra a 87. cikkben megéllapitott eljards alkalmazandé.

78. cikk

Mentesités megaddsa

(1)  Egy kérelmez6 —a 75. cikk (1) bekezdésében szerepld indokok alapjdn — gyogyszerspecifikus mentesités megaddsat
kérelmezheti az Ugynokségtdl.

(2) A 76. cikk (2) bekezdésének rendelkezéseivel 6sszhangban benydjtott, megfelelének taldlt kérelem kézhezvételét
kovetSen az Ugynokség 90 napon beliil hatdrozatot fogad el arrél, hogy a gydgyszerspecifikus mentesités megadhaté-e.

Adott esetben az Ugynokség a benytijtott adatok és dokumentumok kiegészitését kérheti a kérelmez6t6l. Amennyiben az
Ugynokség él ezzel a lehetdséggel, a 90 napos hatarid§ felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért kiegészit8 informaciét
be nem nydjtottak.

(3)  Adott esetben az Ugynokség a 75. cikk (1) bekezdésében foglalt indokok alapjan hivatalbél hatdrozatokat fogadhat el
a 75. cikk (2) bekezdésében emlitett osztdly- vagy gyogyszerspecifikus mentesités megadésa céljabol.

(4) Az Ugynokség barmikor hatérozatot fogadhat el egy mdr megadott mentesités feliilvizsgélatdra.

(5)  Ha egy adott gydgyszer- vagy osztdlyspecifikus mentesitést visszavontak, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 6.
cikkének (5) bekezdésében meghatdrozott kovetelmény a mentesitések jegyzékébdl valé torléstSl szamitott 36 honapig
nem alkalmazhato.

(6) Az Ugynokség hatdrozatainak elfogaddsdra a 87. cikkben megallapitott eljdrds alkalmazandé.

(7) Az Ugynokség a Bizottsiggal és az érdekelt felekkel konzultdlva irdnymutatdst dolgoz ki és tesz kozzé e cikk
gyakorlati alkalmazdsdra vonatkozdan.

79. cikk

A mentesitések jegyzéke

Az Ugynokség valamennyi megadott mentesitésrdl jegyzéket vezet. A jegyzéket rendszeresen naprakésszé kell tenni és a
nyilvanossdg szamdara hozzaférhet6vé kell tenni.

80. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervre vonatkozo elutasité hatdrozatot kvetGen megadott mentesitések
Amennyiben a gyermekgyogyészati vizsgalati terv mérlegelését kovetSen az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jut, hogy az
érintett gyogyszerre a 75. cikk (1) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alkalmazandé, a 77. cikk (1), (2) vagy (4)

bekezdésének megfelelGen elutasité hatdrozatot fogad el.

Ezekben az esetekben az Ugynokség a 78. cikk (3) bekezdésével dsszhangban mentességrdl sz616 hatdrozatot fogad el. A
két hatdrozatot az Ugynokség egyidejiileg fogadja el.

Az Ugynokség hatdrozatainak elfogaddsdra a 87. cikkben megéllapitott eljaras alkalmazandé.
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81. cikk

Halasztasok

(1) A gyermekgydgydszati vizsgélati terv jovahagydsa irdnti kérelemnek a 76. cikk (1) bekezdése szerinti benyujtdséval
egyidejtileg, vagy pedig a gyermekgydgydszati vizsgilati terv értékelése sordn a kérelmezd kérelmet nydjthat be az emlitett
tervben meghatdrozott intézkedések némelyike vagy mindegyike megkezdésének vagy végrehajtdsinak elhalasztdsa irdnt.
Az ilyen halasztdst tudomdnyos és technikai okokkal vagy népegészségiigyi okokkal kell megindokolni.

A halasztdst minden esetben meg kell adni, ha a gyermekpopuldcié korében végzends vizsgdlatok megkezdése el6tt
helyénval6 felnétteken vizsgdlatokat végezni, vagy ha a gyermekpopuldcié korében végzendd vizsgdlatok lefolytatdsa
hosszabb ideig tart, mint a felndtteken végzendd vizsgalatoké.

(2) Az Ugynokség hatdrozatot fogad el az (1) bekezdésben emlitett kérelemrdl, és errdl tdjékoztatja a kérelmezGt. Az
Ugynokség az emlitett hatdrozatot a 77. cikk (1) vagy (2) bekezdése szerinti tdimogaté hatdrozat elfogaddsival egyidejleg
fogadja el.

A halasztast jévdhagyé hatdrozatban meg kell hatdrozni az érintett intézkedések megkezdésére vagy végrehajtdsra
vonatkozé hatdridSket.

(3)  Ahalasztds id6tartamdt iigynokségi hatdrozatban kell meghatdrozni, valamint tudomdnyos és technikai indokokkal
vagy népegészségiigyi megfontoldsokkal kell aldtdmasztani, és az nem haladhatja meg az 6t évet. [M6d. 216]

(4) Az e cikk alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatok alapjdn a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek
megfelelGen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy médositsa az (1) bekezdésben emlitett
halasztds megaddsat biztosito feltételeket.

82. cikk

A halasztds id6tartamanak meghosszabbitdsa

(1)  Kellen indokolt esetekben, legaldbb hat honappal a halasztasi idgszak lejarta el6tt kérelem nydjthaté be a halasztas
id6tartamdnak meghosszabbitdsa irdnt. Az eltérés meghosszabbitdsa nem haladhatja meg a 81. cikk (3) bekezdése szerinti
halasztdsi id6tartamot.

Az Ugynokség 60 napon beliil hatdroz a meghosszabbitésrol.

(2) Az Ugynokség szitkség esetén tovabbi adatok és dokumentumok benytjtésat kérheti a kérelmez6tél, amely esetben
a 60 napos hatdridé felfiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért kiegészit§ informécidkat be nem nytjtottdk.

(3) Az Ugynokség hatdrozatainak elfogaddsara a 87. cikkben megéllapitott eljars alkalmazandé.

83. cikk

Mentesitések népegészségiigyi szitkséghelyzet esetén

(1) Az Ugynokségnek a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 6. cikke (5) bekezdésének €) pontjdban emlitett hatdrozata
csak azokra a gyogyszerekre vonatkozik, amelyeket a népegészségiigyi szitkséghelyzethez kozvetleniil kapcsolédé stilyos
vagy életveszélyes betegségek vagy dllapotok kezelésére, megel6zésére vagy orvosi diagnosztizdlasara szannak.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatnak tartalmaznia kell a széban forgd eltérés megaddsinak indokait és
idGtartamat.

(3) A kérelmez6 legkésbb a (2) bekezdésben emlitett eltérés lejartdnak napjan gyermekgydgydszati vizsgalati tervet
vagy mentesség iranti kérelmet nydjt be az Ugynokséghez, a 76. cikk (1) bekezdésének rendelkezéseivel 6sszhangban dllo
jovahagyds irdnti kérelemmel egyiitt.
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84. cikk

A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv modositdsa

(1)  Amennyiben a gyermekgyogydszati vizsgélati tervet jovahagy6 dontést koveten a kérelmezdnek olyan nehézségei
tdimadnak annak végrehajtdsaval, amelyek kovetkeztében a terv megvaldsithatatlanna vélik, vagy tobbé mar nem helytalls,
a kérelmez8 modositasokat javasolhat, vagy az Ugynokségtdl kérelmezheti, hogy a 81. cikknek megfelel6en halasztdst
vagy a 75. cikknek megfelelen mentesitést adjon. Az Ugynokség a 87. cikkben megillapitott eljdrds alapjan 90 napon
beliil hatdrozatot fogad el. Adott esetben az Ugynokseg a benyujtott adatok és dokumentumok kiegészitését kérheti a
kérelmez6tsl. Amennyiben az Ugynokség él ezzel a lehetSséggel, a hatdridé felfiiggesztésre keriil mindaddig, amig a kért
kiegészit8 informdciot be nem nyujtottak.

27

(la) Az e cikk (1) bekezdésében eldirt eljdrdst akkor is alkalmazni kell, amikor a kérelmezd aktualizdlja a 74. cikk (2)
bekezdésével 6sszhangban benyiijtott elsé gyermekgydgydszati vizsgdlati terv elemeit. [M6d. 217]

(2)  Ha a gyermekgyogydszati vizsgalati tervet jovdhagyo, a 77. cikk (1), (2) és (4) bekezdésében emlitett hatdrozat
elfogaddsdt kovetSen vagy a 77. cikk (3) bekezdése szerint megkiildott aktualizdlt gyermekgyogydszati vizsgalati terv
alapjan az Ugynokség a rendelkezésre 4116 Gj tudoményos informéciok alapjan dgy itéli meg, hogy a jovéhagyott terv vagy
annak bidrmely eleme médr nem megfelel, részletes tudomdnyos indokok alapjdn felkéri a kérelmezdt, hogy tegyen
javaslatot a gyermekgyGgydszati vizsgdlati terv modositdsira. [Méd. 218]

A kérelmezdnek 60 napon beliil be kell nytijtania a kért médositdsokat.

Az Ugynokség 30 napon beliil feliilvizsgdlja a széban forgd médositdsokat, és elutasitdsuk vagy elfogaddsuk céljabol
hatérozatot fogad el.

(2a) A77.78.,80.,81., 82. és 84. cikkben a hatdrozat elfogaddsdra elirt hatdrid6kon beliil az Ugynikség tovdbbitja
tudomdnyos kovetkeztetesett a kérelmezd felé. [Méd. 219]

2b. Amennyiben a forgalombahozatali engedély kérelmezdi vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjai nem
értenek egyet a tudomdnyos kovetkeztetésekkel, az emlitett kivetkeztetések kézhezvételétdl szamitott 20 napon beliil a
feliilvizsgdlathoz kapcsolodo részletes indoklds és bizonyiték benyijtdsdval vilaszolhatnak.

Az Ugynokség értékeli a feliilvizsgdlat irdnti kérelmet, és ezen eljdrds keretében tovdbbi informdcidkat kérhet a
forgalombahozatali engedély kérelmezdjétol vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjdtol.

A feliilvizsgdlat irdnti kérelem kézhezvételétél szdmitott 30 napon beliil az Ugynokség megerdsiti tudomdnyos
kovetkeztetéseit vagy indokolt esetben megkezdi a feliilvizsgdlatot. [Méd. 220]

(3) A (2) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett hatdridén beliil az Ugynokség felszolithatja a kérelmezét arra,
hogy a benytjtott médositdsokat tovabb moédositsa, vagy kiegészitd informacidkat nydjtson be, amely esetekben a (2)
bekezdés harmadik albekezdésében emlitett hatdrid6k tovabbi 30 nappal meghosszabbodnak. A széban forgd hatdridét fel
kell fiiggeszteni mindaddig, amig a kért kiegészit§ informdciét be nem nydjtottdk, vagy a tovabbi médositdsokat el nem
végezték.

(4) Az Ugynokség hatdrozatainak elfogaddsdra a 87. cikkben megéllapitott eljars alkalmazandé.

85. cikk

A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekkel, a mentesitésekkel és a halasztdsokkal kapcsolatos kérelmekre vonatkozé
részletes szabdlyok

(1) A tagallamokkal, a Bizottsdggal és az érdekelt felekkel konzultdlva az Ugynokség kidolgozza a formatumra és a
tartalomra vonatkoz6 azon részletes szabalyokat, amelyeknek a gyermekgydgydszati vizsgalati terv jovdhagydsaval vagy
modositdsdval kapcsolatos kérelmeknek, valamint a mentesitésekkel vagy halasztdsokkal kapcsolatos kérelmeknek meg
kell felelniitk ahhoz, hogy megfelelének mingsiiljenek, tovabbd kidolgozza a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 48.
cikkében, 49. cikkének (2) bekezdésében, 86. cikkében és 90. cikkének (2) bekezdésében emlitett megfelelGségi ellendrzés
lefolytatdsdra vonatkozé részletes szabdlyokat.
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(2) A gyermekgyogydszati vizsgélati terv jovahagydsa iranti kérelmek formdtumdra és tartalmdra vonatkozé, az (1)
bekezdésben emlitett részletes szabdlyoknak

a) meg kell hatdrozniuk, hogy a 75. cikk (1) bekezdésében emlitett esetekben mely informacidkat kell feltiintetni a
gyermekgybgyaszati vizsgélati terv jovdhagydsa vagy modositdsa irdnti kérelemben, illetve a mentesités irdnti
kérelemben;

b) igazodniuk kell az aldbbi sajatossagokhoz:
i. a74. cikk (2) bekezdésében emlitett, a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekre vonatkozé eltérd eljards;
ii. kizdr6lag gyermekek esetében torténd alkalmazdsra szant termékek;

iii. a 92. cikkben emlitett eljards keretében benydjtdsra szant termékek.

86. cikk

A gyermekgyogydszati vizsgélati tervnek val6 megfelelés

Amennyiben a kérelmet az e rendeletben meghatarozott eljdrdsoknak megfelelGen nyujtjdk be, az emberi felhasznaldsra
szant gydgyszerek bizottsiga ellendrzi, hogy a forgalombahozatali engedély vagy mddositds irdnti kérelem megfelel-e a
[feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv] 6. cikkének (5) bekezdésében megallapitott kovetelményeknek.

87. cikk

A gyermekgyogydszati vizsgélati tervekkel, mentesitéssel vagy halasztdssal kapcsolatos hatdrozatok elfogadédsdra vonatkozd
eljarés

(1) A 77, 78, 80., 81., 82. és 84. cikkben emlitett, az Ugynokség éltal elfogadott hatdrozatokat tudomdanyos
kovetkeztetésekkel kell aldtdmasztani, amelyeket mellékelni kell az egyes hatdrozatokhoz.

(2)  Amennyiben az Ugynokség szitkségesnek itéli, az emlitett tudomédnyos kovetkeztetések elkészitése sordn
konzultdlhat az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsgaval vagy a megfelel6 munkacsoportokkal. Az emlitett
konzultdciok eredményét mellékelni kell a hatdrozathoz.

(3) Az Ugynokség hatdrozatait a bizalmas iizleti informaciok torlését kovetSen kozzé kell tenni.

88. cikk

A gyermekgydgydszati vizsgdlati terv megszakitdsa

A 77. cikk (1), (2) és (4) bekezdésének rendelkezéseivel Gsszhangban jovéhagyott gyermekgydgydszati vizsgilati terv
megszakitdsa esetén a kérelmezdnek értesitenie kell az Ugynokséget a gyermekgydgydszati vizsgélati terv végrehajtasdnak
megszakitdsdra irdnyulé szdndékarol, és a megszakitdst legkésébb hat hénappal a megszakitist megel6zGen, illetve
mihamarabb meg kell indokolnia.

Az erre vonatkoz6 informaciokat az Ugynoksé [Méd. 221]g kozzéteszi.

89. cikk

Tudomdnyos tandcsadds a gyermekgydgydszati fejlesztésekkel kapcsolatban

Barmely, gyermekgydgydszati alkalmazdsra vagy méhen belili kezelésre szdnt gyogyszert fejleszté jogi vagy természetes
személy a gyermekgydgydszati vizsgdlati terv benyujtdsit megel6z8en és annak végrehajtisa sordn a 138. cikk (1)
bekezdésének za) pontjéval 6sszhangban tandcsot kérhet az Ugynokségtél azon kiilonbdz6 vizsgalatok megtervezésével és
végrehajtasaval kapcsolatban, amelyek a gyermekpopulciok tekintetében a gydgyszer minGségének, biztonsdgossaganak és
hatdsossdgdnak igazoldsdhoz sziikségesek.

Az Ugynokség az e cikk szerinti tandcsadst téritésmentesen végzi.
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90. cikk

A gyermekgydgyaszati vizsgalati tervbdl szdrmazd adatok

(1)  Abban az esetben, ha a forgalombahozatali engedélyt vagy a forgalombahozatali engedély médositdsat e rendelettel
osszhangban adjdk meg:

a) a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgdlati tervnek megfelelGen a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 6. cikke (5)
bekezdésének a) pontjaval osszhangban elvégzett Gsszes klinikai kutatds eredményeit fel kell tiintetni az alkalmazasi
el8irdsban és adott esetben a betegtdjékoztatoban; vagy

b) a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 6. cikke (5) bekezdésének b) és c) pontjaban emlitett, jovahagyott mentesitések
barmelyikét fel kell tiintetni az érintett gyogyszer alkalmazdsi elirdsdban és adott esetben betegtdjékoztat6jaban.

(2)  Amennyiben a kérelem megfelel a jévdhagyott és végrehajtott gyermekgyogydszati vizsgdlati tervben el6irt
valamennyi intézkedésnek, és az alkalmazdsi elSirds titkrozi a jévahagyott gyermekgyogydszati vizsgdlati terv szerint
elvégzett vizsgalatok eredményeit, a Bizottsdg a forgalombahozatali engedélybe belefoglal egy nyilatkozatot arrél, hogy a
kérelem megfelel a jovahagyott és végrehajtott gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek.

91. cikk

A forgalombahozatali engedélyek gyermekgydgyaszati vizsgdlatokon alapulé médositasa

(1)~ Minden olyan klinikai kutatdst, amely forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer gyermekpopuldcidban
torténd alkalmazdsaval jar, és amelyet a forgalombahozatali engedély jogosultja szponzordl, fiiggetlenil attdl, hogy azt
jovahagyott gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek megfelelGen végzik-e vagy sem, az érintett kutatds befejezését kovets
hat hénapon beliil be kell nydjtani az Ugynokségnek vagy az érintett gyogyszert kordbban engedélyezé tagdllamoknak.

(2) Az (1) bekezdést attdl figgetleniil alkalmazni kell, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak szandékdban
dll-e gyermekgydgydszati javallatra vonatkozoan forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet benydjtani.

(3) A termékeknek e rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban torténd engedélyezése esetén a Bizottsdg aktualizélhatja az
alkalmazasi elGirdst és a betegtdjékoztatot, és ennek megfeleléen mddosithatja a forgalombahozatali engedélyt, beleértve
az adagolds pontossdgdra vonatkozé informdcidkat is. [Méd. 222]

92. cikk

Gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz6l6 forgalombahozatali engedélyek

(I) A gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz6l6 forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet az 5. és 6. cikkel
osszhangban kell benyujtani, és ahhoz csatolni kell a gyermekpopuldcié tekintetében a mindség, biztonsdgossig és
hatdsossdg megdllapitisdhoz szitkséges adatokat és dokumentumokat, beleértve minden olyan konkrét adatot, amely
szitkséges a termék megfelel§ formuldcidjanak, gydgyszerformdjanak, hatdserdsségének, beaddsi médjanak és adott
esetben a beaddsdhoz szikséges eszkoznek az aldtdmasztasdhoz, a jovdhagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervnek
megfelelden. A kérelemnek tartalmaznia kell az Ugynokség dltal a vonatkozd gyermekgyogydszati vizsgdlati terv
jovahagyasarol elfogadott hatdrozatot is.

(2)  Amennyiben egy gyGgyszer valamely tagillamban vagy az Unidban engedéllyel rendelkezik, vagy azt kordbban
engedélyezték, a széban forgd termék dossziéjaban szerepl adatokra szitkség szerint — a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK
irdnyelv] 29. vagy 9. cikkével 6sszhangban — hivatkozni lehet a gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz616 forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemben.

(3) Az a gydgyszer, amelyre vonatkozban gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz6l6 forgalombahozatali engedélyt adtak
ki, megtarthatja barmely olyan gyogyszer nevét, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, és amelyre vonatkozdan a
forgalombahozatali engedély ugyanazon jogosultja mar engedélyt kapott a feln6tteknél torténd alkalmazasra.

(4) A gyermekgybgyaszati alkalmazdsra sz6lé forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsa semmilyen
moédon nem zdrja ki a mds terdpids javallatokra vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtdsanak jogt.
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93. cikk

A gyermekgyogydszati alkalmazdsra sz6l6 forgalombahozatali engedélyezési eljards keretében engedélyezett termékekre
vonatkoz6 jutalmak

Amennyiben sor keriil a 92. cikkben emlitett, gyermekgyogydszati alkalmazdsra sz6l6 forgalombahozatali engedély
megaddsdra, és az tartalmazza a jovdhagyott gyermekgyGgydszati vizsgdlati tervnek megfelelSen elvégzett valamennyi
vizsgalat eredményeit, a termékre [a felulvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv] 80. és 81. cikkének megfeleléen 6nallo
adatvédelmi és forgalombahozatali védelmi idészak vonatkozik.

94. cikk
Gyermekgyogydszati klinikai vizsgdlatok
(1) Az 536/2014/EU rendelet 81. cikkével létrehozott unids adatbazisban fel kell tiintetni a harmadik orszdgokban
végzett azon klinikai vizsgédlatokat, amelyeket:
a) Dbelefoglaltak egy jovdhagyott gyermekgydgydaszati vizsgilati tervbe;

b) a 91. cikk rendelkezéseinek megfelelSen nydjtottak be.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, harmadik orszdgokban végzett klinikai vizsgdlatok esetében a klinikai vizsgdlat
megbiz6ja, az Ugynokség gyermekgydgydszati vizsgilati tervrl sz616, 77. cikkben emlitett hatdrozatdnak cimzettje vagy
adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgdlat megkezdése el6tt beviszi az unidés adatbazisba a
kovetkezd elemeket:

a) klinikai vizsgélati terv;
b) alkalmazott vizsgalati gy6gyszerek;
¢) avizsgélat tirgyat képez§ terdpids javallatok;

d) avizsgélati populdciéra vonatkozé adatok.

A klinikai vizsgalat eredményétdl fiiggetleniil a klinikai vizsgdlat megbizdja, az Ugynokség gyermekgyogydszati vizsgalati
tervrél sz6l6 hatdrozatdnak cimzettje vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgilat befejezését kovetS hat
hénapon beliill benytijtja az unids adatbdzisba a vizsgdlat eredményeinek osszefoglal6jit, amely feltoltésre keriil az
adatbdzisba.

Amennyiben a vizsgalat eredményeinek Osszefoglaléjat tudomanyosan indokolt okokbdl nem lehet hat hénapon beliil
benydjtani, azt a vizsgdlat befejezését kovetd tizenkét hénapon beliil be kell nydjtani az uniés adatbézisba. A késedelem
indokolasat szintén tovabbitani kell az unids adatbazisba.

(3) Az Ugynokség a Bizottsiggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel konzultdlva irdnymutatast dolgoz ki a (2)
bekezdésben emlitett informdciok jellegére vonatkozdan.

(4) Az e cikk alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatok alapjan a Bizottsdg a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsdgi eljdrasnak megfelelSen végrehajtdsi jogi aktusokat fogadhat el a (2) bekezdésben emlitett, harmadik
orszdgokban végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozd, az unids adatbazisba tovdbbitand6 adatokkal kapcsolatos részletek
modositasa céljabol.

95. cikk
Eurépai halézat

(1) Az Ugynokség eurdpai hdlézatot alakit ki, amely a betegek képviselsibél, tudomanyos szakemberekbél, gyégyszer-
fejleszt6kbdl, vizsgdlokbol és a gyermekpopuldcié korében végzett vizsgilatok terén szakértelemmel rendelkezd
kozpontokbdl 4ll.
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(2) Az eurdpai halézat célja tobbek kozott a gyermekgydgydszati alkalmazdsra szant gydgyszerek klinikai fejlesztésével
kapcsolatos  prioritdisok megvitatdsa kiilonosen a kielégitetlen egészségiigyi orvosi sziikségletek kapcsdn, a
gyermekgybgyaszati alkalmazasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos vizsgalatok koordinaldsa, a sziikséges tudomdnyos és
igazgatdsi hatdskorok eurdpai szintd kiépitése, valamint a gyermekpopuldcié korében végzett vizsgalatok sziikségtelen
megkettdzésének elkeriilése.

96. cikk

A gyermekgydgydszati alkalmazdsra szant gydgyszerekkel kapcsolatos kutatdsok osztonzése

A gyermekgydgydszati alkalmazdsra szdnt gyogyszerek jogosultak az Uni6 és a tagdllamok dltal a gyermekgydgydszati
alkalmazdsra szant gy6gyszerek kutatdsdnak, fejlesztésének és hozzaférhetdségének tdmogatdsa érdekében rendelkezésre
bocsatott osztonzdkre.

97. cikk

A gyermekgydgydszati tevékenységekért fizetend§ dijak és unids hozzdjarulds

(1)  Gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz6l6 forgalombahozatali engedély irdnti kérelemnek a 92. cikkben megéllapitott
eljdrdsnak megfelelSen torténd benyujtdsa esetén a kérelem elbirdldsdra és a forgalombahozatali engedély érvényben
tartdsdra vonatkozo6 csokkentett dijat a [dijakrol sz616 4j rendelet (*?)] 6. cikkével osszhangban kell megallapitani.

(2) Az Ugynokség téritésmentesen végzi a kovetkezSk értékelését:
a) mentesités irdnti kérelmek;

b) halasztas irdnti kérelmek;

c) gyermekgydbgydszati vizsgalati tervre vonatkozé kérelmek;

d) ajovahagyott gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek valé megfelelés.

(3) A 154. cikkben el6irt uniés hozzdjrulds fedezi az Ugynokség munkdjat, beleértve a gyermekgydgyaszati vizsgalati
tervek értékelését, a tudomdnyos tandcsadast és az e fejezet szerinti dijmentességeket, tovabbd tdmogatja az Ugynokség 94.
és 95. cikk szerinti tevékenységeit.

98. cikk

Eves jelentéstétel

Az Ugynokség legaldbb évente egyszer kozzéteszi a kovetkezket:

a) az e rendeletben meghatdrozott jutalmak és 0sztonzdk barmelyikében részesiilt vallalatok és termékek jegyzéke;
b) azok a véllalatok, amelyek nem teljesitették az e rendeletben foglalt kitelezettségeik valamelyikét;

¢) a74. cikkel 6sszhangban elfogadott gyermekgydgydszati vizsgélati tervek szdma;

d) ajovahagyott mentességek szdma, indokoldsuk osszefoglalasaval egyiitt;

e) ajovahagyott halasztdsok jegyzéke;

f) avégrehajtott gyermekgydgydszati vizsgalati tervek szdma;

g) a halasztdsok meghosszabbitdsa az otéves idGszakon tilmenden és ennek részletes indokoldsa a 82. cikknek
megfelelGen;

h) a gyermekgydgydszati alkalmazdsra szdnt gydgyszerek kifejlesztése céljdbol nydjtott tudomdnyos tandcsadds.

(*)) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs [XXX] rendelete az Eurépai Gydgyszeriigynokség részére fizetendd dijakrdl és tigyintézési dijakrl,
az (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsarél, valamint a 297/95/EK tandcsi rendelet és a 658/2014/EU
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl [HL L X., XXXX.XX.XX., X. 0.]
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VIIL. FEJEZET

FARMAKOVIGILANCIA

99. cikk

Farmakovigilancia

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai vonatkozasdban a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 99. cikkében
és 100. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazdsra
szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjaira is érvényesek.

(2) Az Ugynokség kotelezettségként el6irhatja a centralizalt forgalombahozatali engedély jogosultja széméra, hogy
miuikodtessen egy, a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 99. cikke (4) bekezdésének c) pontjdban emlitett kockdzatkezelési
rendszert, amennyiben aggélyok meriilnek fel egy engedélyezett gyogyszer elény-kockdzat viszonydt érint6 kockdzatokkal
kapcsolatban. Ezzel dsszefiiggésben az Ugynokség arra is kotelezheti a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy
nytjtson be kockazatkezelési tervet arra a kockazatkezelési rendszerre vonatkozdan, amelyet az érintett gydgyszer
tekintetében bevezetni szdndékozik.

A (2) bekezdésben emlitett kotelezettséget megfeleld indokolassal, irdsban kell k6z6lni, megadva a kockazatkezelési terv
benytjtasara kijelolt hataridét.

(3) Az Ugynokség lehetdséget biztosit a forgalombahozatali engedély jogosultja szémadra arra, hogy — az Ugynokség éltal
meghatdrozott hatariddn beliil — irdsbeli észrevételeket nytjtson be a kotelezettség kiszabasaval kapcsolatban, amennyiben
a forgalombahozatali engedély jogosultja a kotelezettségrél szo16 irdsbeli értesités kézhezvételétSl szamitott 30 napon beliil
igényli ezt.

Az Ugynokség a forgalombahozatali engedély jogosultja 4ltal benydjtott irdsbeli észrevételek alapjan feliilvizsgdlja
véleményét.

(4)  Amennyiben az tigyndkségi vélemény megerGsiti a kotelezettséget, és a Bizottsdg nem kiildi vissza a véleményt
tovabbi megfontoldsra az Ugynokségnek, a Bizottsdg a 13. cikkben meghatdrozott eljdrdssal sszhangban ennek
megfelel6en médositja a forgalombahozatali engedélyt, hogy:

a) a forgalombahozatali engedély feltételei kozott szerepeljen a kotelezettség, és a kockdzatkezelési rendszert ennek
megfelelGen aktualizaljak.

b) akockazatkezelési rendszer részeként meghozandé intézkedések szerepeljenek a forgalombahozatali engedély feltételei
kozott, a 12. cikk (4) bekezdésének e) pontjdban emlitetteknek megfelelen.

100. cikk

A biztonsdgra vonatkoz6 bejelentések

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a [feluilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 104. cikkének (1) bekezdésében
meghatérozott kotelezettségei, valamint a tagallamokra, az Ugynokségre és a Bizottsdgra vonatkozéan az emlitett cikk (2),
(3) és (4) bekezdésében meghatdrozott kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazdsra szdnt
gyobgyszereket érintd, az e rendelet 138. cikke (1) bekezdésének f) pontjdban hivatkozott biztonsdgi bejelentések
tekintetében is érvényesek.

101. cikk

Eudravigilance adatbézis

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsiggal egyiittmtikodve adatbdzist és adatfeldolgozé halézatot (a
tovabbiakban: Eudravigilance adatbdzis) hoz létre és tart fenn az Unidban engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatos
farmakovigilancia-informdacidk osszegytijtése céljabdl, valamint azért, hogy az illetékes hatésigok az informdcidkat
egyidejtileg le tudjék hivni, és meg tudjak egymadssal osztani.

Indokolt esetben az Eudravigilance adatbdzisban olyan farmakovigilanciai informdciok is szerepelhetnek, amelyek a 26.
cikkben emlitett, engedélyezés el6tti alkalmazds soran alkalmazott gyogyszerekkel vagy a korai hozzaférési rendszerek
keretében alkalmazott gydgyszerekkel kapcsolatosak.
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Az Eudravigilance adatbdzis informacidkat tartalmaz a gyodgyszernek a forgalombahozatali engedélyben szerepld
feltételeknek megfelel§ vagy a forgalombahozatali engedélyben szereplS feltételektSl eltérd alkalmazdsa mellett
emberekben mutatkozé feltételezett mellékhatdsairdl, beleértve a gydgyszereléssel kapcsolatos hibdkat is, valamint az
engedélyezést kovetGen végzett gyogyszervizsgdlatok sordn jelentkezd vagy a foglalkozdsi expozicidhoz kothets
mellékhatdsokrol. [Méd. 223]

(2) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittm{ikddve kidolgozza az Eudravigilance adatbdzis miikodési
el6irasait és a végrehajtasukra kijelolt idGkeretet.

Az Ugynokség az Eudravigilance adatbdzisrdl éves jelentést készit, és azt megkiildi az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és
a Bizottsagnak.

Az Eudravigilance adatbdzis és a mikodési el6irdsok barminemd alapvet§ moédositdsa esetén figyelembe kell venni a
farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg ajanldsait.

Az Fudravigilance adatbézis a tagallamok illetékes hatésigai, az Ugynokség és a Bizottsdg szdméra teljes mértékben
hozziférhetS. Az adatbdzis a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmadra szintén elérhetd, a farmakovigilancia-
kotelezettségeik teljesitéséhez szitkséges mértékben.

Az Ugynékség biztositja, hogy az egészségiigyi szakemberek és a nyilvdnossig a személyes adatok védelmének biztositdsa
mellett megfelel§ szinti hozzaféréssel rendelkezzenek az adatbdzishoz, az unids adatvédelmi és magdnélet védelmérdl
sz616 jogszabdlyokkal dsszhangban. Az Ugynokség egyiittmiikodik valamennyi érdekelt féllel, tobbek kozott a kutatointé-
zetekkel, az egészségiigyi szakemberekkel, valamint a betegképviseleti és a fogyasztoi szervezetekkel annak érdekében, hogy
az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossdg szdmara meghatdrozzak az Eudravigilance adatbdzishoz val6 ,megfeleld
szintd hozzaférést”. [M6d. 224]

Az Eudravigilance adatbdzisban tdrolt adatokat Osszesitett és anonimizdlt formdban bocsdtjdk a nyilvdnossdg
rendelkezésére, az adatok értelmezésére vonatkozd magyardzattal egyiitt. [M6d. 225]

(3) Az Ugynokség — egyiittmtikodve vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjdval vagy a feltételezett mellékhatést
tartalmazé egyedi jelentést az Eudravigilance adatbdzisba tovabbitd tagdllammal — felel8s azért, hogy az Eudravigilance
adatbézisban Gsszegyijtott informacidk minGségét és sértetlenségét biztositd eljarasokat miikodtessen.

(3a) Az iddszakos gydogyszerbiztonsdgi jelentéseket emellett nyilvinosan hozzdférhet6vé kell tenni a 138. cikk (1)
bekezdése mdsodik albekezdésének n) pontjdban emlitett internetes portdlon. [Mé6d. 226]

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai é&ltal az Eudravigilance adatbazisba tovabbitott, feltételezett
mellékhatdst tartalmazé egyedi jelentéseket és nyomonkovetési jelentéseket a kézhezvételt kovetSen elektronikus tton
tovabbitani kell azon tagéllam illetékes hat6sdgdnak, amelyben a mellékhatds fellépett.

102. cikk

A feltételezett mellékhatdsok bejelentésére szolgdl6 formanyomtatvanyok

A [feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv] 106. cikkében emlitett el§irdsoknak megfeleléen az Ugynokség a tagdllamokkal
egylittmikodve egysége, strukturalt, webalapt drlapokat fejleszt ki, amelyeket hasznalva az egészségiigyi szakemberek és a
betegek bejelenthetik a feltételezett mellékhatdsokat.

103. cikk

Az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések adattdra

Az Ugynokség a tagallami illetékes hatdsdgokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikodve 1étrehoz és fenntart egy, az idGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket és az azokhoz kapcsolddd értékeld jelentéseket tartalmazé adattdrat (a tovabbiakban:
adattdr) az Unidban engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatban, hogy azokhoz a Bizottsdg, az illetékes nemzeti hatdsdgok,
a tagdllamok, a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg, az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek bizottsdga és a
[felilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 37. cikkében emlitett koordindcids csoport (a tovabbiakban: koordindcids csoport)
teljes mértékben és dllandéan hozzaférhessen.
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Az Ugynokség a tagdllamok illetékes nemzeti hatdsdgaival és a Bizottsiggal egyiittm(ikddve a farmakovigilancia-
kockdzatértékelési bizottsdggal folytatott konzultdci6t kovetGen kidolgozza az adattirra vonatkoz6 mitkodési elGirasokat.

Az adattdr és a m(ikodési el6irdsok barminemd alapvet§ mddositdsa sordn figyelembe kell venni a farmakovigilancia-
kockézatértékelési bizottsdg ajanldsait.

104. cikk

Eurépai internetes gyogyszerportal és a kornyezeti kockazatértékelési tanulmanyok nyilvantartdsa

(1) Az Ugynokség a tagallamokkal és a Bizottsiggal egyiittm(ikodve létrehoz és fenntart egy eurdpai internetes
gyogyszerportdlt az Uni6ban engedélyezett vagy engedélyezendd gyégyszerekkel kapcsolatos informdcidk terjesztése
céljdbol. Az e célt szolgdlo internetes portdlt az (EU) 2016/2102 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel ()
osszhangban kell létrehozni. Az emlitett portdlon az Ugynokség kozzéteszi az aldbbiakat: [Méd. 227]

a) a 142. cikk d) és e) pontjaban emlitett bizottsigok tagjainak és a koordindcids csoport tagjainak a neve, szakmai
képesitésitk megaddsdval és a 147. cikk (2) bekezdésében hivatkozott nyilatkozatokkal egyiitt;

b) a 142. cikk d) és e) pontjdban emlitett bizottsdgok és a koordindcids csoport farmakovigilancia-tevékenységekkel
osszefiiggd tiléseinek napirendjei és jegyzSkonyvei;

¢) az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett gydgyszerek kockdzatkezelési tervének—ésszefoglaléjaterve, valamint a
kockdzatkezelési terveket kisérd osszefoglalok; [Mod. 228]

d) az Unidban engedélyezett valamennyi gyogyszer tekintetében a farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentaciok unids
taroldsi helyeinek a jegyzéke, valamint azok a kapcsolattartdsi adatok, ahova farmakovigilancia-kérdésekkel fordulni
lehet;

e) tdjékoztatds arrdl, hogy miként kell jelentést tenni az illetékes hatdsigok felé a gydgyszerek feltételezett
mellékhatdsairdl, valamint a 102. cikkben hivatkozott, a betegek és az egészségiigyi szakemberek szdmdra
rendelkezésre dll6 egységes, strukturdlt, webalapi jelentéstételi tirlapok a nemzeti internetes portdlokra mutaté
linkekkel egyiitt;

f) a [felulvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 108. cikke szerinti idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsanak
gyakorisdga és unids referencia-idépontjai;

g) a [felulvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 108. és 120. cikkében emlitett, engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi
vizsgélatok eredményeirdl késziilt jegyzSkonyvek és nyilvinosan elérhetd kivonatok;

h) e rendelet 41. cikkének (2) bekezdésében, valamint a [feliilvizsgilt 2001/83/EK irdnyelv] 43—eikke{2)-bekezdésében;
valamint 114., 115. és 116. cikkében el6irt eljards meginditdsa, az érintett hatanyagok vagy gy6gyszerek és a sz6ban
forgd kérdés, az eljarassal osszefiiggd nyilvanos meghallgatdsok, valamint tdjékoztatds az informdaciébenytijtds és a
nyilvanos meghallgatdsokon val6 részvétel médjardl; [Méd. 229]

i) az Ugynokségnek és bizottsdgainak az e rendelet és a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] alapjan végzett értékeléseibdl,
a forgalomba hozatalt kovetd tanulmdnyokkal kapcsolatos kotelezettsegetbo’l ajanlasa1bol velemenye1bol
jovahagydsaibdl és hatdrozataibdl levont kovetkeztetések; ;

médenkellnyilvinossigratoznta; [Mod. 230]

j)  akoordindcids csoportnak, a tagdllamok illetékes hatdsdgainak és a Bizottségnak az e rendelet 16., 106., 107. és 108.
cikkében, valamint a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] IX. fejezetének 3. és 7. szakaszdban meghatdrozott eljdrdsok
keretében kiadott értékeléseibdl, a)anlasalbol véleményeibdl, jovahagydsaibol, a feltételes forgalomba hozatali
engedélyekbdl eredd kotelezettségeibdl és hatdrozataibdl levont kovetkeztetesek [Méd. 231]

A ¢) pont szerinti ésszefoglaléknakkockdzatértékelési terveknek tartalmazniuk kell az esetleges tovdbbi kockdzatmini-
malizdlé intézkedések, valamint a forgalmazdsi/végrehajtdsi tervek leirdsit. [Méd. 232]

(2) Az internetes portdl fejlesztése és felillvizsgalata sordn az Ugynokség konzultdl az érintett érdekelt felekkel, tobbek
kozott a betegképviseleti és fogyasztdi csoportokkal, egészségiigyi szakemberekkel, nonprofit kutatdsi egységekkel és az
dgazati képvisel6kkel. [Méd. 233]

(*®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/2102 irdnyelve (2016. oktdber 26.) a kiozszférabeli szervezetek honlapjainak és
mobilalkalmazdsainak akaddlymentesitésérél (HL L 327.,2016.12.2., 1. o.).
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(3) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmtikodve nyilvantartdst hoz létre és tart fenn az Unidban
engedélyezett gyogyszerek kornyezetl kockazatertekelesenek tamogatasa celjabol Vegzett kornyezetl kockazatértékelési
vizsgélatokrol v g : m 4 anossagra. [MOd. 234]

A nyilvantartdsban szerepl$ informdcidkat nyilvinosan elérhetévé és konnyen hozziférhet6vé kell tenni, valamint
azoknak tartalmazniuk kell legalibb a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] II. mellékletének 1.6. szakaszdival
dsszhangban bejelentett informdcidkat, kivéve, ha a bizalmas uzletl informdacidk vedelme miatt korlatozasok
szuksegesek E nyllvantartas létrehozdsa cel]abol az Ugynokség felkérheti it ekjogosultuités

amennyiben még nem kapta meg az Umoban engedelyezett termekekre Vonatkozoan mar
elvégzett vizsgdlatok eredmenyelt — felkéri a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait és az illetékes hatésdgokat,
hogy [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot = 24 hénappal e rendelet alkalmazdsinak kezd6napjdt kovetden]-ig
nyujtsdk be azokat. [Méd. 235]

105. cikk

A szakirodalom figyelemmel kisérése

(1) Az Ugynokség figyelemmel kiséri a vélogatott orvostudomdnyi szakirodalmat a bizonyos hatéanyagokat tartalmazo
gyogyszerek feltételezett mellékhatdsaival kapcsolatos jelentések tekintetében. Kozzéteszi a nyomon kovetett hatéanyagok
jegyzékét és a figyelemmel kisért orvosi szakirodalmat.

