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Modositott javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a 726/2004/EK rendeletnek az emberi felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas tekintetében
torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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INDOKOLAS

A Bizottsdg az orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszerekkel kapcsolatban a nyilvdnossag
részére nyujtando tdjékoztatastdl szold eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositott
javaslatat terjeszti el6. A moddositott javaslat tartalmazza az Eurdpai Parlament éltal az els6
olvasatban javasolt azon modositasokat, amelyek a Bizottsag szamara elfogadhatok. A jogi
egyértelmiiség, valamint a rendes jogalkotasi eljards megkonnyitése érdekében ez a szoveg a
COM(2011) 633 végleges dokumentum helyébe 1ép, amely ennek kovekeztében hatdlyat
veszti.

1. ELOZMENYEK

2008. december 10-én a Bizottsdg javaslatot fogadott el az orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerekkel kapcesolatban a nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatastol
sz016 europai parlamenti és tandcsi rendeletre vonatkozdan. Ezt a javaslatot
2008. december 10-én tovabbitottak az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak.

A Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag 2009. junius 10-én, a Régiok Bizottsaga pedig
2009. oktober 7-én véleményt nyilvanitott.

Az Eurépai Parlament 2010. november 24-¢én, elsd olvasatban jogalkotési
allasfoglalast fogadott el.

2. A BIZOTTSAG JAVASLATANAK CELJA

A 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasara iranyuld javaslatok
altalanos szakpolitikai célkitlizései Osszhangban vannak az unids gyogyszerjog
atfogod célkitizéseivel. Ezek célja, hogy biztositsak az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek belsé piacdnak megfeleldé miikodését, valamint az eurdpai unids
polgarok egészségének nagyobb foku védelmét. Ennek megfeleléen a javaslatok
kiemelt célja:

e a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a vénykoteles gyogyszerekkel
kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtott tdjékoztatds egyértelmli keretének
kidolgozasa e gyogyszerek ésszerli alkalmazédsanak eldsegitése, valamint annak
biztositdsa érdekében, hogy a jogi keret tovabbra is tiltsa a vénykoteles
gyogyszerek fogyasztoknak cimzett kdzvetlen rekldmozésat.

E célt a kovetkezOk révén kell elérni:

e cgyértelmilen meghatarozott eldirdsok kovetkezetes alkalmazdsa révén magas
szinvonalu tajékoztatas biztositadsa az EU egész teriiletén;

e a kiilonbozd betegesoportok igényeihez és képességeihez illeszkedd csatorndkon
keresztiil torténd tajékoztatas lehetdségének megteremtése;

e annak Ilehetdvé tétele, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai
gyogyszereik elonyeivel és kockdzataival kapcsolatban a nyilvanossag részére
érthetd, objektiv és nem rekldmcélu tajékoztatast nyujtsanak;
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e cllendrzési és végrehajtasi intézkedések meghozatala annak biztositasa érdekében,
hogy a tajékoztatast nyujtok betartsak a mindségi kdvetelményeket; ugyanakkor a
felesleges biirokracia elkertilése.

A modositott javaslat Osszhangban van ezekkel a célkitlizésekkel, amelyek a
gyogyszerek magas szintli biztonsagat eléird intézkedések felvételére irdnyulnak.
Ezért tekintettel arra, hogy a bizottsdgi javaslat elfogadasa ota a Lisszaboni
Szerz6dés hatalyba Iépett, a modositott javaslat kiegésziil az Europai Unio
miikodésérol szolo szerzodés 168. cikke (4) bekezdésével mint jogalappal.

Végiil ez a modositott javaslat tovabb erdsiti a betegek jogait. Kiilondsen a
forgalombahozatali engedély jogosultjai kotelesek lesznek, tehat mar nem csak
lehetéséglik lesz meghatdrozott informéciokat rendelkezésre bocsatani példaul
cimkézeés €és a csomagolashoz mellékelt tajékoztaté formajaban.

A BIZOTTSAG VELEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENT ALTAL ELFOGADOTT
MODOSITASOKROL:

2010. november 24-én az Eurdpai Parlament 12 modositast fogadott el az orvosi
rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtando
tajékoztatasrol szolo, eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre irdnyuld javaslathoz. A
Bizottsag ugy véli, hogy az Europai Parlament modositasainak tobbsége elvben teljes
egészében vagy részben elfogadhatd, mivel nem sértik a javaslat atfogo céljat.

A Bizottsag ezért teljes egészében vagy részben elfogadja az Eurdpai Parlament
kovetkez6 modositasait:

Az (1) preambulumbekezdést az 1. modositassal dsszhangban modositottak, amely
kiemeli, hogy a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatas jelenlegi gyakorlatarol
sz616 2007. december 20-i bizottsagi jelentés hangsulyozza a reklam és a tajékoztatas
kozotti pontosabb kiilonbségtétel sziikségességét.

A 2. médositas a (2) preambulumbekezdésben meghatarozza, hogy a 2001/83/EK
iranyelvben bevezetett Uj cim célja a betegek jogainak és érdekeinek hangsulyozasa.

A 6. mddositassal dsszhangban a 20b. cikk (1) bekezdése meghatarozza, hogy bar a
kozpontilag engedélyezett gydgyszerek esetében az informaciok eldzetes ellendrzését
az Ugynokség végzi, a tajékoztatds ellenérzése a tagallamok feladata. Célszerti
kovetkezetesen biztositani azt, hogy az Ugyndkség is felelds legyen a tagallamokban
regisztralt internetes oldalakon rendelkezésre bocsatott informéciok ellendrzéséért.
Amennyiben az informacidkat a tagillamokban regisztralt internetes oldalakon
bocsatjak rendelkezésre, meghatarozott rendelkezéseket kell bevezetni ezen
ellenérzési mechanizmus miikodésének tisztazasara. A Bizottsag tudomasul veszi,
hogy néhany tagillam aggodalmét fejezte ki a nemzeti alkotmanyaiknak vald
megfeleléssel kapcsolatban. A Bizottsag készen 4all parbeszédet folytatni az
¢rintettekkel a megfeleld6 megoldas érdekében, mikdzben teljes mértékben
tiszteletben tartja az rendelet célkitlizéseit.