(2) Az Ugynokség a valogatott orvosi szakirodalombél szdrmazé relevéns informacidkat beviszi az Eudravigilance
adatbazisba.

(3) Az Ugynékség -a Bizottséggal a tagéllamokkal azok érintett hat(iscigaival és mcis érintett és—az—éfdekelf felekkel,

;;;;;;

és a vonatkoz6 informéciéknak az Eudravigilance adatbézisba torténd bevitelérsl. [Mod. 236]

106. cikk

A gybgyszerek biztonsigossiganak nyomon kovetése

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és a tagdllamokra vonatkozo, a [feliilvizsglt 2001/83/EK irdnyelv]
105. és 106. cikkében meghatdrozott kotelezettségek az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazdsra szdnt
gyogyszerek feltételezett mellékhatdsainak nyilvantartdsa és jelentése tekintetében is érvényesek.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira vonatkozé, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 107. cikkében
meghatdrozott kotelezettségek és az emlitett irdnyelv 107. és 108. cikke szerinti eljardsok az id¢szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentések benyujtdsa, az unids referencia-id6pontok megdllapitisa és az e rendelet szerint engedélyezett, emberi
alkalmazdsra szant gydgyszerekrdl szOlo idGszakos gyodgyszerbiztonsdgi jelentések benyujtdsi gyakorisigdnak
megvaltoztatdsa tekintetében is érvényesek.

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benytijtasira vonatkozd, az emlitett irdnyelv 108. cikke (2) bekezdésének
mdsodik albekezdésében meghatdrozott rendelkezések azon forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira is érvényesek,
amelyeket 2012. jalius 2. el6tt adtak meg, és amely engedélyek feltételeként nem kototték ki az idészakos gyogyszer-
biztonsagi jelentések benyujtisanak gyakorisdgat és id6pontjait, mindaddig, amig a forgalombahozatali engedélyben vagy a
sz6ban forgd irdnyelv 108. cikke szerint mds jelentésbenytjtési gyakorisagot vagy mds id6pontot nem hatdroznak meg.

(3) Az idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések értékelését a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg altal
kinevezett el6add vezeti. Az el6add az érintett gydgyszerek tekintetében szorosan egyiittmiikodik az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsaga altal kinevezett el6addval vagy a referenciatagallammal.

Az el6ad6 az idGszakos gyodgyszerbiztonsigi jelentés kézhezvételétl szdmitott 60 napon beliil elkésziti az értékeld
jelentést, és elkiildi az Ugynokségnek, valamint a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg tagjainak. Az Ugynokség a
jelentést elkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.
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A forgalombahozatali engedély jogosultja és a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg tagjai az értékeld jelentés
kézhezvételétdl szdmitott 30 napon beliil észrevételeket nydjthatnak be az Ugynokségnek és az eldadonak.

A harmadik albekezdésben hivatkozott észrevételek kézhezvételétdl szamitott 15 napon belil az el6adé az Osszes
benytjtott észrevétel figyelembevételével frissiti az értékeld jelentést, és tovabbitja azt a farmakovigilancia-kockazatér-
tékelési bizottsdgnak. A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg a kovetkezd iilésén — tovabbi médositdsokkal vagy
modositdsok nélkil — elfogadja az értékelS jelentést és ajanldst ad ki. Az ajnldsban meg kell emliteni az eltérg
4lldspontokat és az azok alapjéul szolgdlé indokokat. Az Ugyndkség beviszi a 103. cikkel dsszhangban létrehozott
adattdrba az elfogadott értékelS jelentést és az ajdnldst, és mindkettSt tovdbbitja a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak.

(4)  Abban az esetben, ha az értékeld jelentés ajanldsokat tartalmaz a forgalombahozatali engedélyt illetéen, az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsiga a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsag jelentésének kézhezvételét
kovets 30 napon belill elbirdlja a jelentést, és az érintett forgalombahozatali engedély érvényben tartdsérdl, médositdsarol,
felfuggesztésérdl vagy visszavondsar6l véleményt fogad el, amely tartalmazza a vélemény végrehajtdsanak iitemtervét. Ha az
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsigdnak ezen véleménye eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési
bizottsdg ajanldsatdl, az emberi felhaszndldsra szdnt gybgyszerek bizottsdga a véleményéhez az ajanldssal egyiitt csatolja a
kiilonbségek tudomanyos indokainak részletes ismertetését.

Ha a vélemény szerint a forgalombahozatali engedélyt illetSen hatdsagi intézkedésekre van szitkség, a Bizottsdg hatdrozatot
fogad el végrehajtisi jogi aktusok formdjdban a forgalombahozatali engedély moédositdsardl, felfiiggesztésérsl vagy
visszavondsdrdl, a 13. cikk szerint. Amennyiben a Bizottsdg ilyen hatdrozatot fogad el, az 57. cikk értelmében egy
tagdllamoknak cimzett hatdrozatot is elfogadhat.

(5) Az egynél tobb forgalombahozatali engedélyt érint6 olyan idGszakos gyodgyszerbiztonsdgi jelentéseknek a
[feliilvizsgalt 2001/83EK irdnyelv] 110. cikke (1) bekezdése szerint torténd egyetlen értékelése esetén, amelyek érintenek
legaldbb egy olyan forgalombahozatali engedélyt, amelyet e rendelet szerint adtak meg, az emlitett irdnyelv 107. és 109.
cikkében meghatdrozott eljarast kell alkalmazni.

(6) Az e cikk (3), (4) és (5) bekezdésében emlitett végsS ajanldsokat, véleményeket és hatdrozatokat a nyilvinossig
szamdra a 104. cikkben emlitett eurdpai internetes gyogyszerportdlon keresztiil elérhetévé kell tenni.

107. cikk

Az Ugynokség farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységei

(1) Az e rendelet szerint engedélyezett, emberi alkalmazdsra szdnt gyodgyszerek tekintetében az Ugynokség a
tagdllamokkal egyiittmiikodve a kovetkezd intézkedéseket hozza:

a) nyomon koveti a kockdzatkezelési tervekben foglalt kockdzatminimalizalé intézkedések és a 12. cikk (4) bekezdésének
d)—g) pontjaban, illetve a 20. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint a 18. cikk (1) bekezdésében és a 19.
cikkben emlitett feltételek eredményét;

b) értékeli a kockdzatkezelési rendszer frissitéseit;

¢) figyelemmel kiséri az Eudravigilance adatbazisban taldlhat6 adatokat annak megéllapitdsa érdekében, hogy vannak-e 4j
kockdzatok, vagy viltoztak-e a kockdzatok, és ezen kockdzatok hatdssal vannak-e az elény-kockdzat viszonyra.

(2) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg elvégzi az Gij vagy megviltozott kockdzatokra utalé szigndloknak,
illetve az elény-kockdzat viszony véltozdsainak kezdeti elemzését és rangsoroldsit. Ha dgy véli, hogy nyomonkovetési
intézkedésekre lehet szitkség, az emlitett szignalok értékelését elvégzi, és a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos
barmely késébbi intézkedésrsl valé dontést az iigy horderejének és komolysdgdnak mértékével ardnyos idén beliil
meghozza. Adott esetben e szigndlok értékelése az idGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentésbe, vagy pedig a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 95. és 114. cikke vagy az e rendelet 55. cikke szerinti, folyamatban 1év§ eljardsba is
belefoglalhaté.

(3) Az Ugynokség, a tagdllamok illetékes nemzeti hat6sdgai és a forgalombahozatali engedély jogosultja téjékoztatjak
egymast, ha 4j vagy megvéltozott kockdzatokat, illetve az el6ny-kockdzat viszony véltozdsait észlelik.
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108. cikk

Beavatkozassal nem jard, engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalatok

(1) Az e rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre vonatkozd, a 13. és a 20.
cikknek megfelelGen elirt, beavatkozdssal nem jard, engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsigi vizsgdlatokra a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 117. cikkének (3)—(7) bekezdésében, 118., 119., 120. cikkében és 121. cikkének (1)
bekezdésében el6irt eljards alkalmazandé.

(2)  Ha a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett eljardssal 6sszhangban ajanldsokat
ad ki a forgalombahozatali engedély modositdsdra, felfiiggesztésére vagy visszavondsdra, az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsdga véleményt fogad el, amelyben figyelembe veszi az ajanldst, a Bizottsdg pedig hatdrozatot fogad el
a 13. cikk szerint.

Ha az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdganak véleménye eltér a farmakovigilancia-kockazatértékelési

bizottsdg ajanldstdl, az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdga a véleményéhez az ajanldssal egyiitt csatolja a
kiilonbségek tudomanyos indokainak részletes ismertetését.

109. cikk

Informdcidcsere mds szervezetekkel

(1) Az Ugynokség farmakovigilanciai kérdésekben egyiittm(ikodik az Egészségiigyi Vildgszervezettel (WHO), és
megteszi a szitkséges lépéseket, hogy azokrdl az Unidban meghozott intézkedésekrél, amelyek hatdssal lehetnek harmadik
orszdgok kozegészség-védelmi helyzetére, haladéktalanul pontos és megfelel§ informdacidkat nydjtson a szervezetnek.

Az Ugynokség az Unidban el6fordulé feltételezett mellékhatdsokrdl szolo valamennyi jelentést azonnali hatillyal az
Egészségiigyi Vildgszervezet rendelkezésére bocstja.

(2) Az Ugynokség és aKébitészer€sKabitészerfitggéségaz Eurdpai MegfigyelékézpontiaUnidé Kdbitdszer-iigyniksége
megosztja egymds kozott a gydgyszerekkel valé visszaéléssel kapcsolatban hozzdjuk beérkezett informéciokat, ideértve a
tiltott kdbitdszerekkel kapcsolatos informacidkat is. [M6d. 237]

110. cikk

Nemzetkozi egyiittmiikodés

A Bizottsdg kérésére az Ugynokség a tagdllamokkal egyiittm(ikodve részt vesz a farmakovigilancia-tevékenységekkel
kapcsolatos miszaki intézkedések nemzetkozi harmonizdci6jaban és szabvéanyositdsdban.

111. cikk

Egyiittm(ikodés a tagallamokkal

Az Ugynokség és a tagallamok egyiittmtikodnek annak érdekében, hogy folyamatosan fejlesszék azon farmakovigilancia-
rendszereket — beleértve azokat is, amelyek rogzitik a nemkivdnatos eseményeket, koztiik a gyogyszerelési hibdkat, a
gyogyszerbiztonsdgi folyamatokat és szabvdnyokat —, amelyekkel — tekintet nélkil a forgalombahozatali engedélyezés
moédjira — a kozegészség védelmének magas szintjét el lehet érni valamennyi gydgyszer tekintetében, ideértve az
egyiittm(ikodésen alapulé megkozelitések alkalmazdsit is, az Uni6ban rendelkezésre all6 erdforrdsok maximalis
kihasznéldsa érdekében. [Méd. 238]

112. cikk

A farmakovigilanciai feladatokkal kapcsolatos jelentések

Az Ugynokség rendszeresen onallé auditokat folytat le farmakovigilancia-feladatait illetéen, és kétévente jelentést tesz az
eredményekrdl az Ugynokség igazgatStandcsanak. Az eredményeket ezt kovetSen kozzéteszi.
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IX. FEJEZET

SZABALYOZOI TESZTKORNYEZET

113. cikk

Szabadlyoz6i tesztkornyezet

(1) A Bizottsdg az Ugynokség ajanldsa alapjan és a (4)—(7) bekezdésben meghatdrozott eljardsnak megfelelSen eseti
alapon szabilyozdi tesztkornyezetet hozhat 1étre egy kiilon tesztkornyezeti terv alapjdn, amennyiben az aldbbi feltételek
mindegyike teljesiil;; [Méd. 239]

a) a gydgyszer jellemz6ibsl vagy a gydgyszerrel kapcsolatos médszerekbdl adodé tudomdanyos vagy szabalyozasi
kihivasok miatt a gydgyszert vagy termékkategdridt nem lehet a gydgyszerekre alkalmazandé kovetelményeknek
megfelelGen kifejleszten;

b) az a) pontban emlitett jellemzdk vagy médszerek kedvezd és megkiilonboztetd hozzdjdruldst jelentenek a gydgyszer
vagy a termékkategoria mindsége, biztonsdgossiga vagy hatdsossiga szempontjdbdl, illetve jelentds mértékben
hozzasegitik a betegeket ahhoz, hogy hozzdjussanak egy kezeléshez.

(2) A szabdlyozéi tesztkornyezet — az e fejezetben meghatdrozott feltételek mellett — meghatarozza az (1) bekezdésben
emlitett termékek fejlesztésére, valamint adott esetben klinikai vizsgdlatira és forgalomba hozataldra vonatkozé
szabélyozdsi keretet, beleértve a tudomdnyos kovetelményeket is. A szabdlyozdsi tesztkornyezet a 114. cikkben
meghatdrozott feltételek teljestilése esetén lehet@séget nyujthat az e rendelettdl, a [feliilvizsgdlt 2001/83EK irdnyelvtdl]
vagy az 1394/2007 [EK rendelettd] valé célzott eltérésekre.

A szabdlyozoi tesztkornyezet az érintett tagdllamok illetékes hatosdgainak kozvetlen feliigyelete mellett 1ép hatdlyba,
amelyek biztositjdk, hogy a tesztkornyezet megfeleljen az e rendeletben és adott esetben az egyéb unids és tagdllami
jogszabalyokban foglalt kévetelményeknek Amennyiben sériilnek a (6) bekezdésben emlitett hatdrozatban meghatérozott
feltételek, vagy az egészséget és a kornyezetet érint6 kockdzatok meriilnek fel, err6l haladéktalanul értesiteni kell a
Bizottsdgot és az Ugynokséget.

(3) Az Ugynokség figyelemmel kiséri az tjonnan megjelend gydgyszerek teriiletét, informaciokat és adatokat kérhet a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl, a fejlesztéktdl, a fiiggetlen szakértSktSl és kutatoktdl, valamint az
egészségiigyi szakemberek és a betegek képviselGitdl, és el6zetes megbeszéléseket folytathat veliik, adott esetben igénybe
véve a 162. cikkben elGirt konzultdciés mechanizmust. [M6d. 240]

(4 Amennyiben az Ugynokség olyan gydgyszerek esetében tartja indokoltnak, hogy szabélyozdi tesztkdrnyezet
hozzanak 1étre, amelyek minden valdszintiség szerint e rendelet hatdlya ald fognak tartozni, de amelyek tekintetében a
fejlesztés és az engedélyezés vonatkozdsiban nem dllnak rendelkezésre kiigazitott szabdlyok, ajénlist nydjt be a
Bizottsdgnak. Az Ugynokség az ajénldsban felsorolja a tesztkdrnyezethez kivélasztott termékeket vagy termékkategoridkat,
és csatolja az (1) bekezdésben emlitett tesztkornyezeti tervet. [Méd. 241]

Az Ugynokség olyan gyogyszerek esetében nem tehet ajanlast szabélyozoi tesztkdrnyezet létrehozdsara, amelyek fejlesztési
programja mér el8rehaladott dllapotban van.

(5) Az Ugynokség felel a tesztkornyezeti terv kidolgozdsdért, amelyet a tesztkdrnyezethez kivalasztott termékek
fejlesztdi dltal benydjtott adatokra alapoz és a megfelel6 — adott esetben tobbek kiozott a betegekkel, a tudomdnyos
korokkel, az egészségiigyi technologiaértékelésért feleld's szervekkel, az egészségiigyi szakemberekkel vagy a
fejlesztokkel folytatott — konzultdciokat kovetSen végez el. E tervben szerepelnie kell a tesztkornyezet Klinikai,
tudomdnyos és szabdlyozdsi indokoldsdnak, és abban azonositani kell e rendeletnek, [a felillvizsgalt 2001/83/EK
irdnyelvnek] és az 1394/2007[EK rendeletnek azon kovetelményeit, amelyek nem teljesithetSk, tovabba adott esetben
alternativ vagy enyhit§ intézkedésekre vonatkozé javaslatot kell tenni. A tervnek tartalmaznia kell a tesztkornyezet
idtartamdra vonatkozé javasolt iitemtervet is. Adott esetben az Ugynokség intézkedéseket javasol annak érdekében, hogy
enyhitse a piaci feltételeknek a szabdlyozéi tesztkornyezet létrehozdsdbdl eredd esetleges torzuldsait. [Méd. 242]

(6) A Bizottsdg végrehajtdsijogiaktusok—téna 175. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogad el e rendelet klegesznfese céljdbol, amelyek keretében hatirozatot hoz a szabilyozoi tesztkornyezet letrehozasarol
amelyhez flgyelembe veszi az Ugynokseg aj anlasat ésa ( ) bekezdes szerinti tesztkornyezetl tervet.

i [Méd. 243]
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(7) Az (5) bekezdésben emlitett szabalyozoi tesztkornyezetet létrehozé hatdrozatok hatdrozott id6re szdlnak, és
részletesen meghatdrozzak a tesztkornyezet végrehajtdsanak feltételeit. E hatdrozatok:

a) tartalmazzdk a javasolt tesztkornyezeti tervet;
b) megadjik a szabélyozéi tesztkornyezet id6beli hatalyat és annak lejartdt;

c) a tesztkornyezeti terv részeként feltiintetik e rendeletnek és a [felillvizsgalt 2001/83/EK irdnyelvnek] azon
kovetelményeit, amelyek nem teljesithet6k, és megfelel§ intézkedéseket tartalmaznak az egészséget és a kornyezetet
érint8 potencidlis kockdzatok csokkentésére.

(8) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok ttjdn az aldbbi esetek barmelyikének fennalldsa esetén barmikor felfiiggesztheti
vagy visszavonhatja a szabalyozdi tesztkornyezet hatélyat:
a) haa (6) és (7) bekezdésben meghatdrozott kovetelmények és feltételek mar nem teljesiilnek;

b) ha indokolt a kozegészség vagy a kornyezet védelme. [Méd. 244]

Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds keretében kell
elfogadni.

Amennyiben az Ugynokség informdciot kap arrél, hogy az els6 albekezdésben emlitett esetek valamelyike teljesithetd,
tajékoztatja errdl a Bizottsdgot.

9) Amennyiben a Bizottsdgnak a szabdlyozoi tesztkornyezet létrehozdsdrdl szol6, (6) bekezdés szerinti hatdrozatdt
kovetSen egészségiigyi kockazatokat azonositanak, amelyeket ugyanakkor kiegészit§ feltételek elfogadasaval teljes
mértékben csokkenteni lehet, a Blzottsag az Ugynokseggel folytatott konzultac10t kovetoen Vegreha ta31 ]ogl aktusok ut]an
modosithatja a hatdrozatat. 2 dgna : A

staba%ye‘zeﬁesﬁkemye‘zet—t&ébeh—ha{a-lyat— Az emhtett Vegreha]t351 ]ogl aktusokat a 173 c1kk (2) bekezdeseben emhtett
vizsgdlobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni. A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelden
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad;on el e rendelet kiegészitése céljdbol, amelyek keretében az Ugynikségtsl
kapott, kellden aldtdmasztott indokok és bizonyitékok alapjin meghosszabbitja a szabdlyozéi tesztkornyezet
idétartamdt. [M6d. 245]

(10) Ez a cikk nem zérja ki, hogy az alkalmazandé jogi szabdlyozds kiilonboz8 végrehajtdsi médozatainak tesztelésére
hatdrozott id6re sz616 kisérleti projektet hozzanak létre.

114. cikk

Tesztkornyezet keretében kifejlesztett termékek

(1) A szabdlyozéi tesztkornyezet hatdlya ald tartozé termékekre vonatkoz6 klinikai vizsgalati kérelem engedélyezésekor
a tagallamok figyelembe veszik a 113. cikk (1) bekezdésében emlitett tesztkornyezeti tervet.

(2) A szabalyozdi tesztkornyezet keretében kifejlesztett gyégyszer csak akkor hozhaté forgalomba, ha azt e rendelettel
osszhangban engedélyezték. Az ilyen engedély kezdeti érvényességi ideje nem haladhatja meg a szabdlyozéi tesztkornyezet
id6beli hatdlydt. Az engedély a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kérésére az Ugyndokség indokolt ajdnldsa
alapjdn meghosszabbithat6. [Méd. 246]

(3)  Kell@en indokolt esetekben a szabalyozoi tesztkornyezet keretében kifejlesztett gyodgyszer forgalombahozatali
engedélyében szerepelhetnek az e rendeletben és a [felilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelvben] meghatdrozott
kovetelményektSl valé eltérések. A tesztkornyezettel kapcsolatos kivetelményektdl valé bdrmely eltérés esetében
biztositani kell, hogy garantdljdk a megfeleld’ szintii betegbiztonsdgot és a népegészség megfeleld szintii védelmét,
valamint eleget tesznek az etikai elveknek. Ezek az eltérések a kovetelmények modositisdban, kiterjesztésében,
elengedésében vagy halasztdsaban dllhatnak. Minden eltérésnek a kitizott célok eléréséhez megfelel§ és feltétlentil
szitkséges mértékre kell korldtozdodnia, tovabba kell6en indokoltnak kell lennie, és szerepelnie kell a forgalombahozatali
engedély feltételeiben. [M6d. 247]

(4)  Azon gyogyszerek esetében, amelyeket szabdlyozdi tesztkornyezet keretében fejlesztettek ki, és amelyekre a (2) és
adott esetben a (3) bekezdésnek megfeleléen forgalombahozatali engedélyt adtak ki, az alkalmazdsi el6irdsban és a
betegtdjékoztatoban fel kell tiintetni, hogy a gydgyszert szabdlyozé tesztkornyezet keretében fejlesztették ki.

(5) A [felulvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 195. cikkének sérelme nélkiil a Bizottsdg felfiggeszti a (2) bekezdéssel
osszhangban megadott forgalombahozatali engedélyt, amennyiben a szabdlyozéi tesztkornyezetet a 113. cikk (7)
bekezdésének megfelelGen felfiiggesztették vagy visszavontdk.

(6) A Bizottsdg a 115. cikkel osszhangban hozott kockazatcsokkentS intézkedések figyelembevétele érdekében
haladéktalanul médositja a forgalombahozatali engedélyt.
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115. cikk

A tesztkornyezetre vonatkozé dltaldnos rendelkezések

(1) A szabdlyozéi tesztkornyezetek nem érinthetik az illetékes hatdsdgok feliigyeleti és korrekcids hatdskoreit.
Amennyiben a tesztkornyezet hatdlya ald tartozé termékek alkalmazdsdval kapcsolatban kozegészségiigyi vagy biztonsdgi
kockdzatokat azonositanak, az illetékes hatésdgok azonnali és megfelel§ dtmeneti intézkedéseket hoznak e termékek
alkalmazdsanak felfiiggesztése vagy korldtozdsa érdekében, és a 113. cikk (2) bekezdésével osszhangban tdjékoztatjak a
Bizottsdgot.

Amennyiben a kockdzat csokkentése nem lehetséges vagy eredménytelennek bizonyul, a fejlesztési és tesztelési folyamatot
haladéktalanul fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig a kockdzatokat nem tudjak hatékonyan enyhiteni. Amennyiben nem
dll rendelkezésre hatékony kockdzatcsokkentési terv, az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil megsziinteti a
tesztkornyezetet. [M6d. 248]

(2) A szabalyozdi tesztkornyezet résztvevdi, kilondsen az érintett gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja az alkalmazandé unids és tagdllami jogszabdlyok értelmében felelGsséggel tartoznak a tesztkornyezetben végzett
vizsgdlatok kovetkeztében harmadik feleknek okozott kdrokért. Indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatjdk az
Ugynokséget minden olyan informaciérdl, amely a szabilyozdi tesztkdrnyezet modositdsat vonhatja maga utdn, vagy a
szabélyozoi tesztkornyezet keretében kifejlesztett termékek mindségét, biztonsdgossigat vagy hatdsossdgat érinti.

(3) A szabdlyozdi tesztkornyezetek mtikodési mddozatait és feltételeit, beleértve a jogosultsdgi kritériumokat és a
kérelmezésre, a kivélasztdsra, a részvételre és a tesztkornyezetbdl vald kilépésre vonatkozé eljérdst, valamint a résztvevék
jogait és kotelezettségeit végrehajtasi jogi aktusokban kell meghatdrozni. Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 173. cikk
(2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

(4) Az Ugynokség a tagéllamoktol érkezé adatokat felhasznélva éves jelentéseket nytjt be a Bizottsdgnak a szabalyozoi
tesztkornyezet végrehajtisinak eredményeirdl, megemlitve az odaitélt tesztkornyezetek szdma szerinti bontdst, a
szabdlyozdsi tesztkornyezetre jogosult gydgyszerekkel kapcsolatos tendencidkat, a bevélt gyakorlatokat, a tapasztalt
nehézségeket, a levont tanulsigokat, a szabdlyozdsi keret esetleges jovébeli kiigazitdsaira vonatkozé megfontoldsokat,
valamint a tesztkornyezetek létrehozdsdra, tovdbbd adott esetben ez e rendeletnek és a tesztkornyezetben feliigyelt egyéb
unids jogi aktusoknak az alkalmazdsdra vonatkozé ajinldsokat. Ezeket a jelentéseket és a laikusok szdmdra késziilt
asszefoglalokat a Bizottsdg nyilvinosan hozzéférhet6vé teszi. [M6d. 249]

(5) A Bizottsdg feliilvizsgdlja a jelentéseket, és adott esetben jogalkotdsi javaslatokat terjeszt el a 113. cikk (2)
bekezdésében emlitett szabdlyozdsi keret naprakésszé tétele céljdbdl, vagy a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 28.
cikkével 6sszhangban felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat terjeszt el6.

X. FEJEZET

A GYOGYSZEREK RENDELKEZESRE ALLASA ES A GYOGYSZERELLATAS BIZTONSAGA

1. szakasz

A hidny és kritikus hidny nyomon kovetése és kezelése

116. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultja dltali értesitések

(1) A forgalombahozatali engedéllyel rendelkez8 gyogyszer centralizalt vagy nemzeti forgalombahozatali engedélyének
jogosultja (a tovabbiakban: a forgalombahozatali engedély jogosultja) értesiti annak a tagallamnak az illetékes hat6sdgat,
amelyben a gydgyszert forgalomba hoztdk, tovabbd centralizdlt forgalombahozatali engedéllyel rendelkezs gydgyszer
tekintetében az Ugynokséget (e fejezetben a tovabbiakban ezek: az érintett illetékes hatdsdg) a kovetkezokrdl, valamint
kifejti az okokat: [M6d. 250]

a) egy gyogyszer adott tagdllamban torténd forgalmazdsinak végleges megsziintetésére vonatkozd dontésérdl, melyet
legalabb tizenkét honappal azt megel6zGen kozolnie kell, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja az adott
gyogyszer utolso szallitmanyat az adott tagallam piacdn forgalmazza;

b) egy adott tagallamban engedélyezett gydgyszer forgalombahozatali engedélyének végleges visszavondsara irdnyuld
kérelmérdl, melyet legaldbb tizenkét honappal azt megel6zGen kozolnie kell, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultja az adott gybgyszer utolsé széllitmdanydt az adott tagdllam piacdn forgalmazza;
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c) egy gyogyszer adott tagdllamban valé forgalmazdsdnak ideiglenes felfiiggesztésére vonatkozd dontésérdl, melyet
mihamarabb, de legaldbb hat hénappal azt megel6z8en kozolnie kell, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
ideiglenesen felfiiggeszti az adott gydgyszer forgalmazdsdt az adott tagdllam piacdn; [M6d. 251]

d) agydgyszerelldtds egy adott tagdllamot érintd, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak és adott esetben a nemzeti
illetékes hatésdgoknak a keresletre vonatkozo elGrejelzése alapjan megallapitott, varhatdan tobb mint két hétig tarto,
eldreldthaté dtmeneti zavardr6l, melyet mihamarabb, de legaldbb hat hénappal az elltds ilyen dtmeneti zavardnak
kezdete el6tt kozolnie kell, illetve ha ez nem lehetséges és nem ldthaté elére, és kellGen indokolt, amint tudomdst
szerez egy ilyen dtmeneti zavarrdl, hogy a tagdllam a 118. cikk (1) bekezdésével osszhangban nyomon kovethesse a
potencidlis vagy tényleges hidnyt. [Méd. 252]

(2) Az (1) bekezdés a), b) és c) pontja szerinti értesités céljabol a forgalombahozatali engedély jogosultja megadja a IV.
melléklet I. részében meghatdrozott informacidkat.

Az (1) bekezdés d) pontja szerinti értesités céljabdl a forgalombahozatali engedély jogosultja megadja a IV. melléklet IIL.
részében meghatdrozott informacidkat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja adott esetben haladéktalanul értesiti az érintett illetékes hatdsigot az e
bekezdésnek megfelelGen szolgéltatott informdacidk barmely lényeges valtozasarol.

(3) A Bizottsg felhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbdl, hogy médositsa a IV. mellékletet az elldtds dtmeneti zavara esetén nyujtandé informdcidk, a
gyogyszer forgalmazasdnak felfiiggesztése vagy megszintetése, illetve a gyodgyszer forgalombahozatali engedélyének
visszavondsa esetén nydjtandé tdjékoztatds, illetve a 117. cikkben emlitett hidnymegelSzési terv tartalma tekintetében.

117. cikk
Hidnymegel8zési terv

(1) [E rendelet hatdlybalépésétol szdmitott 18 hénap]-ig a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése
szerinti jogosultjdnak minden forgalomba hozott gydgyszerre vonatkozdan hidnymegel6zési tervvel kell rendelkeznie,
melyet naprakészen kell tartania. Az alkalmazandé hidnymegel6zési tervben a forgalombahozatali engedély jogosultja
feltiinteti a IV. melléklet V. részében meghatdrozott minimélis informaciokat, és figyelembe veszi az Ugynokség altal a (2)
bekezdésnek megfelelsen kidolgozott irdnymutatdst. A hidnymegeldzési tervet az Ugynikségnek vagy a gydgyszert
forgalomba hozoé tagdllam illetékes hatdsdgdnak kérésére rendelkezésére bocsdtjdk. [Mod. 253]

(2) Az Ugynokség a 121. cikk (1) bekezdésének—e)-pontjdbanbekezdésében emlitett munkacsoporttal egyiittmdkodve,
valamint az egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi munkacsoportjdval és a betegek és fogyasztok érdekvédelmi
munkacsoportjdval folytatott konzultdcidt kovetden irinymutatdst dolgoz ki a forgalombahozatali engedélyek 116. cikk
(1) bekezdése szerinti jogosultjai szdmdra a hidnymegel6zési terv bevezetéséhez. [Méd. 254]

(3)  Adott esetben a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja a gydgyszerhidnnyal és
gyogyszerbiztonsiggal foglalkozé tigyvezetd irdnyitocsoport (mdsik nevén: gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport,
amelyet az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (1) bekezdése hozott létre) ajanldsai alapjin aktualizdlja a hidnymegel6zési
tervet, a 123. cikk (4) bekezdésével és a 132. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban.

118. cikk

A hidny nyomon kévetése a tagdllami illetékes hatésg vagy az Ugynokség éltal

(1) A120. 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 informdacidk, valamint a 116. cikk (1) bekezdésének a)-d) pontja szerinti
értesités alapjan a 116. cikk (1) bekezdésében emlitett érintett illetékes hatdsdg nemzeti informatikai feliigyeleti
rendszerein vagy adatbdzisain keresztiil folyamatosan nyomon koveti az emlitett gyogyszerek potencidlis vagy tényleges
hidnyat, az informdciékat pedig indokolatlan késedelem nélkiil tovdbbitja az Ugynikségnek. [M6d. 255]

Az e rendelet alapjan engedélyezett gydgyszerek esetében az Ugynokség a nyomon kovetést a tagdllami érintett illetékes
hat6sdggal egyuittmiikodésben végzi.
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(la) A 121. cikk (2) bekezdésének f) pontja szerint benytjtott informdcick alapjdn az Ugyndkség a gyégyszerek uniés
szintii rendelkezésre dlldsdra és az unids szintii gydgyszerelldtdsra gyakorolt hatdsuk tekintetében nyomon koveti és
értékeli a tagdllamok dltal a nemzeti szintii hidny mérséklése érdekében tervezett vagy hozott intézkedéseket.
[Méd. 256]

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsaban a 116. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott érintett illetékes hat6sdg tovabbi
informdciokat kérhet a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol. E tekintetben felkérheti
a forgalombahozatali engedély jogosultjdt, hogy a 119. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban nydjtson be egy
hidnymérséklési tervet, a 119. cikk (3) bekezdésének megfelelGen a felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds hatdsara
vonatkozd kockdzatértékelési tervet, illetve egy, a 117. cikk szerinti hidnymegel8zési tervet. Az érintett illetékes hatdsdg
hatdrid6t sHapfthatdllapit meg a kért informdciok benyijtdsira. [Méd. 257]

119. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak kotelezettségei

(1) 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
osszhangban kért informdciokat a 116. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott érintett illetékes hatésignak az emlitett
illetékes hat6sdg dltal meghatdrozott hatdriddn belill, a 122. cikk (4) bekezdésének b) pontja alapjin megéllapitott
nyomonkovetési és jelentéstételi eszkozoket, modszereket és kritériumokat alkalmazva;

b) sziikség esetén naprakésszé tenni az a) ponttal dsszhangban szolgéltatott informacidkat;
¢) indokolni birmely kért informdcié rendelkezésre bocsdtdsinak elmulasztasat;

d) sziikség esetén kérelmet benyijtani a 116. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott érintett illetékes hatdsighoz az
emlitett illetékes hatdsdg dltal kijelolt, az a) pont szerinti hatdridé meghosszabbitdsa irdnt, és

e) feltintetni, hogy az a) ponttal dsszhangban szolgaltatott informdci6k kozott szerepel-e bizalmas iizleti informacio,
megadni, hogy az informacié mely részei minGsiilnek iizleti szempontbdl bizalmas jellegiinek, és kifejteni az
informdci6 bizalmas jellegének az okat.

(2) A 118. cikk (2) bekezdése szerinti hidnymérséklési terv kidolgozasakor a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1)
bekezdése szerinti jogosultja megadja a IV. melléklet IV. részében meghatdrozott minimdlis informdcidkat, és figyelembe
veszi az Ugynokség dltal a 122. cikk (4) bekezdése c) pontjanak megfelelGen kidolgozott irinymutatdst.

(3) A felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds hatdsdra vonatkozo, a 118. cikk (2) bekezdése szerinti kockazatér-
tékelési terv kidolgozdsakor a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja megadja a IV.
melléklet II. részében meghatdrozott minimdlis informéciokat, és figyelembe veszi az Ugynokség dltal a 122. cikk (4)
bekezdése c) pontjanak megfelelGen kidolgozott irdnymutatést.

(4) A forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjdnak felelGssége az érintett illetékes hatdsag
kérésére pontos, nem félrevezetd és teljes kort tdjékoztatdst nydjtani.

(5) A forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja egyiittmiikodik az emlitett illetékes
hat6sdggal, hivatalbél minden relevédns informéciot kozol az emlitett hatosdggal, és aktualizdlja az informdacidkat, amint v
informdcid vélik elérhet&vé.

120. cikk

Az egyéb szereplk kotelezettségei

(1) A nagykereskedelmi forgalmazok és egyéb személyek vagy jogalanyok, amelyek a [feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv]
5. cikke alapjdn egy tagdllam piacdn forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gyodgyszerek esetében lakossagi elldtdsra
engedéllyel rendelkeznek vagy arra jogosultak, bejelenthetikbejelentik az adott tagillam illetékes hatdsdgdnak, ha az
érintett tagdllamban forgalmazott bizonyos gyodgyszer tekintetében hidny 4ll fenn. Ezenkiviil a nagykereskedelmi
forgalmazdknak rendszeresen tdjékoztatniuk kell az illetékes hatésdgot az dltaluk szdllitott gydgyszerek rendelkezésre
dll6 készleteirél. [Méod. 258]
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(1a) Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja a gyogyszerellitds dtmeneti zavardrél kiild értesitést, a
nagykereskedelmi forgalmazok, valamint egyéb olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek engedéllyel rendelkeznek a
lakossdgi gydgyszerelldtdsra, vagy arra jogosultak, kérésre idében megadjdk az Ugynokségnek, az illetékes tagdllami
hatésdgnak és az érintett forgalombahozatali engedély jogosultjinak az azzal kapcsolatos informdcidkat, hogy mi
okozta az egyik tagdllamban a gyigyszerelldtdsban bekdvetkezd dtmeneti zavart. [Mod. 259]

(2) A 118. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsaban, adott esetben a 116. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott érintett
illetékes hatosdg kérésére, a jogalanyok, beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti egyéb forgalombahozataliengedély-
jogosultakat is, a gyOgyszerek vagy hatéanyagok importSrei és gyartdi, valamint ezek érintett beszdllitéi, a
nagykereskedelmi forgalmazok, az érdekelt felek képviseleti szervezetei vagy egyéb olyan személyek vagy jogalanyok,
amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossdgi gyogyszerellatdsra, vagy arra jogosultak, idében rendelkezésre bocsétjak a
kért informdcidkat.