A 7. moddositas értelmében a 20b. cikk (2) bekezdésében a ,be kell nyudjtania”
kifejezés helyébe a ,,hozzaférhetdvé teendd” kifejezés 1ép.
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A 9. moédositas eljarast allapit meg azokra az esetekre, amikor az Ugynokség az
ellendrzésre benyujtott informaciok moddositasat kéri, tovabba a felszdmitott dijak
tekintetében, amelyeknek aranyosaknak kell lenniiik a tobbletmunkaval. Figyelembe
véve, hogy a normal atfutdsi id6 60 nap, a tovabbi atfutisi idének 30 napnak kell
lennie.

A 10. modositas az 57. cikk (1) bekezdését modositja az ugynevezett EudraPharm
adatbazissal kapcsolatban, ¢és gy rendelkezik, hogy annak minden uniés nyelven
rendelkezésre kell éllnia. Ilyen valtoztatast vezettek be az adatbézis felépitésével
kapcsolatban, masfeldl az adatbazisban szerepld informaciok hozzaférhetok lesznek
azon tagéllam hivatalos nyelvein, ahol a gyogyszert engedélyezték. Mas szempontbol
nem szlikséges tovabb pontositani, hogy a megadott informacié nem szakértéknek
sz6l, mivel mar rendelkezés szo6l arrol, hogy megfeleld és érthetd modon kell
megfogalmazni az 57. cikkel 6sszhangban.

A 12. mddositas Ggy rendelkezik, hogy az EudraPharmroél aktivan tajékoztatni kell az
eurdpai polgarokat. Ezt az 1235/2010/EU rendelettel 1étrehozott eurdpai internetes
gyogyszerportal fejlesztésén keresztiil kell megvaldsitani, mivel ez a portdl a
gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatds kozponti hozzaférési pontja. Masrészrol
nem indokolt, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak internetes oldalan
hozzaférhetd informacidkat az EudraPharmon — amely egy nyilvanos adatbazis — is
kozzétegyek.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A modositott javaslat nincs hatassal az Eurdpai Unio6 koltségvetésére.

KOZVETKEZTETES

Tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szolo szerzédés 293. cikkére, a Bizottsag a
javaslatat az alabbiak szerint modositja:
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2008/0255 (COD)
Modositott javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a 726/2004/EK rendeletnek az emberi felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas tekintetében
torténd modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az EurépatrKozosségetliétrehozé Europai Unié miikodésérol szolé szerzodésre

¢és kiillonosen annak 95-114. cikkére, valamint 168. cikke (4) bekezdésének ¢) pontjara,

tekintettel az Eurépai Bizottsig javaslatara',
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?;
tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

a-Szerz8dés 251 —cikkében® megallapitott a rendes jogalkotisi eljarasnak megfeleléen,

mivel:
(1) 2007. december 20-an a Bizottsag kozleményt nyujtott be az Eurdpai Parlamenthez és
a Tanacshoz a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatas jelenlegi gyakorlatarol
52016 jelentésrél’. A jelentés azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a tagallamok eltér6
szabalyokat és gyakorlatokat fogadtak el a tdjékoztatasrol, igy a betegek és a széles
nyilvadnossag nem egyenld mértékben jutnak hozzd a gyodgyszerekkel kapcsolatos
informaciokhoz. A hatdlyos jogszabalyi keret alkalmazasa soran szerzett tapasztalat is
azt mutatta, hogy kiilonbségek vannak a reklamozasra vonatkozo kézésségtunios
szabalyok értelmezésében, valamint a tdjékoztatasra vonatkozo nemzeti rendelkezések
kozott, ami felhivia a fisyelmet arra, hogv a reklamozas és a tajékoztatas kozott
pontosabb kiilonbségtételre van sziikség.

2

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti ¢és tanacsi iranyelv® Gj, VIIIa. cimének
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3)

(4)

)

(6)

bevezetése ezeket az aggodalmakat hivatott kezelni az emberi felhasznalasra szant,
orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban nyujtandd jé mindségil,
objektiv, megbizhatdé és nem rekldmcélu tajékoztatas elérhetdségének biztositasara,
valamint a_betegek jogainak és érdekeinek hangsilyozasdra szant kiilonbozo
rendelkezések révén.

Az emberi felhasznélasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos tijékoztatasban meglévd
kiilonbségek nem indokoltak az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasarol ¢és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szold, 2004.
majus 31-i 726/2004/EK eurépai parlamenti és tanicsi rendelet’ II. cimének
megfeleléen engedélyezett gyogyszerek esetében, amelyek tekintetében az egész
Ko6z6sségUnid terliletén egységes alkalmazasi eldirds és betegtajékoztatdo kertilt
jovahagyasra. Ezért ezekre a termékekre is a 2001/83/EK iranyelv VIlla. cimét kell
alkalmazni.

A 2001/83/EK iranyelv eléirja — néhany Kivétellel —, hogy a tagallamok illetékes
nemzeti hatdsagainak bizonyos tipustl informacidkat a terjesztésiik rendelkezésre

bocsatasuk elott ellenorlznluk kell Mmd%z—a—beav&tkezéssai—nemﬂ&m—mdem&nyes

mu%&tjak—be A 726/2004/EK rendelet H 01menek megfeleloen engedelyezett emberl
felhasznaldsra szant gyogyszerek esetében rendelkezni kell arrdl-is, hogy bizenyes
ezeket az informaciotipusokat az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek (a tovabbiakban:
Ugynokség) eldzetesen feliil kell vizsgalnia, és tisztdzni kell ezen ellenérzési

mechanizmus miikodését, amennyiben az informaciokat a 2001/83/EK
iranvelvvel oOsszhangban a tagallamokban regisztralt internetes oldalakon
bocsatjak rendelkezésre.

A fenti, tajékoztatassal kapcsolatos tevékenységek megfeleld finanszirozasanak
biztositasara rendelkezéseket kell hozni az Ugynokség altal a forgalombahozatali
enged¢ly jogosultjaira kirdtt dijak beszedésérol.

Uni6s szinten mar tobb, az Ugynokség vagy a Bizottsag altal kezelt adatbazis és

(1)

portal is tajékoztatast nyuijt a gyogyszerekrol: ezek tobbek kozott gyogyszerek és
klinikai Kkisérletek adatbazisai, mint példaul a ritka korképek és a ritka
betegségek gyégyszereinek Orphanet portilja®. A nyilvinossig hozzaférésének
megkonnyitése érdekében célszerii 6sszekapcsolni ezeket a Kiilonb6z6 informacio-
forrasokat. Az ilven informaciok egvetlen hozzaférési pontjanak az 1235/2010/EU
rendelettel’ moédositott  726/2004/EK _ rendelet _iltal létrehozott eurdpai
gyogyszerportalnak kell lennie.

Mivel az informaciok Ugynokség altal véozett elbzetes feliilvizsgalatat a

kérelmezok altal fizetett dijakbol — amelyeket ki kell igazitani — finanszirozzak,
az informaciok Ugvnokség altali elozetes feliillvizsgalata tekintetében indokolt a
Kkésleltetett kérelmezésrol rendelkezni.

HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
COM(2008) 679 végleges.
HL L 348.,2010.12.31., 1. o.

HU



HU

®)

)

Mivel e rendelet célkitlizését, nevezetesen a 726/2004/EK rendeletnek megfelelden
engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gyodgyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasra
vonatkoz6 egyedi szabalyok meghatirozasat a tagallamok nem tudjak megfelelden
megvalositani, és ez kézésségiunids szinten jobban megvalosithato, az Kézésség Unid
a Szerz0dés 5. cikkében meghatarozott szubszidiaritdsi elvvel Osszhangban
intézkedéseket fogadhat el. Az 5. cikkben meghatidrozott ardnyossagi elvvel
Osszhangban ez a rendelet nem 1épi tl az e célkitiizés eléréséhez sziikséges mértéket.

Ezért a 726/2004/EK rendeletet ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 726/2004/EK rendelet a kovetkezOképpen modosul:

(1

A kovetkezd 20a., €s-20b és 20c. cikkel egésziil ki:
,,20a. cikk

(1) Az e cimnek megfeleléen engedélyezett és orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekre a 2001/83/EK iranyelv VIlla. cimének rendelkezéseit kell alkalmazni.

20b. cikk

(1) A 2001/83/EK iranyelv 100g. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve az emlitett
iranyelv 100b. cikkébennek—)pontjdban emlitett;gydgyszerekkel kapesolatos az e
rendelettel 6sszhangban _ engedélyezett, emberi felhasznaldsra  szant
gyogyszerekkel kapcsolatos informdciokat rendelkezésre bocsatasuk terjesztése
elétt az Ugynokség eldzetesen feliilvizsgilja.

Ez nem sérti a 2001/83/EK iranvelv 100j. cikkét, amely a rendelkezésre
bocsatott informaciok tagallamok altal torténé monitorozasarol szol.

(2) Az (1) bekezdés céljabol a forgalombahozatali engedély jogosultjanak az altala
terjesztetthozzaférhetévé teendd informaciokat tartalmazo mintapéldanyt be kell
nyujtania az Ugynokséghez.

(3) Az Ugyndkség a bejelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil, a
2001/83/EK irdanyelv VIlla. cime rendelkezéseinek megsértésével kapcsolatos
okokra hivatkozva kifogast emelhet a benyujtott informéciok vagy azok egy része
tekintetében. Amennyiben az Ugyndkség 60 napon beliil nem emel kifogast, az
informaciokat elfogadottnak kell tekinteni, és kdzz¢ lehet tenni.

(4) Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja az Ugynokségnek a
(3) bekezdés alapjan emelt Kkifogasat kovetoen ujbol benviijtia az altala
rendelkezésre bocsatott informaciokat tartalmazé mintapéldinyt és az
Ugynokség 30 napon beliil nem emel tjabb kifogast, a feliilvizsgalt informaciok
elfogadottnak tekinthetok és kozzétehetok.
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(5) Az Ugynokség az e cikkben megallapitott feladatai elvéozése soran indokolt
esetben egyiittmiikodhet a tagallamokkal.

(6) Amennyiben az Ugyndkséghez az (1)—(4); ) —iletve—3) bekezdésnek
megfeleléen informacidkat nyljtanak be, meg kell tériteni a 297/95/EK rendelettel

Osszhangban esedékes dijat.

20c. cikk

(1) A 2001/83/EK iranyelv 100h. cikkének (3) bekezdésétél eltérve az Ugynokség
felelos a tagallamok illetékes nemzeti hatosagainal a 2001/83/EK iranvelv 100h.
cikkével osszhangban regisztralt internetes weboldalakon talalhaté, az e
rendelet alapjan engedélyezett gyogyszerekkel Kapcsolatos informaciok e
rendelet 20b. cikkével 6sszhangban végzett elozetes feliilvizsgalatért.