121. cikk

A tagéllami illetékes hatdsag szerepe

(1) A tagéllam illetékes hatdsaga:

-a) Gsszegyijti és értékeli a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a gydgyszerek vagy hatéanyagok importérei,
gydrtoi és szdllitéi, a nagykereskedelmi forgalmazok, az egészségiigyi szakemberek, a betegek és a fogyasztok,
valamint a lakossdgi gyogyszerelldtdsra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult egyéb személyek vagy jogalanyok
dltal szolgdltatott, lehetséges és tényleges hidnyra vonatkozé informdcidkat; [M6d. 260]

a) értékeli a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja altal a 119. cikk (1) bekezdésének e)
pontjaval dsszhangban benytjtott Osszes, bizalmas kezelés irdnti kérelem megalapozottsdgdt, és megvédi az illetékes
hatdsag altal tizleti szempontbdl bizalmasnak itélt informécidkat az indokolatlan nyilvdnossagra hozataltdl;

b) egy nyilvinosan elérhetd és felhaszndlébardt weboldalon kozzéteszi és rendszeresen frissiti a gyGgyszerek tényleges
hidnyéra vonatkoz6 informdcidkat azon esetekben, amelyekben az illetékes hatdsdg felmérte a hidnyt, és biztositja,
hogy ezen informdciokrol — koztiik a rendelkezésre dllo alternativdkkal kapcsolatos informdciokrol is — aktivan
tdjékoztatjdk az egészségiigyi szakemberek és a betegek képviseldit; az illetékes hatdsdgok mielobb tdjékoztatjdk az
Ugynikséget a hidny vagy a vdrhaté hidny mérséklése érdekében nemzeti szinten tervezett vagy hozott
intézkedésekrdl. [Mod. 261]

ba) létrehoz egy olyan rendszert, amely lehet6vé teszi a betegek szdmdra a gydgyszerhidny bejelentését, és felkéri a
korhdzakat elldto gyogyszertdrakat és a korhdzi gyogyszertdrakat, hogy a gyogyszerelldtds szempontjdbol relevdns,
kiiszobon dll6 vagy fenndllé elldtdsi hidny elhdritdsa vagy mérséklése érdekében elektronikus titon kozéljék az
érintett gyogyszer rendelkezésre dllo készletére vonatkozo adatokat. [Méd. 262]

¢) az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett, egyediili kapcsolattarté pontként miikods
munkacsoporton keresztiil indokolatlan késedelem nélkiil jelentést tesz az Ugynokségnek minden olyan gyogyszer-
hidnyr6l, amelyet az adott tagallamban kritikus hidnyként azonosit.

ca) ajdnldsokat fogalmaz meg az egészségiigyi szakemberek szdmdra a gydgyszerhidny esetén a kezelések folytatdsihoz
haszndlhaté alternativ gyogyszerekkel kapcsolatban; [Méd. 263]

cb) meérlegeli a hidny mérséklését célzé megfeleld szabdlyozdsi intézkedések alkalmazdsdt. [Méd. 264]

(2) Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett jelentéstételt kovetSen és a 118. cikk (1) bekezdésében emlitett nyomon
kovetés megkonnyitése érdekében a tagdllam illetékes hatésdga az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett munkacsoporton
keresztiil:

a) az Ugynokség altal meghatdrozott hatdridén beliil benytjtja az Ugynokségnek a 122. cikk (1) bekezdésében, illetve
a 124. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett informdacidkat, amelyhez a 122. cikk (4) bekezdésének b) pontja
alapjan megallapitott nyomonkévetési és jelentéstételi eszkozoket, modszereket és kritériumokat alkalmazza;

b) szikség esetén naprakésszé teszi az Ugynokségnek az a) ponttal 8sszhangban szolgéltatott informéciokat;

¢) megindokolja, ha az a) pontban emlitett informaciok barmelyikét elmulasztottdk az Ugynokség rendelkezésére
bocsétani;
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d) szitkség esetén kérelmet nydjt be az Ugyndkséghez az Ugyndkség ltal meghatdrozott, a) pontban emlitett hatéridé
meghosszabbitdsara;

¢) megadja, hogy a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja jelezte-e, hogy egyes iizleti
informaciok bizalmas jellegliek, és tovébbitja a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak arra vonatkozd
magyardzatat, hogy az informdci6é a 119. cikk (1) bekezdésének e) pontjdval Gsszhangban miért mindsiil tizleti
szempontbdl bizalmas jellegtinek;

fy indokolatlan késedelem nélkiil tijékoztatja az Ugyndkséget minden olyan intézkedésrdl, amelyet az adott tagallam a
hidny nemzeti szinten torténd enyhitése érdekében meghozott vagy meghozni tervez. [M6d.265 |

77 2

(2a) A 122. cikk (6) bekezdésében emlitett, gyogyszerhidnyt nyomon kovetd eurdpai platform kibdvitését kovetden és
a 118. cikk (1) bekezdésének, valamint a 121. cikk (2) bekezdése a) pontjinak alkalmazdsdban az illetékes tagdllami
hatésdgok olyan nemzeti informatikai rendszereket hoznak létre, amelyek interoperdbilisak a gyégyszerhidnyt nyomon

kovetd eurépai platformmal és a kettd's jelentéstétel elkeriilése mellett lehetdvé teszik a platformmal valé automatikus
informdcidcserét. [M6d. 266]

(3)  Amennyiben a tagdllam illetékes hatésdga az e cikk alapjin nydjtand6 informdciékon kiviil barmely tovdbbi
informdciéval is rendelkezik, az (1) bekezdés c) pontjdban emlitett munkacsoporton keresztiil haladéktalanul az
Ugynokség rendelkezésére bocsatja ezeket az informdacidkat.

(4)  Egy gydgyszernek a gydgyszerek kritikus hidnydt feltiintetd, 123. cikk (1) bekezdése szerinti jegyzékbe torténd
felvételét kovetSen a tagdllami illetékes hatésdg az (1) bekezdés c) pontjdban emlitett munkacsoporton keresztiil az
Ugynokség rendelkezésére bocsdt minden, a 124. cikk (2) bekezdésének a) pontja alapjan kért informaciot.

(5) A gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportnak a 123. cikk (4) bekezdésével Gsszhangban tett ajinldsait
kovetben a tagdllami illetékes hatdsig az (1) bekezdés c) pontjdban emlitett munkacsoporton keresztiil:

a) jelenti az Ugynokségnek a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének a 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatél,
illetve a 120. cikk (1a) és (2) bekezdése szerinti egyéb szerepl6ktdl kapott birmely informdciét; [Mod. 267]

b) eleget tesz a Bizottsdg dltal a 126. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjan hozott intézkedéseknek, és koordindlja
azokat;

c) figyelembe veszi a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport 123. cikk (4) bekezdése szerinti ajanlésait;
d) indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja az Ugynokséget minden olyan intézkedésrél, amelyet az adott tagdllam a b)
és c) ponttal 6sszhangban meghozott vagy meghozni tervez, és jelentést tesz minden olyan egyéb intézkedésrdl,

amelyet a kritikus tagdllami hidny enyhitése vagy megolddsa érdekében hoztak, valamint ezen intézkedések
eredményeir6l. [Méd. 268]

(6) A tagallamok kérhetik, hogy a gyogyszerhiannyal foglalkozé irdnyitocsoport tegyen tovabbi ajanldsokat a 123. cikk
(4) bekezdése szerint. Amennyiben a tagdllamok nemzeti szinten olyan alternativ intézkedést hoznak, amely nem felel
meg a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport ajanldsainak, ennek okairdl kellg idében tdjékoztatjdk a gyogyszer-
hidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportot. [M6d. 269]

121a cikk

Gydgyszerhidnnyal foglalkozd nemzeti weboldalak

A 121. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett weboldal legaldbb a kivetkezé informdcidkat tartalmazza:
a) a gyogyszer kereskedelmi neve és — interoperabilitdsi célokbol — nemzetkozi szabadnév;

b) ahidny dltal érintett gydgyszerrel kapcsolatos terdpids javallat;

¢) a hidnyok okai és az ilyen hidnyok kezelése érdekében hozott mérséklési intézkedések.

d) a hidny kezdetének és vdrhato végének idpontja;

e) egyéb relevdns informdciok az egészségiigyi szakemberek és a betegek szdmdra, beleértve a rendelkezésre dllo
alternativ kezelésekre vonatkozé informdciokat is. [M6d. 270]
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122. cikk

Az Ugynokség szerepe a hidnyokkal kapcsolatban

(1) A 118. cikk (1) és (1a) bekezdésének alkalmazdsiban az Ugynokség a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban
emlitett munkacsoporton keresztiil tovabbi informdciokat kérhet a tagdllam illetékes hatdsagat6l. Az Ugynokség hatdrid6t
allapithat meg a kért informdacidk benyijtdsara. [Méd. 271]

(1a) A 118. cikk (1a) bekezdésének alkalmazdsdban és a 121. cikk (1) bekezdésének cb) pontja és (2) bekezdése szerint
benyijtott informdciék alapjdn az Ugynikség a gydgyszerek mds tagdllamokon beliili és unids szintii rendelkezésre
dlldsdra és elldtdsbiztonsdgdra gyakorolt minden lehetséges és tényleges kedvezdtlen hatdsuk tekintetében értékeli a
valamely tagdllam dltal a nemzeti szintii hidny mérséklése érdekében tervezett vagy hozott intézkedéseket. Az
Ugynikség az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikkének (6) bekezdésében emlitett, egyediili kapcsolattarté pontként mitkodé
munkacsoporton keresztiil idében tdjékoztatja az érintett tagdllamot és az gydgyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitécsoportot, valamint az esetlegesen vagy ténylegesen érintett tagdllamokat az értékelésérél. Az Ugynokség a
Bizottsdgot is tdjékoztatja az értékelésérdl. [Mod. 272]

(2) A 118.cikk (1) bekezdése alapjén az Ugynokség a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoporttal
egylittmikodve azonositja azokat a gydgyszereket, amelyek esetében a hidnyt uniés koordindcié nélkil nem lehet
felszdmolni.

(2a) Azon gydgyszerek azonositdsa céljdbdl, amelyek esetében a hidnyt a (2) bekezdés szerinti unids koordindcié
nélkiil nem lehet megoldani, az Ugyniékség konzultdlhat a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival és mds érintett
érdekelt felekkel. [M6d. 273]

(3) Az Ugynokség tdjékoztatja a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoportot a (2) bekezdés szerint azonositott
gyogyszerhidnyrdl.

(4 A 118. cikk (1) bekezdésében, valamint a 123. és a 124. cikkben emlitett feladatok elldtdsa céljabol az Ugynokség
a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoporttal, a betegek és fogyaszték érdekvédelmi
munkacsoportjdval és az egészségiigyi dolgozék érdekvédelmi munkacsoportjdval, valamint mds érintett érdekelt
felekkel konzultdlva biztositja a kovetkezSket: [Méd. 274]

a) meghatdrozza a 123. cikk (1) bekezdésében emlitett, a kritikus hidnyokat feltiintet§ jegyzék elfogaddsara és feliilvizs-
gélatdra vonatkozo kritériumokat;

b) meghatdrozza a 119. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban és a 121. cikk (2) bekezdésének a) pontjiban el6irt
nyomonkovetési és jelentéstételi modszereket, kritériumokat és eszkozoket, beleértve az (EU) 2022123 rendelettel
létrehozott, a gydgyszerhidnyt nyomon kévetd eurdpai platformot (a tovdbbiakban: ESM-platform), miutdn annak
hatalyat a (6) bekezdés szerint kiterjesztette;

¢) irdnymutatdst dolgoz ki abbdl a célbdl, hogy a forgalombahozatali engedélyek 116. cikk (1) bekezdése szerinti
jogosultjai ki tudjdk dolgozni a felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds hatdsdval kapcsolatos kockazatértékelést,
valamint a 118. cikk (2) bekezdésében emlitett hidnymérséklési tervet;

d) meghatdrozza a 123. cikk (4) bekezdése szerinti ajanldsok megtételének modszereit;

e) kozzéteszi az a)-d) pont hatdlya ald tartozd informdcidkat a 104. cikkben emlitett internetes portaljan erre a célra
létrehozott weboldalon.

(5) A kritikus hidny fennélldsdnak idGtartama alatt és mindaddig, amig a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport a
hidnyt megoldottnak nem nyilvanitja, az Ugynokség rendszeresen jelentést tesz a Bizottsdgnak és a gydgyszerhidnnyal
foglalkoz6 irdnyitocsoportnak a 124. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeirdl, és ezen beliil minden olyan
eseményrdl, amelyek esetében valdszindsithetd, hogy azok az (EU) 2022123 rendelet 2. cikkében meghatdrozott jelentds
eseményhez vezetnek. Amennyiben az (EU) 2022/2371 rendelettel 6sszhangban elismerésre keriil, hogy népegészségiigyi
szitkséghelyzet 4ll fenn, vagy egy eseményt az (EU) 2022/123 rendelettel dsszhangban jelentSs eseménynek mindsitenek,
az emlitett rendelet alkalmazandé.

(6)  E rendelet végrehajtisa céljdbol az Ugynokség kiterjeszti az ESM-platform hatdlyat. Az Ugynokség adettesetben
biztositja, hogy az adatok az ESM-platform; és a tagdllami informdicidtechnoldgiai rendszerek kozétt, valamint adott

esetben az egyéb relevins informdcidtechnoldgiai rendszerek—és—adatbdzisekkézéttrendszerekkel és adatbdzisokkal
interoperabilisak legyenek, a jelentéstétel megkettSzése nélkiil. [Méd. 275]
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123. cikk
A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport szerepe és a gyogyszerek kritikus hidnyat feltiintetd jegyzék

(1) A 118. cikk (1) bekezdésében emlitett nyomon kovetés alapjan, valamint az Ugynokséggel és a 121. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontjdban emlitett munkacsoporttal folytatott konzulticiot kovetSen a gydgyszerhidnnyal foglalkozo
irdnyitécsoport elfogadja a valamely tagdllamban a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 5. cikke alapjin forgalomba
hozhaté azon gyégyszerek kritikus hidnyat feltiintetd jegyzéket, amelyek esetében 6sszehangolt, unids szintd fellépésre
van szitkség (a tovabbiakban: a gyogyszerek kritikus hidnyat feltiintetd jegyzék).

(2) A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport szitkség esetén feliilvizsgdlja a kritikus hidny édllapotat, és frissiti a
jegyzéket, ha tgy itéli meg, hogy egy gyogyszert fel kell venni a jegyzékbe, vagy ha a 122. cikk (5) bekezdése szerinti
jelentés alapjén Ggy latja, hogy a kritikus hidny megsztint. A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport javasolhatja,
hogy az Uniéban kovessék nyomon az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozo keresleti és kindlati
elorejelzéseket, valamint a teljes elldtdsi lincban rendelkezésre dllé készleteket. [Mod. 276]

(3)  Emellett a gy6gyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport az e rendeletben meghatdrozott feladatokkal 6sszhangban
modositja eljdrdsi szabdlyzatdt és a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoport eljarasi szabalyzatat.

(4) A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport a 122. cikk (4) bekezdésének d) pontjdban emlitett médszerekkel
osszhangban indokolatlan késedelem nélkiil a kritikus hidny felszdmoldsdra vagy enyhitésére irdnyul6 intézkedésekre
vonatkozé ajanldsokat tehettesz a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjai, a tagdllamok, a Bizottsdg, az
egészségiigyi szakemberek képviseldi vagy mds jogalanyok szdmdra: [Méd. 277}

4a. A tagdllamok a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoporton beliil donthetnek igy, hogy aktivdljdk a
»gyogyszerekre vonatkozo dnkéntes szolidaritdsi mechanizmust” a kovetkezdk érdekében:

a) értesitsék a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot valamely gyogyszer nemzeti szintii kritikus hidnydrol;
b) az Ugynikség segitségével meghatdrozzik a gyégyszer mds tagdllamokon beliili rendelkezésre dlldsdt;

c¢) az Ugynikség segitségével taldlkozdkat szervezzenek a forgalomba hozé tagdllamokkal, az adomdnyozé féllel és
mds érintett érdekelt felekkel az operativ kovetelmények megvitatdsa céljdbol;

d) az onkéntes gydgyszerszdllitdis koordindldsa és logisztikai tdmogatdsa céljdbél az unids polgdri védelmi
mechanizmus aktivdldsdt kérjék. [M6d. 278]

124. cikk

A kritikus hidny kezelése

(1)  Egy gyogyszernek a kritikus hidnyokat feltiintets, 123. cikk (1) és (2) bekezdése szerinti jegyzékbe torténd felvételét
kovetGen, valamint a 118. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban végzett folyamatos nyomon kovetés alapjan az Ugynokség a
tagallam illetékes hatdsigdval egyiittmikodve folyamatosan nyomon koveti az adott gydgyszerben megmutatkozé kritikus
hidnyt.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdséban az Ugynokség, amennyiben az informédciok még nem 4llnak a rendelkezésére, a
kritikus hidnnyal kapcsolatban relevans informdacidkat kérhet a kovetkezdktdl:

a) az érintett tagallam illetékes hatdsdga, a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoporton keresztiil;
b) aforgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja;
¢) a120. cikk (2) bekezdésében felsorolt egyéb szereplk.

E bekezdés alkalmazdsdban az Ugynokség hatdrid6t alapithatdllapit meg a kért informéciok benydjtdsira. [Méd. 279]

(3) Az Ugynékseg a 104. cikkben emlitett internetes portaljén létrehoz egy nyilvanosan elérhet6 és felhaszndlobardt
weboldalt, amely tdjékoztatdst nytjt a gyogyszerek valamennyi tényleges kritikus hidnydrél azon-esetckbenamelyckben,
beleértve a humyok okait is. A hidnyok értékelését kovetéen az Ugynokség felmérte-ahidnyt€s aJanlasokat

fogalmaz meg az egészségiigyi szakemberek és a betegek szdmdra. A weboldal az egyes hidnyok dltal érintett tagdllamok
felsoroldsdn kiviil a 121a. cikkben foglalt informdcidkat is tartalmazza. E weboldalon ezenfeliil hivatkozdsokat kell
elhelyezni a tényleges hidnyokat feltiintetd, a 121. cikk (1) bekezdésének b) pontja alapjan a tagéllami illetékes hatdsagok
dltal kozzétett jegyzékekre és az ESM-platformra, tovdbbd a weboldal a lehetéségekhez mérten az Ugynikség dltal
azonositott mds forrdsokbdl és adatbdzisokbdl szdrmazé informidcidkat is tartalmaz, valamint hivatkozdsokat
tartalmaz az alternativ kezelési lehetd'ségekre vagy termékekre és a megfelelé’ kommunikdciora. [Mé6d. 280]
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125. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kotelezettségei kritikus hidny esetén

(1)  Egy gyogyszernek a gyogyszerek kritikus hidnydt feltiintetd, 123. cikk (1) és (2) bekezdése szerinti jegyzékbe torténd
felvételét kovetSen, vagy azt kovetden, hogy a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport a 123. cikk (4) bekezdésével
osszhangban ajdnldsokat fogalmaz meg, a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja az
emlitett ajdnldsok cimzettjeként koteles:

a) benydjtani az Ugynokség éltal esetlegesen kért tovébbi informaciokat, ideértve a gydgyszerek rendelkezésre dllé
készleteirdl rendszeresen nyiijtott informdcidkat is; [Méd. 281]

b) tovébbi relevans informdciokat bocsatani az Ugynokség rendelkezésére;
c) figyelembe vennia 123. cikk (4) bekezdése szerinti ajanldsokat;

d) aBizottsdg dltal a 126. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjan hozott intézkedések, illetve a tagdllam altal a 121. cikk
(5) bekezdésének d) pontja alapjan hozott intézkedések szerint eljarni;

e) tdjékoztatni az Ugynokséget a c) és d) pont alapjan hozott intézkedésekrdl és az ilyen intézkedések eredményeirél sz616
jelentésrdl;

fy indokolatlan késedelem nélkiil tijékoztatni az Ugynokséget a kritikus hidny megsz(inésének id6pontjarol;
[Méd. 282]

126. cikk

A Bizottsag szerepe

(1) A Bizottsdg, amennyiben helyénvalonak és szitkségesnek tartja:
a) figyelembe veszi a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport ajanldsait és végrehajtja a vonatkozé intézkedéseket;

b) tdjékoztatja a gyogyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitcsoportot a Bizottsdg altal hozott intézkedésekrél.

(2) A Bizottsdg felkérheti a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportot, hogy adjon ki ajanlasokat a 123. cikk (4)
bekezdése szerint.

(2a) A Bizottsdg megfeleld intézkedéseket hoz, hogy kezelje az Ugynikség 122. cikk (1a) bekezdésében emlitett
értékelésében felvetett aggdlyokat. [M6d. 283]

2. szakasz

Az ellatds biztonsaga

127. cikk

A kritikus fontossaga gydgyszereknek a tagéllam illetékes hatdsdga dltali azonositdsa és kezelése

(1) A tagéllami illetékes hatosdg az egészségiigyi szakemberekkel és a betegképviseleti szervezetekkel folytatott
konzultdciét kovetden, a 130. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban meghatdrozott mddszertant alkalmazva azonositja az
adott tagdllamban a kritikus fontossdga gyogyszereket. [Méd. 284]

(2) A 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoporton keresztiil eljard tagdllami illetékes hatdsdg
jelentést tesz az Ugyndkségnek az adott tagllamban az (1) bekezdés szerint azonositott kritikus fontossigt
gyobgyszerekrdl, valamint a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatél kapott
informécidkrol.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett kritikus fontossdgt gyodgyszerek azonositdsa céljabol a tagdllami illetékes hatdsdg
bekérhet bizonyos relevans informdacikat a forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatol,
tobbek kozott a 117. cikkben emlitett hidnymegel6zési tervet.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett kritikus fontossdgti gydgyszerek azonositdsa céljdbdl a tagdllam illetékes hatdsdga
bekérhet relevans informdaciékat mds jogalanyoktdl is, tobbek kozott mds forgalombahozataliengedély-jogosultaktdl, a
gyogyszerek vagy hatéanyagok importdreit6l és gyart6itdl és ezek érintett beszdllitéitol, a nagykereskedelmi
forgalmazoktol, az érdekelt felek képviseleti szervezeteitdl vagy egyéb olyan személyektdl vagy jogalanyoktdl, amelyek
engedéllyel rendelkeznek a lakossdgi gy6gyszerellatdsra, vagy arra jogosultak.
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(5) A tagallam illetékes hatdsaga a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal a 128. cikk (1) bekezdésének e) pontja
alapjan benyujtott minden egyes, bizalmas kezelés irdnti kérelem esetében értékeli a kérelem megalapozottsigat, és
megvédi az tizleti szempontbdl bizalmas informacidkat az indokolatlan nyilvanossagra hozataltol.

(6) A kritikus fontossagti gydgyszerek unios jegyzékének 131. cikk szerinti elfogaddsa céljabol a tagéllamok mindegyike
a kovetkezdk szerint jar el az adott tagdllam illetékes hatdsdgan keresztiil:

a) az Ugynokség 4ltal meghatdrozott hatdridén beliil benydjtja az Ugynokségnek a 130. cikk (2) bekezdésének a)
pontjaban emlitett informdciokat, amelyhez a 130. cikk (1) bekezdésének c) pontja alapjin megéllapitott
nyomonkovetési és jelentéstételi eszkozoket, modszereket és kritériumokat alkalmazza;

b) az Ugynokség rendelkezésére bocsat minden relevéns informaciét, beleértve az arra vonatkozékat is, hogy a tagallam
milyen intézkedéseket hozott az adott gydgyszerrel valé elldtds megerGsitése érdekében;

c) sziikség esetén naprakésszé teszi az a) és b) ponttal 6sszhangban az Ugynokség szdmdra szolgéltatott informéaciokat;
d) indokolja barmely kért informdcié rendelkezésre bocsatasanak elmulasztasat;

e) jelzi, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja a 128. cikk (1) bekezdésének e) pontja szerint bizalmas iizleti
informacidkat jelentett be, és tovébbitja a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak arra vonatkozé magyarazatit,
hogy az adott informdcié miért mindsiil tizleti szempontbdl bizalmas jellegtinek.

Az els6 albekezdés a) pontja szerinti informacidszolgdltatds teljesitése érdekében a tagdllami illetékes hatdsdg szitkség
esetén kérheti, hogy hosszabbitsdk meg az Ugynokség altal meghatdrozott hatdridét.

(7)  Egy gyogyszernek a kritikus fontossagti gy6gyszerek uniés jegyzékébe torténd, 131. cikk szerinti felvételét koveten,
vagy azt kovetGen, hogy a 132. cikk (1) bekezdésével osszhangban a gy6gyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport ajanldst
adott ki, a tagdllamok kotelesek:

a) benydjtani az Ugynokség altal esetlegesen kért tovabbi informéciokat;
b) tovébbi relevdns informacidkat bocsdtani az Ugynokség rendelkezésére;

c) eleget tenni a Bizottsdg altal a 134. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjan hozott intézkedéseknek, és koordindlni
azokat;

d) figyelembe venni a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport 132. cikk (1) bekezdése szerinti ajanldsait;

e) tdjékoztatni az Ugynokséget minden olyan intézkedésrél, amelyet az adott tagillam a c) és d) ponttal 6sszhangban
meghozott vagy meghozni tervez, valamint ezen intézkedések eredményeirdl.

(8)  Azok a tagdllamok, amelyek a (7) bekezdés c) és d) pontja tekintetében alternativ intézkedést hoznak, ennek okait
kell§ id6ben megosztjdk az Ugynokséggel.

128. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a kritikus fontossdgt gy6gyszerekkel kapcsolatos kotelezettségei

(1) A 127.cikk (1) és (3) bekezdésének, valamint a 131. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsdban 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) pontjdval illetve
a 130. cikk (4) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban kért informacidkat a 116. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott
érintett illetékes hatdsignak az emlitett illetékes hatdsdg dltal meghatdrozott hatdridén beliil, a 130. cikk (1)
bekezdésének c¢) pontja alapjin megdllapitott nyomonkovetési és jelentéstételi eszkozoket, moddszereket és
kritériumokat alkalmazva;

b) sziikség esetén naprakésszé tenni az a) ponttal dsszhangban szolgdltatott informacidkat;
¢) indokolni barmely kért informécié rendelkezésre bocsétdsinak elmulasztdsat;

d) szitkség esetén kérelmet benyijtani a 116. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott érintett illetékes hatdsighoz az
emlitett illetékes hatdsdg dltal kijelolt, az a) pont szerinti hataridé meghosszabbitdsa irdnt, és

e) feltiintetni, hogy az a) ponttal 6sszhangban szolgéltatott informdcidk kozt szerepelnek-e bizalmas tizleti informacidk,
megadni, hogy az informdcidk mely részei minGsiilnek iizleti szempontbdl bizalmas jellegiinek, és kifejteni az
informdacidk bizalmas jellegének az okat.
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(2) A forgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja felelds azért, hogy a 116. cikk (1)
bekezdésében meghatdrozott érintett illetékes hatdsdg kérésére pontos, nem félrevezetd és teljes kord tdjékoztatdst
nyujtson, és kotelessége, hogy egyiittmiikodjon az emlitett illetékes hatdsaggal és hivatalbdl, indokolatlan késedelem nélkiil
minden relevans informdaciét k6zoljon vele, tovabbd aktualizdlja az informacidkat, amint @j informdcid vélik elérhetvé.
[Méd. 285 A magyar viltozatot nem érinti.]

129. cikk

Az egyéb szereplk kotelezettségei

A 127. cikk (4) bekezdésének, a 130. cikk (2) bekezdése ¢) pontjanak és a 130. cikk (4) bekezdése ¢) pontjanak
alkalmazdsdban — adott esetben a 116. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott érintett illetékes hatdsdg kérésére — a
jogalanyok, beleértve a 116. cikk (1) bekezdése szerinti egyéb forgalombahozataliengedély-jogosultakat is, a gydgyszerek
vagy hatéanyagok importdrei és gyart6i, valamint ezek érintett beszallit6i, a nagykereskedelmi forgalmazdk, az érdekelt
felek képviseleti szervezetei vagy egyéb olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossdgi
gyoOgyszerelldtdsra, vagy arra Jogosultak megfelelé—idébenaz Ugynokség dltal meghatdrozott hatdridéig rendelkezésre
bocsatjak akértés sziikség esetén frissitik az informacidkat. [Mad. 286]

130. cikk

Az Ugynokség szerepe

(1) Az Ugynokség a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoporttal egyiittmtikddve biztositja a
kovetkezdket:

a) adettesetbenaza betegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjdval és az egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi
munkacsoportjdval, valamint mds érintett érdekelt felekkel konzultdlva k6z6s moédszertant dolgoz ki a kritikus
fontossagu gyogyszerek azonositdsara, beleértve az emlitett gydgyszerek elldtdsi lancdval kapcsolatos sebezhetdségek
és a megfeleld alternativdk rendelkezésre dlldsdnak értékelését is; [Mod. 287]

2 ¢ a gyogyszer forgalombahozatalt engedélyenek }ogosult;a, all 7
c1kkben 1lletve all9. ctkk (2) bekezdesében emlitett un ¢

elbérasokatéskritériumokathidnymegeldzési és -mérséklési tervre kiterjedden is; [Mod 288]

¢) meghatdrozza a 127. cikk (6) bekezdésének a) pontjdban és a 128. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban el6irt
nyomonkovetési és jelentéstételi eszkozoket, modszereket és kritériumokat;

d) meghatdrozza a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport 132. cikk (1) és (3) bekezdésében emlitett ajanldsainak
megtételére és feliilvizsgdlatdra vonatkoz6 modszereket.

Az Ugynokség a b), ¢) és d) pontban emlitett informédciokat egy, az internetes portéljan erre a célra létrehozott weboldalon
kozzéteszi.

(2) A tagdllamok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dltal a 127. cikk (2) és (6) bekezdésével, valamint a 128.
cikk (1) bekezdésével 6sszhangban benytjtott jelentések és informdcidk alapjan az Ugynokség relevans informdciét kérhet
be a kovetkezSktdl:

a) az érintett tagdllam illetékes hatosga;
b) a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a 117. cikkben illetve a 119. cikk (2) bekezdésében emlitett
hidnymegel§zési és -mérséklési tervre kiterjedGen is; [M6d. 288]

¢) mds jogalanyok, tobbek kozott mds forgalombahozataliengedély-jogosultak, a gydgyszerek vagy hatéanyagok
importdrei és gyartdi és ezek érintett beszdllitdi, a nagykereskedelmi forgalmazdk, az érdekelt felek képviseleti
szervezetei vagy egyéb olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossdgi
gyogyszerelldtasra, vagy arra jogosultak.

Az Ugynokség a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoporttal konzultélva jelentést tesz a gyogyszer-
hidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoportnak a 127. cikk (2) és (6) bekezdésében, valamint a 128. cikk (1) bekezdésében emlitett
informaci6krol.

(3) A 127. cikk (6) bekezdése e) pontjdnak és a 128. cikk (1) bekezdése €) pontjdnak alkalmazdsiban az Ugynokség
értékeli minden egyes, bizalmas kezelés irdnti kérelem esetében a kérelem megalapozottsdgdt, és megvédi az iizleti
szempontbdl bizalmas informacidkat az indokolatlan nyilvinossdgra hozataltol.

(4) A kritikus fontossdgti gyégyszerek unios jegyzékének a 131. cikkel dsszhangban torténd elfogaddsdt koveten az
Ugynokség tovabbi informdcidkat kérhet a kovetkezSktdl:

a) az érintett tagdllam illetékes hatdsiga;

b) aforgalombahozatali engedély 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultja;
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c) mas jogalanyok, tobbek kozott mds forgalombahozataliengedély-jogosultak, a gyogyszerek vagy hatéanyagok
importdrei és gyartoi és ezek érintett beszdllitdi, a nagykereskedelmi forgalmazdk, az érdekelt felek képviseleti
szervezetei vagy egyéb olyan személyek vagy jogalanyok, amelyek engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerelldtasra, vagy arra jogosultak.

(5) A kritikus fontossaga gyogyszerek unids jegyzékének a 131. cikkel dsszhangban torténd elfogadasat kovetden az
Ugynokség értékeli és jelenti a gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportnak a forgalombahozatali engedély
jogosultjatol a 133. cikk alapjdn, valamint a tagdllami illetékes hatésagtol a 127. cikk (7) és (8) bekezdésével osszhangban
kapott valamennyi relevans informdci6t. [Mé6d. 289]

(6) Az Ugynokség a 104. cikkben emlitett internetes portdlon keresztiil nyilvdinosan hozzaférhet6vé teszi a gyogyszer-
hidnnyal foglalkoz6 irdnyitcsoport 132. cikk (1) bekezdése szerinti ajanldsait.

(6a) A 132. cikk (1a) bekezdésében emlitett onkéntes szolidaritdsi mechanizmus igénybevételére irdnyuld tagdllami
kérelmet kiovetGen az Ugynikség segitséget nyiijt a gyégyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport szdmdra, és:

a) megerdsitheti, hogy teljesiilnek az onkéntes szolidaritdsi mechanizmus elinditdsdnak feltételei;

b) értesitheti a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport tagjait az dnkéntes szolidaritdsi mechanizmus
elinditdsdrol;

c) meghatdrozott hatdridén beliil relevins informdciokat kérhet a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport
tagjaitol;

d) &sszekapcsolhatja a forgalomba hozé orszdgot azokkal a tagdllamokkal, amelyek a segitségére lehetnek;

e) taldlkozokat szervezhet a forgalomba hozé tagdllamokkal, az adomdnyozé féllel és mds érintett érdekelt felekkel;

f) az onkéntes gyogyszerszdllitds koordindldsa és logisztikai tdimogatdsa céljdbél kérheti az unids polgdri védelmi
mechanizmus aktivildsdt. [M6d. 290]

131. cikk
A kritikus fontossdgt gy6gyszerek uniés jegyzéke

(1) A 130. cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében és a 130. cikk (5) bekezdésében emlitett jelentéstételt
kovetden a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport konzultdl a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
munkacsoporttal, a betegek és fogyasztok érdekvédelmi munkacsoportjdval, az egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi
munkacsoportjdval, valamint az ipari dllandé csoporttal. E konzultdcié alapjin a gydgyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitocsoport javaslatot tesz az azon kritikus fontossdgi gyogyszereket tartalmazd unids jegyzékre, amelyek a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 5. cikke alapjan forgalomba hozhaték valamely tagdllamban, és amelyek esetében
osszehangolt unids szintl fellépésre van szitkség (a tovabbiakban: kritikus fontossigi gydgyszerek unids jegyzéke).
[Méd. 291]

(2) A gybgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport sziikség esetén javaslatot tehettesz a Bizottsignak a kritikus
fontossdgu gyogyszerek unids jegyzékének aktualizdldsira. [M6d. 292]

(3) A Bizottsag a gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoport javaslatat figyelembe véve végrehajtasi jogi aktus ttjan
elfogadja és aktualizdlja a kritikus fontossiga gydgyszerek unios jegyzékét, és tdjékoztatja az Ugynokséget és a gydgyszer-
hidnnyal foglalkozé irdnyitocsoportot a jegyzék elfogaddsardl és mindennemd frissitésérdl. Az emlitett végrehajtdsi jogi
aktusokat a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(4)  Akritikus fontossdgti gyogyszerek unids jegyzékének a (3) bekezdéssel 6sszhangban torténd elfogaddsdt kovetSen az
Ugynokség a 104. cikkben emlitett internetes portdljdn haladéktalanul kozzéteszi ezt a jegyzéket és annak minden
frissitését.

132. cikk
A gybgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyit6csoport szerepe

(1) A kritikus fontossdgt gydgyszerek unios jegyzékének a 131. cikk (3) bekezdése szerinti, az Ugynokséggel és a 121.
cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett munkacsoporttal konzultdlva torténd elfogaddsit kovetGen a gybgyszer-
hidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport a 130. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitett mddszerekkel Gsszhangban
ajanldsokat tehet a forgalombahozatali engedélyek 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjai, a tagéllamok, a Bizottsdg
vagy mds jogalanyok szdmdra a megfelel§ ellatdsbiztonsdgi intézkedésekre vonatkozdan. Ezek az intézkedések a siirgd's
igények kielégitése érdekében a gydrtdsi kapacitds bovitésére és dtszervezésére, a beszillitok diverzifikdldsdra és, a
készletkezelésre, a minimalis biztonsdgi készlet létrehozdsdra és sziikség esetén az onkéntes szolidaritdsi mechanizmus
keretében a rendelkezésre dllo készletek tagdllamok kozotti djraelosztdsdra, valamint drképzési és kozbeszerzési
mechanizmusokra és intézkedésekre, tovdbbd adott esetben a szabdlyozdsi rugalmassdgok — biztonsdgossdgra és
hatdsossdgra vonatkozé normdk csékkentése nélkiili — alkalmazdsdra vonatkozo ajanldsokat is magukban foglalhatnak.
[Mé6d. 293]
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(1a) A gyogyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitocsoport koordindlja az Gnkéntes szolidaritdsi mechanizmust, ami
lehetdvé teszi a tagdllamok szdmdra, hogy kritikus hidny esetén segitséget kérjenek valamely gyogyszer készletének
beszerzéséhez. A gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport a tagdllamokkal, az Ugynikséggel és a Bizottsdggal
konzultdlva meghatdrozza az dnkéntes szolidaritdsi mechanizmus elinditdsdval kapcsolatos eljdrdsokat és
kritériumokat. [M6d. 294]

(Ib) A kritikus fontossdgii gydgyszerek unids jegyzékének frissitését kiovetGen a gyogyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitdcsoport értékeli a jegyzékben szerepld gydgyszerekre vonatkozo hidnymegeldzési tervet. [Méd. 295]

(2) A gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport az e szakaszban meghatdrozott feladatokkal 6sszhangban
modositja eljardsi szabalyzatat és a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoport eljérasi szabdlyzatat.

(3) A 130. cikk (5) bekezdése szerinti jelentést kovetSen a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitbcsoport a 130. cikk (1)
bekezdésének d) pontjdban emlitett mddszerekkel osszhangban felilvizsgalja ajanldsait.

(4 A gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport felkérheti az Ugynokséget arra, hogy kérjen be tovabbi
informdci6kat a tagdllamoktdl vagy a kritikus fontossdgi gyogyszerek unids jegyzékébe felvett gyogyszer forgalomba-
hozatali engedélyének 116. cikk (1) bekezdése szerinti jogosultjatdl, illetve a 129. cikkben emlitett egyéb relevins
jogalanyoktol.

133. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoport ajanldsait kovetd
kotelezettségei

Egy gybgyszernek a kritikus fontossdgt gyogyszerek 131. cikk (3) bekezdése szerinti unids jegyzékébe torténd felvételét
koveten, vagy azt kovetSen, hogy a gyodgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport a 132. cikk (1) bekezdésével
osszhangban ajanldsokat fogalmaz meg, a jegyzéken szerepl§ gydgyszer forgalombahozatali engedélyének 116. cikk (1)
bekezdése szerinti, vagy az ajanldsok cimzettjeként megjelend jogosultja koteles:

a) benydjtani az Ugynokség dltal esetlegesen kért tovabbi informaciokat;

o

) tovébbi relevans informaciékat bocsétani az Ugynokség rendelkezésére;

(g)

) figyelembe venni a 132. cikk (1) bekezdése szerinti ajanldsokat;

oL

) betartani a Bizottsdg dltal a 134. cikk (1) bekezdésének a) pontja alapjan hozott intézkedéseket, illetve a tagallam altal
a 127. cikk (7) bekezdésének e) pontja alapjan hozott intézkedéseket;

tdjékoztatni az Ugynokséget minden megtett intézkedésrél, és jelentést tenni az emlitett intézkedések eredményeirdl.

o
~

134. cikk

A Bizottsag szerepe

(1) A Bizottsdgramenmyibenhelyénvalénakés-szitkségesnektartia: [Mod. 296]

-a) a rd ruhdzott hatdskorok keretein beliil minden sziikséges intézkedést megtehet a gyogyszerek kritikus hidnydnak
mérséklése érdekében; [M6d. 297]

a) figyelembe veheti a gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitocsoport ajanldsait és végrehajthatja a vonatkozo
intézkedéseket;

b) tdjékoztathatja a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoportot a Bizottsg altal hozott intézkedésekrdl;

c) felkérheti a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoportot, hogy szolgdltasson informacidkat vagy adjon ki
véleményt, illetve nytjtson be tovabbi ajanldsokat a 132. cikk (1) bekezdése szerint.

ca) irdnymutatdst dolgoz ki, hogy biztositsa a nemzeti kezdeményezésii készletfelhalmozds ardnyossdgdt a
sziikségletekhez viszonyitva, és azt, hogy ez mds tagdllamokban ne jdrjon nem kivdnt kovetkezményekkel, példdul
elldtdsi terheltséggel. [Méd. 298]

cb) a2014/24/EU irdnyelv keretében irdnymutatdst dolgoz ki a gyogyszerészeti kozbeszerzési gyakorlatok tdimogatdsa
céljdbol, tobbek kozott a gazdasdgilag legeldnyosebb ajdnlat szempontjainak végrehajtdsdt illetden annak

érdekében, hogy korrekcids intézkedéseket alkalmazzanak a csupdn dr alapii és egyetlen nyertes ajdnlattevdjii
pélydzati kiirdsokkal szemben. [Méd. 299]

(1a) A Bizottsdg egyiittmiikodik az Eurdpai Betegségmegelozési és Jdrvinyvédelmi Kozponttal, hogy megbizhato
eldrejelzéseket készitsen a lehetséges veszélyekrdl és az esetleges hidnyokrél. [Méd. 300]
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(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett informacidkra vagy véleményre, illetve a gydgyszerhidnnyal foglalkozd
irdnyitécsoport ajanldsaira figyelemmel hatdrozhat-tigy,hogy—végrehajtasifelhatalmazdst kap arra, hogy a 175. cikkel
dsszhangban felhatalmazdson alapulo Jjogi aktust fogad—elaz—elldtds—biztonsigdnakfogadjon el e rendeletnek az
elldtdsbiztonsdg javitisa céljdbol torténd kiegészitése érdekében, ugyanakkor az onkéntes szolidaritdsi mechanizmus
keretében vdllalt kotelezettségek tekintetében lehetévé téve a tagdllamok szdmdra, hogy a gydgyszerhidnnyal szemben
magasabb szintii védelmet biztosité jogszabdlyokat fogadjanak el vagy tartsanak fenn. A felhatalmazdson alapulé-—+
végrehajtasi jogi aktusban elirhatok készletezési kovetelmények a gyogyszerhatéanyagok vagy a kész gydgyszerformdk
tekintetében, vagy az elldtds biztonsdgdnak javitdsdhoz sziikséges egyéb relevins intézkedések a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, a nagykereskedelmi forgalmazdk, illetve az egyéb érintett jogalanyok szdmadra. [Méd. 301]

kefetebeﬂ—kel-l-e%gadfn—[Mod 302} ST

XI. FEJEZET

AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG

1. szakasz

Az Ugynokség feladatai

135. cikk

Létrehozas

A 726/2004[EK rendelettel létrehozott Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség) mikodését a
tovabbiakban e rendelettel 6sszhangban folytatja.

Az Ugynokség felelés az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek és az éllatgydgydszati gydgyszerek értékeléséhez,
feliigyeletéhez és farmakovigilancidjdhoz a tagdllamok altal rendelkezésére bocsitott, meglévé tudomdnyos forrdsok
koordinaldsdért.

136. cikk

Jogillds
(1) Az Ugynokség jogi személyiséggel rendelkezik.
(2) Az Ugynokség minden egyes tagillamban a jogi személyeknek a nemzeti jog szerint biztositott legteljesebb
jogképességgel rendelkezik. Ingé és ingatlan vagyont szerezhet, illetSleg azzal rendelkezhet, valamint birdsagi eljarasban

félként részt vehet.

(3) Az Ugynokséget iigyvezetd igazgatdja képviseli.

137. cikk

Székhely

Az Ugynokség székhelye Amszterdamban, Hollandidban talélhato.

138. cikk

Az Ugynokség célkittizései és feladatai

(1) Az Ugynokség feladata, hogy a lehets legjobb tudomanyos szakvéleménnyel ldssa el a tagdllamokat és az Uni6
intézményeit az emberi alkalmazdsra szdnt gylgyszerek ¢és az dllatgyogyaszati gydgyszerek mindségének,
biztonsdgossdgdnak és, hatdsossdgdnak és kornyezeti kockdzatdnak értékelésére vonatkozé olyan kérdésekben, melyek
kapcsdn az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre vagy az dllatgydgydszati gydgyszerekre vonatkozé unids jogi
aktusokkal osszhangban hozz4 fordulnak. [Méd. 303]
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Az Ugynokség, kiilondsen a bizottsigain és munkacsoportjain keresztiil eljdrva, a kovetkezd feladatokat ldtja el:
[Méd. 304]

a)  koordindlja az uniés forgalombahozatali engedélyezési eljardsok hatilya ald tartozd, emberi alkalmazdsra szant
gyogyszerek minGségének, biztonsdgossigdnak és, hatdsossgdnak és kornyezeti kockdzatdnak tudomdinyos
értékelését; [Mad. 305]

aa) e rendelet 162. cikkével dsszhangban az drképzésért és a visszatéritésért feleld's nemzeti hatésdgokkal és nemzeti
szervekkel, valamint az (EU) 2021/2282 rendelet 3. cikkével létrehozott, az egészségiigyi technologiaértékeléssel
foglalkozé tagdllami koordindcids csoporttal folytatott konzultdciét kovetden a tudomdnyos tanulmdnyok
tervezésével kapcsolatban egységes szabvdnyokat dolgoz ki a forgalombahozatali engedély jogosultja szdmdra.
[Méd. 306]

b) koordindlja az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban unids forgalombahozatali engedélyezési eljdrdsok hatélya ald
tartoz6 dllatgydgydszati gyogyszerek minGségének, biztonsdgossdganak és hatdsossdganak tudomdnyos értékelését,
tandcsot nyijt az ilyen termékek kapcsdn végzett vizsgdlatok mddszertani szempontjaival és az érintett klinikai

vizsgdlatok eredményeinek szabdlyozdsi célokra torténd felhaszndldsdval kapcsolatban, valamint koordindlja az
(EU) 2019/6 rendeletben és a 470/2009/EK rendeletben meghatdrozott egyéb feladatok elldtdsit; [Méd. 307]

¢) kérelemre tovdbbitja, és nyilvinosan hozzaférhet6vé teszi az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekhez késziilt

értékelS jelentéseket, alkalmazdsi elSirdsokat, idd'szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentéseket, cimkeszovegeket és,
betegtdjékoztatokat és adott esetben az antimikrobidlis rezisztencidra vonatkozo tdjékoztato kdrtydkat; [M6d. 308]

d) koordindlja az Unidban engedélyezett, emberi alkalmazdsra szant gydgyszerek nyomon kévetését, és tandcsot ad az
emlitett termékek biztonsigos és hatékony alkalmazdsdnak biztositdsdhoz sziikséges intézkedésekkel kapcsolatban,
kiilonosen a farmakovigilanciai kotelezettségek és rendszerek értékelésének és végrehajtasanak koordindldsa, valamint
a végrehajtds nyomon kovetése révén;

e) biztositja az Unidban engedélyezett, emberi alkalmazasra szant gydgyszerek feltételezett mellékhatdsaira vonatkozé
informdciok Osszegyijtését és terjesztését olyan adatbazisok segitségével, amelyek dllandéan hozzaférhetSk
valamennyi tagdllam szdmdra;

f)  segiti a tagdllamokat abban, hogy gyorsan tdjékoztassdk az egészségiigyi szakembereket az emberi alkalmazdsra szant
gyogyszerekkel kapcsolatos farmakovigilanciai aggilyokrdl, és koordindlja a tagdllamok illetékes hatdsdgaitol
szdrmazd, biztonsdgra vonatkozé bejelentéseket;

g)  megfelel§ informdcidkat tovabbit a nyilvanossdg felé a farmakovigilancidval kapcsolatos, az emberi alkalmazdsra szdnt
gyogyszerekre vonatkozé aggalyokrdl, kiilondsen az eurdpai internetes gydgyszerportal létrehozdsa és fenntartdsa
révén;

h) koordindlja az emberi alkalmazasra szdnt gyogyszerek és az dllatgydgydszati gydgyszerek tekintetében a helyes
gyartasi gyakorlat, a helyes laboratériumi gyakorlat, a helyes klinikai gyakorlat és a helyes farmakovigilanciai
gyakorlat elveinek valé megfelelés ellendrzését, valamint az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek tekintetében a
farmakovigilanciai kotelezettségek betartdsdnak ellen6rzését;

i)  biztositja az 54. cikkben emlitett kozos auditldsi program titkdrsagat;

j)  kérésre tudomdanyos és miiszaki timogatast nyujt, hogy javuljon az Unid, a tagdllamok, a nemzetkozi szervezetek és a
harmadik orszdgok kozotti egyiittmiikodés az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek és az allatgydgydszati
gybgyszerek értékelésével és nyomon kovetésével kapcsolatos tudomdnyos és technikai kérdésekben folytatott
egylittmiikodés terén, kiilonosen az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre vonatkozd technikai kovetelmények
harmonizaci6javal foglalkozé nemzetkozi tandcs és a nemzetkozi dllatgydgydszati harmonizacids egyiittmiikodés
keretében;

k) nemzetkozi ellendrzési programok révén koordindlja az 53. cikkben emlitett, harmadik orszdgokban végzett
inspekcidkra vonatkozé strukturdlt egyuittmidkodést a tagallamok, az Eurdpa Tandcs gydgyszerek és egészségiigyi
ellatas mingségével foglalkozd eurdpai igazgatdsaga, az Egészségiigyi Vilagszervezet, illetve a megbizhaté nemzetkozi
hatdsigok kozott;

) az 50. cikk (2) bekezdésében emlitett feliigyeleti hatdsdg kérésére a tagdllamokkal egyiitt inspekcidkat végez a helyes
klinikai gyakorlat és a gyartdsi gyakorlat elveinek valé megfelelés ellendrzése céljabol, ezen beliil a helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkozé tanusitvanyokat dllit ki, amennyiben egy unids érdekd vizsgilat elvégzéséhez tovabbi
kapacitdsra van sziikség, tobbek kozott a népegészségiigyi szitkséghelyzetekre valé reagdlds esetén;
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m) nyilvantartja az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre az unids forgalombahozatali engedélyezési eljardsoknak
megfelelGen kiadott forgalombahozatali engedélyek stituszat;

n) nyilvdnosan hozzaférhetd, felhaszndlobardt adatbdzist hoz létre az emberi alkalmazdsra szdnt gyGgyszerekrdl, és
biztositja annak naprakész éllapotat, valamint a gyogyszerlparl véllalatoktol fuggetlen kezelését; az adatbdzis celJa
hogy megkonnyitse a befegtajeke*ztafekbetegta;ekozmto és az Ugynokség dltal lényegesnek tartott mds
dokumentumok vonatkozdsiban mdr engedélyezett informdciok keresését; tartalmaznia kell egy, a gyermekek
kezelésére engedélyezett, emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerekre vonatkozd részt is; a nyilvdnossagnak szdnt
informécikat megfeleld és érthetd médon kell megfogalmazni; [Méd. 309]

0) segiti az Unidt és tagdllamait abban, hogy tdjékoztatdst adjanak az egészségiigyi szakemberek és a nyilvanossig
szamdra az Ugynokség éltal értékelt, emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerekrdl és dllatgydgydszati gyogyszerekrdl;

p) tudomdnyos tandcsaddst nydjt a vallalkozdsok vagy adott esetben a nonprofit jogalanyok részére az emberi
alkalmazdsra szdnt gyogyszerek mindségének, biztonsdgossdgdnak és hatdsossiganak bizonyitdsdhoz sziikséges
killonbo6z4 vizsgdlatok és kisérletek elvégzésével kapcsolatban;

q) fokozott tudomdnyos és szabélyozdsi tandcsadds révén tdmogatja az olyan gyogyszerek kifejlesztését, amelyek
kozegészségiigyi szempontbdl — tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztencidra tekintettel — és killondsen a terdpids
innovdcié (kiemelt jelentSségti gydgyszerek) szempontjabdl nagy jelent&séggel birnak;

1) ellendrzi, hogy az e rendelettel vagy adott esetben az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban engedélyezett, emberi
alkalmazasra szdnt gyogyszerek, illetve dllatgydgydszati gydgyszerek parhuzamos forgalmazdsa esetén az emberi
alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre és az dllatgyogydszati gyogyszerekre vonatkozd unids jogi aktusokban, valamint a
forgalombahozatali engedélyekben megallapitott feltételek egyardnt teljesiilnek-e;

s)  a Bizottsdg kérésére barmely mds tudomdnyos szakvéleményt is elkészit az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek
vagy allatgybgydszati gyogyszerek értékelésére vonatkozdan, vagy az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek gydrtdsa
soran haszndlt kiinduldsi anyagok tekintetében;

t)  anépegészségiigy védelmére tekintettel Osszefoglalja a bioldgiai hadviselésnél felhasznalhaté kérokozdkra vonatkozé
tudomdnyos informdciokat, ideértve azokat a vakcindkat, egyéb emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszereket és
dllatgyogydszati gyogyszereket is, amelyek az ilyen koérokozdk hatdsainak megelGzése vagy kezelése céljdra
hozzaférhetdk;

u) koordindlja a forgalomba hozott, emberi alkalmazisra szdnt gydgyszerek és dllatgyogydszati gydgyszerek
mindségének feltigyeletét, az engedélyezett elGirdsoknak valé megfelelés vizsgdlatdit kérve a hivatalos
gyégyszerellenc’irz 6 laboratériummal egyiittm(ikodd, a gyogyszerek és az egészségiigyi elldtds min(’iségével foglalkozé
europa1 igazgatosagtol vagy a tagdllam dltal e célra kijelolt laboratoriumtdl. Az Ugynokség és a gyogyszerek és az
egészségiigyi ellitds minGségével foglalkozo eurdpai igazgatdsag frdsbeli szerzédést kot az Ugynokség széméra ezen
albekezdés szerint nytjtandé szolgaltatdsokrol;

v) évente tovabbitja az emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerckre és az éllatgydgydszati gyogyszerekre vonatkozd
osszesitett informaciokat a koltségvetési hatdsdg szdmadra;

w) hatdrozatot hoz a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 6. cikkének (5) bekezdésében foglaltak szerint;

x)  hozzdjdrul az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésagnak az Eur6pai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozponttal
egyiitt a tagllamok dltal kapott hozzdjiruldsok alapjin nyujtott k6zos, az antimikrobidlis szerek emberi alkalmazdsra
szant gyogyszerekben és dllatgyogydszati készitményekben val6 értékesitésére és felhaszndldsdra és az antimikrobidlis
rezisztencia Union beliili helyzetére vonatkozé jelentéstételéhez, figyelembe véve az (EU) 2019/6 rendelet 57.
cikkében el6irt jelentéstételi kovetelményeket és gyakorisdgot. A kozos jelentéstételnek legaldbb haromévente meg
kell torténnie;

y)  hatdrozatot fogad el a ritka betegségek gyogyszerének minGsités megaddsardl, elutasitdsardl vagy atruhdzasardl;

z)  hatdrozatot fogad el a gydgyszerek tekintetében a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervekre, mentesitésekre és
halasztdsokra vonatkozdan;

za) szabélyozdsi timogatdst és tudomdnyos tandcsaddst nydjt a ritka betegségek gyogyszereinek és a gyermekgydgyaszati
alkalmazasra szdnt gydgyszereknek a fejlesztéséhez;
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zb) koordindlja az emberi alkalmazdsra szant gydgyszerek esetében a mindségre vonatkozd torzsdokumentdciok
értékelését és tanusitdsdt, valamint sziikség esetén a minGségre vonatkozd torzsdokumentdcié irdnti tandsitvanyt
kérelmezd vagy azzal rendelkezd gyartok tekintetében végzett inspekciot;

zc) konzulticiés mechanizmust alakit ki az emberi alkalmazdsra szant gyogyszerekkel — azok teljes életciklusa mentén —
foglalkoz6 hat6sdgokkal vagy szervekkel az Ugynokség feladataihoz kapcsol6dé éltaldnos tudoméanyos vagy miiszaki
jellegi kérdésekkel kapcsolatos informdcidcsere és tuddsmegosztds céljdbol, kiilondsen az emberi eredetii
anyagokkal foglalkozé koordindlo testiilettel, az orvostechnikai eszkizokkel foglalkozé koordindlg testiilettel, az
orvostechnikai eszkozikkel foglalkozo koordindcids csoporttal, az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel foglalkozo
tagdllami koordindciés csoporttal, valamint az drképzéssel és drtdmogatdssal foglalkozé nemzeti hatésdgokkal,
[Méd. 310]

zd) koherens tudoményos értékelési modszereket dolgoz ki a feladatkorébe tartozo teriiletekre nézve;

ze) egylttm@ikodik az unids decentralizalt tigynokségekkel és az unids jog alapjan létrehozott egyéb tudomdnyos
hatésagokkal és szervekkel, nevezetesen az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséggel, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdggal, az Eurépai Betegségmegel8zési és Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Eurdpai Kornyezetvédelmi
Ugynokséggel a relevdns anyagok tudoményos értékelése, az adatok és informécidk cseréje, valamint koherens
tudomanyos médszertanok kidolgozdsa tekintetében, az allatkisérleteknek a gydgyszerek értékelésének sajitossdgaira
figyelemmel torténd helyettesitését, csokkentését vagy pontosabbd tételét érintéen is, valamint lehetd'ség szerint
eldnyben részesitve a helyettesitési stratégidkat, példdul a nem dllatokon végzett in vitro és in silico megkdozelitést;
[Méd. 311]

zf)  koordindlja a 123. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékbe felvett gyogyszerek kritikus hidnydnak nyomon kovetését
és kezelését;

zg) koordindlja a kritikus fontossdgt gyogyszerek 131. cikkben emlitett uniés jegyzékével kapcsolatos beazonositdsi és
kezelési munkdt;

zh) tdmogatja a 121. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett munkacsoportot és a gyogyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitécsoportot a kritikus hidnyokkal és a kritikus fontossdgt gydgyszerekkel kapcsolatos feladataik elldtdsa sordn;

zi) szabdlyozdsi tdmogatdst és tudomdnyos tandcsaddst nyujt az allatok kisérletekben valé felhaszndldsat felvltd dj
megkozelitési modszerek terén, valamint elésegiti ezek kidolgozasat, validalasat és szabélyozasi bevezetését;

zj)  el@segiti, hogy a kérelmezdk és a jogosultak kozos nem klinikai vizsgdlatokat végezzenek, az €l6 allatokkal végzett
vizsgalatok sziikségtelen megkett§zésének elkeriilése érdekében;

zk) megkonnyiti az €16 dllatokon végzett nem klinikai vizsgélatokbdl szarmazé adatok megosztdsat;

zl) a Bizottsdggal és a tagadllamokkal konzultilva tudomdnyos irdnymutatdsokat dolgoz ki az e rendeletben és a
[felilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelvben] megdllapitott fogalommeghatirozdsok végrehajtisinak megkonnyitése
érdekében, valamint az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre vonatkozé kornyezeti kockdzatértékeléshez.

zla) amennyiben tudomdnyos irdnymutatdsokat bocsdtanak rendelkezésre, az Ugynikség biztositja, hogy ezek az
irdnymutatdsok naprakészek legyenek és a legiijabb tudomdnyos fejleményeken alapuljanak. [Méd. 312]

(2) Az (1) bekezdés n) pontjdban el8irt adatbdzisba az Uniban engedélyezett valamennyi emberi alkalmazdsra szdnt
gyogyszert fel kell venni az alkalmazdsi elSirdssal, eurdpai termékértékelési jelentésekkel, iddszakos gyogyszerbiztonsdgi
jelentésekkel, adott esetben a tudomdnyos tandcsaddshoz kapcsolodé dokumentdcioval, a kornyezeti kockdzatértékelési
jelentésekkel, betegtdjékoztatoval és, a cimkeszovegben megadott informdacidkkal, antimikrobidlis szerek esetében a
tdjékoztato kdrtydkkal, a gydgyszerrel kapcsolatos, forgalomba hozatal utdni kotelezettségekkel, a hidnymegel6zési és
adott esetben -mérséklési tervekkel, az arra vonatkozo informdciokkal, hogy a terméket mely tagdllamokban hoztdk
forgalomba, valamint az Ugynikség dltal lényegesnek tartott mds dokumentumokkal egyiitt. Adott esetben tartalmaznia
kell az erre a célra létrehozott azon weboldalakra mutaté elektronikus linkeket, amelyeken keresztiil a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 40. cikke (4) bekezdésének b) pontja és 57. cikke szerint
bejelentették az informécidkat. [M6d. 313]

Az Ugynokség az adatbdzis céljaira jegyzéket allit 6ssze és tart fenn az Unidban engedélyezett valamennyi, emberi
alkalmazdsra sznt gyogyszerrdl. E célbdl:

a) az Ugynokség kozzéteszi az emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerekre vonatkozd informécidk elektronikus
benytjtdsdnak formatumat;
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b) aforgalombahozatali engedélyek jogosultjai elektronikus titon benydjtjdk az Ugynokségnek az Unidban engedélyezett
valamennyi, emberi alkalmazdsra szdnt gyogyszerre vonatkozé informdcidkat, és az a) pontban emlitett formdtumot
hasznélva tdjékoztatjdk az Ugynokséget az Unidban kiadott valamennyi Gj vagy moddositott forgalombahozatali
engedélyrél.

ba) a forgalombahozatali engedély jogosultjai elektronikus iiton benyidjtjdk az Ugynikségnek az arra vonatkozé
informdcidkat, hogy az Uniéban engedélyezett, emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszereket mely tagdllamokban
hoztdk forgalomba. [M6d. 314]

Adott esetben az adatbazis az 536/2014/EU rendelet 81. cikkében el@irt, klinikai vizsgalatokra vonatkozé adatbazisban
szerepld, folyamatban 1év6 vagy madr befejezett klinikai vizsgdlatokra vonatkozd hivatkozdsokat is tartalmaz. [Méd. 315
(A magyar vdltozatot nem érinti.)]

139. cikk

A tudomdnyos szakvélemények mds unis szervek véleményeivel valé koherencidja

(1) Az Ugynokség megteszi a sziikséges és megfelel§ intézkedéseket annak érdekében, hogy mér korai szakaszban
nyomon kovesse és azonositsa a kozos érintettségli kérdésekkel kapcsolatban a tudomdnyos szakvéleményei és a hasonl6
feladatokat elldt6 egyéb unids szervek és tigynokségek dltal kiadott tudomdnyos szakvélemények kozotti esetleges eltérések
okat.

(2)  Ha a Hatdsdg feltdrja az eltérés esetleges okat, felveszi a kapcsolatot a széban forgd szervvel vagy tigynokséggel
annak biztositdsa céljabol, hogy mindkét fél rendelkezzen a tdrgyra vonatkozd osszes tudomdnyos és technikai
informdci6val, tovdbbd hogy azonositsa az esetlegesen vitatott tudomdnyos vagy miiszaki kérdéseket.

(3)  Amennyiben tudomanyos vagy miszaki kérdésekben jelent6s eltérést allapitanak meg, és az érintett szerv egy unids
tigynokség vagy tudomdnyos bizottsdg, az Ugynokség és az érintett szerv egylittm@ikodik az eltérés megolddsan, és
indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja errdl a Bizottsdgot.

(4) A Bizottsig felkérheti az Ugynokséget, hogy értékelje kifejezetten az érintett anyag gyGgyszerekben valé
felhaszndldsat. Az Ugynokség nyilvanosan kozzéteszi az értékelését, egyértelmden indokolva benne a konkrét tudomdnyos
kovetkeztetéseit.

(5) A tudomanyos szakvélemények kozotti koherencia lehetdvé tétele és a parhuzamos vizsgélatok elkeriilése érdekében
az Ugynokség megéllapoddsokat kot az unids jog alapjén létrehozott més szervekkel vagy iigynokségekkel a tudoményos
értékelések és modszertanok terén vald egyiittmtikodésrsl. Az Ugynokség intézkedéseket hoz tovabbd a relevans
anyagokra vonatkozé adatokkal és informdciokkal kapcsolatban a Bizottsdggal, a tagdllami hatésdgokkal és mds uni6s
tigynokségekkel torténd adatcserérdl, kiillonosen a kornyezeti kockdzatértékelések, a nem klinikai vizsgdlatok és a
maradékanyag-hatdrértékek tekintetében.

Ezen intézkedések az elektronikus formatumi adat- és informdacidcserét, valamint a megosztott informdcidk iizleti
szempontbdl bizalmas jellegének védelmét hivatottak biztositani, tovabbd azt, hogy ne sériiljenek a szabélyozasi védelemre
vonatkoz6 rendelkezések.

140. cikk

Nemzetkozi egyiittmiikodés keretében kiadott tudomdnyos szakvélemények

(1) Az Ugynokség az Egészségiigyi Vildgszervezettel folytatott egyiittmtikodés keretében tudomdanyos szakvéleményt
adhat bizonyos, kizdr6lag Unién kiviili piacokra szdnt, emberi alkalmazdsra szdnt gygyszerek értékelése tekintetében. E
célbdl a 6. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban kérelmet kell benydjtani az Ugynokséghez. Ilyen kérelem benytjtédsara és
értékelésére a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel egyiitt keriilhet sor, vagy az EU-ra vonatkozé barmely
késébbi modositassal egyiitt. Az Ugynokség az Egészségiigyi Vildgszervezettel és adott esetben az egyéb érintett
szervezetekkel folytatott konzultdciot kovetSen tudomanyos szakvéleményt készithet a 6., 10. és 12. cikkel 6sszhangban.
A 13. cikk rendelkezéseit nem alkalmazandok.

(2) Az Ugynokség egyedi eljardsi szabdlyokat dllapit meg az (1) bekezdés végrehajtdsdra, valamint a tudomanyos
tandcsaddsra vonatkozodan.
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(1)

141. cikk

Nemzetkozi szabdlyozdsi egytittm(ikodés

Az e rendeletben meghatdrozott célkitizések eléréséhez sziikséges mértékben és a tagdllamok és az unids

intézmények hatdskoreinek sérelme nélkiil az Ugynokség egyiittmitkodhet harmadik orszdgok illetékes hatdsigaival
és[vagy nemzetkozi szervezetekkel.

Ebbél a célbdl az Ugynokség a Bizottsdg eldzetes jovahagydsdval munkamegéllapoddsokat kothet a harmadik orszégok
hat6sdgaival és a nemzetkozi szervezetekkel a kovetkezdk tekintetében:

a)

b)

informdcidcsere, a nem nyilvanos informacidkra kiterjed8en is, adott esetben a Bizottsaggal kozosen;

a tudomdnyos erdforrasok és szakértelem megosztdsa az egyiittmitkodés megkonnyitése céljabol, egyuttal fenntartva a
fuggetlen értékelést az e rendelet és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] rendelkezéseinek maradéktalan tiszteletben
tartdsa mellett, az igazgatdtandcs dltal a Bizottsdggal egyetértésben elézetesen meghatdrozott feltételek alapjan;

az Ugynokség munkdjaban vald részvétel bizonyos vonatkozdsokban, az igazgat6tandcs 4ltal el6zetesen meghatérozott
és a Bizottsaggal egyeztetett feltételek mellett.

Ezek a megéllapoddsok nem keletkeztethetnek jogi kotelezettséget az Unidval és tagdllamaival szemben.

(2)

Az Ugynodkség gondoskodik arrél, hogy ne az uni6s llispontot a nyilvdnossdg felé képviseld, illetve az Uni6

nevében nemzetkozi egyiittmtikodést vallalé szervként tiinjon fel.

3)

A Bizottsdg az igazgat6tandccsal és az illetékes bizottsdggal egyetértésben meghivhatja az emberi alkalmazasra szant

gyogyszerekre és az dllatgydgydszati gydgyszerekre alkalmazandé technikai kovetelmények harmonizacidjaban érdekelt
nemzetkozi szervezetek képvisel6it, hogy megfigyelSként részt vegyenek az Ugynokség munkdjaban. A Bizottsdg
elézetesen meghatdrozza a részvétel feltételeit.

2. szakasz

Felépités és mtikodés

142. cikk

,,,,,

Az Ugynokséget a kovetkezSk alkotjak:

a) azigazgatdtandcs, amely a 143., 144. és 154. cikkben meghatdrozott feladatkoroket latja el;

b) az iigyvezetd igazgatd, aki a 145. cikkben meghatdrozott feladatokat latja el;

) az ugyvezetSigazgatd-helyettes, aki a 145. cikk (7) bekezdésében meghatdrozott feladatokat latja el;

d) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsaga;

e) afarmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsag;

f) az (EU) 2019/6 rendelet 139. cikkének (1) bekezdése alapjan létrehozott dllatgydgydszati készitmények bizottsdga;

g) a [felulvizsgalt 2001/83[EK irdnyelv] 141. cikke alapjin létrehozott, novényi gyogyszerekkel foglalkozd
munkacsoport;

h) az (EU) 2022/123 rendelet 15. cikke alapjén létrehozott szitkséghelyzeti munkacsoport;

i) az(EU) 2022/123 rendelet 3. cikke alapjan létrehozott, gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport;

j) az (EU) 2022/123 rendelet 21. cikke alapjin létrehozott, az orvostechnikai eszkozok hidnyéval foglalkozé tigyvezets
irdnyitécsoport;

k) az inspekcids munkacsoport;
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l) atitkdrsdg, amely miiszaki, tudomanyos és adminisztrat{v tdmogatast nytjt az Ugynokség valamennyi testiiletének, és
biztositja kozottik a megfelel6 koordindcidt, tovibbd mdszaki és adminisztrativ tdmogatdst nyujt a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 37. cikkében emlitett koordindcids csoport szdmadra, és garantdlja az emlitett
csoport és a bizottsigok kozotti megfelel6 koordindcidt. Ezenfeliil a titkdrsdg biztositja az dtldthatésdggal
kapcsolatos dsszes kotelezettségvillalds végrehajtdsdt, és végzi el a gyermekgylgydszati vizsgdlati tervekkel,
mentesitésekkel, halasztdsokkal kapcsolatos, vagy a ritka betegség gybgyszerének mindsitéssel kapcsolatos
hatdrozatok értékelésére és el6készitésére vonatkozé eljardsok keretében az Ugynokség szdmdra el6irt munkét is.
[Méd. 316]

143. cikk

Az igazgatbtandcs

(1) Az igazgatétandcs a tagdllamok egy-egy képviselGjébdl, a Bizottsdg két képvisel8jébdl és az Eurdpai Parlament két
képviseldjébdl all, akik mindegyike szavazati joggal rendelkezik.

Ezenfeliil a Tandcs az Eurdpai Parlamenttel konzultilva — a Bizottsdg dltal osszedllitott, a betoltend§ tisztségek szdmdndl
lényegesen tobb nevet tartalmazd jegyzék alapjan — kinevezi a betegképviseleti szervek két képviselGjét, az orvosi
szervezetek egy képviseldjét, a gyogyszerészi szervezetek egy képviselgjét, valamint az dllatorvosi szervezetek egy
képviselgjét, akik mindegyike szavazati joggal rendelkezik. A Bizottsdg altal osszedllitott jegyzéket a relevans héttérdoku-
mentumokkal egyiitt megkiildik az Eurépai Parlamentnek. Az Eurépai Parlament a lehetS legrovidebb id6 alatt, de
legkésébb az értesitést kovetd harom hénapon beliil megfontolas céljara megkiildheti véleményét a Tandcsnak, amely ezt
kovetden kinevezi a sz6ban forgd képviselSket az igazgat6tandcsba. [Mod. 317]

Az igazgattandcs tagjait oly médon kell kinevezni, hogy a szakképzettségek legmagasabb szintje, a relevans szakértelem
széles skaldja, valamint az Eurépai Union beliili lehet6 legszélesebb foldrajzi lefedettség biztositott legyen.

(2) Az igazgatOtandcs tagjait és pottagjait az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek és az allatgydgydszati készitmények
terén szerzett tuddsuk, elismert tapasztalatuk és elkotelezettségiik alapjan kell kinevezni, figyelembe véve a vonatkozé
vezetSi, igazgatdsi és koltségvetési szakértelmiket], amelyek révén az e rendeletben meghatdrozott célkittizések
elémozditasat kell szolgalniuk].

Az igazgatétandcs munkdjdnak folytonossdgdt biztositandd, az igazgatétandcsban képviselt valamennyi félnek torekednie

kell arra, hogy korlatozza képviselSinek fluktudcidjat. Valamennyi félnek torekednie kell a férfi és ndi képvisel6k
kiegyenstilyozott ardnydra az igazgattandcsban. [Mdd. 318 (A magyar vdltozatot nem érinti.)]

(3)  Valamennyi tagéllam és a Bizottsag is kinevezi képviseld tagjait az igazgatStandcsba, valamint a tagok péttagjait, akik
a tag tavolléte esetén helyettesitik, és szavaznak a nevében.

(4) A tagok és a pottagok hivatali ideje négy év. Ez az id6tartam folytatélagosan egy alkalommal meghosszabbithato.
[Méd. 319]

(4a) A betegképviseleti szervezeteknek a tudomdnyos bizottsdgokban tagként vagy péttagként feladatot ellito
képviseldi jogosultak a képviseldi feladataik elldtdsa sordn felmeriild koltségek megtéritésére, amit az Ugynokségre
alkalmazandé pénziigyi szabdlyokkal osszhangban az Ugynokség koltségvetésébdl finansziroznak. [M6d. 320]

(5) Az igazgatbtandcs a tagjai koziil elnokot és elnokhelyettest valaszt.

Az elnokot és az elnokhelyettest az igazgattandcs szavazati joggal rendelkez$ tagjainak kétharmados tobbségével
vélasztjdk meg.

Az elnokhelyettes hivatalbol helyettesiti az elnokot, amennyiben ez utobbi nem tudja ellatni feladatait.

Az elnok és az elnokhelyettes hivatali ideje négy év. A hivatali id6 egyszer meghosszabbithatd. Ha igazgat6tandcsi tagsaguk
a hivatali idejiik alatt birmikor megsziinik, ezzel egyidejtileg hivatali megbizatdsuk is automatikusan megsz{inik.

(6) Az (5) bekezdés és a 144. cikk e) és g) pontjanak sérelme nélkiil az igazgatdtandcs a szavazati joggal rendelkezd
tagjainak abszolut tobbségével hozza meg hatdrozatait.
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(7) Az igazgatétandcs elfogadja eljdrdsi szabélyzatat.

(8) Az igazgatOtandcs meghivhatja iléseire a tudomanyos bizottsigok elndkeit, azok azonban nem rendelkeznek
szavazati joggal.

(9) Az igazgatétanacs iiléseire megfigyel6ként meghivhat barmely egyéb olyan személyt, akinek véleménye relevans
lehet.

(10) Az igazgatotandcs jovahagyja az Ugynokség éves munkaprogramjét, és megkiildi azt az Eurpai Parlamentnek, a
Tandcsnak, a Bizottsdgnak és a tagallamoknak.

(11) Az igazgattandcs elfogadja az Ugynokség tevékenységérsl késziilt éves jelentést, és legkéssbb jtnius 15-ig
tovabbitja azt az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak, az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsignak, a
SzamvevGszéknek és a tagdllamoknak.