(2) Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultia informacidokat
szeretne megjelentetni_a 2001/83/EK iranyelv 100h. cikkével o6sszhangban
regisztralt weboldalakon a jelen rendelettel osszhangban engedélyezett
gvogyszerrol, az informaciok rendelkezésre bocsatasa elott, e rendelet 20b.
cikkének alkalmazésa céljabél benvijtjia 6ket az Ugynokségnek, és tajékoztatja
annak a tagallamnak az Ugynokségét, ahol az internetes weboldalt regisztraltak
vagy regisztralni kivinjak. Az Ugynokség tidjékoztatja az érintett tagillamot a
20b. cikk szerinti eljaras eredményérol.

(3) A 2001/83/EK iranvelv 100h. cikke (4) bekezdésének c) pontjatol eltérve, ha
egy tagallamnak indokolt kétségei vannak arra nézve, hogy a jelen rendelet 20b.
cikkével oOsszhangban jovahagvott és regisztralt weboldalon rendelkezésre
bocsatott _informaciok megfelelnek-e a 2001/83/EK iranvelv VIIIa. cimében
eléirt kovetelményeknek, tijékoztatja az Ugynokséget a kétségét alatamaszto
okokrél. Az érintett tagallam és az Ugynokség megtesz minden téle telhetét
annak érdekében, hogy a meghozando intézkedésekrol megegyezésre jussanak.
Ha két honap alatt nem jutnak megegyezésre, az iigyet a 75/320/EGK tanacsi
hatarozattal(*) létrehozott gyégyszerészeti bizottsag elé terjesztik. Sziikséges
intézkedés csak az emlitett bizottsag véleménynyilvanitasat kovetoen fogadhato
el. A tagillamok és az Ugynokség figyelembe veszik a gvogyszerészeti bizottsag
véleményét, és tajékoztatiadk a  Bizottsagot az emlitett vélemény
figyelembevételének modjardl.

(*) HL L 147.,1975.6.9., 23. 0.”

A 26. cikk a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil Ki:

..(3) Az europai gyogyszerportal legalabb az alabbiakhoz vezeto hivatkozasokat
tartalmaz:

a) a jelen rendelet 57. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaban emlitett gyogvszerek
adatbazisa;

b) a jelen rendelet 24. cikkének (1) bekezdésében és 57. cikke (1) bekezdésének
d) pontjaban emlitett Eudravigilance adatbazis:

¢) 2 2001/83/EK iranvelv 111. cikkének (6) bekezdésében emlitett adatbazis:
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d) a ritka betegségek és ritka betegségek gydgyszereinek Orphanet portalja;

e) az 1350/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozatban emlitett

egészségiigyi portal(*).
(*) HL L 301.. 2007.11.20.. 3. 0.”

(3) A 57. cikk (1) bekezdésének 1) pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

»l) a gyoégyszerekr6l az Unié valamennyi hivatalos nyelvén nyilvdnosan
hozzaférhetd adatbazist hoz Iétre, és biztositja annak naprakész allapotat, valamint a
gyogyszeripari cégek kereskedelmi érdekeitdl fiiggetlen kezelését; az adatbazis
elésegiti a csomagolasban elhelyezett betegtajékoztatok vonatkozasdban mar
engedélyezett informaciok keresését; tartalmaz egy szakaszt a gyermekek kezelésére
engedélyezett gyogyszerekre vonatkozdan; a nyilvanossag szamdra szant
informdciokat megfeleld és értheté modon, szakértelemmel nem rendelkezd olvasdk
szamara kell megfogalmazni.”

“4) Az 57. cikk (1) bekezdése a kovetkez6 u) ponttal egésziil ki:

1) weleményezi-feliilvizsgalja az emberi felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerekkel kapesolatban a nyilvanossag részére nyjtando téjékoztatast.”

(3) Az 57. cikk (2) bekezdésének elso albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés 1) pontjaban eldirt adatbazis tartalmazza az alkalmazési
eléirasokat, a beteg vagy a felhasznaldé részére a csomagolasban -elhelyezett
betegtdjékoztatdt és a cimkézésen taldlhatd informécidkat. Az adatbézist szakaszosan
kell kiépiteni, elsébbséget adva az e rendelet, valamint a 2001/83/EK iranyelv III.
cimének 4. fejezete és a 2001/82/EK irdnyelv III. cimének 4. fejezete 4altal
engedélyezett gyogyszereknek. Ezt kovetden az adatbazist az Uniéban Kézésségben
forgalomba hozott barmely gyogyszerre ki kell terjeszteni. Erre az adatbazisra
aktivan fel kell hivni az eurdpai polgarok figyelmét.”

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.

Ezt a rendeletet [OJ: insert date of entry into force] -tol/-tol kell alkalmazni, kivéve az 1.
cikk (1) és (4) bekezdését, amelvet [OJ: insert date of publication + 4 vears] -tol/-tol kell
alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS JAVASLATOKHOZ

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat’/kezdeményezés cime

1.2. A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe tartozo,
érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa
1.4.  Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa
1.6. Iddtartam és pénziigyi hatas

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések
2.2. lgazgatasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megelézésre vonatkoz6 intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A kiadéasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik?

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

PENZUGYI KIMUTATAS JAVASLATOKHOZ

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Modositott javaslat: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs iranyelve a 2001/83/EK iranyelvnek az
emberi felhasznéldsra szant, orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas tekintetében torténd modositasarol.

Modositott javaslat: Az Europai Parlament és a Tanécs rendelete a 726/2004/EK rendeletnek
az emberi felhasznaldsra szant, orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas tekintetében torténd modositasarol

Ez a pénziigyi kimutatas a fent emlitett két jogszabaly-javaslatra vonatkozik.