144. cikk

Az igazgatétanacs feladatai

Az igazgat6tandcs feladatai a kovetkezsk:
a) kijeloli az Ugynokség tevékenységének 4ltaldnos irdnydt;

b) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsaga (148. cikk) és az dllatgydgydszati készitmények bizottsdga (az
(EU) 2019/6 rendelet 139. cikke) eljardsi szabalyzatdrél véleményt fogad el;

¢) az emberi alkalmazdsra szant gyogyszerekkel kapcsolatos tudomdnyos szolgaltatdsok nyujtdsira vonatkozé eljardsokat
fogad el (152. cikk);

d) a145. cikknek megfelelSen kinevezi az tigyvezets igazgatdt, illetve adott esetben meghosszabbitja hivatali idejét, vagy
felmenti hivataldbdl;

e) a szavazdsra jogosult tagok kétharmados tobbségével és a 154. cikkel dsszhangban évente elfogadja az Ugynokség
egységes programozdsi dokumentumdnak tervezetét a Bizottsdg szdmdra véleményezésre torténd benyujtsa el6tt,
valamint az Ugynokség egységes programozdsi dokumentumat;

fy értékeli és elfogadja az Ugynokség el6z6 évre vonatkozé konszolidalt éves tevékenységi jelentését, és azt minden év
julius 1-jéig megkiildi az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak és a Szdmvev@széknek. A konszolidalt
éves tevékenységi jelentést kozzé kell tenni;

g) a szavazdsra jogosult tagok kétharmados tobbségével elfogadja az Ugynokség éves koltségvetését a 154. cikknek
megfelelGen;

h) a 155. cikknek megfelel6en elfogadja az Ugynokségre alkalmazandd pénziigyi szabélyokat;

i) az Ugynokség személyzete tekintetében gyakorolja az Eurdpai Gazdasigi Kozosség Tandcsa és az Eurdpai
Atomenergia-k6z0sség Tandcsa dltal elfogadott 31. EGK, 11. Euratom rendelet (a tovdbbiakban: személyzeti
szabalyzat és az egyéb alkalmazottakra vonatkozé alkalmazdsi feltételek) (**) dltal a kinevezésre jogosult hat6sdgra és a
munkaszerz6dés megkotésére jogosult hatésdgra ruhdzott hatdskoroket (a tovabbiakban: a kinevezésre jogosult
hat6sdg hatdskorei);

j)  aszemélyzeti szabdlyzat 110. cikkével 6sszhangban végrehajtasi szabdlyokat fogad el a személyzeti szabdlyzat és az
egyéb alkalmazottakra vonatkozé alkalmazasi feltételek érvényre juttatasa céljabdl;

k) kapcsolatokat épit az érdekelt felekkel, és meghatdrozza az alkalmazand¢ feltételeket a 163. cikkben foglaltak szerint;

) acsalds kockdzatdval ardnyos csaldsellenes stratégidt fogad el, figyelembe véve a végrehajtandé intézkedések koltségeit
és hasznt;

m) biztositja a belsé és kiils6 auditjelentésekbdl és -értékelésekbdl, valamint az Eurépai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) és az
Eurépai Ugyészség (EPPO) vizsgalataibdl szarmazd megéllapitdsok és ajanldsok megfelel6 nyomon kovetését;

(*") Az Eurdpai Gazdasdgi K6z0sség Tanacsa és az Eurdpai Atomenergia-kozosség Tandcsa dltal elfogadott 31. EGK, 11. Euratom rendelet
az Eurdpai Kozosség és az Eurdpai Atomenergia-kozosség tisztviselGinek személyzeti szabdlyzatardl és egyéb alkalmazottainak
alkalmazasi feltételeirdl (HL 45., 1962.6.14., 1385. 0.).
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n) szabdlyokat fogad el a 166. cikkel 0sszhangban annak biztositdsdra, hogy az emberi alkalmazasra sznt gydgyszerek
engedélyezésére, illetve feliigyeletére vonatkozd informaciok a nyilvanossdg szamadra hozzaférhet8k legyenek;

o) stratégiat fogad el a hatékonysdg novelésére és a szinergidkra vonatkozdan;

p) stratégidt fogad el a harmadik orszdgokkal, illetve nemzetkozi szervezetekkel folytatott egytittmiikddéshez;

q) stratégidt fogad el a szervezeti irdnyitdsi és belsé ellen8rzési rendszerekre vonatkozdan.

Az igazgat6tandcs a személyzeti szabdlyzat 110. cikkével 6sszhangban a személyzeti szabélyzat 2. cikkének (1) bekezdésén
és az egyéb alkalmazottakra vonatkoz6 alkalmazdsi feltételek 6. cikkén alapuld hatdrozatot fogad el, amellyel a kinevezésre

jogosult hat6sag vonatkozé hatdskoreit dtruhdzza az tigyvezets igazgatéra, és meghatarozza azokat a feltételeket, amelyek
mellett az dtruhdzas felfiiggeszthet8. Az iigyvezets igazgaté felhatalmazast kap e hatdskorok tovabbi dtruhdzdsara.

Amennyiben rendkivilli korilmények sziikségessé teszik, az igazgat6tandcs hatdrozatban ideiglenesen felfiiggesztheti a
kinevezésre jogosult hatosdg hatdskoreinek az iigyvezets igazgatéra torténd dtruhazdsat és e hatdskoroknek az utdbbi
altali tovabbi atruhdzdsat, és azokat maga gyakorolhatja, vagy valamelyik tagjara vagy a személyzetnek az tigyvezetd
igazgatotol eltérd tagjara ruhdzhatja.

145. cikk

Az tigyvezet§ igazgat6

(1) Az tigyvezet§ igazgatd az egyéb alkalmazottakra vonatkozé alkalmazdsi feltételek 2. cikkének a) pontja értelmében
az Ugynokség ideiglenes alkalmazottjaként ldtja el feladatait.

(2) Az uigyvezetd igazgatét nyilt és atldthato kivdlasztdsi eljards keretében az igazgatOtandcs nevezi ki a Bizottsdg altal
javasolt jeloltek listdjarol.

Az tigyvezet® igazgatd szerz6désének megkotése célidbol az Ugynokséget az igazgatdtanacs elndke képviseli.

Kinevezése el6tt az igazgatdtandcs dltal megnevezett jeloltet haladéktalanul felkérik, hogy tegyen nyilatkozatot az Eurépai
Parlament el6tt, és vélaszoljon az eurépai parlamenti képviselSk altal feltett kérdésekre.

(3) Az ugyvezet§ igazgaté megbizatdsa 6t évre szOl. Ezen id@szak végéig a Bizottsdg értékelést készit, amelyben
figyelembe veszi az tigyvezets igazgato teljesitményének értékelését, valamint az Ugynokség eltt 4ll6 jovabeli feladatokat
és kihivésokat.

(4) Az igazgat6tandcs a (3) bekezdésben emlitett értékelést figyelembe vevs bizottsdgi javaslat alapjan eljirva az
tigyvezetd igazgat6 hivatali idejét egyszer, legfeljebb 6t évre meghosszabbithatja.

Az az ligyvezetd igazgatd, akinek hivatali idejét meghosszabbitottdk, megbizatdsa teljes idStartamanak lejartaval nem vehet
részt az ugyanezen tisztség betoltésére vonatkozd tjabb kivélasztasi eljardsban.

(5) Az tigyvezetd igazgatot kizdrdlag az igazgatdtandcs dltal a Bizottsdg javaslata alapjdn hozott hatdrozattal lehet
felmenteni hivatalabol.

(6) Az igazgatétandcs az ligyvezetd igazgatd kinevezésérdl, hivatali idejének meghosszabbitdsardl vagy tisztségébdl vald
felmentésérél a szavazati joggal rendelkezd tagjainak kétharmados tobbségével hataroz.

(7)  Aziigyvezetd igazgatot feladatainak elldtdsdban az tigyvezetGigazgato-helyettes segiti. Tavolléte vagy akadalyoztatdsa
esetén az ligyvezetd igazgatot az ligyvezetdigazgatd-helyettes helyettesiti.

(8) Az Ugynokséget az iigyvezets igazgato irdnyitja. Az ligyvezetd igazgat6 az igazgatitandcsnak tartozik felel§sséggel.
A Bizottsdg és az igazgatGtandcs hatdskoreinek sérelme nélkil az {igyvezet§ igazgaté a feladatainak elldtdsa sordn
fuggetleniil jar el, és sem kormdnyoktdl, sem mds szervektdl nem kérhet és nem fogadhat el utasitdsokat.

(9) Az tigyvezet§ igazgaté felkérésre jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek feladatai elldtdsdr6l. A Tandcs felkérheti az
tigyvezetd igazgat6t, hogy szdmoljon be az emlitett feladatok elldtdsarol.
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(10) Az Ugynokség torvényes képviselGje az ligyvezets igazgatd. Az iigyvezetd igazgatd feladatai a kovetkezk:

S

) az Ugynokség napi igazgatésa;
b) azigazgatétandcs altal elfogadott hatdrozatok végrehajtasa;

c) a 142. cikkben emlitett bizottsagok tevékenységéhez szitkséges tigynokségi forrasok kezelése, ideértve az emlitett
bizottsdgok megfelel6 tudomdnyos és miiszaki tdmogatdsinak és a koordindcids csoport megfeleld mdszaki
tdmogatdsdnak a biztositdsat;

d) az uniés jogszabalyokban az Ugynokség véleményének elfogaddsdra vonatkozéan meghatdrozott hatdridék
betartatdsa;

e) megfelel§ koordindcié biztositdsa a 142. cikkben emlitett bizottsdgok kozott, és szitkség esetén e bizottsigok és az
Ugynokség koordinacids csoportja vagy mds munkacsoportjai kozott;

f) az Ugynokség bevételeinek és kiaddsainak becslését tartalmazé kimutatdstervezet elkészitése és az Ugynokség
koltségvetésének végrehajtdsa;

g) az egységes programozdsi dokumentum tervezetének elkészitése és annak az igazgat6tandcs elé terjesztése a
Bizottsdggal folytatott konzultdciét kovetGen;

h) az egységes programozdsi dokumentum végrehajtdsa és jelentéstétel az igazgatdtandcsnak annak végrehajtasarol;

i) az Ugynokség tevékenységére vonatkozo konszolidalt éves tevékenységi jelentés elkészitése, valamint annak értékelés
és elfogadds céljabol az igazgat6tandcs elé terjesztése;

j)  valamennyi személyzeti iigy;

k) azigazgat6tandcs titkdrsgdnak biztositdsa;

) az Unié pénziigyi érdekeinek védelme a csalds, a korrupcié és egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6z8
intézkedések alkalmazdsival — az OLAF és az Eurdpai Ugyészség hatdskorének sérelme nélkil —, hatékony
ellendrzésekkel, illetve szabdlytalansdgok észlelése esetén a jogalap nélkiil kifizetett Osszegek visszafizettetésével és
adott esetben hatékony, ardnyos és visszatarto erejli kozigazgatasi és pénziigyi szankcidk kiszabasaval;

m) jelentéstétel — az igazgatdtandcs éltal elfogadott f6 teljesitménymutatdk alapjén — az Ugynokség éltal a szabilyozés
végrehajtdsa révén kifejlesztett informatikai infrastruktirdrdl az id6zités, a koltségvetési megfelelés és a mindség
vonatkozdsaban.

272 7z

(11) Az tigyvezetd igazgatd jovahagyas céljdbol minden évben megkiildi az igazgatétandcsnak az Ugynokség el6z6 évi
tevékenységérél szo6l6 jelentéstervezetet, valamint a kovetkezd évre sz6l6 munkaprogram tervezetét, killonvalasztva az
Ugynokségnek az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre, a novényi gydgyszerekre és az dllatgydgydszati gyogyszerekre
vonatkoz6 tevékenységeit.

Az Ugynokség el6z6 évi tevékenységeirl sz6l6 jelentéstervezet tdjékoztatdst nytjt az Ugynokség altal értékelt kérelmek
szamdr6l, az értékelés elvégzésére forditott id6rédl, valamint az engedélyezett, elutasitott, illetve visszavont, emberi
alkalmazdsra szdnt gyGgyszerekrdl és dllatgydgydszati gydgyszerekrol.

146. cikk

Tudoményos bizottsagok — Altalinos rendelkezések

(1) A tudomdnyos bizottsdgok felelgsségi korébe tartozik — sajit illetékességi teriiletiikon belill — az Ugynokség
tudomanyos szakvéleményeinek vagy ajanldsainak kiaddsa, és sziikség esetén lehetségitk van nyilvinos meghallgatdsok
szervezésére is.

(2) A tudoményos bizottsigok tagsigdra vonatkozd informdcidkat kozzé kell tenni. Az egyes kinevezések
kozzétételekor meg kell adni az egyes tagok szakmai képesitését is.

(3) Az Ugynokség ligyvezet$ igazgatdja vagy annak képviselgje, valamint a Bizottsdg képviselsi jogosultak részt venni
a 142. cikkben emlitett tudomdnyos bizottsdgok, valamint a munkacsoportok és a tudomdnyos tandcsadé csoportok
valamennyi tilésén, valamint az Ugynokség vagy annak tudomdnyos bizottsagai dltal 6sszehivott minden egyéb iilésen.
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(4) A tudomdnyos bizottsdgok tagjai és a gyogyszerek értékeléséért felelGs, a tagdllamok dltal kijelolt szakértk a
forgalombahozatali engedélyezésért felelSs illetékes nemzeti hatosdgok rendelkezésére all6 tudomdnyos értékelésekre és
forrasokra, valamint a tagallamok éltal javasolt vagy az Ugynokség 4ltal kivalasztott kiils§ szakértSkre témaszkodnak.
Minden illetékes nemzeti hatdsdg nyomon koveti az elvégzett értékelés tudomdnyos szintjét és fiiggetlenségét, és elsegiti a
bizottsdgok kijelolt tagjainak és a szakértSknek a tevékenységét. A tagillamok tartézkodnak attdl, hogy a tagok és a
szakértSk szdmdra barmilyen olyan utasitdst adjanak, amely dsszeegyeztethetetlen sajat feladataikkal, illetve az Ugynokség
feladataival és felelGsségi korével.

(5) A tudomdnyos bizottsagok tagjainak tevékenységét meghatdrozott tudomdnyos vagy technikai szakteriileten jartas
szakértdk segithetik.

(6) A vélemények és ajanldsok el6készitése sordn a tudomdnyos bizottsdgok a télik telhetS legnagyobb mértékben
torekednek a tudomanyos konszenzus elérésére. Amennyiben nem érhetd el ilyen konszenzus, a véleménynek a tagok
tobbségének dlldspontjat kell tikkroznie, és tartalmaznia kell az eltér dllaspontokat, azok indokoldsaval egyiitt.

(7) Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga, amennyiben helyénvalénak itéli, irinymutatdst kérhet fontos
altaldnos tudomdnyos vagy etikai jelleg(i kérdésekben.

(8) A tudomdnyos bizottsdgok, valamint az e cikknek megfelelSen létrehozott munkacsoportok és tudomdnyos
tandcsadd csoportok dltalinos kérdésekben — tandcsaddi alapon — kapcsolatokat alakitanak ki az emberi alkalmazdsra
szant gybgyszerek alkalmazdsaval kapcsolatban érintett felekkel, killonosen a betegképviseleti és fogyasztdi szervezetekkel
— koztiik a gyermekgydgydszati képviselokkel — és az egészségiigyi szakszovetségekkel. E célbdl az Ugynokség
munkacsoportokat hoz létre a betegképviseleti és fogyaszt6i szervezetek, valamint az egészségiigyi szakszovetségek
részvételével. E csoportok azt hivatottak biztositani, hogy méltdnyosan, valamint széles foldrajzi teriiletre kiterjedGen
képviseltetve legyenek azok az egészségligyi szakemberek, betegek és fogyasztok, akik széleskorii tapasztalati hattérrel
rendelkeznek és szdmos betegség teriiletén jartasak, felolelve a ritka betegségeket, a gyermekbetegségeket és a geridtriai
betegségeket, valamint a fejlett terdpids gydgyszereket. [Mod. 321]

Az e tudomanyos bizottsagok dltal kinevezett eladdk tandcsadas céljabdl kapcsolatot 1étesithetnek az emberi alkalmazésra
szant gyogyszer terdpids indikdcidja szempontjdbdl relevans betegképviseleti szervezetek és egészségiigyi szakszovetségek
képviselGivel.

(9) Az dllatgyogydszati készitmények bizottsdga az (EU) 2019/6 rendelettel és az (1), (2) és (3) bekezdéssel osszhangban
mikodik.

147. cikk

OsszeférhetetlenségFiiggetlenség és dsszeférhetetlenségek [Mod. 322]

(1)  Azigazgatdtandcs tagjainak, a bizottsdgi tagoknak, az el6adbknak és a szakért6knek nem lehetnek olyan anyagi vagy
egyéb gybgyszeripari érdekeltségei, amelyek hatdssal lehetnek pértatlansigukra. Kotelezettségként vallaljdk, hogy a
kozérdeket szem el6tt tartva és fuggetlentil jarnak el, és évente nyilatkozatot tesznek pénziigyi érdekeltségeikrél. Minden
olyan kozvetett érdekeltséget, amely az iparaghoz fiz&dhet, fel kell tiintetni az Ugynokség altal vezetett nyilvantartdsban,
amely a nyilvanossdg széméra az Ugynokség hivatalaiban kérésre hozzéférhetd.

Az Ugynokség magatartdsi kodexe el6irja az e cikk végrehajtdsdra vonatkozé eljdrdsokat;kionés-tekintettelaz-ajandékok
elfogaddséra. [Mod. 323]

(2) Az Ugynokség iilésein vagy munkacsoportjaiban részt vevé igazgattandcsi tagok, bizottsdgi tagok, el6adok és
szakérték nyilatkozatot tesznek az egyes iiléseken a napirenden szerepld kérdések vonatkozasaban fenndllé6 minden olyan
konkrét érdekeltségiikrdl, amely befolyasolhatja fiiggetlenségiiket vagy pdrtatlansdgukat. E nyilatkozatokat nyilvinosan
hozzaférhet6vé kell tenni. Amennyiben az Ugynokség iigy hatdroz, hogy a valamely képviseld tekintetében bejelentett
érdekeltség dsszeférhetetlenségnek mindsiil, az érintett képviseld az adott napirendi pontra vonatkozéan nem vehet
részt semmilyen megbeszélésen vagy dontéshozatalban, és arrél nem szerezhet informdciot. Az ilyen képviseldi
nyilatkozatokat és a Bizottsdg hatdrozatdt rogziteni kell az iilés osszefoglalo jegyzokonyvében. [Mod. 324]

(2a) Az iigyvezetd igazgaté a szolgdlati jogviszonydinak megsziinését kivetGen is kiteles tisztességes és koriiltekintd
magatartdst tandsitani bizonyos kinevezések vagy elényok elfogaddsdval kapcsolatban, és ha a szolgdlati jogviszony
megsziinését kovetd két éven beliil keresGtevékenységbe kivin kezdeni — fiiggetleniil attol, hogy az jovedelemszerzé-e vagy
sem —, errdl jovdhagyds céljdbol tdjékoztatja az igazgatétandcsot. Az igazgatétandcs a szolgdlati jogviszonydnak
megsziinését kovetd 12 hénapig elvileg megtiltja szdmdra, hogy lobbitevékenységet vagy tandcsaddst folytasson az uniés
intézmények, szervek és hivatalok személyzetével kapcsolatban villalkozdsa, iigyfelei vagy munkdltatéi részére a
szolgdlatban toltott utolsé hdrom év sordn a felel§ssége ald tartozé iigyek kapcsdn. [Méd. 325]
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(2b) A betegeknek, a klinikai szakértdknek és az egyéb relevins szakértéknek nyilatkozniuk kell minden olyan
pénziigyi vagy egyéb érdekeltségrol, amely kapcsolodik ahhoz a kozos munkdhoz, amelyben részt vesznek. Az ilyen
nyilatkozatokat és az azok eredményeként hozott intézkedéseket rogziteni kell az iilés osszefoglalé jegyzGkonyvében és a
széban forgé kozds munka zdrédokumentumaiban. [M6d. 326]

(2c) Az Ugynikség weboldalin kozzéteszi az igazgatétandcs, a bizottsdgok, a munkacsoportok és a tandcsadé
bizottsdgok eljdrdsi szabdlyzatdt, napirendjeit, jegyzdkinyveit és tagjait. [M6d. 327]

148. cikk

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga

(1) Az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga felel6s az Ugynokség véleményének kidolgozdséért minden
olyan kérdésben, amely a centralizdlt eljirdsnak megfelelGen benytjtott dossziék elfogadhatésdgdra, az emberi
alkalmazdsra szant gyogyszerek e fejezet rendelkezéseivel osszhangban torténd forgalomba hozataldra vonatkozé engedély
megaddsara, moédositdsara, felfiiggesztésére vagy visszavondsdra, valamint a farmakovigilancidra vonatkozik. Farmakovi-
gilanciai feladatainak teljesitése érdekében — beleértve a kockdzatkezelési rendszerek jovdhagydsit és hatékonysdguknak e
rendeletben el6irt nyomon kovetését — az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdga a 142. cikk e) pontjdban
emlitett farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg tudomanyos értékelésére és ajanldsaira timaszkodik.

(2)  Azon feladatuk mellett, hogy objektiv tudomdnyos véleményeket nydjtanak az Uni6 és a tagdllamok szdmdra a
hozzédjuk utalt kérdésekben, az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdgdnak tagjai gondoskodnak az Ugynokség
feladatai és az illetékes nemzeti hatésagok munkdja kozotti megfelel§ koordindci6rdl, a forgalombahozatali engedélyezéssel
foglalkozé tandcsad6 szervekre vonatkozdan is.

(3) Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek bizottsdganak Osszetétele a kovetkezd:
a) egy tag és egy pottag, akiket az egyes tagllamok neveznek ki a (6) bekezdéssel 6sszhangban;

b) az egészségiigyi szakemberek képviseletében négy tag és egy pottag, akiket a Bizottsdg részvételi szandék kifejezésére
val6 nyilvdnos felhivds alapjin nevez ki az Eur6pai Parlamenttel folytatott konzultdciot kovetSen;

¢) abetegképviseleti szervezetek képviseletében négy tag és négy pottag, akiket a Bizottsdg részvételi szandék kifejezésére
val6 nyilvanos felhivas alapjan nevez ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultdciét kovetGen.

(4) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga legfeljebb ot tovabbi tagot valaszthat azok specidlis
szaktudomdnyi ismerete alapjin. E tagok kinevezése hdrom évre szol, amely megujithat6, és a tagoknak nincsenek
pottagjaik.

Az ilyen tovabbi tagok megvalasztdsa céljabdl az emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerek bizottsdga megvizsgdlja a tovabbi
tag vagy tagok specidlis, kiegészit§ szaktudomadnyi ismeretét. A tovabbi tagokat a tagdllamok vagy az Ugynokség altal jelolt
szakértSk koziil kell kivalasztani.

(5) A tagok tdvollétében a péttagok képviselik Gket és szavaznak helyettiik, és a 152. cikkel 6sszhangban kijel6lhetdk
arra, hogy el6addként jérjanak el.

A tagokat és a poéttagokat az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek értékelése terén betoltott szerepitk és szerzett
tapasztalataik alapjan kell kivélasztani, és azoknak a tagdllamok illetékes hatdsdgait kell képviselniiik.

(6) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsigdnak tagjait és pottagjait a gyogyszerek értékelésével
kapcsolatos szakértelmiik alapjan kell kinevezni, amelynek ki kell terjednie a [feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv] és az e
rendelet hatélya ald tartoz6 valamennyi gybgyszertipusra, beleértve a ritka betegségek és a gyermekbetegségek kezelésére
szolgdl6 gyogyszereket, a fejlett terdpids gydgyszereket, a bioldgiai és biotechnolégiai termékeket, hogy biztositott legyen a
szakképzettségek legmagasabb szintje és a relevdns szakértelem széles skildja. A tagdllamok egylittm@ikodnek annak
biztositdsa érdekében, hogy az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdgdnak végs§ Osszetétele biztositsa a
bizottsdg feladatai szempontjdbdl relevans valamennyi tudomdnyos teriilet megfelel§ és kiegyensiilyozott lefedettségét,
figyelembe véve a tudomdnyos fejl6dést és az Gj gyogyszertipusokat is. E célbdl a tagdllamok egyiittmitikodnek az
igazgat6tandccsal és a Bizottsdggal.
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(7) Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek bizottsdganak tagjait és pottagjait hiroméves idStartamra nevezik ki,
amely a (6) bekezdésben emlitett eljardsoknak megfelelden megujithat6. A bizottsdg a tagjai koziil elnokot és alelnokot
vélaszt egy haroméves idGszakra, amely egyszer meghosszabbithaté.

(8) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga megdllapitja sajat eljdrdsi szabdlyzatat.

E szabdlyzat lefekteti kiilonosen a kovetkezdket:
a) az elnok kinevezésére és levaltdsdra vonatkozo eljdrdsok;
b) amunkacsoportokra és a tudomdnyos tandcsad6 csoportokra vonatkozé eljarasok; és

¢) a vélemények siirgSs elfogaddsira vonatkozo eljards, kiillonds tekintettel e rendelet piacfeliigyeletre és farmakovigi-
lancidra vonatkozd rendelkezései kapcsan.

A szabélyzat a Bizottsdg és az igazgat6tandcs kedvezd véleményének kézhezvételét kovetSen 1ép hatdlyba.

149. cikk

A farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag tevékenységei

(1) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg megbizatdsa — az emberi alkalmazdsra szdnt gy6gyszerek terdpids
hatdsét kell6 mértékben szem el6tt tartva — az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek alkalmazdsdval kapcsolatos
kockézatkezelés minden aspektusira kiterjed, ideértve a mellékhatdsok kockdzatdnak felderitését, értékelését,
minimalizéldsat és az azzal kapcsolatos kommunikaciét, valamint az engedélyezés utdni gy6gyszerbiztonsagi vizsgalatok
és a farmakovigilancia auditok megtervezését és értékelését is.

(2) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg osszetétele a kovetkezd:
a) az egyes tagdllamok dltal a (3) bekezdéssel 6sszhangban kinevezett egy-egy tag és péttag;

b) hat tag, akiket a Bizottsdg részvételi szandék kifejezésére vald nyilvanos felhivds alapjan és arra tekintettel nevez ki,
hogy a bizottsagon beliil rendelkezésre dlljon a relevéans, tobbek kozott klinikai farmakoldgiai és farmakoepide-
miolbgiai szakértelem;

c) azegészségiigyi szakemberek képviseletében két tag és két pottag, akiket a Bizottsag részvételi szandék kifejezésére vald
nyilvénos felhivds alapjin nevez ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultdciét kovetGen;

d) a betegképviseleti szervezetek képviseletében két tag és két péttag, akiket a Bizottsdg részvételi szandék kifejezésére
val6 nyilvédnos felhivés alapjdn nevez ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultdciét kovetGen.

A tagok tavollétében a pottagok képviselik Sket és szavaznak helyettitk. Az a) pontban emlitett pottagok a 152. cikkel
osszhangban kijelolhet6k arra, hogy el6addként jarjanak el.

(3)  Egy tagdllam a farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsigban elldtott feladatait dtruhdzhatja egy mdsik
tagdllamra. Egy tagallam nem vallalhat t egynél t6bb tagéllamtdl feladatokat.

(4) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg tagjait és pdttagjait a farmakovigilancia és az emberi alkalmazdsra
szant gyogyszerek kockdzatértékelése terén szerzett szakértelmik alapjan kell kinevezni, hogy biztositott legyen a
szakképzettségek legmagasabb szintje és a relevdns szakértelem széles skdldja. E célbdl a tagdllamok egyiittmiitkodnek az
igazgatdtandccsal és a Bizottsdggal abban, hogy a bizottsdg végsd Osszetétele biztositsa a bizottsdg feladatai szempontjabol
relevans tudomdnyos teriiletek lefedettségét.

(5) A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg tagjait és péttagjait hdroméves idGtartamra nevezik ki, amely az (1)
bekezdésben emlitett eljdrdsoknak megfelelen megujithatd. A bizottsdg a tagjai koziil elnokot és alelnokot vdlaszt egy
haroméves idGszakra, amely egyszer meghosszabbithaté.
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150. cikk

Tudoményos munkacsoportok, ad hoc munkacsoportok és tudomanyos tandcsadé csoportok [Méd. 328]

(1) A 146. cikkben emlitett tudomdnyos bizottsigok feladataik ellatdsaval Osszefiiggésben tudoményos
munkacsoportokat és tudomdnyos tandcsad6 csoportokat hozhatnak létre.

A tudomdnyos bizottsigok bizonyos feladatok ellitdsa sordn tudomdnyos munkacsoportokra tdmaszkodhatnak. Az
értékelésért vagy az e feladatokhoz kapcsol6d6 barmely tudoményos véleményért tovabbra is a tudomanyos bizottsigok

viselik a végsd felel@sséget.

Az dllatgybgyaszati készitmények bizottsdga altal 1étrehozott munkacsoportokat az (EU) 2019/6 rendelet szabélyozza.

(2) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga bizonyos tipusti gyodgyszerek vagy kezelések értékelésére
olyan munkacsoportokat hoz 1étre, amelyek tudomdnyos szakértelemmel rendelkeznek a gydgyszerészeti mindség, a
modszertanok, valamint a nem klinikai és a klinikai értékelések teriiletén.

Tudomdnyos tandcsadds céljdbol az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga tudomdnyos tandcsadd
munkacsoportot hoz létre.

A bizottsdg szitkség szerint létrehozhat-egylétrehoz egy ad hoc kornyezeti kockdzatértékelési munkacsoportot, valamint
mds tudomdnyos munkacsoportokat. [Méd. 329]

(3) A munkacsoport osszetétele és a tagok kivalasztdsa a kovetkezd kritériumokon alapul:

a) magas szintli tudomdnyos szakértelem;

b) atag azon munkacsoport egyedi, multidiszciplinaris szakértelem iranti igényének valé megfelelése, amelybe kinevezik.
ba) a 147. cikkben emlitett Gsszeférhetetlenségi kivetelmények teljesitése; [Méd. 330]

A munkacsoportok tagjainak tobbségét a tagdllamok illetékes hatdsdgait6l érkezd szakértSknek kell alkotniuk. Adott

esetben az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga az igazgatdtandccsal folytatott konzultdciot kovetSen
meghatirozhatja az illetékes hatdsigoktol érkezd szakért6k minimdlis szdmadt egy munkacsoportban.

(3a) A munkacsoportok tagjai kizé adott esetben a betegek, a gondozdk, a klinikai orvosok és a tudomdnyos élet
képviseldit is be kell vonni. [M6d. 331]

(4) A munkacsoportban nem képviseltetett tagdllamok illetékes hatdsdgai kérhetik, hogy megfigyel6ként részt
vehessenek a munkacsoporti iléseken.

(5) Az Ugynokség a munkacsoportokban megyvitatott dokumentumokat valamennyi tagallami illetékes hatésdg szdmadra
hozziférhet6vé teszi.

(5a) Az Ugynokség a kivetkezé ad hoc munkacsoportokat hozza létre:
a) fejlett terdpids gyogyszerkésekkel foglalkozé ad hoc munkacsoport;
b) ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé ad hoc munkacsoport;

c) gyermekgydgydszati alkalmazdsra szdnt gyigyszerekkel foglalkozé ad hoc munkacsoport. [M6d. 332]

(6)  Munkacsoportok, illetve tudomdnyos tandcsad6 csoportok 1étrehozdsa esetén a tudomdnyos bizottsagok eljardsi
szabalyzataikban rendelkeznek a kovetkezSkrdl:

a) e munkacsoportok és tudomdnyos tandcsadé csoportok tagjainak a 151. cikk (2) bekezdésében emlitett szakértsi
jegyzék alapjan torténd kinevezése; és

b) aszéban forgé munkacsoportokkal és tudomdnyos tandcsadd csoportokkal val6 konzultécid.
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151. cikk

Tudomdnyos szakértk

(1) Az Ugynokség vagy a 142. cikkben emlitett barmely bizottsigok barmelyike igénybe veheti szakértdk és
szolgdltatok szolgaltatdsait a felelGsségi korébe utalt egyedi feladatok elvégzéséhez.

(2) A tagallamok megkiildik az Ugynokségnek azoknak a nemzeti szakértknek a nevét, a szakért6k képzettségének és
szaktertileteinek feltiintetésével, akik igazolt tapasztalattal rendelkeznek az emberi alkalmazdsra szant gyogyszerek és az
dllatgyogydszati gyogyszerek értékelése terén, és a 147. cikkben szabilyozott Osszeférhetetlenség figyelembevételével
rendelkezésre dllnak a 142. cikkében emlitett valamely bizottsdg munkacsoportjai vagy tudomanyos tandcsad6 csoportjai
szdmara.

(3)  Szitkség esetén mds szakértdk kinevezése céljdbol az Ugynokség részvételi szandék kifejezésére vald felhivést
tehettesz kozzé, miutdn az igazgattandcs jovdhagyta a szitkséges kritériumokat és szakteriileteket, kiilonosen a
kozegészség és az dllatok magas szintii védelmének biztositdsa érdekében. [Méd. 333]

Az igazgat6tandcs az iigyvezetd igazgato javaslata alapjan elfogadja a megfelel§ eljarasokat.

(4) Az Ugynokség naprakész adattdrat készit és vezet az akkreditalt szakértSkrol. A szakértéi néviegyzékben fel kell
tiintetni a (2) bekezdésben emlitett nemzeti szakértSket, tovabba az Ugynokség vagy a Bizottsdg dltal kinevezett minden
egyéb szakértdt, és azt naprakészen kell tartani.

(5) Az akkreditélt szakért6k szdmadra adott esetben hozzaférést kell biztositani az Ugynokség éltal nydjtott képzésekhez.

(6) A 142. cikkben emlitett bizottsdgok el6ad6i a 152. cikkel 6sszhangban feladataik ellitisdhoz igénybe vehetik
akkreditalt szakértk szolgaltatdsait. Az ilyen akkreditalt szakértSknek biztositott pénzosszegeket le kell vonni az el6adék
javadalmazasdbol.

(7) Az Ugynokség dltal az (1) bekezdés szerint igénybe vett szolgdltatdsokért a szakértSknek és szolgdltatoknak
biztositott javadalmazdst az Ugynokség koltségvetésébdl kell finanszirozni, az Ugynokségre alkalmazandé pénziigyi
szabdlyokkal 6sszhangban.

152. cikk

Az el6adoi feladatkor

(1)  Ha e rendeletnek megfeleléen az 142. cikkben emlitett bizottsigok egyike felkérést kap valamely emberi
alkalmazdsra szant gyogyszer értékelésére, a bizottsdg kijeloli egyik tagjit, hogy el6adoként jirjon el, figyelembe véve a
tagdllamban meglévG szakértelmet. Az érintett bizottsdg egy mdsodik tagot kinevezhet tarsel6adénak.

Egy bizottsdg tagja nem nevezhet§ ki el6adénak egy adott iigyhoz, ha a 147. cikkel dsszhangban arra vonatkozé
nyilatkozatot tesz, hogy olyan érdekeltsége van, vagy esetében olyan érdekeltség meriilhet fel, amely befolydsolhatja abban,
hogy az tigyet partatlanul értékelje. Az érintett bizottsdg barmikor levalthatja az eladdt vagy a tarsel6adét, és egy masik
tagot nevezheti ki e feladatokra, ha az el8irt hatdrid6n belil nem képes teljesiteni feladatait, illetve tényleges vagy
lehetséges érdekellentétre deriil fény.

A farmakovigilancia-kockdzatértékelési bizottsdg dltal e célra kijel6lt el6adénak szorosan egyiitt kell mtikodnie az érintett
emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszer tekintetében az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga dltal kinevezett
eldaddval vagy a referenciatagdllammal.

Amennyiben konzultaciora keriil sor a 150. cikkben emlitett tudomdnyos tandcsadd csoportokkal, a bizottsag tovabbitja
szamukra az el6ad6 vagy a tarselGadé dltal készitett értékeld jelentés vagy jelentések tervezetét. A tudomanyos tandcsadé
csoport altal készitett véleményt gy kell tovabbitani az érintett bizottsdg elnokének, hogy a 6. cikkben meghatdrozott
hatérid6k betartasa biztositott legyen.

A vélemény lényegi tartalmadt bele kell foglalni a 16. cikk (3) bekezdése szerint kozzétett értékeld jelentésbe.
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(2)  A151.cikk (7) bekezdésének sérelme nélkiil az el6adok vagy szakértck dltal nyijtott szolgéltatdsokat az Ugynokség
és az érintett személy, vagy adott esetben az Ugynokség és az érintett személy munkaltatéja kozotti irdsbeli szerzédés
szabélyozza.

Az érintett személy vagy munkaltatdja [az igazgatbtandeséltal(EU) 2024/568 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben
(**) megéllapitott pénziigyi rendelkezésekbe beillesztendd fjazésra-vonatkoz6-tijogszabilyban-szereplé-mechanizmus
szerintt dijtdbldnak] megfeleld dijazdsban részesiil. [M6d. 334]

Az els6 és masodik albekezdés a kovetkezdkre is alkalmazandé:
a) az Ugynokség tudomdnyos bizottsigainak elnokei 4ltal nydjtott szolgaltatdsok; és

b) a koordindcids csoport el6addinak a munkdja, a [feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv] 108., 110., 112., 116. és 121.
cikke szerint ellatott feladatok teljesitése tekintetében.

153. cikk

A terdpids tobbletérték meghatdrozdsara szolgalé modszerek

Az Ugynokség a Bizottsdg kérésére minden hozzéférhetd informéacit Osszegylijt az emberi alkalmazdsra szdnt
engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatban azokrdl a médszerekrdl, amelyeket a tagdllami illetékes hatdsdgok az emberi
alkalmazdsra szdnt Gj gy6gyszerek nydjtotta terdpids tobbletérték meghatdrozdsdra alkalmaznak. Az Ugynokség a
betegképviseleti szervezetekkel és az egészségiigyi szakemberekkel egyiittmiikodve irdnymutatdsokat dolgoz ki a
terdpids tobbletérték meghatdrozdsdra vonatkozéan. [Mo6d. 335]

3. szakasz

Pénziigyi rendelkezések

154. cikk

Az Ugynokség koltségvetésének elfogaddsa

(1) Az Ugynokség tervezett bevételeit és kiaddsait minden — a naptdri évvel egybees6 — pénziigyi évre vonatkozdan el
kell késziteni, és azt az Ugynokség koltségvetésében fel kell tiintetni.

(2)  Akoltségvetésben szerepld bevételeknek és kiaddsoknak egyenstlyban kell lenniiik.

(3) Az Ugynokség bevételei a kovetkezkbdl dllnak:
a) az Uni6tdl szarmazé hozzdjarulds;

b) az olyan harmadik orszdgoktdl szérmazé hozzdjérulds, amelyek részt vesznek az Ugynokség tevékenységében, és
amelyekkel az Uni6 e célbol nemzetkozi megallapoddst kotott;

¢) avallalkozdsok és a gazdasagi tevékenységet nem folytatd jogalanyok altal az aldbbiakért fizetett dijak:

i. az emberi alkalmazdsra szdnt gy6gyszerekre és az dllatgyogydszati gyogyszerekre vonatkozé uniés forgalomba-
hozatali engedélyek megaddsa és azok hatdlyban tartdsa, valamint az Ugynokség dltal nydjtott egyéb
szolgéltatdsok, az e rendeletben és az (EU) 2019/6 rendeletben el6irtak szerint; és

ii. a koordindcids csoport dltal a [feluilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 108., 110., 112., 116. és 121. cikke szerinti
feladatainak teljesitésével Gsszefiiggésben nytjtott szolgéltatdsok;

d) az Ugynokség altal nydjtott egyéb szolgaltatdsokért fizetett iigyintézési dijak;

e) kutatdsi és segitségnyujtasi projektekben vald részvételért jard tdmogatds formdjaban torténd unids finanszirozds, az
Ugynokségnek a 155. cikk (11) bekezdésében emlitett pénziigyi szabélyaival, valamint az Unié szakpolitikait
tdmogatd vonatkoz6 jogi aktusokban foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2024/568 rendelete (2024. februdr 7.) az Eurépai Gydgyszeriigynokség részére fizetendd
szolgdltatdsi és iigyintézési dijakrdl, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl,
valamint a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 297/95/EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL
L, 2024/568, 2024.2.14., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).
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Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (a tovabbiakban: a koltségvetési hat6sdg) sziikség szerint feliilvizsgdlja az Unidnak az els§
albekezdés a) pontjdban emlitett hozzdjaruldsit a sziikségletekrdl készitett értékelés alapjan, figyelembe véve az els§
albekezdés ¢), d) és e) pontjaban emlitett forrasokbdl szarmazo bevételek szintjét.