A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe tartozo,
érintett szakpolitikai teriilet(ek)"

Kozegészségiigy

A javaslat/kezdeményezés tipusa
x A javaslat’kezdeményezés aj intézkedésre iranyul

O A javaslat’kezdeményezés Kkisérleti projektet/elokészité intézkedést Kkoveté uj
intézkedésre iranyul'’

L1 A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul
O A javaslat/kezdeményezés wj intézkedésnek megfeleloen modositott intézkedésre iranyul
Célkitiizések

A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizések

Az 1A. (Versenyképesség a novekedésért €s foglalkoztatasért) alfejezeten beliil a javaslat célja
a kozegészségiigy elomozditasa az EU egészében az orvosi rendelvényhez Kkotott
gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasra vonatkozo harmonizalt szabalyok meghatarozasa
révén. A gyogyszeripari dgazat belsd piaca megvaldsitasanak tamogatésa.

A gyogyszeripari 4gazat belsd piaca megvalositdsanak tdmogatasa.

10

ABM: tevékenységalapt iranyitas, ABB: tevékenységalapu koltségvetés-tervezés.
A koltségvetési rendelet 49. cikke (6) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.2.  Konkrét célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés
keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

... . sz. konkrét célkitizés

A kozpontilag engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatas eldzetes ellendrzése.

Erintett tevékenység(ek) a tevékenységalapt irdnyitis/tevékenységalapu koltséovetés-tervezés
keretében.

Kozegészségiigy

1.4.3.  Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatast gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a kedvezményezettekre/az érintett
célcsoportokra.

A javaslat kiemelt célja, hogy javitsa az eurdpai unios polgarok egészségét, és biztositsa az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek belsd piacanak megfelelé mikodését. Ennek megfeleldéen a javaslat
kiemelt célja:

a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtott tajékoztatds egyértelmi keretének kidolgozasa, e gyodgyszerek ésszerii
alkalmazasanak eldsegitése, valamint annak biztositasa érdekében, hogy a jogi keret tovabbra is tiltsa a
vénykoteles gyogyszerek fogyasztoknak cimzett kdzvetlen reklamozasat.

E célt a kovetkezok révén kell elérni:

- egyértelmiien meghatarozott eldirasok kdvetkezetes alkalmazasa révén magas szinvonalu tdjékoztatas
biztositasa az EU egész teriiletén;

- a kiilonbozé betegesoportok sziikségleteihez €és képességeihez illeszkedd csatornakon keresztiil
torténd tajékoztatas lehetdségének megteremtése;

- a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a gyogyszereik eldnyeivel és kockézataival
kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtott érthetd, objektiv és nem reklamcélu tdjékoztatés
lehetéségének megfeleld, nem talzo korlatozasa;

- ellendrzési és végrehajtasi intézkedések meghozatala annak biztositdsa érdekében, hogy a
tajékoztatast nyujtok betartsdk a mindségi kovetelményeket; ugyanakkor a felesleges biirokracia
elkertilése.

1.4.4.  Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetové tevé mutatokat.

A Bizottsag mechanizmusokat hozott 1étre arra vonatkozdan, hogy a tagallamokkal egyiittmiikodve
figyelemmel kisérjék az atiiltetést, és a gyogyszerészeti ipardgban a Bizottsdg gyodgyszerészeti
bizottsaga az ezzel kapcsolatos informdciocsere legfontosabb foruma.

Az EMA-nak hozza kell jarulnia a végrehajtashoz, bar nem lesz sziikség az informaciok tudomanyos
kiértékelésére.

A mikodési célkitizések utolagos értékelése tekintetében ezek a kdvetkezd szempontok alapjan
értékelhetok:
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- a szabalyoknak val6 megfelelés mértéke;

- az iparag altal nyujtott tajékoztatas;

- az emlitett informaciok felhasznalasara vonatkoz6 mutatok;
- az informéaciok ismerete a betegek korében;

- a tajékoztatas betegek magatartdsara gyakorolt hatdsdnak és az egészségiigyi kovetkezményeknek a
felmérése.

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.5.1.  Rovid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

Az Europai Unio miikodésérdl szolo szerzddés 114. cikke, valamint 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja.

A betegek az egészségiigyi ellatas tudatosabb és proaktivabb felhasznaldiva valtak, és egyre inkabb
tdjékozddni szeretnének a gydgyszerekrol és a kezelésekrdl. Bar a 2001/83/EK irdnyelv a gyogyszerek
reklamozéasanak unios szinten 0sszehangolt keretérdl gondoskodik — amelynek alkalmazasa tovabbra is
a tagallamok feleldssége — sem a 2001/83/EK iranyelv, sem a 726/2004/EK rendelet nem tartalmaz
részletes rendelkezéseket a gyogyszerekkel kapcsolatos informacidkrol. Ezért az EU jogszabalyai nem
akadalyozzak meg a tagallamokat, hogy kialakitsak a sajat megkozelitésiiket.

Az EU tajékoztatassal kapcsolatos szabalyainak eltérd értelmezései, valamint az eltér6 nemzeti
szabalyok és gyakorlatok megakadalyozzak a betegek mindségi informacidhoz jutdsat és a belsd piac
miikodését is.

1.5.2. Az unios réeszveételbol adodo tobbletértek

Figyelembe véve a gydgyszerek engedélyezésével és feliigyeletével kapcsolatos meglévd dsszehangolt
EU jogszabalyokat, kozos szemléletet kell kialakitani az informdcidszolgaltatasrol. Az Osszehangolt
rendelkezések lehetdvé teszik, hogy valamennyi tagallam polgarai ugyanolyan tipusu tdjékoztatast
kapjanak. Ha e kérdésben tovabbra is a nemzeti szintli szabalyozas marad érvényben, az csaknem
elkeriilhetetleniil olyan nemzeti szabalyok elfogadasahoz fog vezetni, amelyek nem allnak dsszhangban
a hatalyos gyogyszerjog szellemével.

A tdjékoztatasra vonatkozd nemzeti szabalyok és gyakorlatok az aruk szabad mozgasanak az EU-
Szerzddés 34. cikkét sértd korlatozasahoz vezethetnek, ami kedvezoétleniil érintené a gydgyszerekre
vonatkoz6 harmonizalt jogi keret céljat jelentd egységes gyogyszerpiac kialakitasat.

1.5.3.  Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

| N/A

1.5.4.  Osszhang és lehetséges szinergia egyéb jogi aktusokkal

| N/A
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1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatas idotartama
O A javaslat/kezdeményezés hatarozott idétartamra vonatkozik
— O A javaslat/kezdeményezés id6tartama: EEEE.[HH.NN.]-t6l/-t6] EEEE.[HH.NN.]-ig
— O Pénziigyi hatds EEEE-t6l/-t61 EEEE-ig
X A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— Beinditasi id6szak: 2016-t61 2021-ig,
— azt kovetden: rendes iitem.
1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)'
[1 Centralizalt kozvetlen iranyitas a Bizottsag altal

X Centralizalt iranyitas kozvetetten a kovetkezOknek torténd hataskor-atruhézassal:

O] végrehajto ligynokségek
— X aKozosségek altal 1étrehozott szervek': Europai Gyogyszeriigynokség
— [ tagallami kozigazgatasi / kozfeladatot ellatd szervek

— O az Eurépai Uniorol szold szerzédés V. cime értelmében kiilon intézkedések
végrehajtasaval megbizott, a koltségvetési rendelet 49. cikke szerinti vonatkozd jogalapot
megteremtd jogi aktusban meghatarozott személyek

[1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal
[1 Decentralizalt iranyitas harmadik orszagokkal

0 Nemzetkozi szervezetekkel kozos iranyitas (nevezze meg)

Egynél tobb iranyitasi modszer feltiintetése esetén kerjiik, adjon reszletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

A gyogyszereket szabalyozd unios rendszer a Bizottsag, az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) és a
gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti hatdsagok kozotti haldzatként miikodik. A gyakran kozos
felel0sségi koroket attol fliggden osztjak meg, hogy az adott gydgyszert kozpontilag (a Bizottsag mint
illetékes hatdsag altal) vagy nemzeti szinten (a tagallamok illetékes hatdsagai altal) engedélyezték-e.

Figyelembe véve a gydgyszerek engedélyezésével és feliigyeletével kapcsolatos meglévd dsszehangolt
EU jogszabalyokat, kozos szemléletet kell kialakitani az informacidszolgaltatasrol. Az Osszehangolt

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletben szerepld megfeleld hivatkozasok
megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
A koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett szervek.
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rendelkezések lehetové teszik, hogy valamennyi tagdllam polgarai ugyanolyan tipusu tdjékoztatast
kapjanak. Ha e kérdésben tovabbra is a nemzeti szintli szabdlyozas marad érvényben, az csaknem
elkeriilhetetleniil olyan nemzeti szabalyok elfogaddsahoz fog vezetni, amelyek nem allnak 6sszhangban
a hatalyos gyogyszerjog szellemével.

A tajékoztatasra vonatkozd nemzeti szabalyok és gyakorlatok az aruk szabad mozgasanak az EU-
Szerzddés 34. cikkét sértd korlatozasdhoz vezethetnek, ami kedvezétleniil érintené a gyogyszerekre
vonatkoz6 harmonizalt jogi keret céljat jelentd egységes gyogyszerpiac kialakitdsat.
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2. IRANYITASI INTEZKEDESEK

2.1. A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozé szabalyok

Ismertesse a rendelkezések gyakorisagat és feltételeit.

A Bizottsag olyan mechanizmusokat dolgozott ki, melyekkel a tagallamokkal valo egyiittmitkodésben
figyelemmel tudja kisérni a jogrendszerbe valo atiiltetést, a gyogyszerészeti iparagban pedig a
Bizottsag gyogyszerészeti bizottsaga jelenti az ilyen jellegli informécidcsere kulcsfontossagu forumat.

Az EMA-nak hozza kell jarulnia a végrehajtashoz, bar az informaciok tudomanyos értékelésére nem
lesz sziikség.

A mikodési célkitlizések utolagos értékelése tekintetében ezek a kovetkezd szempontok alapjan
értékelhetok:

- a szabalyoknak valé megfelelés mértéke;

- az iparag altal nyujtott tajékoztatas;

- az emlitett informaciok felhasznaldsara vonatkoz6 mutatok;

- az informécidk ismerete a betegek korében;

- a tajékoztatds betegek magatartasara gyakorolt hatdsanak és az egészségiigyi kovetkezményeknek
mérése.

2.2. Igazgatasi és kontrollrendszer

2.2.1.  Felismert kockazat(ok)

A 16 kockazatot az jelenti, hogy a tagallamok nem megfeleléen vagy hianyosan iiltetik 4t az
unids jogszabalyokat.

2.2.2. Tervezett ellenorzési mod(ok)

A Bizottsag létrehozta a gyodgyszerészeti bizottsagot, amely lehetdévé teszi a tagallamok és a
Bizottsag kozotti informacidceserét az EU-jogszabalyok végrehajtasanak aktualis helyzetérol.

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megelozésre vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldézo és védintézkedéseket.

Az Europai Gyogyszeriigynokség egyedi koltségvetési ellendrzési mechanizmusokkal és eljarasokkal
rendelkezik. A koltségvetést, valamint a belsd pénziigyi rendelkezéseket a tagallamok, a Bizottsag ¢s az
Europai Parlament képvisel6it magéaban foglald igazgatétanacs fogadja el. Az Eurdpai Szamveviszék
minden évben megvizsgalja a koltségvetés végrehajtasat.

A csalas, a korrupci6 és mas jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem tekintetében az Eurdpai Csalas
Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrol szold, 1999. majus 25-1 1073/1999/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet rendelkezéseit az Europai Gyodgyszeriigyndkség vonatkozasaban
korlatozas nélkiil kell alkalmazni. Emellett az OLAF-fal valo egyliittmiikodésre vonatkozéan mar 1999.
junius 1-jén elfogadtak egy hatarozatot (EMEA/D/15007/99).