(4) Az Ugynokség fiiggetlenségének biztositdsa érdekében a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek értékelésével, a
késébbi modositdsokkal, a farmakovigilancidval, a kommunikdciés halézatok mikodésével és a piacteliigyelettel
kapcsolatos tevékenységek az igazgatétandcs allandé ellenérzése alatt dllnak. Ez nem zdrja ki annak a lehet8ségét, hogy az
Ugynokség a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitél dijakat szedjen be az Ugynokség altal elvégzett ezen
tevékenységekért, feltéve, hogy az Ugynokség fiiggetlensége a 147. cikkel dsszhangban szigortian biztositott. [Méd. 336]

(5) Az Ugynokség kiaddsai magukban foglaljik a személyzet javadalmazdsit, az igazgatdsi és infrastrukturdlis
koltségeket és a mikodési kiadasokat. A mtikodési kiaddsok tekintetében az intézkedések tobb pénziigyi évre kiterjedd
koltségvetési kotelezettségvallaldsai sziikség esetén éves részletekre bonthatdk.

Az Ugynokség tdmogatdsokat itélhet oda az e rendelet vagy més vonatkozé uniés jogi aktusok alapjén rd harul6 feladatok
vagy mds, rabizott feladatok teljesitéséhez kapcsoldddan.

(6) Az igazgattandcs az iigyvezetd igazgaté dltal kidolgozott tervezet alapjdn minden évben elkésziti az Ugynokség
kovetkez6 pénziigyi évre vonatkozd bevételi és kiaddsi elSirdnyzatit. Az emlitett elSirdnyzatot, amely az elGzetes
létszamtervet is tartalmazza, az igazgatétanacs legkésébb marcius 31-ig tovébbitja a Bizottsdgnak.

(7) A Bizottsdg az elSirdnyzatot az Eur6pai Unid altaldnos koltségvetésének el6zetes tervezetével egyiitt megkiildi a
koltségvetési hat6sdgnak.

(8) Az elGirdnyzat alapjan a Bizottsdg beilleszti az Eur6pai Uni6 dltaldnos koltségvetésének elGzetes tervezetébe a
létszdmtervre vonatkozdan dltala sziikségesnek itélt Osszegeket és az dltaldnos koltségvetésre terhelendd tdmogatds
oOsszegét, és ezt a SzerzGdés 272. cikkének megfelelGen a koltségvetési hatdsdg elé terjeszti.

(9) Az Ugynokség timogatdsdra szant koltségvetési elirdnyzatot a koltségvetési hatdsdg engedélyezi.

Az Ugynokség létszdmtervét a kdltségvetési hatdsdg fogadja el.

(10) Az Ugynokség koltségvetését az igazgatotandcs fogadja el. A koltségvetés az Eurdpai Unid dltaldnos koltségvetésének
végleges elfogaddsit koveten vélik véglegessé. Az Ugynokség koltségvetését adott esetben ennek megfelelGen ki kell
igazitani.

(11) A létszamterv és a koltségvetés barmely mddositdsa koltségvetés-modositds targyat képezi, amelyet tdjékoztatds
céljabol meg kell kiildeni a koltségvetési hatdsagnak.

(12) Az igazgatétandcs a lehetS leghamarabb értesiti a koltségvetési hatdsdgot az olyan projektek megvaldsitdsara
irdanyuld szandékarol, amelyek jelentSs pénziigyi hatdst gyakorolhatnak a koltségvetés finanszirozdsara, és kiilonosen az
olyan, ingatlannal kapcsolatos projektekrdl, mint példaul épiiletek bérbevétele vagy megvésarldsa. Errdl tdjékoztatja a
Bizottsdgot.

Ha a koltségvetési hatdsdg valamely részlege jelezte véleményezési szandékat, akkor véleményét a projektrél szol6 értesités
idépontjat kovets hat héten belil el kell juttatnia az igazgatétandcshoz.

155. cikk

Az Ugynokség koltségvetésének végrehajtdsa

(1) Az Ugynokség koltségvetését az iigyvezetd igazgato hajtja végre az (EU, Euratom) 20181046 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (*%) rendelkezéseivel osszhangban.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jdlius 18.) az Unid dltalinos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabdlyokrdl, 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 hatdrozat médositdsardl,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).
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(2) Az Ugynokség szdmvitelért felelSs tisztviselje az n+1. pénziigyi év marcius 1-jéig megkiildi az n. évre sz416 el6zetes
beszamolét a Bizottsdg szamvitelért felel8s tisztviselGjének és a Szamvevdszéknek.

(3) Az tigyvezetd igazgatd az n+1. pénziigyi év marcius 31-ig megkiildi a koltségvetés végrehajtdsirél és pénzgazdal-
koddsarol az n. évre sz6l6 jelentést az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsdgnak és a Szdmvev@széknek.

(4) A Bizottsdg szdmvitelért felelGs tisztviselGje az n +1. pénziigyi év mdrcius 31-ig megkiildi a Szdmvevdszék szdmdra
az Ugynokség n. évre sz016 elGzetes beszamoldjanak a Bizottsag elzetes beszdmol6javal konszolidalt véltozatat.

Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 246. cikke értelmében az Ugynokség el6zetes beszdmoléjéra vonatkozd
szamvevdszéki észrevételek kézhezvételét kovetSen a szamvitelért felelds tisztvisel§ elkésziti az Ugynokség végleges
beszdmoldjdt, és azt az tigyvezetd igazgatd véleményezésre benyijtja az igazgatotandcshoz.

(5) Az igazgatétandcs véleményezi az Ugyndkség n. évre sz616 végleges beszamolojat.

(6) Az Ugynokség szémvitelért felel6s tisztviselje a végleges beszdmoldt az igazgatétandcs véleményével egyiitt az n
+1. pénziigyi év julius 1-jéig megkiildi az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, a SzdmvevGszéknek és a Bizottsdg
szamvitelért felelGs tisztviselGjének.

(7)  Azn.évre sz6l6 végleges beszdmolot az n +1. pénziigyi év november 15-ig kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban.

(8) Az iigyvezetd igazgatd az n +1. pénziigyi év szeptember 30-ig valaszol a SzdmvevSszék észrevételeire. Az iigyvezets
igazgaté ezt a vélaszt az igazgat6tandcsnak is megkiildi.

(9) Az (EU, Euratom) 20181046 rendelet 261. cikke (3) bekezdésének megfelelGen az iigyvezet igazgat6 az Eurdpai
Parlament részére, annak kérésére benyujt minden olyan informécidt, amely az adott pénziigyi évre vonatkozd mentesitési
eljards zavartalan lebonyolitdsdhoz sziikséges.

(10) Az Eurbpai Parlament a Tandcs ajdnldsdra az n+2. év mdjus 15. el6tt mentesiti az iigyvezet§ igazgatdt az n. évi
koltségvetés végrehajtasdra vonatkoz6 felelGssége alol.

(11) Az igazgat6tandcs a Bizottsdggal folytatott konzultdci6t kovetSen elfogadja az Ugynokségre vonatkozé pénziigyi
szabdlyokat. E szabdlyok nem térhetnek el az (EU) 2019/715 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (') elirdsaitdl,
hacsak az Ugynokség miikodése azt nem teszi kifejezetten szitkségessé, és a Bizottsdg ahhoz nem adta el6zetes
hozzdjaruldsat.

156. cikk

CsaldsmegelGzés

(1) A csalds, a korrupci6 és az egyéb jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem érdekében a 883/2013/EU, Euratom
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (**) minden korlatozas nélkiil alkalmazni kell.

(2) Az Ugynokség csatlakozik az Eurdpai Parlament, az Eurépai Unié Tandcsa és az Eurdpai Kozosségek Bizottsiga
kozotti, 1999. mdjus 25-i intézménykozi megdllapoddshoz (*), és a megdllapodds mellékletében taldlhat6 minta alapjdn
haladéktalanul elfogadja az Ugynokség valamennyi alkalmazottjdra alkalmazandé megfelels rendelkezéseket.

() A Bizottsdg (EU) 2019/715 felhatalmazason alapul6 rendelete (2018. december 18.) az Eurépai Unié miikodésérél szol6 szerzSdés és
az Euratom-SzerzGdés keretében létrehozott és az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 70. cikkében
emlitett szervekre vonatkozd pénziigyi keretszabalyzatrél (HL L 122., 2019.5.10., 1. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 883/2013/EU, Euratom rendelete (2013. szeptember 11.) az Eurdpai Csalds Elleni Hivatal (OLAF)
dltal lefolytatott vizsgdlatokrdl, valamint az 1073/1999/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1074/1999/Euratom tandcsi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 248., 2013.9.18., 1. 0.).

(**) Intézménykozi megallapodds (1999. mdjus 25.) az Eurépai Parlament, az Eurdpai Unid Tandcsa és az Eurdpai Kozosségek Bizottsdga
kozott az Eurdpai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) belsd vizsgdlatairdl (HL L 136., 1999.5.31., 15. 0.).
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(3) Az Eurdpai SzamvevGszék jogosult dokumentumalapt és helyszini vizsgalatokat végezni a vissza nem téritendd
tdmogatasok Osszes kedvezményezettjénél, valamint az Ugynokségen keresztiil unids forrasokban részesiilg vallalkozoknél
és alvallalkoz6knal.

(4) Az OLAF a 883/2013/EU, Euratom rendeletben és a 2185/96/Euratom, EK tandcsi rendeletben (*°) meghatdrozott
rendelkezésekkel és eljardsokkal 0sszhangban vizsgédlatokat, tobbek kozott helyszini ellendrzést és vizsgalatokat végezhet
annak megéllapitdsa céljabol, hogy az Ugynokség 4ltal finanszirozott valamely témogatdssal vagy szerzddéssel
kapcsolatban tortént-e csalds, korrupcid vagy egyéb, az Unid pénziigyi érdekeit sértS jogellenes tevékenység.

(5) Az Ugynokség harmadik orszdgokkal és nemzetkdzi szervezetekkel kotott egyiittmiikddési megdllapoddsaiban,
valamint az Ugynokség szerz8déseiben, tdémogatdsi megéllapoddsaiban és tdémogatdsi hatdrozataiban az Eurdpai
Szamvevdszéket és az OLAF-ot kiilon rendelkezés utjan kifejezetten fel kell hatalmazni arra, hogy sajat hataskoriiknek
megfelelden ilyen auditokat és vizsgdlatokat végezzenek.

(6) Az (EU) 2017/1939 tandcsi rendelettel () dsszhangban az Eurdpai Ugyészség nyomozds tdrgyavé teheti és
biintetGeljdrds ald vonhatja az (EU) 20171371 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv szerinti (*2), az Unié pénziigyi
érdekeit sértd csaldst és mas jogellenes tevékenységeket.

4. szakasz

Az Ugynokségre vonatkoz6 4ltaldnos rendelkezések

157. cikk

FelelGsség

(1) Az Ugynokség szerz8désbdl eredé felel§sségére az adott szerzédésre alkalmazandd jog az irdnyadd. Az Ugynokség
altal megkotott szerzGdések valasztott birdsdgi kikotései alapjan a felmeril§ jogvitdkban az Eurdpai Unidé Birdsiga
rendelkezik joghat6saggal.

(2)  Szerzddésen kiviili felelGsség alapjan az Ugynokség — a tagallamok jogdban meglévé kozos, dltaldnos jogelveknek
megfelelGen — megtériti a kotelezettségei végrehajtasa sordn dltala vagy személyzete altal okozott kdrokat.

A Birésdg joghatdsdggal bir minden ilyen kar megtéritésére vonatkozé vitdban.

(3) Az Ugynokség személyzetének az Ugynokséggel szembeni személyes felelGsségét a személyzeti szabélyzat, illetve az
alkalmazdsi feltételek rdjuk vonatkozé rendelkezései hatdrozzak meg.

158. cikk

Hozzaférés a dokumentumokhoz

Az Ugynokség birtokdban 1évé dokumentumokra az 1049/2001/EK rendelet alkalmazand.

Az 1049/2001EK rendelet 2. cikke (4) bekezdésének megfelel6en az Ugynokség nyilvéntartdst hoz létre annak érdekében,
hogy e rendelet alapjdn a nyilvdnosan hozzaférhetd valamennyi dokumentumot elérhetvé tegye.

Az igazgatdtanics elfogadja az 1049/2001/EK rendelet végrehajtdsira vonatkozé szabdlyokat.

(*) A Tandcs 2185/96/Euratom, EK rendelete (1996. november 11.) az Eurdpai Kozosségek pénziigyi érdekeinek csaldssal és egyéb
szabdlytalansdgokkal szembeni védelmében a Bizottsdg dltal végzett helyszini ellenSrzésekrdl és vizsgdlatokrél (HL L 292,
1996.11.15., 2. 0.).

() A Tandcs (EU) 2017/1939 rendelete (2017. oktober 12.) az Eurépai Ugyészség létrehozdsdra vonatkozé megerdsitett egyiittmiikodés
bevezetésérdl (HL L 283.,2017.10.31,, 1. 0.).

(*)) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/1371 irdnyelve (2017. julius 5.) az Uni pénziigyi érdekeit érint§ csalds ellen biintetGjogi
eszkozokkel folytatott kitzdelemrdl (HL L 198., 2017.7.28., 29. 0.).
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Az Ugynokség éltal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjin hozott hatdrozatok ellen — a Szerz8dés 228. és 263.
cikkében meghatdrozott feltételek szerint — az ombudsmanndl panasszal lehet élni, illetve azok kereset tdrgyat képezhetik a
Birdsdg el6tt.

159. cikk
Kivéltsdgok

Az Ugynokségre és annak személyzetére az Eurdpai Unié miikddésérsl szolo szerz8déshez csatolt, az Eurdpai Uni6
kivéltsdgair6l és mentességeirdl szol6 7. jegyz6konyvet kell alkalmazni.

160. cikk
Személyi dllomany

Az Ugynokség személyzetére a személyzeti szabdlyzat, valamint az emlitett személyzeti szabdlyzat és az egyéb
alkalmazottakra vonatkozé alkalmazasi feltételek végrehajtdsa céljabdl az Unid intézményei kozotti megallapodds atjan
elfogadott szabalyok alkalmazandok.

Az Ugynokség igénybe vehet kirendelt nemzeti szakértSket és egyéb, nem az Ugynokség alkalmazdsban 4ll6 személyzetet.

Az igazgatétandcs a Bizottsaggal egyetértésben elfogadja a sziikséges végrehajtasi rendelkezéseket.

161. cikk

A mindsitett adatok és a nem mindsitett érzékeny adatok védelmére vonatkozé biztonsagi szabalyok

Az Ugynokség a Bizottsignak az (EU, Euratom) 2015/443 bizottsdgi hatdrozatbank (*’) és az (EU, Euratom) 2015/444
bizottsdgi hatdrozatban (*) meghatdrozott, az EU-mindsitett adatok és nem minGsitett érzékeny adatok védelmére
vonatkoz6 biztonsdgi szabélyaival egyenértéki sajat szabdlyokat fogad el. Az Ugynokség biztonsdgi szabélyainak tébbek
kozott az emlitett adatok cseréjére, kezelésére és tarolasdra vonatkozo rendelkezéseket kell magukban foglalniuk.

Az igazgatétandcs tagjainak, az figyvezet§ igazgaténak, a bizottsdgok tagjainak, az ad hoc munkacsoportok
tevékenységében részt vevd kiilsG szakértSknek és az Ugynokség személyzete tagjainak — megbizatdsuk megsziintét
kovetSen is — meg kell felelniiik az EUMSZ 339. cikke szerinti titoktartasi kotelezettségeknek.

Az Ugynokség megteheti az ahhoz szikséges intézkedéseket, hogy megkénnyitse a feladatai szempontjdbol lényeges
adatoknak a Bizottsdggal és a tagallamokkal, és adott esetben az érintett unids intézményekkel, szervekkel, hivatalokkal és
tigynokségekkel torténd megosztasit. Az emlitett célbol az EU-mindsitett adatok megosztdsira vonatkozdan kotott
igazgatdsi megallapoddsokhoz vagy ilyen megallapoddsok hidnydban az EU-mindsitett adatok rendkiviili, eseti dtaddsdhoz
minden esetben meg kell szerezni a Bizottsdg elGzetes jovdhagydsat.

162. cikk

Konzulticids folyamat

(1) Az Ugynokség konzultdcids folyamatot alakit ki az érintett nemzeti hatésigokkal vagy szervekkel az Ugynokség
feladataihoz kapcsolédé dltalinos tudomanyos vagy mszaki jellegli kérdésekkel kapcsolatos informdcidcsere és
tuddsmegosztds céljabdl, killonos tekintettel a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre, a klinikai vizsgdlatok és egyéb
vizsgalatok tervezésére, valamint a gy6gyszerek életciklusa sordn torténd bizonyitékgyjtésre vonatkozd irinymutatdsokra.

A konzulticiés folyamatba be kell vonni az (EU) 2021/2282 rendeletben emlitett egészségiigyi technoldgiaértékelésért
felel6s szerveket, valamint az drképzésért és az artamogatasért felelds nemzeti szerveket.

A részvétel feltételeit a Bizottsdggal egyetértésben az igazgatdtandcs hatdrozza meg.
(*’) A Bizottsdg (EU, Euratom) 2015/443 hatdrozata (2015. mdrcius 13.) a Bizottsdgon beliili biztonsdgrél (HL L 72., 2015.3.17., 41. 0.).

(*) A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/444 hatdrozata (2015. madrcius 13.) az EU-minGsitett adatok védelmét szolgdlé biztonsagi
szabalyokrdl (HL L 72.,2015.3.17., 53. 0.).
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(2) Az Ugynokség a konzulticids folyamatba adott esetben bevenhatabevonja a betegeket, a gyogyszerfejlesztdket, az
egészségiigyi szakembereket, az ipardgakat vagy mds érdekelt feleket is. [M6d. 337]

163. cikk

Kapcsolat a civil tdrsadalom képviselGivel

Az igazgatdtandcs a Bizottsdggal egyetértésben megfelel kapcsolatokat épit ki az Ugynokség, illetve az ipardg, a fogyasztok
és betegek, valamint az egészségiigyi szakemberek képviselsi kozott, tobbek kiozott a betegek és fogyasztok érdekvédelmi
munkacsoportjdn, az egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi munkacsoportjdn, valamint az ipari dllandé csoporton
keresztiil. E kapcsolatok az igazgatdtandcs édltal el6zetesen meghatdrozott és a Bizottsdggal egyeztetett feltételek mellett az
Ugynokség munkdjénak bizonyos vonatkozdsaiban megfigyelSk részvételét is jelenthetik. [Mod. 338]

164. cikk
Kkv-k és nonprofit jogalanyok tdmogatasa

(1) Az Ugynokség biztositja, hogy a mikro-, kis- és kozépvéllalkozdsok (a tovdbbiakban: kkv-k) és a nonprofit
jogalanyok szdmdra tdmogatdsi program élljon rendelkezésre.

(2) A tdmogatdsi rendszer szabdlyozdsi, eljdrdsi és adminisztrativ tdimogatdsb6l, valamint dijcsokkentésbél, halasztott
dijfizetésbdl vagy a dijak elengedésébdl 4ll.

(3) A rendszernek ki kell terjednie az engedélyezés el6tti eljardsok kiilonbozd 1épéseire, kiilondsen a tudomanyos
tandcsaddsra, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtdsara és az engedélyezés utdni eljardsokra.

(4) A kkv-knak részesiilniiik kell a 2049/2005/EK bizottsdgi rendeletben és a [feliilvizsglt 297/95/EK tandcsi
rendeletben] () meghatdrozott 6szténzdékben.

(50 A nonprofit jogalanyok esetében a Bizottsdg a [feliilvizsgalt 297/95/EK rendelet] 10. és 12. cikkében és V.
mellékletében emlitett eljardssal osszhangban egyedi rendelkezéseket fogad el a fogalommeghatdrozésok pontositisara, és
adott esetben a dijak elengedésére, csokkentésére vagy elhalasztdsira. [M6d. 339]

165. cikk
Atldthatésdg

Az atlathatosag megfelel§ szintjének biztositdsa érdekében az igazgatdtanacs az ligyvezetd igazgatd javaslata alapjn és a
Bizottsdggal egyetértésben szabélyokat fogad el annak érdekében, hogy biztositsa a nyilvdnossdg szdmdra az emberi
alkalmazdsra szdnt gy6gyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkoz6, nem bizalmas jellegli szabalyozdsi,
tudomdnyos vagy technikai informdciékhoz valé hozzéférés lehet&ségét.

Az Ugynokség bels6 szabalyait és eljarasait, bizottsdgait és munkacsoportjait az Ugynokségnél és az interneten nyilvdnosan
hozziférhet6vé kell tenni.

Az Ugynokség — hatdskorén beliil — sajét kezdeményezésére kommunikécids tevékenységeket folytathat. Az eréforrdsok
kommunikécids tevékenységekhez valé hozzdrendelése nem befolydsolhatja hitrdnyosan az Ugynokség feladatainak
eredményes végrehajtasit. A kommunikiciés tevékenységeket az igazgatétandcs dltal elfogadott, vonatkozé
kommunikdcis és informdcioterjesztési tervekkel 6sszhangban kell végrehajtani.

Elegendd erdforrdst kell az Ugynékség rendelkezésére bocsdtani az dtlithatésdggal kapcsolatos kotelezettségei és
kotelezettségvillaldsai megfelelé végrehajtdsdnak biztositdsdhoz. [Méd. 340]

(**) A Tandcs 297/95/EK rendelete (1995. februdr 10.) az Eurdpai Gydgyszerértékels Ugynokségnek fizetendd dfjakrél (HL L 35.,
1995.2.15,, 1. 0.).
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166. cikk
Személyes egészségligyi adatok

(1) Népegészségiigyi feladatainak és kilonosen a gydgyszerek értékelésének és nyomon kovetésének, illetve a
szabélyozési dontések és tudomanyos vélemények elkészitésének tdmogatdsa érdekében az Ugynokség kezelhet a klinikai
vizsgalatoktdl eltérs forrdsokbdl szdrmazd személyes egészségiigyi adatokat — tobbek kozott valés adatokat — abbdl a
célbdl, hogy a gyogyszer értékelésével vagy feliigyeletével osszefiiggésben megalapozottabbd tegye tudomanyos értékelését,
vagy ellendrizze a kérelmezének vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak 4llitdsait. Az Ugyndkség az
(EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendelettel isszhangban megfeleld, hatékony és egyedi technikai és szervezeti
intézkedéseket vezet be az érintettek alapvetd jogainak és érdekeinek védelme érdekében, ideértve tobbek kozott az
egyértelmii és célzott adattakarékossdgi politikdkat, valamint a legkorszeriibb anonimizdldsi és dlnevesitési
kovetelményeket is. [Méd. 341]

la. Az ilyen adatok kozé tartoznak kiilonosen az (EU)...[... rendeletben [az eurdpai egészségiigyi adattérrél szolo
rendelet, 2022/0140(COD)] meghatdrozott személyes elektronikus egészségiigyi adatok, az FEudravigilance
adatbdzisbél szdrmazo adatok, a klinikai adatok és adott esetben a nyomonkévetési tanulmdnyokbél szdrmazé, a
betegségek kezelésére, megelozésére vagy diagnosztizdldsdra szdnt gydgyszerek felhaszndldsdra, hatékonysdgdra és
biztonsdgossdgdra vonatkozé adatok, ideértve a hatdsdgok dltal szolgdltatott egészségiigyi adatokat is. [M6d. 342]

(2) Az Ugynokség a forgalombahozatali engedély kérelmezdje vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja 4ltal
benytjtott adatoktdl fiiggetleniil figyelembe vehet tovabbi, rendelkezésre 4ll6 bizonyitékokat és donthet azokrél. Ennek
alapjan az alkalmazdsi elSirdst frissiteni kell, ha a tovdbbi bizonyitékok hatdssal vannak a gydgyszer elény-kockdzat
viszonydra. Ilyen frissitésre csak az érintett forgalombahozatali engedély kérelmezé’jével vagy jogosultjdval folytatott
konzultdciét kovetden keriilhet sor. A forgalombahozatali engedély kérelmezdi és a forgalombahozatah engedély
jogosultjai szdmdra lehetdséget kell biztositani arra, hogy az Ugyndkség dltal meghatdrozott észszerii hatdridén beliil
vdlaszoljanak. A forgalombahozatali engedély kérelmezdi vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjai kérdéseket
intézhetnek az Ugynikséghez, és adott esetben lehetdséget kell biztositani szimukra, hogy magyardzattal szolgdljanak
az alkalmazdsi eldirds javasolt frissitéseivel kapcsolatban. A levont kovetkeztetések indokoldsdt bele kell foglalni a

végleges véleménybe. [Méd. 343]

(3) Az Ugynokség e rendelettel és az (EU) 2018/1725 rendelettel osszhangban megfelels adatkormanyzdsi
gyakorlatokat és sziikséges szabvanyokat fogad el a személyes egészségiigyi adatok megfelel§ felhasznaldsdnak és
védelmének biztositdsa érdekében.

167. cikk

Kibertdmaddsokkal szembeni védelem

Az Ugyndkség magas szinti biztonsagi ellendrzésekkel és eljarasokkal vértezi fel magdt a kibertémaddsokkal, a
kiberkémkedéssel és mds adatvédelmi incidensekkel szemben, hogy mindenkor — kiilondsen unis szintti népegészségiigyi
szitkséghelyzet vagy jelentGs események idején — biztositsa az egészségiigyi adatok védelmét és az Ugynokség rendes
mikodését.

Az els6 albekezdés alkalmazdsdban az Ugynokség a kibertdmaddsok megel6zése, észlelése, mérséklése és elhdritdsa
érdekében aktivan azeﬁesﬁja—es—vegfehaﬁja—azmtezkedeseket hoz annak biztositdsa érdekében, hogy megfelel)en a
kiberbiztonsdg uni6s intézményeken, szerveken, hivatalokon és iigynokségeken beliil elfogadott egységesen magas
szintjének, valamint azonositja és végrehajtja a legjobb és legfrissebb kiberbiztonsdgi gyakorlatokat. [Méd. 344]

168. cikk

Titoktartds

(1)  Erendelet eltérs rendelkezéseinek hidnydban, tovabbd az 1049/2001/EK rendeletnek és az (EU) 2019/1937 eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (), valamint a bizalmas kezelésre vonatkoz6 meglév6 nemzeti rendelkezéseknek és
tagallami-gyakorlatoknak a sérelme nélkil az e rendelet alkalmazdsdban részt vevS valamennyi fél tiszteletben tartja a
feladatai végzése sordn szerzett informdciok és adatok bizalmas jellegét annak érdekében, hogy védje a természetes vagy
jogi személyek bizalmas {izleti informdcidit és tizleti titkait az (EU) 2016943 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (*))
osszhangban, beleértve a szellemitulajdon-jogokat is. [M6d. 345]

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1937 irdnyelve (2019. okt6ber 23.) az unids jog megsértését bejelent§ személyek
védelmérdl (HL L 305.,2019.11.26., 17. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/943 irdnyelve (2016. jinius 8.) a nem nyilvanos know-how és tizleti informdcidk (iizleti
titkok) jogosulatlan megszerzésével, hasznositdsaval és felfedésével szembeni védelemrdl (HL L 157.,2016.6.15., 1. 0.).
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(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil az e rendelet alkalmazasaban részt vev$ valamennyi fél biztositja, hogy
ne osszanak meg bizalmas tizleti informdcidkat oly médon, amely lehet6vé tenné a véllalkozdsok szdmdra, hogy az EUMSZ
101. cikke értelmében korldtozzdk vagy torzitsak a versenyt.

(3) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil a tagdllamok illetékes hatdsdgai k6zott, valamint a tagdllamok illetékes
hatdsdgai és a Bizottsdg és az Ugynokség kozott bizalmi alapon megosztott informdciok nem szolgaltathatok ki azon
hat6sdg el6zetes hozzdjaruldsa nélkiil, amelytdl az informadci6 szdrmazik.

(49 Az (1), (2) és (3) bekezdés nem érinti a Bizottsdgnak, az Ugynokségnek, a tagéllamoknak vagy az e rendeletben
azonositott mds szerepl6knek az informdacidcserére és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo jogait és kotelezettségeit,
és nem érinti az érintett személyeknek a biintetdjog alapjan fenndll6 informdacidszolgdltatdsi kotelezettségeit sem.

(5) A Bizottsag, az Ugynokség és a tagdllamok megoszthatnak bizalmas iizleti informaciokat azon harmadik orszdgok
szabalyoz6 hatésagaival, amelyekkel bizalmas kezelésre vonatkoz6 kétoldald vagy tobboldalt megéllapoddsokat kotottek.

169. cikk

A személyes adatok kezelése

(1) Az Ugynokség személyes adatokat, koztik személyes egészségiigyi adatokat kezelhet a 135. cikkben emlitett
feladatainak elldtdsa céljdbol, és killonosen abbdl a célbdl, hogy a gydgyszer értékelésével vagy feliigyeletével
osszefiiggésben megalapozottabbd tegye tudomanyos értékelését, vagy ellendrizze a kérelmezdnek vagy a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjanak éllitdsait.

Ezen tilmenden az Ugynokség ezeket az adatokat a (2) bekezdésben meghatdrozott szabdlyozéi tudomdnyos
tevékenységek végzése céljabdl kezelheti, feltéve, hogy e személyes adatok kezelése:

a) szigortanés kellden indokolt az érintett projekttel vagy a kildtdsok feltérképezésével kapcsolatos célkittizések
eléréséhez;

b) a személyes adatok kiilonleges kategoridi tekintetében feltétlentil szitkséges, és arra megfelel§ biztositékok
vonatkoznak, amelyek kozé tartozhat az dlnevesitési kovetelmények és technikdk, az adattakarékossdgi
intézkedések, a sziikséges ismeret elve alapjin meghatdrozott egyedi szervezeti intézkedések és hozzdférés-
ellenérzések, valamint az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendeletben meghatdrozottak egyéb megfeleld
intézkedések, titoktartdsi kovetelmények és az érintettek alapvetd jogai tartozhatnak élnevesités: [Mod. 346]

(2)  E cikk alkalmazdsdban a ,szabélyozdi tudomanyos tevékenységek” olyan tudomanyos projektek, amelyek célja a
betegségekkel vagy a gyodgyszerekkel kapcsolatos horizontilis kérdésekkel kapcsolatban rendelkezésre dll6 tudomanyos
bizonyitékok kiegészitése, a bizonyitékok terén fenndlld, az Ugyndkség birtokdban 1évé adatok révén nem orvosolhatd
hidnyossdgok megsziintetése vagy a kildtdsok feltérképezésének tdmogatasa.

(3) Az Ugynokség ltal e cikkel dsszefiiggésben végzett személyesadat-kezelésre az 4tlithatdsdg, a megmagyardzhatosig,
a méltanyossag és az elszdmoltathatdsag elve az irdnyadd.

(4) Az igazgatétandcs a Bizottsiggal és az eurdpai adatvédelmi biztossal konzultdlva megallapitja a szabélyozoi
tudomanyos tevékenységek édltalanos hatalyat.

(5) Az Ugynokség a folyamat és az algoritmusok 4tldthatosdganak — tobbek kozott az e cikkben el6irt biztositékoknak
val6 megfelelésiik — biztositdsa és az ilyen algoritmusok haszndlatdn alapulé eredmények pontossiga ellendrzésének
lehet6vé tétele érdekében részletes dokumentaciot vezet a folyamatrdl, valamint az ilyen algoritmusok tanitdsat, tesztelését
és validaldsat aldtdmaszt6 indokokrdl. Az Ugynokség az érdekelt felek — koztitk a tagdllamok — kérésére rendelkezésre
bocsitja a vonatkoz6 dokumentéciot.
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(6) Ha a tudomdnyos szabalyozdsi tevékenységek céljabdl feldolgozandé személyes adatokat kozvetleniil valamely
tagdllam, uni6s szerv, harmadik orszdg vagy nemzetkozi szervezet bocsatotta rendelkezésre, az Ugynokség engedélyt kér
az érintett adatszolgdltat6tol, kivéve, ha az adatszolgdltaté — akdr dltaldnos, akdr konkrét feltételek mellett — el6zetesen
engedélyezte az ilyen, szabdlyozdsi tudomanyos tevékenységek céljabol torténd adatkezelést.

(7) A személyes adatok e rendelet szerinti tovdbbitdsira az (EU) 2016/679, illetve az (EU) 2018/1725 rendelet
vonatkozik, az esetnek megfelelGen.

170. cikk
Ertékelés

(1) A Bizottsag legkés6bb [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet alkalmazasdnak kezdénapjat ot évvel kovets
datumot]-ig, majd azt kovetSen 10 évente a célkitiizései, megbizatdsa, feladatai, irdnyitdsa és helyszine(i) tekintetében, a
Bizottsdg irdnymutatdsaival 9sszhangban megbizast ad az Ugynokség teljesitményének értékelésére.

(2) Az értékelésben ki kell térni kiilonosen arra, hogy sziikség van-e az Ugynokség megbizatdsdnak esetleges
modositdsdra, és arra, hogy az milyen pénziigyi kovetkezményekkel jarna.

(3) Minden mdsodik értékelés alkalmdval értékelni kell az Ugynokség dltal elért eredményeket a célkittizései,
megbizatdsa irdnyitdsa és feladatai tekintetében, beleértve annak értékelését is, hogy e célkitiizések, megbizatds, irdnyitds és
feladatok fényében tovabbra is indokolt-e az Ugynokség tevékenységének folytatdsa. Az értékelésnek — a tagallamoktol és a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 37. cikkében emlitett koordindciés csoporttdl kapott informacidk alapjan — ki kell
terjednie az e rendeletben és a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] III. fejezetének 4. és 5. szakaszdban meghatdrozott
eljdrdsok miikodése sordn szerzett tapasztalatokra is.

(4) A Bizottsdg az értékelés megdllapitdsairdl jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az
igazgatdtandcsnak. Az értékelés megdllapitdsait kozzé kell tenni.

(5) Az erendelet alkalmazadsdnak megkezdését kovetS 10 éven beliil a Bizottsdg megvizsgdlja a rendelet alkalmazdsit, és
értékelési jelentést készit az e rendelet célkitizéseinek elérése tekintetében elért eredményekrél, beleértve a végrehajtdsdhoz
szitkséges eréforrdsok értékelését is.

XIL FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

171. cikk

Nemzeti szint(i szankciok

(1) A tagdllamok ... [e rendelet hatdlybalépésének id6pontjdtol szdmitott 12 hénap]-ig megillapitjdk az e rendelet
megsértése esetén alkalmazand6 szankcidkra vonatkozd szabdlyokat, és meghoznak minden szitkséges intézkedést ezek
végrehajtasdra. Az el8irt szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatartd erejtieknek kell lennitik. A tagallamok
e szabalyokrol és intézkedésekrdl haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot, és haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsigot
az e szabalyokat és intézkedéseket érint6 minden késébbi mddositdsrol. [Méd. 347]

(2) A tagillamoknak haladéktalanul tajékoztatniuk kell a Bizottsigot az e rendelet megsértése miatt inditott barmely

peres eljarasrol.

172. cikk

Unids szankcidk

(I) A Bizottsdg pénzbirsdg és kényszeritd birsdg formdjaban pénzbiintetést szabhat ki az e rendelet alapjan kidllitott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira, ha azok nem tartjak be a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban a IL.
mellékletben megadllapitott valamely kotelezettséget.
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(2) A Bizottsdg, amennyiben errdl a (10) bekezdés b) pontjdban emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktus kifejezetten
rendelkezik, az (1) bekezdésben emlitett pénzbiintetést a forgalombahozatali engedély jogosultjatdl eltérd jogalanyra vagy
jogalanyokra is kiszabhatja, feltéve, hogy az ilyen jogalanyok ugyanazon gazdasdgi szerepl§ részét képezik, mint a
forgalombahozatali engedély jogosultja, és hogy az ilyen, a jogosulttdl eltérd jogalanyok:

a) meghatdroz6 mddon befolyasoltdk a forgalombahozatali engedély jogosultjat; vagy

b) a Kkotelezettségnek a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali megsértésében részt vettek, vagy azt
megakadélyozhattdk volna.

(3)  Haaz Ugynokség vagy valamely tagéllam illetékes hatdsga tgy véli, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett barmely kotelezettséget, kérheti a Bizottsdgot, hogy az vizsgdlja meg
pénzbiintetés kiszabdsdnak lehetGségét az emlitett bekezdés alapjan.

(4) A pénzbiintetés kiszabdsardl sz6l6 dontés és a pénzbiintetés megfelelS dsszegének megéllapitdsa sordn a Bizottsdg az
eredményesség, az ardnyossag és a visszatartd er§ elvét tartja szem eldtt, és adott esetben figyelembe veszi a kotelezett-
ségeknek vald meg nem felelés stilyossdgdt és hatdsait.

(5) Az (1) bekezdés alkalmazdsaban a Bizottsdg figyelembe veszi a kovetkezSket:

a) az ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultja ellen egy tagdllam dltal jogsértés miatt, ugyanazon jogi alapon és
ugyanazon tények miatt inditott eljardsok;

b) az ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjdra ugyanazon jogi alapon és ugyanazon tények miatt kordbban
kiszabott szankcidk, beleértve a biintetéseket is.

ba) a jogsértés és a jogsértés kovetkezményeinek jellege, silyossdga és idétartama, figyelembe véve az érintett
személyek korét és szamdt, valamint az dltaluk elszenvedett kdr mértékét; [Mod. 348]

bb) ajogsértést elkivetd jogalany mérete és piaci részesedése; [M6d. 349]
bc) ajogsértés szdndékos vagy gondatlan jellege; [Méd. 350]
bd) ajogsértd fél dltal a jogsértéssel okozott kdr enyhitésére tett barmilyen intézkedés; [Mo6d. 351]

be) a jogsértd fél feleldsségének mértéke, figyelembe véve a jogsértés megelGzése érdekében végrehajtott technikai és
szervezeti intézkedéseket; [M6d. 352]

bf) az illetékes hatésdgokkal a jogsértés orvosldsa és a jogsértés esetleges kdros hatdsainak enyhitése érdekében
folytatott egyiittmiikodés mértéke; [M6d. 353]

bg) az, ahogyan az illetékes hatésdgok tudomdst szereztek a jogsértésrdl, kiilonds tekintettel arra, hogy a jogsértd fél
bejelentette-e a jogsértést, és ha igen, milyen részletességgel; [Méd. 354]

bh) tébbek kozitt a gyogyszerhamisitds esetében fellépd népegészségiigyi kockdzat. [Méd. 355]

(6)  Ha a Bizottsag tgy taldlja, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja szindékosan vagy gondatlansigb6l nem
tartotta be az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeit, hatdrozatot hozhat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
hatdrozat évét megel$z4 tizleti évi unids drbevételének 5 %-dt meg nem halad6 osszeg(i pénzbirsdg kiszabdsarol.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja tovdbbra sem tesz eleget az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeinek, a
Bizottsdg hatdrozatot hozhat kényszerit§ birsag kiszabdsarol, amelynek napi Osszege nem haladja meg a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjanak a hatdrozat évét megel6z6 el6z4 iizleti évi Unidn belili dtlagos napi drbevételének 2,5 %-at.

Kényszerit§ birsagot az adott bizottsdgi hatarozatrdl szolo értesités id6pontjatdl kezd6déen addig az idGpontig lehet
kiszabni, amig a forgalombahozatali engedély jogosultjara hiruld, az (1) bekezdés szerinti kotelezettségének valé meg nem
felelés fenndll.
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(7) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeknek valé meg nem feleléssel kapcsolatos vizsgdlat sordn a Bizottsdg
egyiittm(ikodhet a tagdllami illetékes hatdsagokkal, és tdmaszkodhat az Ugynokség daltal rendelkezésre bocsitott
erSforrasokra.

(8)  Ha a Bizottsdg pénzbiintetést megallapité hatdrozatot fogad el, kozzéteszi az eset rovid osszefoglaléjdt, beleértve az
érintett forgalombahozataliengedély-jogosultak nevét, valamint a kivetett pénzbiintetések Osszegét és indokait, egyuttal
tiszteletben tartva a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak iizleti titkaik védelméhez f(iz6d6 jogos érdekeit.

(9) Az Eurépai Unié Birdsiga korldtlan jogkorrel rendelkezik a Bizottsdg pénzbiintetést kiszab6 hatdrozatainak
feliilvizsgédlatdra. Az Eurépai Uni6 Bir6sdga a Bizottsdg dltal kiszabott pénzbirsigot vagy kényszerit birsigot torolheti,
csokkentheti vagy novelheti.

(10) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 175. cikknek megfelelSen e rendelet kiegészitése érdekében
felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy meghatdrozza a kovetkezSket:

a) a pénzbirsdgok és a kényszerit§ birsdgok kiszabdsdra vonatkozd, a Bizottsdg dltal alkalmazand¢ eljardsok, ideértve az
eljdrds inditdsdt, a vizsgalati intézkedéseket, a védelemhez valé jogot, az informdcidkhoz valé hozzéférést, a jogi
képviseletet és a titoktartdst is;

b) tovabbi részletes szabdlyok a Bizottsdg dltal a forgalombahozatali engedély jogosultjatdl eltéré jogalanyokra kiszabhatd
pénzbiintetésekrdl;

) azeljirds idGtartamara és az eléviilési id6re vonatkozé szabalyok;

d) a pénzbirsdgok és kényszeritd birsigok osszegének megdllapitdsakor és kiszabasukkor a Bizottsdg altal figyelembe
veendd tényezdk, valamint a beszedés feltételei és modja.

XIII. FEJEZET

FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUSOK ES VEGREHAJTASI JOGI AKTUSOK

173. cikk

Az Emberi Felhasznéldsra Szént Gyogyszerek Alland6 Bizottsiga és vizsgalati eljards

(1)  ABizottsig munkdjdt a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 214. cikke dltal létrehozott, Emberi Felhaszndldsra Szdnt
Gyodgyszerek Alland6 Bizottsdga segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

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

(3)  Ha a bizottsagnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, és erre a bekezdésre torténik hivatkozas, az ilyen
eljarast eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyilvanitdsra megallapitott hatariddn beliil az elnok gy hatéroz.

(4) Az Emberi Felhaszndldsra Szént Gyégyszerek Allandé Bizottsiga gondoskodik arrél, hogy eljdrdsi szabalyzatat
hozzdigazitsa ahhoz a kovetelményhez, hogy a gyogyszereknek rovid idén beliil a betegek rendelkezésére kell dllniuk.

174. cikk

Az engedélyezéssel és a farmakovigilanciai tevékenységekkel kapcsolatos végrehajtdsi intézkedések

(1) Az e rendeletben el6irt elektronikus tovabbitisok harmonizaldsa érdekében a Bizottsdg végrehajtdsi intézkedéseket
fogadhat el a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altali elektronikus tovabbitds formdtumdra és tartalmdra
vonatkozdan.

Az emlitett intézkedések figyelembe veszik az e teriilet nemzetkozi harmonizdcidja terén végzett munkdt, és azokat a
tudomdnyos és miiszaki fejl6dés figyelembevétele érdekében szitkség szerint feliil kell vizsgdlni. Az emlitett intézkedések
elfogaddsa a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardssal 6sszhangban torténik.

122/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



HL C, 2025.3.13. HU

(2) Az e rendeletben el6irt farmakovigilanciai tevékenységek teljesitésének harmonizdldsa érdekében a Bizottsdg a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 214. cikkében elSirtak szerint végrehajtdsi intézkedéseket fogad el az aldbbiak
vonatkozdsaban:

sz

a) afarmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjanak tartalma és naprakészen tartdsa a forgalombahozatali engedély
jogosultja ltal;

b) minimumkévetelmények az Ugynokség farmakovigilancia-tevékenységét szabalyozé mindségi rendszer tekintetében;

¢) nemzetkozileg elfogadott terminolégia, formdtumok és szabvanyok alkalmazdsa a farmakovigilanciai tevékenységek
teljesitése sordn;

d) az Eudravigilance adatbdzisban az azon adatok monitorozdsira alkalmazott minimumkovetelmények, amelyekkel
megiéllapitjak, hogy fennallnak-e Gj vagy megvaltozott kockdzatok;

e) a feltételezett mellékhatdsok tagéllamok és forgalombahozataliengedély-jogosultak altali elektronikus tovabbitdsanak
formdtuma és tartalma;

f) az elektronikus formédban benyujtott id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések és kockdzatkezelési tervek formdtuma
és tartalma;

g) az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatokhoz alkalmazott vizsgdlati tervek, kivonatok és végleges
jelentések formatuma.

Az emlitett intézkedések figyelembe veszik a farmakovigilancia nemzetkozi harmonizicibja terén végzett munkat, és
azokat a tudomdnyos és mszaki fejlédés figyelembevétele érdekében szitkség szerint feliil kell vizsgdlni. Az emlitett
intézkedések elfogaddsa a 173. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardssal sszhangban torténik.

175. cikk

A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsira vonatkozdan a Bizottsig részére adott felhatalmazas feltételeit e
cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsdgnak 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, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra
vonatkozé felhatalmazdsa Gtéves idStartamra szOl [a hatdlybalépés id6pontja]-t6l/-t6l kezd6dS hatéllyal. A Bizottsdg
legkésébb kilenc hénappal az oOtéves idGtartam letelte elStt jelentést készit a felhatalmazasrdl. A felhatalmazds
hallgat6lagosan meghosszabbodik a korabbival megegyez§ idGtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom hénappal minden egyes idGtartam letelte el6tt.

(3) Az Eurbpai Parlament vagy a Tandcs 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 visszavondsrdl sz6lé hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt kés6bbi id6pontban 1ép hatdlyba. A
hatdrozat nem érinti a mér hatdlyban 1évd, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsag a jogalkotds minGségének javitdsardl sz6l6, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megallapoddsban megéllapitott elveknek megfelelSen konzultdl az egyes tagdllamok éltal
kijelolt szakértSkkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsdt kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl az
Eur6pai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) 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 hatdlyba, ha az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi
aktusrol valo értesitését kovetS két honapon belill sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogst,
illetve ha az emlitett idStartam lejértdt megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idGtartam harom
hénappal meghosszabbodik.
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XIV. FEJEZET

MAS JOGI AKTUSOK MODOSITASA

175a cikk

A 851/2004/EK rendelet médositdsai

A 851/2004/EK rendelet a kivetkezdképpen médosul:

1. arendelet a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,11aa. cikk
Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi Hatosdg

(1)  E rendelettel az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvinyvédelmi Kozpont (a tovdbbiakban: ECDC) jogi
személyiségén beliil ondllo struktiraként létrejon az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi
Hatésdg (a tovdbbiakban: HERA vagy hatésdg).

(2) A hatésdg felel a fenndllo és iljonnan megjelend népegészségiigyi veszélyekkel szembeni egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos orvosbioldgiai kutatdsi és fejlesztési menetrend hosszii tdvii eurdpai
portfélidjdnak létrehozdsdért, koordindldsdért és végrehajtdsdért, valamint az egészségiigyi ellenintézkedések és
mds kiemelt jelentGségii gyogyszerek elddllitdsdra, beszerzésére, felhalmozdsdra és elosztdsdra valé képességért az
Uniéban.

(3) A hatésdgot az ECDC iigyvezetd igazgatdja képviseli.
11ab. cikk
A hatésdg célkitiizései és feladatai

1. A hatdsdg stratégiai irinymutatdst és eréforrdsokat biztosit a tagdllamok és az unids intézmények, szervek
és hivatalok szdmdra a jelentd's népegészségiigyi kérdések kezeléséhez sziikséges szildrd orvosbioldgiai kutatds-
fejlesztési kapacitds kiépitéséhez.

A hatésdg a kovetkezd feladatokat litja el:

a) a kutatdsi és fejlesztési projektek hosszii tdvii eurdpai portfolidjainak meghatdrozdsa a Bizottsdg dltal az
Egészségiigyi  Vildgszervezettel (WHO) konzultdlva meghatdrozott népegészségiigyi prioritdsokkal
osszhangban;

b) olyan orvosbiologiai kutatds-fejlesztési projektek meghatdrozdsa, amelyek legaldbb a kovetkezd teriileteket
érintik:
i. a [gyogyszerészeti rendelet] 40a. cikkében meghatdrozott, kiemelt jelentdségii antimikrobidlis szerek
kifejlesztése;

ii. az egészségiigyi ellenintézkedések és a kapcsolodo technologidk kifejlesztése;

) egyiittmiikodés kialakitdsa a nemzeti és eurdpai szintii harmadik fél kutatékozpontokkal, a nonprofit
szervezetekkel, a tudomdnyos korokkel és az iparral, valamint ezen egyiittmiikodés irdnyitdsa;

d) az orvosbiologiai kutatds-fejlesztéshez sziikséges forrdsok megfeleld elosztdsdnak biztositdsa érdekében
stratégiai tandcsadds biztositdsa a Bizottsdg szdmdra a vonatkozo unids tdmogatdsok és az egyéb pénziigyi
erdforrdsok elosztdsdval kapcsolatban;

e) a bioldgiai és egyéb egészségiigyi veszélyek kimutatdsa rividdel a megjelenésiik utdn, hatdsuk értékelése és a
lehetséges ellenintézkedések meghatdrozdsa;

f) az egészségiigyi ellenintézkedés és gyogyszerek Unidn beliili rendelkezésre dlldsdval kapcsolatosan a globilis
elldtdsi ldncokban tapasztalhaté sebezhetdségek és a stratégiai fiiggiségek értékelése és kezelése az
(EU) 2022/123 rendelettel létrehozott, gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoporttal és orvostechnikai
eszkozok hidnydval foglalkozé irdnyitécsoporttal egyiittmiikodve;

g) a piaci kihivdsok kezelése az Unioban a kiemelt jelentd'ségii gyogyszerek gydrtdsi helyeinek azonositdsa és
rendelkezésre dlldsdnak biztositdsa révén;

h) agydgyszerek kiozos beszerzésének és forgalmazdsdnak megkonnyitése a tagdllamokban;

i) afinanszirozdsi és kozbeszerzési megdllapoddsok betartdsdnak ellendrzése;
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j) az »Egy az egészség« koncepciéval (')'sszhangban konzultdcids és egyiittmiikodési mechanizmus létrehozdsa az
ECDC-n beliil, valamint mds unids szervekkel és iigynokségekkel, kiilinosen az EMA-val, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal és az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugyniokséggel;

k) a globdlis egészségiigyi sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi architektiira megerdsitéséhez valé
hozzdjdrulds.

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el e rendelet

kiegészitése céljdbol, amelyekben a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek egyéb teriileteinek kezelése érdekében

s

kibéviti az (1) bekezdés mdsodik albekezdésének b) pontjdban meghatdrozott kiemelt jelentdségii kutatdsi
menetrendet.”” [M6d. 356]

2. A 13. cikk a kovetkezd ponttal egésziil ki:
,ba) HERA-tandcs;”” [Méd. 357]
3. A 16. cikk (2) bekezdése a kivetkezd ponttal egésziil ki:

,da) annak biztositdsa, hogy a HERA-tandcs megfeleld tudomdnyos, technikai és adminisztrativ tdmogatdsban
részesiil;” [Méd. 358]

4. arendelet a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,17a. cikk
»HERA-tandcs

(1) A HERA-tandcs a tagdllamok egy-egy képviseljébél, a Bizottsdg két képvisel6jébil és az Eurépai Parlament
két képviseldjébdl dll, akik mindegyike szavazati joggal rendelkezik. A HERA-tandcs minden tagjdt kétéves
id6tartamra nevezik ki, amely egyszer megtjithato.

(2)  Ezenfeliil a Tandcs az Eurdpai Parlamenttel konzultdlva — a Bizottsdg dltal osszedllitott jegyzék alapjdn —
kinevez két népegészségiigyi szakértdt. A Bizottsdg dltal Gsszedllitott jegyzéket a relevdns hdttérdokumentumokkal
egyiitt megkiildik az Eurdpai Parlamentnek. Az Eurépai Parlament a lehetd legrovidebb idd alatt, de legkésobb az
értesitést kovetd hdrom honapon beliil megfontolds céljdra megkiildheti véleményét a Tandcsnak, amely ezt
kovetden kinevezi az emlitett képviseloket a HERA-tandcsba.

(3) A HERA-tandcs elniki tisztét az igazgato és egy tagdllami vdlasztott képviseld kozosen télti be. A HERA-
tandcs tagjait 1igy kell kinevezni, hogy garantdljdk a szakképzettségek legmagasabb szintjét, a relevdns
szakértelem széles skdldjdt, valamint azt, hogy nem dll fenn sem kozvetlen, sem kizvetett dsszeférhetetlenség.

(4) A tagok és a pottagok hivatali ideje négy év. Ez az idGtartam folytatélagosan egy alkalommal
meghosszabbithato.

(5) Az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg egy képviseldje és az EMA egy kepwselo]e dllandé megfigyeloként
részt vesz a HERA-tandcs iilésein. Adott esetben mds érintett unids szervek és iigynokségek is meghivdst
kaphatnak megfigyeloként valo részvételre.

(6) A HERA-tandcs tdrselnikei érintett érdekelt feleket is meghivhatnak, hogy megfigyel6ként részt vegyenek a
HERA-tandcs iilésein. A megfigyelok minden iilés elott nyilatkozatot tesznek az érdekeltségeikrdl.

(7) A HERA-tandcs elfogadja eljdrdsi szabdlyzatdt, tobbek kozott a tdrselnkok megvilasztdsa és a szavazdsi
eljdrdsok tekintetében.

(8) A tagok és pottagok jegyzékét, a HERA-tandcs eljdrdsi szabdlyzatdt, valamint iiléseinek napirendjeit és

jegyz6konyveit hozzdférhet6vé kell tenni a hatésdg weboldaldn.

17b. cikk
A HERA-tandcs feladatai

A HERA-tandcs feladatai a kovetkezdk:
a) elfogadja a HERA tobbéves stratégiai tervét;

b) stratégiai déntéseket hoz a HERA-ra vonatkozéan az antimikrobidlis szerekkel és az egészségiigyi ellenintézke-
désekkel kapcsolatos kutatdsi és innovdcids, valamint ipari stratégia tekintetében;

) elfogadja a kutatdsi és fejlesztési projektek hosszi tdvii eurépai portfolidjdt a Bizottsdg dltal a WHO-val
konzultdlva meghatdrozott népegészségiigyi prioritdsokkal dsszhangban;
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d) biztositja a HERA tudomdnyos és technikai irdnyitdsdt;
e) értékeli a HERA-ra bizott feladatok elvégzését;
f)  hozzdjdrul az Unié vilsdghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi irdnyitdsdinak koherencidjdhoz;

g) hozzdjdrul a Bizottsdg és a tagdllamok dltal az (EU) 2022/2371 rendelet végrehajtdsa érdekében hozott
dsszehangolt intézkedéseihez;

h) hozzdjdrul az uniés globdlis egészségiigyi stratégia végrehajtdsdhoz, kiilonosen a fenndllé és djonnan
megjelend egészségiigyi veszélyek kezelése terén;

i)  véleményeket és irdinymutatdsokat fogad el, tobbek kozitt a hatdrokon dt terjedd siilyos egészségiigyi veszélyek
— tobbek kozott az antimikrobidlis rezisztencia — megeldzésére és megfékezésére irdnyulo konkrét tagdllami
vdlaszintézkedésekkel kapcsolatban;

j)  javaslatokat fogad el a HERA éves koltségvetését és végrehajtdsdnak nyomon kovetését illetden.”
a 19. cikk helyébe a kivetkezd szoveg lép:

,19. cikk

Atldthatésdg és osszeférhetetlenség

(1) Az igazgatdtandcs tagjai, a HERA-tandcs tagjai, a tudomdnyos testiiletek tagjai, a tandcsadé forum tagjai,
az igazgaté és a személyzet kotelezettséget vdllalnak arra, hogy a koz érdekében és fiiggetleniil jarnak el. Nem
lehetnek olyan kozvetlen vagy kozvetett anyagi vagy egyéb gyogyszer- vagy mds gydgydszati ipari érdekeltségeik,

amelyek hatdssal lehetnek pdrtatlansdgukra. Evente nyilatkoznak pénziigyi érdekeltségeikrdl, és a nyilatkozatukat
évente, illetve sziikség esetén frissitik. A nyilatkozatot kérésre rendelkezésre kell bocsdtani.

(2) Az ECDC és a hatésdg magatartdsi kodexe rendelkezik e cikk végrehajtdsdrol.

(3) Az ECDC és a hatésdg weboldalin kozzéteszi az eljdrdsi szabdlyzatot, az iilések napirendjét és
jegyzdkanyveit, valamint az (1) bekezdésben emlitett struktiirdk tagjait és az érdekeltségi nyilatkozataikat.

(4) Az ECDC és a hatdsdg iiléseire meghivott érdekelt felek az iilés el6tt nyilatkoznak érdekeltségeikrdl.”
[Méd. 360]

176. cikk

Az 1394/2007 [EK rendelet médositésai

Az 1394/2007/EK rendelet a kovetkezSképpen médosul:

1.

A 8., 17. és 20-23. cikket el kell hagyni;
A 9. cikk (3) bekezdése negyedik albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Ha a kérelem nem tartalmazza az értékelés eredményét, az Ugynokség a kérelmezével egyiitt kivalasztott kijeldlt
szervezettSl véleményt kér a tekintetben, hogy az eszkoz alkatrésze megfelel-e az (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti
és tandcsi rendelet () I mellékletének, kivéve, ha az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga az
orvostechnikai eszkozok szakértSinek tandcsdra igy hatdroz, hogy a kijel6lt szervezet bevondsa nem sziikséges.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl,
a 2001/83[EK irdnyelv, a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint
a 90/385/EGK és a 93/42[EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).”
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177. cikk

Az 536/2014/EU rendelet médositdsai

Az 536/2014/EU rendelet a kovetkez8képpen modosul:

1.

A rendelet szovege a kovetkezd 5a. cikkel egésziil ki:

,oa. cikk

Géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl dllo, emberi alkalmazdsra szdnt vizsgalati
gyogyszerek kornyezeti kockdzatértékelése

(1)  Amennyiben az e rendelet 5. cikke szerinti kérelem a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 2.
cikke értelmében vett, géntechnoldgiaval médositott szervezeteket (GMO-kat) tartalmazé vagy azokbdl 4llo, emberi
alkalmazdsra szdnt vizsgdlati gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatokra vonatkozik, a megbizénak kornyezeti
kockazatértékelést kell benyijtania az EU-s portdlon (CTIS).

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kornyezeti kockazatértékelést a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében
meghatérozott elvekkel, valamint az Ugynokség altal a tagdllamok illetékes hatdsdgaival egyiittmiikddésben
kidolgozott, a 2001/18/EK irdnyelvnek és a (8) bekezdésben emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusnak
megfelelGen létrehozott tudomdnyos iranymutatdsokkal dsszhangban kell végezni.

(3 A 2001/18[EK irdnyelv 6-11. cikke nem alkalmazandé a géntechnoldgidval mddositott szervezeteket
tartalmazo vagy azokbol éll6 emberi alkalmazdsra szdnt vizsgalati gyogyszerekre.

(4) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga tudomdanyos szakvélemény formdjaban értékeli az (1)
bekezdésben emlitett kornyezeti kockdzatértékelést. Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga az 5. cikk
(3) bekezdésében emlitett validdlds id6pontjatdl szdmitott 45 napon beliil benyjtja véleményét a jelentéstevs tagdllam
illetékes hatésdgdnak. A vélemény adott esetben kockazatcsokkent§ intézkedésekre is kiterjed. A megbizénak
bizonyitékot kell szolgéltatnia a jelentéstevd tagillam és az érintett tagdllamok szdmdra arrdl, hogy ezeket az
intézkedéseket végre fogjak hajtani.

(5) Az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek bizottsdga az EU-s portdlon (CTIS) keresztiil indokolt esetben
tovabbi informdciokat kérhet a megbiz6tdl az (1) bekezdésben emlitett értékeléssel kapcsolatban, amelyet csak az (5)
bekezdésben emlitett hatdrid6n beliil lehet benytjtani.

(6) A (6) bekezdésben emlitett kiegészitd informdacié beszerzése és feliilvizsgdlata érdekében az Ugynokség
legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja az (5) bekezdésben emlitett idGszakot. A megbizénak az Ugynokség éltal
meghatdrozott hatdridén beliil be kell nydjtania a kért kiegészits informdciét. Amennyiben a megbizé az Ugynokség
altal meghatdrozott hatdridén beliill nem nydjt be kiegészit§ informdciot, az (1) bekezdésben emlitett kérelmet
valamennyi érintett tagdllamban lejartnak kell tekinteni.

(7)  Origindlis gy6gyszerek esetében, vagy ha j kérdés mertiil fel a benydjtott kornyezeti kockdzatértékelés értékelése
sordn az (1) bekezdésben emlitettek szerint, az Ugynokség konzultdl a tagallamok 4ltal a 2001/18/EK irdnyelvnek vagy
a 2009/41[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (**) megfeleléen létrehozott szervekkel. Amennyiben
konzultdciéra van sziikség, a 2001/18/EK irdnyelv IIl. mellékletében meghatdrozott informacidkat tartalmazé
technikai dokumentaciét adott esetben csatolni kell a kornyezeti kockdzatértékelés alatdmasztdsara.

(8) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 89. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi aktust
fogadjon el e rendelet mellékleteinek maédositdsa céljabol annak érdekében, hogy megallapitsa a GMO-kat tartalmazé
vagy azokbdl dll6 vizsgalati gyogyszerek (1)—(8) bekezdés szerinti kornyezeti kockdzatértékelésének benydjtdsira és
harmonizalt értékelésére vonatkozo eljarast.

Az els6 albekezdésben emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusnak ki kell mondania, hogy a kornyezeti
kockézatértékelés a kérelem fiiggetlen része.

Az els6 albekezdésben emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusban meg kell hatdrozni a kornyezeti
kockdzatértékelés tartalmdt, figyelembe véve az Ugynokség dltal kozzétett, a géntechnoldgidval modositott emberi
sejtekkel és az adeno-asszocidlt virusvektorokkal kapcsolatos kozos kérelmezési formanyomtatvanyokat és bevalt
gyakorlatokat tartalmazé dokumentumokat.
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Az els6 albekezdésben emlitett, felhatalmazason alapulé jogi aktusnak rendelkeznie kell a GMO-kat tartalmazé vagy
azokbdl all6 vizsgalati gydgyszerekre vonatkozd kornyezeti kockdzatértékelés kovetelményeinek a tudomdnyos
fejlédést és a (2001/18/EK irdnyelv) médositdsait kovets naprakésszé tételérél.”;

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mdrcius 12.) a géntechnoldgidval mddositott
szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatdsarél és a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl — A Bizottsdg nyilatkozata (HL L 106., 2001.4.17., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/41/EK irdnyelve (2009. mdjus 6.) a géntechnoldgidval mddositott
mikroorganizmusok zart rendszerben torténd felhaszndldsarél (dtdolgozds) (HL L 125., 2009.5.21., 75. 0.);"

2. A 25. cikk (1) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,d) avizsgalati alanyok, a harmadik személyek és a kornyezet védelmét szolgdlé intézkedések;;”
3. A 26. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,26. cikk

Nyelvi kovetelmények

Az érintett tagdllam hatdrozza meg, hogy az engedélyezéshez sziikséges dokumentéciot teljes egészében vagy részben
mely nyelven kell benytjtani.

A kornyezeti kockdzatértékelés nyelve lehet6leg az angol.

A tagdllamok az elsG albekezdést alkalmazva — a nem a vizsgilati alanynak szdnt dokumentumok esetében —
elfogadhatjdk, ha a dokumentdci6 az orvosi teriileten széles korben ismert nyelven késziil.”

4. A 37.cikk (4) bekezdése az els6 albekezdést kovetGen a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,Olyan klinikai vizsgalat esetében, amelynek sordn egy gydgyszert a gyermekpopuldci6 korében alkalmaznak, az els§
albekezdésben emlitett — a klinikai vizsgdlat eredményei Gsszefoglaléjanak az EU-s adatbdzisba torténd benyujtdsdra
vonatkozé — hatdrid§ 6 hénap.;”

5. A 61. cikk (2) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) rendelkezik a gyartdshoz vagy behozatalhoz szitkséges olyan megfelel6 és elegendS helyiségekkel, miiszaki
felszereltséggel és ellendrzési lehetségekkel, amelyek megfelelnek az e rendeletben, illetve a GMO-kat tartalmazd
vagy azokbol all6 vizsgdlati gydgyszerek esetében a 2009/41/EK irdnyelvben meghatarozott kovetelményeknek;;”

6. a 66. cikk (1) bekezdésének c) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,C) a gybgyszer beazonositdsira alkalmas informdcidk, beleértve adott esetben a kovetkezd tdjékoztatdst: »Ez a
vizsgdlati gyogyszer géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmaze”;”

7. A 76. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A tagillamok a vizsgdlati alanyok daltal a teriiletiikon elvégzett klinikai vizsgalatokban valé részvétel
kovetkeztében elszenvedett, illetve az ilyen vizsgdlat sordn harmadik személyekben vagy a kornyezetben okozott
barmilyen kdr vonatkozdsiban gondoskodnak kértalanitdsi rendszerek kialakitdsdrdl biztositds, garancia vagy céljdt
tekintve ezekkel egyenértékd, a kockdzat jellegének és mértékének megfelel§ hasonlé intézkedések formdjaban.;”

8. A 89. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,89. cikk

A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsira vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds
feltételeit e cikk hatdrozza meg.
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(2) A Bizottsag az 5a., a 27, a 39. a 45. cikkben, a 63. cikk (1) bekezdésében és a 70. cikkben emlitett,
felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogaddsira vonatkozé felhatalmazdsa otéves idGtartamra szol a 99. cikk (2)
bekezdésében emlitett idSponttdl kezd8d§ hatdllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc hénappal az 6téves idGtartam vége
eltt jelentést készit a felhatalmazdsr6l. Amennyiben az Eurépai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésébb harom hénappal az egyes idGtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazds hallgatlagosan
meghosszabbodik a kordbbival megegyez§ idGtartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 5a., a 27., a 39., a 45. cikkben, a 63. cikk (1)
bekezdésében és a 70. cikkben emlitett felhatalmazast. A visszavondsrél sz6ld hatdrozat megsziinteti az abban
meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon, vagy a
benne megjelolt kés6bbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatdlyban 1évé, felhatalmazdson
alapul6 jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds mingségének javitdsdrdl szolo,
2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapoddsban megallapitott elveknek megfelelGen konzultal az egyes tagallamok
altal kijelolt szakértékkel.

(5)  ABizottsdg a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsat kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl
az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) Az 5a,a27.,a39,a45. cikk, a 63. cikk (1) bekezdése és a 70. cikk értelmében elfogadott felhatalmazdson
alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valé értesitését
kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett
id6tartam lejartat megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem
fog kifogdst emelni. Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idStartam két hoénappal
meghosszabbodik.;”

9. A 91. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,91. cikk

Kapcsolat mds unios jogi aktusokkal

»Ez a rendelet nem érinti a 97/43/Euratom tandcsi irdnyelvet, a 96/29/Euratom tandcsi irdnyelvet, a 2004/23/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet, a 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet és a 2010/53/EU
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvet.

A [felulvizsgalt 726/2004 rendelet] 52. cikkének (5) bekezdésében és e rendelet 78. cikkében emlitett ellenSrzések
osszefiiggésében a [feliilvizsgdlt 726/2004 rendelet] III. mellékletében meghatdrozott kritériumok értelemszertien
alkalmazandok.«

178. cikk

Az (EU) 2022/123 rendelet modositésa

Az (EU) 2022/123 rendelet a kovetkez8képpen médosul:
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 szdmdt] (*) rendelet 30. cikke szerinti
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsara keriilt sor, az emlitett rendelet
alapjan kezdeményezett eljrds az irdnyadd.«

2. A 33.ésa 34. cikket el kell hagyni.

() [Kiad6hivatal: Kérjiik, illesszék be az emlitett rendelet teljes cimét és HL-hivatkozdsat.]”
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XV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

179. cikk

Hatdlyon kiviil helyezés

(1) A 141/2000/EK, a 726/2004/EK és az 1901/2006/EK rendelet hatalydt veszti.

A hatélyon kiviil helyezett rendeletekre val6 hivatkozdsokat erre a rendeletre valé hivatkozasnak kell tekinteni és az V.
mellékletben szereplS megfelelési tablézattal 6sszhangban kell értelmezni.

(2) A 198/2013/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (**) hatdlydt veszti.

180. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1)  Erendelet 117. cikkének rendelkezései az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekre a 726/2004/EK rendelettel és
a 2001/83[EK irdnyelvvel 6sszhangban [Kiad6hivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazdsinak kezd6napjat] el6tt
megadott forgalombahozatali engedélyekre is alkalmazandok.

(2) Az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerek forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmekre vonatkozé azon
eljardsokat, amelyeket a 726/2004/EK rendelet 5. cikkével osszhangban [Kiadéhivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet
alkalmazdsdnak kezdSnapjat] el6tt validdltak, és amelyek [Kiaddhivatal: kérjik, illesszék be e rendelet alkalmazdsdnak
kezd6napjat egy nappal megel6z8 datumot]-dn/-én folyamatban voltak, a 726/2004/EK rendelet 10. cikkével 6sszhangban
kell lefolytatni.

(3) A 726/2004/EK rendelet 10a. cikkében eldirt, engedélyezés utdni vizsgdlatokra irdnyuld azon eljardsokat, amelyeket
[Kiad6hivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot: e rendelet alkalmazdsinak kezdénapja] el6tt inditottak, és amelyek
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazdsinak kezddnapjit egy nappal megel6z6 datumot]-dn/-én
folyamatban voltak, e rendelet 20. cikkével 6sszhangban kell lefolytatni.

(4)  Ettdl eltérve, a 29. cikkben emlitett szabilyozdsi védelmi idGszakok nem alkalmazanddk azokra a referencia-
gyogyszerekre, amelyekre a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet [Kiadéhivatal: kérjiik, illesszék be a ddtumot: e
rendelet alkalmazdsdnak kezdénapja] el6tt nydjtottdk be. A 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdése tovibbra is
alkalmazandé réjuk.

(5)  Azokat a [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazdsdnak kezd6napjat] el6tt megadott, ritka betegség
gyogyszereként valé mindsitéseket, amelyeket a 141/2000/EK rendelet 5. cikke (8), illetve (12) bekezdésének megfelelGen
felvettek a ritka betegségek gydgyszereinek kozosségi nyilvantartdsiba és onnan nem toroltek, és amelyekre nem adtdk
meg a 141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével osszhangban a ritka betegség gy6gyszerének valé minGsitésre
vonatkozé forgalombahozatali engedélyt, gy kell tekinteni, hogy megfelelnek e rendeletnek, és be kell jegyezni a ritka
betegség gyogyszerének mindsitett készitmények nyilvantartdsaba.

(6)  Azokat a [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazdsdnak kezd6napjét] el6tt megadott, ritka betegség
gyo6gyszereként val6 mindsitéseket, amelyeket a 141/2000/EK rendelet 5. cikke (12) bekezdésének megfelelGen toroltek a
ritka betegségek gyogyszereinek kozosségi nyilvantartdsibdl, vagy amelyekre a 141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésével osszhangban megadtik a forgalombahozatali engedélyt, nem tekintend6k ritka betegségek gyogyszereként
valé mindsitésnek, és nem jegyezhetdk be a ritka betegség gydgyszerének mingsitett készitmények nyilvantartasaba.

(7) Az e rendelet 66. cikkében emlitett, ritka betegségek gyogyszereként valé mindsités 7 éves érvényessége azon
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazdsdnak kezd6napjat] el6tt megadott, ritka betegség gyogyszereként
val6 mindsitések esetében, amelyeket a 141/2000/EK rendelet 5. cikke (8), illetve (12) bekezdésének megfelelGen felvettek
a ritka betegségek gydgyszereinek kozosségi nyilvantartdsiba és onnan nem toroltek, és amelyek nem kaptak
a 141/2000/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésével osszhangban ritka betegség gydgyszerének valé mindsités szerinti
forgalombahozatali engedélyt, [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazdsdnak kezdSnapjat]-tol/-t6] kezdddik.

(*) A Bizottsdg 198/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. madrcius 7.) a kiegészitS ellenSrzést igényld, emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek azonositdsdra haszndland6 jelolés kivalasztdsardl (HL L 65.,2013.3.8.,17. 0.).
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(8)  Azokat a [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazdsdnak kezddnapjat] elStt a141/2000/EK rendelet 5.
cikkének (1), (11) vagy (12) bekezdésével 6sszhangban inditott, ritka betegség gy6gyszereinek mindsitéseivel kapcsolatos
eljarasokat, amelyek [Kiad6hivatal: kérjitk, illesszék be e rendelet alkalmazdsdnak kezddnapjit egy nappal megel6z6
datumot]-dn/-én folyamatban voltak, a [Kiadohivatal: kérjilk, illesszék be e rendelet alkalmazdsinak kezddnapjit egy
nappal megel6z8 datumot]-dn/-én alkalmazandé 141/2000/EK rendelet 5. cikke (1), (11) vagy (12) bekezdésének
megfelelGen kell lefolytatni.

(9)  Ha egy gyermekgydgydszati vizsgdlati tervet, mentesitést vagy halasztast az 1901/2006/EK rendeletnek megfelelGen
[Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak kezdénapjat] el6tt engedélyeztek, tigy kell tekinteni, hogy az
megfelel ennek a rendeletnek.

A [kérelem hatilybalépésének idSpontja] elStt benyujtott, gyermekgydgydszati vizsgélati terv, mentesités vagy halasztds
irdnti kérelemre vonatkoz6 eljardsokat az 1901/2006/EK rendeletnek megfelelGen kell lefolytatni.

(10) A 2141/96/EK, a 2049/2005/EK, az 507/2006/EK és a 658/2007EK rendelet hatdlyban marad, és tovdbbra is
alkalmazandd, kivéve ha és ameddig hatalyon kiviil nem helyezik.

(11) Az 1234/2008/EK rendelet tovabbra is alkalmazand6 — kivéve ha és ameddig hatdlyon kiviil nem helyezik —
a 726/2004[EK rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv hatdlya ald tartozé azon emberi alkalmazasra szdnt gyogyszerek
tekintetében, amelyek nem tartoznak az 1234/2008/EK bizottsdgi rendelet hatdlya ald a 2001/83/EK irdnyelv 23b.
cikkének (4) és (5) bekezdésének megfelelGen.

(12) A 847[2000/EK bizottsdgi rendelet (*) tovabbra is alkalmazand6 — kivéve ha és ameddig hatilyon kiviil nem
helyezik — az e rendelet hatdlya ald tartozo ritka betegségek gydgyszerei tekintetében.

(13) A [UL fejezet alkalmazdsdnak idGtartama] cikktSl eltérve a [KiadOhivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet
hatalybalépését 15 évvel kovetd datumot]-ig vagy addig az idSpontig kiadott utalvanyok, amikor a Bizottsdg a III. fejezettel
osszhangban osszesen 10 utalvanyt kiadott — att6l fiiggden, hogy a kettd koziil melyik a kordbbi id6pont —, a I1L. fejezetben
meghatirozott feltételek szerint tovabbra is érvényben maradnak.
181. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet [Kiad6hivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatdlybalépését 18 honappal kovetd datumot]-tdl/-t6l kell
alkalmazni. [Az id6pontnak meg kell egyeznie az irdnyelv alkalmazdsinak kezdénapjdval].

A 67. cikket azonban [Kiaddhivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet elfogaddsat/hatlybalépését/alkalmazasit 2 évvel
kovets datumot]-t6l/-t61 kell alkalmazni.

A IIL fejezetben foglalt rendelkezéseket... [e rendelet hatdlybalépésének napja]-t6l kell alkalmazni. [M6d. 361]

Ez a rendelet a Szerz6déseknek megfelelGen teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé a tagdllamokban.

Kelt..., -dn/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

(**) A Bizottsig 847/2000/EK rendelete (2000. dprilis 27.) a gydgyszerek ritka betegségek gydgyszereivé valé mindsitésére vonatkozd
kritériumok alkalmazasdval kapcsolatos rendelkezések megdllapitdsardl, valamint a ,hasonlé gydgyszer” és a ,klinikailag nagyobb
hatdsossdg” fogalmdnak meghatdrozasarél (HL L 103., 2000.4.28., 5. 0.).
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L. Melléklet
AZ UNIO ALTAL ENGEDELYEZENDO GYOGYSZEREK

Gydgyszerek, amelyeket a kovetkez8 biotechnoldgiai eljarasok valamelyikével fejlesztettek ki:
— rekombindns nukleinsav-technolégia;

— Dbioldgiailag aktiv proteineket kodold ellendrzott génexpresszié prokaridtdkban és eukaridtikban, ezen
utébbiakba az emldsallatok atalakitott sejtjei is beleértendk.