Végiil, az Ugynokség 4ltal alkalmazott minSségbiztositasi rendszer folyamatos feliilvizsgalatot tesz
lehetové. E folyamat részeként minden évben tobb belsd ellendrzésre keriil sor.
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1. A kiadasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a Kkoltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik?
e Jelenlegi koltségvetési kiadasi tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek sorrendjében.
Koltségvetési tétel Atk iadds Részvétel
ipusa
A tobbéves
pénziigyi , Diff/nem 15 L a koltségvetési
keret Szam diff. EFTA - tag;elolt | harmadik | rendelet 18. cikke
fejezete [Megnevezés. .....c.ovvvviiiiiiiiiiniiiiiienaes eléiranyzat | orszagokb OTSZaggkbO orszagokb | (1) bekezdésének
] 14y ol 11 ol aa) pontja
értelmében
17.031001 - Eurodpai
1A Gyogyszeriigynokség — tamogatas az DA IGEN | NEM NEM NEM
1. és 2. cim értelmében
17.031002 - Eurodpai
Gyogyszeriigynokség — tamogatas a | DA IGEN | NEM | NEM NEM
3. cim értelmében
e Létrehozando6 uj koltségvetési tételek
A tébbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a kiltségvetési tételek sorrendjeben.
Koltségvetési tétel Atk iadds Részvétel
ipusa
A tobbéves
pénziigyi a koltségvetési
keret Szam Diff/nem EFTA- tagjelolt harmadik rendelet 18. cikke
fejezete . diff. orszagokb | orszagokbd | orszagokb (1) bekezdésének
] F t ;
[ e_]eze ............................................ ] eléirényzat 61 1 él aa) pont_]a
értelmében
[(XXXY.YY.YY] IGEN/ | IGENN | IGEN/ | (oo
NEM EM NEM

14
15
16

HU

Differencialt/nem differencialt el6iranyzatok.
EFTA: Eur6pai Szabadkereskedelmi Tarsulés.

Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjelolt orszagok.
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3.2 A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas
3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas osszegzése

millio EUR (hérom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete: szama | [.]

Ev: Ev: Ev: Ev: a tablazat a hatas idGtartamanak .
17 : : : megfelelden (vo. 1.6. pont) OSSZESEN
2016 2017 | 2018 | 2019 tovabbi évekkel bévithetd

Foigazgatosag: <>

® Operativ eléiranyzatok

Kotelezettségval
lalasi (O]
Koltségvetési tétel szama: 17.031001 eléiranyzatok
Kifizetési )
eléiranyzatok
Kotelezettségval
lalasi (1)
Koltségvetési tétel szama: 17.031002 cliranyzatok
Kifizetési (2a)
eléiranyzatok
Bizonyos operativ programok keretébdl finanszirozott igazgatasi
elc’iirémyzatokl
Koltségvetési tétel szama (€)]
Kotelezettségval
, . =1+1la
lalési 3
A(z) <> Féigazgatosaghoz el8iranyzatok
tartozo eldiranyzatok OSSZESEN
Kifizetési
e s =2+2a
eléiranyzatok

17
18

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elsé éve.
Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unios programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban:
,,BA” tételek), kozvetett kutatas, kdozvetlen kutatas.
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+3

Kotelezettségval
lalasi “)
* Operativ eldiranyzatok OSSZESEN eldiranyzatok
Kifizetési ®)
eléiranyzatok
® Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi eldirdnyzatok OSSZESEN
Kételezettségval
A tobbéves pénziigyi keret <1A.> le*ﬁ)?‘ii;nyzamk e
FEJEZETEHEZ tartozo eléiranyzatok
OSSZESEN Kifizetési e
eléiranyzatok

Amennyiben a javaslat/kezdeményezés

tobb fejezetet is érint:

Kételezettségval
lalasi “)
* Operativ el8iranyzatok OSSZESEN eldiranyzatok
Kifizetési ®)
eléiranyzatok
® Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
et L. Kotelezettségval
A tobbéves pénziigyi keret 1-4. lalasi —4+ 6
FEJEZETEHEZ tartozo eldiranyzatok
eléiranyzatok OSSZESEN . ‘
(Referenciadsszeg) Kifizetési 546
eléiranyzatok

HU
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete: 5

»lgazgatasi kiadasok ”

tovabbi évekkel bovithetd

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)
Ev: Ev: Ev: Ev: a tablazat a hatas idtartamanak .
megfelelen (vo. 1.6. pont) OSSZESEN
2016 | 2017 | 2018 | 2019 tovabbi évekkel bivithetd
Foigazgatdsag: <....... >
* Humanerdéforras
* Egyéb igazgatasi kiadasok
Foigazgatosag OSSZESEN <....... > | El8iranyzatok
o L (Osszes
A tobbéves pénziigyi keret kotelezettségvallalasi
5. FEJEZETEHEZ eliranyzat . ‘
tartozo eldiranyzatok OSSZESEN = Gsszes  kifizetési
el6iranyzat)
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
Ev: Lo Lo 5o a tablazat a hatas id6tartamanak .
201\/619 2];:)\1/7 2];:)\1/8 2]3\1,9 megfelelen (vo. 1.6. pont) OSSZESEN

Kotelezettségvallalasi
eliranyzatok

A tobbéves pénziigyi keret
1-5. FEJEZETEHEZ tartozé

eldiranyzatok OSSZESEN

Kifizetési eldiranyzatok

19
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Az N. év ajavaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve.
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3.2.2.