Az 1394/2007[EK rendelet 2. cikkében meghatdrozott fejlett terdpids gyogyszerkészitmények.

Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek, amelyek olyan hatéanyagot tartalmaznak, amelyet 2004. médjus 20-dn
nem volt engedélyezve az Unidban, kizdrva az olyan allergén készitményeket és novényi gyogyszereket, amelyeket
az Uni¢ éltal semmilyen esetben sem engedélyezhetdk.

Az e rendeletnek megfelelGen ritka betegségek gydgyszerének mindsitett készitmények.
Gyermekgydgydszati alkalmazdsra sz616 forgalombahozatali engedély alapjin engedélyezett gydgyszerek.

A 40. cikkben emlitett kiemelt jelent8ségi antimikrobialis szerek.
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12.

13.

14.

11. Melléklet
A 172. CIKKBEN EMLITETT KOTELEZETTSEGEK JEGYZEKE

Teljes kort és pontos jellemzdk és dokumentdcié benydjtdsdnak kotelezettsége az Ugynokségnek benydjtott
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben vagy az ebben a rendeletben el6irt kotelezettségek értelmében,
amennyiben a kotelezettségeknek valé meg nem felelés valamely lényeges jellemz6t érint;

Az azon feltételeknek vagy korldtozdsoknak valé megfelelés kotelezettsége, amelyek a forgalombahozatali
engedélyben szerepelnek, és amelyeket az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer forgalmazdsa vagy felhaszndldsa
sordn alkalmazni kell a 12. cikk (4) bekezdésének ¢) pontjdban és a 13. cikk (1) bekezdésének negyedik
albekezdésében emlitettek szerint;

Az azon feltételeknek vagy korldtozdsoknak valé megfelelés kotelezettsége, amelyek az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszer biztonsagos és hatdsos alkalmazdsara vonatkozdan a forgalombahozatali engedélyben szerepelnek, a 12.
cikk (4) bekezdésének b), d), €), f) és g) pontjaban és a 13. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint;

A forgalombahozatali engedély feltételeit érinté barmely olyan szitkséges modositds bevezetésének kotelezettsége,
amely figyelembe veszi a tudomanyos és mszaki fejl6dést, és lehetdvé teszi, hogy az emberi felhasznélasra szdnt
gybgyszereket dltalinosan elfogadott tudomdnyos moédszerekkel gydrtsak és ellendrizzék a 45. cikk (1)
bekezdésében elbirtak szerint;

Minden olyan 4j informdci6é rendelkezésre bocsdtdsanak kotelezettsége, amely a forgalombahozatali engedély
feltételeiben modositidsokat eredményezhet, értesités barmilyen tilalomrol vagy korldtozasrél, amelyet valamely
olyan orszdg illetékes hat6sdga rendelt el, ahol az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszert forgalmazzdk, illetve
barmely olyan informdcié rendelkezésre bocsitdsa, amely befolydsolhatja az érintett készitmény jelentette elényok
és kockazatok értékelését a 45. cikk (2) bekezdésében eldirtak szerint;

A kisér6iratok legfrissebb tudomdnyos ismeretek — ideértve az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvdnossagra
hozott értékelés és ajanldsok kovetkeztetéseit is — szerinti naprakészen tartdsdnak kotelezettsége a 45. cikk (3)
bekezdésében elbirtak szerint;

Az Ugynokség kérésére minden olyan adat rendelkezésre bocsdtdsanak kotelezettsége, amely igazolja, hogy az elény-
kockézat viszony tovébbra is kedvezd, a 45. cikk (4) bekezdésében el8irtak szerint;

Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszernek az alkalmazasi el8irdssal, illetve a cimkeszoveggel és a betegtdjé-
koztatéval 6sszhangban, a forgalombahozatali engedélyben megadottakkal megegyezd mddon torténd forgalomba-
hozatali kotelezettsége;

A 18. cikk (1) bekezdésében és a 19. cikkben emlitett feltételeknek val6 megfelelés kotelezettsége;

Az Ugynokség értesitésének kotelezettsége az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer tényleges forgalomba
hozataldnak napjdrdl, illetve a forgalmazds megsziinésének napjarél, és informdciok rendelkezésre bocsitdsa az
Ugynokség szdmdra az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszer értékesitési mennyiségét és az arra vonatkozé orvosi
rendelvények mennyiségét illetGen a 16. cikk (4) bekezdésében el6irtak szerint;

Atfog farmakovigilancia-rendszer mkodtetésének kotelezettsége a farmakovigilancidval kapcsolatos feladatok
elvégzésére, ideértve egy mindségbiztositdsi rendszer mikodtetését, a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenta-
ci6janak naprakészen tartdsit és rendszeres pénziigyi ellenérzés végzését is, a 99. cikkel Osszhangban, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 99. cikkével Gsszefiiggésben;

Az Ugynokség kérésére a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentéci6jarol készitett mdsolat benydjtdsanak
kotelezettsége a 45. cikk (4) bekezdése értelmében;

Kockazatkezelési rendszer mtkodtetésének kotelezettsége a 22. cikkben és a 99. cikk (4) bekezdésében el6irtak
szerint, a [feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv] 99. cikkének (2) bekezdésével Gsszefiiggésben;

Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek feltételezett mellékhatdsai nyilvantartisdnak és jelentésének a
kotelezettsége a 106. cikk (1) bekezdésével osszhangban, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 105. cikkével
osszeftiggésben;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj

133/149



HU HL C, 2025.3.13.

15.  Id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak a kotelezettsége a 106. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban, a
[feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelvvel] osszeftiggésben;

16. A forgalomba hozatalt kovet§ vizsgdlatok végzésének kotelezettsége, ideértve az engedélyezés utdni gyodgyszer-
biztonsdgi vizsgdlatokat és, az engedélyezés utdni hatdsossdgi vizsgdlatokat és az engedélyezés utdni kornyezeti
kockdzatértékeléseket is, valamint ezek feliilvizsgdlatra bocsatdsdt a 20. cikkben el8irtak szerint; [Méd. 362]

17. A nyilvinossdg objektiv és nem megtéveszté tdjékoztatdsdnak kotelezettsége a farmakovigilancidval kapcsolatos
aggalyokrol és az ilyen aggélyok jelentésének kotelezettsége az Ugynokség részére a [feliilvizsgdlt 2001/83/EK
irdnyelv] 104. cikkében el6irtak szerint;

18. Az érintett emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszer eredeti forgalombahozatali engedélyét kovetSen az Ugynokség
halasztdsrdl sz6l6 hatdrozatdban megéllapitott intézkedések megkezdésére vagy teljesitésére vonatkozé hatdrid6k
betartdsdnak kotelezettsége a 81. cikk (2) bekezdésében emlitett végleges véleménnyel osszhangban;

19. A gyermekgy6gydszati vizsgdlati terv aktualizdlt viltozatinak az elfogadott iitemezéssel 6sszhangban az
Ugynokséghez torténd benyujtdsinak kotelezettsége a 74. cikk (2) bekezdésében és a 74. cikk (3) bekezdésében
el6irtak szerint;

20. Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszernek a gyermekgyogydszati javallat engedélyezését kovets két éven beliili
forgalomba hozatalara vonatkoz6 kotelezettség a [feliilvizsgdlt 2001/83[EK irdnyelv] 59. cikkében el6irtak szerint;

21. Az Ugynokség értesitésének kotelezettsége a termék forgalomba hozataldnak tervezett megsziintetésérél, legaldbb
hat honappal a megsziintetés el6tt, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 60. cikkében el6irtak szerint;

22. A forgalombahozatali engedély dtruhdzdsinak vagy a gyogyszer dossziéjdban szerepl dokumentdcié harmadik fél
altali felhasznédldsanak engedélyezésére vonatkozé kotelezettség a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 60. cikkének
elsé bekezdésében elbirtak szerint;

23. Az Ugynokség értesitésének kotelezettsége a jovdhagyott gyermekgydgydszati vizsgilati terv végrehajtdsanak
tervezett megsziintetésérdl, és az ilyen megsziintetés indokoldsa legalabb hat hénappal a megsziintetés elétt, a 88.
cikkben el6irtak szerint;

24.  Gyermekgydgyaszati vizsgilatok benyujtdsdnak kotelezettsége az Ugyndkség vagy a tagéllamok szémadra, ideértve a
harmadik orszdgokban folytatott klinikai vizsgdlatokbdl szdrmazé informdciok eurépai adatbdzisba torténd
bevitelének kotelezettségét is, a 91. cikkben el8irtak szerint;

25.  Gyermekgyogydszati vizsgdlati terv és jovahagyds vagy mentesités irdnti kérelem benydjtdsdnak kotelezettsége az
Ugynokséghez — kell6en indokolt esetek kivételével — legkésébb a felnStteken végzett humdn farmakokinetikai
vizsgalatok befejezésének idGpontjdig a 76. cikk (1) bekezdésében elSirtak szerint;

25a. A X. fejezetben meghatdrozott, a gyigyszerek rendelkezésre dlldsdval kapcsolatos és gyogyszerelldtdsi
kotelezettségek. [M6d. 363]

25b. A [feliilvizsgdlt 2001/83/EK irdnyelv] 57. cikkében meghatdrozott, a pénziigyi tdmogatdsra, valamint a kutatdsi
és fejlesztési kiltségekre vonatkozo jelentéstételi kitelezettségek. [Mod. 364]
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I11. Melléklet
AZ UGYNOKSEG ALTAL VEGZETT INSPEKCIOKRA VONATKOZO ELJARAS ES KRITERIUMOK

Az illetékes hatdsdg indokolassal elltott kérelme

A feliigyel6 hatésig az Ugynokséggel folytatott konzultéci6t kovetSen indokoldssal elldtott kérelmet nydjthat be az
Ugynokséghez arra vonatkozodan, hogy végezzen inspekciét vagy vegyen részt ellendreivel egy harmadik orszdgban
taldlhaté helyszinen végzett inspekciéban. Az indokoldssal elldtott kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

Az

a helyszin pontos meghatdrozasa, az inspekcidk hatokore és adott esetben az érintett gyogyszerek;
az inspekci6 elvégzésének iitemezése;
az Ugynokség tdmogatésa irdnti kérelem indokai, hivatkozéssal az e mellékletben meghatérozott kritériumokra.

Ugynokség a kérelemnek, valamint a belsé inspekciés kapacitds hatokérének és rendelkezésre alldsanak vizsgélatat

kovetden elutasithatja az inspekcid irdnti kérelmet.

Az Ugynokség ltali értékelés

Az

Ugynokség a kovetkezd kritériumok alapjdn dont arrdl, hogy elfogadja-e az ilyen inspekcid elvégzését, vagy hogy

ellendreivel egyiitt részt vesz az inspekcidban:

Az

a helyszin nem uni6s/EGT-orszagban taldlhato;

az inspekcié az Unid érdekében dll, ha a betegek gydgyszerekhez valé gyorsabb vagy folyamatos hozzaférésének
biztositdsa érdekében az aldbbi helyzetek koziil egy vagy tobb fennall:

a gyogyszerek vagy hatbanyagaik hidnydnak vagy egyéb ellatdsi problémdknak a megel6zése, enyhitése vagy kezelése;

a népegészséget fenyeget§ lehetséges veszélyek, a népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy az azonnali intézkedést
igényld jelentSs események megel6zése, enyhitése vagy kezelése;

a gydrtasi helyszint érint6 meg nem felelés gyanujanak kezelése;

a centralizalt eljards szerint engedélyezett termékekre/siirgdsségi alkalmazdsra vonatkozd engedélyekre és azok
hat6anyag-térzsdokumentécidira vonatkoz6 forgalombahozatali engedély megaddsdnak lehet6vé tétele;

a gyogyszergyartas feliigyeletének javitasa vilagszerte;
a vératlan és dtmeneti jelleg(i stlyos kihivdsok kezelése nemzeti szint( inspekci6s kapacitdsok révén;
egyéb relevans helyzetek.

(EU) 2017/1572 irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett, inspekcidkra és informdcidcserére vonatkozé unids

eljdrdsok oOsszedllitdsa naprakésszé tehet§ az olyan helyzetekre alkalmazandé szabilyok figyelembevétele érdekében,
amikor az Ugynokséget inspekciok elvégzésére vagy kozos inspekcidkban vald részvételre kérhetik fel.

Az

536/2014/EU rendelet 78. cikkében emlitett inspekcidk tekintetében a fenti kritériumok értelemszertien

alkalmazandok.
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IV. Melléklet

PIACI ELERHETOSEG
L. rész

A gybgyszer forgalmazdsdnak felfiiggesztése vagy megsziintetése, illetve a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
visszavondsa esetén nydjtando tdjékoztatds

A 116. cikk (1) bekezdésének a), b) és ¢) pontja szerinti értesités céljabol a forgalombahozatali engedély jogosultja megadja
legalébb a kovetkezd informacidkat:

1. A gybgyszer mékadatai:

a) agyogyszer elnevezése,

b) hatéanyag(ok) és adott esetben a hatéanyag(ok) beszéllitja/beszallitoi
¢) akésztermék gyartdja;

d) anatémiai, gydgydszati és kémiai (ATC-) kod

o
~—

terdpids javallat(ok);

f)  gyoégyszerforma;

g) hatdserdsség;

h) beaddsi mdd(ok);

i)  az érintett kiszerelési méret(ek);

j)  olyan alternativa, gyogyszerforma, hatéanyag-tartalom, beaddsi mdd vagy kiszerelési méret, amelyet nem érint a
felfiiggesztés, a megsziintetés vagy a visszavonds;

k) az engedélyre vonatkozé adatok: az eljirds tipusa (nemzeti [beleértve az érintett tagdllamot/tagdllamokat]/
centralizalt forgalombahozatali engedély) és hivatkozds;

) azon tagillamok jegyzéke, amelyekben a gydgyszert forgalomba hozzdk.

2. Az intézkedésre vonatkozé adatok (felfuiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds):

i)

) intézkedési kategoria (felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds);

b) az intézkedés kezdd idSpontjdig rendelkezésre 4ll6 készletek;

(g)

) az intézkedés kezd@ id8pontja tagallamonként;

oL

) az intézkedés oka és adott esetben az alternativ gyogyszer(ek)re vonatkozé informdcidk;

o

) az érintett EU/EGT-orszagok;

f)  hivatkozds a folyamatban 1év8 szabélyozdsi intézkedésre, adott esetben az intézkedéssel kapcsolatos siirg8sségi
riasztdsra (mindség/biztonsdg) vagy mindségi hibara vonatkozé jelentésre;

g) az értesitett egyéb illetékes hatdsigok;

h) az érintett tagdllam illetékes hatésdgainak kérésére végrehajtott vagy tervezett intézkedések.
3. Elérhet6ség

a) aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve és cime;

b) abejelent neve és elérhetdsége.
II. rész

A felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds hatdsdnak kockdzatértékelése

Az érintett illetékes hat6sdg 118. cikk (2) bekezdése szerinti kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja megadja
legaldbb a kovetkezd informacidkat:

1. A felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds hatdsdnak kockazatértékelése, beleértve a kovetkezdket:
a) lehetséges alternativ gy6gyszerek;

b) becsiilt piaci részesedés tagéllamonként az el6z6 12 hénapban;
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h)

az el6z8 12 honapban havonta széllitott mennyiségek tagallamonként;

globalis gyartasi kapacitds gyartotizemenként;

az elldtds havi és tagdllamonkénti elrejelzése a felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonds bekovetkeztéig;
a kereslet havi és tagdllamonkénti el6rejelzése a kovetkezd 6 honapban;

az ugyanazon forgalombahozataliengedély-jogosult altal forgalmazott mds gyogyszerek kindlatdra gyakorolt
hatas;

az egyéb gyodgyszerek fogyasztasira vagy keresletére gyakorolt lehetséges hatds.

2. A forgalombahozatali engedély jogosultja dltal a hidny kezelése érdekében hozott kockdzatcsokkentd intézkedések.

III. rész

Az ellatds dtmeneti zavara esetén szolgaltatand6 informéciok (az esetleges vagy tényleges hidny nyomon kévetése

érdekében)

A 116. cikk (1) bekezdésének d) pontja szerinti értesités céljabol a forgalombahozatali engedély jogosultja megadja legaldbb
a kovetkezd informdcidkat:

1. A gyogyszer adatai

3)
b)
)
)
)

o (e)

o

l)

a gogyszer elnevezése,

Hatdanyag(ok) és a hatdanyag(ok) gyartéja/gyartoi
a késztermék gydrtoja;

terdpids javallat(ok);

ATC-kéd;

gybgyszerforma;

hatdserGsség;

beaddsi mod(ok);

az érintett kiszerelési méret;

olyan alternativa, gydgyszerforma, hatdserdsség, beadasi mod vagy kiszerelési méret, amelyet nem érint az ellatasi
zavar;

az engedélyre vonatkozé adatok: az eljdrds tipusa (nemzeti [beleértve az érintett tagillamot/tagdllamokat]/
centralizalt forgalombahozatali engedély) és hivatkozds;

azon tagallamok jegyzéke, amelyekben a gydgyszert forgalomba hozzak.

2. Az ellatds zavardra vonatkozé adatok

3)
)
)
)
)

[« ) (=3

o

a hidny stdtusza (tényleges, esetleges);

a havonta rendelkezésre dll6 készletek;

a hidny kezdetének vdrhaté idépontja tagdllamonként;
a hidny végének varhat6 id6pontja tagdllamonként;

a hidny oka:, adott esetben megadva a kivetkezokkel kapcsolatos informdcidkat:
i.  nyersanyagelldtdsi zavar;

ii.  hatéanyag-elldtdsi zavar;

iii. segédanyag-elldtdsi zavar;

iv.  gydrtdsi problémdk;

v.  mindségi problémdk;

vi. gydrtdsi kapacitds;

vii. logisztikai problémdk;

viii. elosztdsi problémdk;
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ix. készletezési és taroldsi gyakorlatok;
x. kereslet novekedése;
xi. kereskedelmi okok; valamint
xii. bdrmilyen mds okok; [Méd. 368]
f)  az érintett EU[EGT-orszagok és adott esetben mds érintett orszdgok;

g) hivatkozds a folyamatban 1év§ szabdlyozdsi intézkedésre, adott esetben az intézkedéssel kapcsolatos siirgdsségi
riasztdsra (mindség/biztonsdg) vagy mindségi hibdra vonatkozd jelentésre;

h) az értesitett egyéb illetékes hatdsigok;

i) az érintett tagéllam illetékes hatosdgainak kérése alapjdn végrehajtott vagy tervezett intézkedések.
3. ElérhetGség

a) aforgalombahozatali engedély jogosultjdnak neve és cime;

b) abejelent neve és elérhetdsége.
IV. rész
Hidnymérséklési terv

Az érintett illetékes hatsdg 118. cikk (2) bekezdése szerinti kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja megadja
legalédbb a kovetkezd informacidkat:

1. Hidnymérséklési terv, amely részletezi a hidny hatdsanak kockdzatértékelését, beleértve — amennyiben rendelkezésre all
— a kovetkezdket:

a) lehetséges alternativ gy6gyszerek;

b) becsiilt piaci részesedés tagéllamonként az el6z8 12 hénapban;

o
~

az el6z6 12 honapban havonta széllitott mennyiségek tagéllamonként;

oL
=

globdlis gydrtdsi kapacitds gydrtéuizemenként;

o
~

a hidny id6tartamdara vonatkoz6 kinélati elGrejelzés havi és tagdllamonkénti bontdsban;

Ra)

a hidny id6tartamara vonatkoz6 keresleti el8rejelzés havi és tagallamonkénti bontdsban;

g) az ugyanazon forgalombahozataliengedély-jogosult dltal forgalmazott mds gydgyszerek kindlatdra gyakorolt
hatas;

h) az egyéb gyodgyszerek fogyasztisira vagy keresletére gyakorolt lehetséges hatds;

i) a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a hidny kezelése érdekében hozott vagy tervezett
kockdzatcsokkentd intézkedések.

V. rész
Hidnymegel6zési terv
A 117. cikkben emlitett hidnymegelSzési tervnek legaldbb a kovetkezd informacidkat kell tartalmaznia:
1. A gybgyszer adatai:

a) agyogyszer elnevezése,

b) Hatbanyag(ok) és a hatéanyag(ok) gydrtéja/gyart6i

¢) akésztermék gydrtoja;
d) ATC-kéd;

e) terdpids javallat(ok);

f)  gybgyszerforma;
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g) hatdserGsség;
h) beaddsi mdd(ok);
kiszerelési méret(ek)

)
j) az engedélyre vonatkozé adatok: az eljirds tipusa (nemzeti [beleértve az érintett tagdllamot/tagallamokat]/
centralizalt forgalombahozatali engedély) és hivatkozas;

k) azon tagdllamok jegyzéke, amelyekben a gydgyszert forgalomba hozzdk.
2. hidnymegelGzési intézkedések és az ellatasi lanc kockazatértékelése:
a) alternativ forgalmazott gydgyszerek;

b) az ellatdsi lanc térképe, a kockdzatok azonositisival és elemzésével, kiilonos tekintettel az ellatdsi lanc
sebezhetGségére;

¢) hidnykezelési intézkedések, amelyek a kovetkezdket foglaljak magukban:

i.  kockdzatellenGrzési stratégia, amely informdciokat tartalmaz a hidnyok kockdzatdnak minimalizaldsdra
irdnyuld stratégidkrol és azok végrehajtasinak modjarol;

ii. az elldtdsi zavarok észlelésére és bejelentésére szolgdlo eljdrds, valamint

iii. az orvosolt hidnyokat kivalt6 okok és az ilyen hidnyok enyhitésére hozott intézkedések.
d) ahidnymegel6zési terv hatékonysdgdnak ellendrzésére, feliilvizsgalatdra és aktualizdldsdra szolgdlo eljards.
da) a kereslet elGrejelzésének modszertana; [Méd. 366]

3. ElérhetGség
a) aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve és cime;
b) akapcsolattartd személy neve és adatai.
Va. rész

A 118. cikk (1) bekezdése szerinti jelentéstétel és az elldtdsi hidny korai észlelése céljdbol a nagykereskedik kelld idében
rendelkezésre bocsdtjdk a kovetkezd informdciokat:

1. Informdcidk a termékek rendelkezésre dlldsdrol:
A termékek rendelkezésre dlldsdt raktdronként kell jelenteni és igen/nem megjeloléssel elldtni.

2. A szolgdltatdsi szintre vonatkozé informdcidk

Jelenteni kell azokat a szolgdltatdsi szintre vonatkozé informdciokat, amelyek a nagykereskedelmi megrendelések
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a szdllitok dltali teljesitésének szintjét tiikrozik. Ezek az informdciok
magukban foglaljdk a megrendelt mennyiség és a ténylegesen kapott mennyiség osszehasonlitdsdt a termék szintjén.
Az igy kapott kiilonbség mutatja a szolgdltatdsi szintet. [M6d. 367]
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V. Melléklet

MEGFELELESI TABLAZAT

1901/2006/EK

726/2004/EK rendelet 2001/83/EK irdnyelv 141/2000/EK rendelet E rendelet
rendelet

1. cikk 1. cikk

2. cikk 2. cikk 2. cikk 2. cikk

3. cikk, (1) bekezdés

3. cikk, (1) bekezdés

3. cikk, (2) bekezdés, b)
pont

3. cikk, (2) bekezdés,
bevezetd mondat és a)
pont

3. cikk, (2) bekezdés, b)
pont

4. cikk, (2) bekezdés

3. cikk, (4) bekezdés

3. cikk, (3) bekezdés,
bevezetd mondat, a) ésb)
pont

4. cikk

2. cikk, 4. albekezdés 5. cikk, (1) bekezdés

5. cikk, (2)—(7) bekezdés
6. cikk, (1) bekezdés 6. cikk, (1) bekezdés

6. cikk, (2) bekezdés
6. cikk, (1) bekezdés, 2. 6. cikk, (3) bekezdés

albekezdés

6. cikk, (4) és (5)
bekezdés

6. cikk, (3) bekezdés

6. cikk, (6) bekezdés

14. cikk, (9) bekezdés

6. cikk, (7) bekezdés

14. cikk, (9) bekezdés, 1.
albekezdés, mdsodik
mondat

6. cikk, (7) bekezdés, 1.
albekezdés

14. cikk, (9) bekezdés, 2.
albekezdés

6. cikk, (7) bekezdés, 2.
albekezdés

7. cikk

8. cikk

9. cikk

7. cikk

10. cikk, (1) bekezdés, a)
és b) pont

10. cikk, (2) bekezdés

8. cikk, (1) bekezdés

11. cikk, (1) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés, 1.
és 2. albekezdés

11. cikk, (2) bekezdés, 1.
és 2. albekezdés

11. cikk, (2) bekezdés, 3.
albekezdés

9. cikk, (1) bekezdés

12. cikk, (1) bekezdés

9. cikk, (2) bekezdés, 1.
albekezdés

12. cikk, (2) bekezdés, 1.
albekezdés
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726/2004/EK rendelet 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet 1 9(11{12(12?5/121( E rendelet
62. cikk, (1) bekezdés, 5. 12. cikk, (2) bekezdés, 2.
albekezdés, masodik albekezdés
mondat
9. cikk, (2) bekezdés, 2. 12. cikk, (2) bekezdés, 3.
albekezdés albekezdés
9. cikk, (3) bekezdés 12. cikk, (3) bekezdés
9. cikk, (4) bekezdés 12. cikk, (4) bekezdés
14. cikk, (10) bekezdés 12. cikk, (5) bekezdés
10. cikk, (1) bekezdés 13. cikk, (1) bekezdés
10. cikk 13. cikk, (2)-(4)
bekezdés
11. cikk 14. cikk
12. cikk 15. cikk
13. cikk 16. cikk
14. cikk, (1) bekezdés 17. cikk, (1) bekezdés
14. cikk, (2) bekezdés 17. cikk, (2) bekezdés
14. cikk, (8) bekezdés 18. cikk
14a. cikk, (1) bekezdés 19. cikk, (1) bekezdés
14a. cikk, (3)-(9) 19. cikk, (2)~(8)
bekezdés bekezdés
10a. cikk 20. cikk
10b. cikk 21. cikk
14a. cikk 22. cikk
15. cikk 23. cikk
14b. cikk, (1) bekezdés 24, cikk, (1) bekezdés, 1.
albekezdés
24. cikk, (1) bekezdés, 2.
albekezdés
14b. cikk, (2) és (3) 24 cikk, (2) és (3)
bekezdés bekezdés
24. cikk, (4) bekezdés
82. cikk, (1) bekezdés 25. cikk, (1) bekezdés, 1.
és 2. albekezdés
25. cikk, (1) bekezdés, 3.
albekezdés
82. cikk, (2) & (3) 25. cikk, (2) & (3)
bekezdés bekezdés
83. cikk, (1) bekezdés 26. cikk, (1) bekezdés
26. cikk, (1) bekezdés,
mésodik mondat
83. cikk, (2)-(3) 26. cikk, (2) és (3)
bekezdés bekezdés
83. cikk, (4) bekezdés, 1. 26. cikk, (4) bekezdés, 1.
albekezdés albekezdés
26. cikk, (4) bekezdés,
2-4. albekezdés
83. cikk, (5)-(9) 26. cikk, (5)-(9)
bekezdés bekezdés
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726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

1901/2006/EK
rendelet

E rendelet

26. cikk, (10) bekezdés

5. cikk, (3) bekezdés, 1.
és 2. albekezdés

27. cikk, 1. albekezdés

27. cikk, 2. albekezdés

81. cikk

28. cikk

14. cikk, (11) bekezdés

29. cikk

30. cikk

31. cikk

32. cikk

33. cikk

34. cikk

35. cikk

36. cikk

37. cikk

38. cikk

39. cikk

40. cikk

41. cikk

42. cikk

43, cikk

44, cikk

16. cikk, (1), (2) és (3)
bekezdés

45, cikk, (1), (2) és (3)
bekezdés

16. cikk, (3a) bekezdés,
1. albekezdés

45. cikk, (4) bekezdés, 1.
albekezdés, elsé és
madsodik mondat

45. cikk, (4) bekezdés, 1.
albekezdés, harmadik
mondat

16. cikk, (3a) bekezdés,
mdsodik albekezdés

45, cikk, (4) bekezdés, 2.
albekezdés

46. cikk

47. cikk, (1) bekezdés

16a. cikk, (1) bekezdés

47. cikk, (2) bekezdés

16a. cikk, (2) bekezdés

47. cikk, (3) bekezdés,
els6 és madsodik mondat

47. cikk, (3) bekezdés,

harmadik mondat

47. cikk, (4) bekezdés, a)
pont
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HU

726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

1901/2006/EK
rendelet

E rendelet

16. cikk, (3) bekezdés

47. cikk, (4) bekezdés, b)
és ¢) pont

47. cikk (4) bekezdés, d)
és e) pont

48. cikk

16b. cikk

49. cikk

18. cikk

50. cikk

19. cikk, (1) bekezdés, 1.
albekezdés

51. cikk, (1) bekezdés, 1.
albekezdés

51. cikk, (1) bekezdés, 2.
albekezdés

19. cikk, (1) bekezdés, 2.
albekezdés

51. cikk, (1) bekezdés, 3.
albekezdés

19. cikk, (2) é (3)
bekezdés

51. cikk, (2) és (3)
bekezdés

52. cikk

53. cikk

54. cikk

20. cikk

55. cikk

20a. cikk

56. cikk

127a. cikk

57. cikk

58. cikk

59. cikk

60. cikk

61. cikk

62. cikk

3. cikk, (1) bekezdés, a)
pont elsS albekezdés
és b) pont

63. cikk, (1) bekezdés

63. cikk, (2) bekezdés
3. cikk, (2) bekezdés 63. cikk, (3) bekezdés
5. cikk, (1) bekezdés 64. cikk, (1) bekezdés
5. cikk, (2) bekezdés 64. cikk, (2) bekezdés, 1.

albekezdés

64. cikk, (2) bekezdés, 2.
albekezdés

5. cikk, (3) bekezdés

64. cikk, (3) bekezdés

5. cikk, (4) bekezdés
és 5. cikk, (5) bekezdés

64. cikk, (4) bekezdés

64. cikk, (5) bekezdés

5. cikk, (11) bekezdés

65. cikk

66. cikk

5. cikk, (9) bekezdés

67. cikk
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726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

1901/2006/EK
rendelet

E rendelet

6. cikk, (1) bekezdés

68. cikk, (1) bekezdés
bevezet6 mondat, a)
pont

68. cikk, (1) bekezdés, b)
és ¢) pont

9. cikk, (1) bekezdés

68. cikk, (2) bekezdés

7. cikk

69. cikk

70. cikk

8. cikk, (1) bekezdés

71. cikk, (1) bekezdés

71.cikk, (2), (3), (5) és (6)
bekezdés

8. cikk, (5) bekezdés

71. cikk, (7) bekezdés

8. cikk, (3) bekezdés

71. cikk, (4) bekezdés

72. cikk

7. cikk, (2) bekezdés

73. cikk

15. cikk, (2)
bekezdés

74. cikk, (1) bekezdés

74. cikk, (2), (3) és (4)
bekezdés

11. cikk

75. cikk, (1) és (2)
bekezdés

75. cikk, (3) bekezdés

16. cikk

76. cikk, (1), (2) és (3)
bekezdés

76. cikk, (4) bekezdés

17. cikk, (1) és (2)

77. cikk, (1) bekezdés

bekezdés
77. cikk, (2)~(6)
bekezdés
12. cikk, 13. cikk, 78. cikk
14. cikk (2)
bekezdés és 14.
cikk (3) bekezdés
14. cikk, (1) 79. cikk
bekezdés
19. cikk 80. cikk
20. cikk, (1) 81. cikk, (1) és (2)
bekezdés bekezdés
81. cikk, (3) bekezdés
20. cikk, (2) 81. cikk, (4) bekezdés
bekezdés
82. cikk
82. cikk, (3) bekezdés
83. cikk

22. cikk, els6
mondat

84. cikk, (1) bekezdés,
els6 mondat

84. cikk, (1) bekezdés,
mdsodik mondat

84. cikk, (2) és (3)
bekezdés

10. cikk

85. cikk, (1) bekezdés
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HU

726/2004/EK rendelet | 2001/83/EK irdnyelv | 141/2000/EK rendelet lgglﬁﬂtﬁg/EK E rendelet
85. cikk, (2) bekezdés
23, cikk, (1) 86. cikk
bekezdés
25. cikk 87. cikk
88. cikk
26. cikk 89. cikk
28. cikk 90. cikk
46. cikk 91. cikk
30. cikk 92. cikk
38. cikk, (1) 93, cikk
bekezdés
41. cikk 94. cikk
44. cikk 95. cikk
39. cikk, (1) 96. cikk
bekezdés és 40.
cikk, (1) bekezdés
47. cikk, (1) 97. cikk, (1) bekezdés
bekezdés
47. cikk, (3) 97. cikk, (2) bekezdés
bekezdés
48. cikk 97. cikk, (3) bekezdés
50. cikk (1) 98. cikk, bevezetd
bekezdés mondat
98. cikk, a)-h) pont
21. cikk 99. cikk
22. cikk 100. cikk
24, cikk 101. cikk
25. cikk 102. cikk
25a. cikk 103. cikk
26. cikk 104. cikk
27. cikk 105. cikk
28. cikk 106. cikk
28a. cikk 107. cikk
28b. cikk 108. cikk
28c. cikk 109. cikk
28d. cikk 110. cikk
28e. cikk 111. cikk
28f. cikk 112. cikk
113. cikk
114. cikk
115. cikk
116. cikk
117. cikk
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726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

1901/2006/EK
rendelet

E rendelet

118. cikk

119. cikk

120. cikk

121. cikk

122. cikk

123. cikk

124. cikk

125. cikk

126. cikk

127. cikk

128. cikk

129. cikk

130. cikk

131. cikk

132. cikk

133. cikk

134. cikk

55. cikk

135. cikk

71. cikk

136. cikk

64. cikk, (2) bekezdés

136. cikk, (3) bekezdés

71 a. cikk

137. cikk

57. cikk 138. cikk

59. cikk 139. cikk

58. cikk 140. cikk
141. cikk, (1) és (2)
bekezdés

77. cikk 141. cikk, (3) bekezdés

56. cikk 142. cikk

65. cikk 143. cikk

66. cikk 144. cikk

64. cikk 145. cikk

146. cikk, (1) bekezdés

63. cikk, (1) bekezdés

146. cikk, (2) bekezdés

61. cikk

146. cikk, (3)-(6)
bekezdés

78. cikk, (2) bekezdés,
els6 mondat

146. cikk, (8) bekezdés,
1. albekezdés, elsé
mondat

146. cikk, (7) bekezdés
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HU

726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

1901/2006/EK
rendelet

E rendelet

146. cikk, (8) bekezdés,
1. albekezdés, mdsodik
és harmadik mondat

78. cikk, (2) bekezdés,
mésodik mondat

146. cikk, (8) bekezdés,
2. albekezdés

146. cikk, (9) bekezdés

63. cikk, (2) bekezdés

147. cikk

5. cikk, (2) bekezdés

148. cikk, (1) bekezdés

61. cikk, (5) bekezdés

148. cikk, (2) bekezdés

61. cikk, (2) bekezdés

148. cikk, (4) bekezdés

61. cikk, (1) bekezdés, 2.
és 3. albekezdés

1
2
148. cikk, (3) bekezdés
4
©)

148. cikk, (5) bekezdés

148. cikk, (6) és (7)
bekezdés

61. cikk, (8) bekezdés

148. cikk, (8) bekezdés

61a. cikk, (6) bekezdés

149. cikk, (1) bekezdés

61a. cikk, (1)~(4)
bekezdés

149. cikk, (2)-(5)
bekezdés

56. cikk, (2) bekezdés, 1.
albekezdés

150. cikk, (1) bekezdés,
1. albekezdés

150. cikk, (1) bekezdés,
2. és 3. albekezdés

150. cikk, (2)-(5)
bekezdés

56. cikk, (2) bekezdés, 2.
albekezdés

150. cikk, (6) bekezdés

62. cikk, (5) bekezdés

151. cikk, (1) bekezdés

62. cikk, (2) bekezdés, 1.
albekezdés

151. cikk, (2) bekezdés

151. cikk, (3) bekezdés,
1. albekezdés

62. cikk, (4) bekezdés, 2.
albekezdés

151. cikk, (3) bekezdés,
2. albekezdés

62. cikk, (2) bekezdés, 2.
albekezdés

151. cikk, (4) bekezdés

151. cikk, (5), (6) és (7)
bekezdés

62. cikk, (1) bekezdés, 1.
albekezdés

152. cikk, (1) bekezdés,
1. albekezdés

152. cikk, (1) bekezdés,
2. albekezdés

62. cikk, (1) bekezdés 2.,
3. és 4. albekezdés

152. cikk, (1) bekezdés,
3-5. albekezdés

62. cikk, (3) bekezdés

152. cikk, (2) bekezdés

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj
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HL C, 2025.3.13.

726/2004/EK rendelet

2001/83/EK iranyelv

141/2000/EK rendelet

1901/2006/EK
rendelet

E rendelet

67. cikk, (1)-(4)
bekezdés

152. cikk, (1), (3) és (4)
bekezdés

60. cikk

153. cikk

67. cikk, (5) bekezdés

153. cikk, (5) bekezdés,
1. albekezdés, elsé
mondat

154. cikk

67. cikk, (6)~(12)

154. cikk, (6)~(12)

bekezdés bekezdés

68. cikk 155. cikk

69. cikk 156. cikk, (1) és (2)
bekezdés
156. cikk, (3)-(6)
bekezdés

72. cikk 157. cikk

73. cikk 158. cikk

74. cikk 159. cikk
160. cikk, 1. és 2.
albekezdés

75. cikk, 2. albekezdés

160. cikk, 3. albekezdés

161. cikk

162. cikk

78. cikk, (1) bekezdés

163. cikk

164. cikk

80. cikk

165. cikk, 1. és 2.
albekezdés

165. cikk, 3. albekezdés

166. cikk

167. cikk

168. cikk

169. cikk

170. cikk

84, cikk

171. cikk

84a. cikk

172. cikk

87. cikk

173. cikk

87a. cikk, 2. albekezdés

174. cikk, (1) bekezdés

87a. cikk

174. cikk, (2) bekezdés

87b. cikk 175. cikk
176. cikk
177. cikk
178. cikk
148/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



HL C, 2025.3.13. HU

1901/2006/EK

rendelet E rendelet

726/2004/EK rendelet 2001/83/EK iranyelv 141/2000/EK rendelet

179. cikk

180. cikk, 1. és 2.
albekezdés

90. cikk 181. cikk

I. melléklet, 1-4. pont I. melléklet, 1-4. pont
I. melléklet, 5. és 6. pont

II. melléklet II. melléklet

I1I. melléklet

IV. melléklet

V. melléklet
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