Az operativ eloiranyzatokra gyakorolt becstiilt hatas

— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

Tiintesse Ev: Ev: Ev: Ev: a tablazat a hatés id6tartamanak megfelelGen (vo. 1.6. OSSZESEN
fel a 2016 2017 2018 2019 pont) tovabbi évekkel bovithetd
célkitiizése —
ket és a TELJESITESEK
teljesitések ;
et Telje y
oy A : A : A : A : A : A : A : -
] sités 2 . 2 L 2 o i 2 o i 2 . 2 . 2 . Teljesité : Ossz
Teljesitése | 4tlag L g Kol 8 g Kol L g Kol L g Kol 8 e Kol L g Kol L g Kol sek  : kolts
} 20 7T : . 2B Ly 7S] L, 7S] L, 2B . 70N} P A 73] P 2 2 L,
k tipusa 0s S N ség LN ség LN ség LN ség LN ség LN ség SOl ség szama : €g
2 kolts = = = = = & = 0sszesen
ége
1. KONKRET CELKITUZES? ...
- Teljesités
- Teljesités
- Teljesités
Az 1. konkrét célkitlizés
részdsszege
2. KONKRET CELKITUZES. ..
- Teljesités
A 2. konkrét célkitiizés
részdsszege

21

A teljesités a nytjtando termékekre €s szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
Az 1.4.2. szakaszban (,,Konkrét célkitlizés(ek)...”) feltiintetett célkitlizés.
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OSSZKOLTSEG

Az EMA koltségvetésére gyakorolt hatas

A pénziigyi kimutatas azon alapul, hogy a jogalkotasi javaslat értelmében a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal kozpontilag engedélyezett,
orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatosan végzett bizonyos tajékoztatasi tevékenységekre az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)
dijat fog felszamolni.

A pénziigyi kimutatdsban szerepld javaslat és a szdmitdsok szerint a jogalkotasi javaslatbol eredd tevékenységekhez kapcsolédd valamennyi
koltséget dijfizetésbdl fogjak fedezni. Mindezek alapjan a szamitasokbol arra lehet kovetkeztetni, hogy az emberi felhasznaldsra szant, orvosi
rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtando tdjékoztatas tekintetében sziiletett javaslatok varhatéan nem
lesznek pénziigyi kihatassal az Unid koltségvetésre.

Az EMEA koltségvetése 2011-ben 208,9 milli6 EUR volt. Az EU hozzajarulasa 15,3 millio6 EUR-r61 38,4 milli6 EUR-ra ndvekedett 2000 és 2011
kozott. Az idokozben megnovekedett koltségvetés fennmarado részét az EMA altal a gyogyszeriparnak felszamitott dijak fedezték (becslések szerint
2011-ben a teljes bevétel 85 %-a, a 2008. aprilis 3-1 312/2008/EK bizottsagi rendelettel modositott 297/95/EK tanécsi rendelet alapjan). A
dijbevételek a varakozasok szerint az elkovetkezendd években tovabb nének. Meg kell jegyezni, hogy a dijbevétel miatt az EMA koltségvetése az
utobbi években tobblettel rendelkezett, ¢és éltek az eszkozok kovetkezd koltségvetési évre torténd atvitelének lehetdségével. 2010-ben a tobblet
meghaladta a 10 millio6 EUR-t.

A jogszabalyjavaslat értelmében az EMA feladata a kdzpontilag engedélyezett gydgyszerekrdl sz616 tdjékoztatas eldzetes ellendrzése.

Az eldzetes ellendrzés iranti kérelemre a 297/95/EK rendelettel 0sszhangban dijat szdmitanak fel. A benyujtott informaciok értékelését teljes
egeészeben az EMA-nal dolgozoknak kell elvégezniiik. Mivel az EMA tevékenységei csupan a tajékoztatas elézetes ellendrzeset érintik, és a tovabbi
ellendrzést a tagallamok hajtjak végre, az igazgatasi eljardsok nem ronak nagy terhet az Ugyndkségre. Mivel azonban az EMA maér nem fog minden
tajékoztatast ellendrizni a forgalombahozatali engedélyezési eljards soran — mint példaul a termék kezelési és gytijtési rendszerére vonatkozo,
valamint az arakkal kapcsolatos informécidkat, amelyek a tagallamok kizardlagos hataskorébe tartoznak — ez az eldzetes ellendrzés 6sszehangolast
igényel a tagallamokkal, és figyelembe kell vennie a munka hatésat.

Mindezeken feliil a kérelmeket nem csak angolul, az Ugyndkség szokdsos munkanyelvén lehet benyujtani. Ezért ezekrdl vagy forditast kell
készittetni, vagy az ott dolgozdknak t6bb unios nyelvet kell tudniuk hasznéalni a munkajuk soran.
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Az EMA a szervezet londoni székhelyén dolgozd, AD besorolast, teljes munkaidében dolgoz6 munkatarsra (FTE) atszamitott, egy fére esd atlagos
koltséget (2011-t6]1 kezdédden) az aldbbiakban adta meg: az aldbbi szamitdsokban az AD besoroldsu munkatarsak esetében évi 161 708 EUR, az
AST besorolasuak esetében pedig évi 90 091 EUR munkabért vettek figyelembe.

Az EMA éltal a gyogyszeriparnak felszamitott dijak

Az EMA djjai tekintetében a kovetkezd becslésekkel lehet €lni:

Jelenleg 566 kozpontilag engedélyezett gydgyszer 1étezik. Az EMA 2009-re vonatkozo éves jelentése szerint 2577 valtozat volt, amelybdl 708 volt
IT-es tipusu klinikai valtozat, ami jelentd valtoztatasokat eredményezett a termékinformacidoban. Az eredeti forgalombahozatali engedélyt modosito
eljarasok eredményeként eldzetesen ellendrizni kell a gydgyszerekre vonatkozd 1j informacidkat. Becslések szerint a javasolt rendelet
végrehajtasanak elsé éve folyaman megkozelitdleg 700 beadvany fog érkezni az Ugynokséghez a nyilvanossag részére nyujtandd informaciok
elézetes ellendrzésére. A rakovetkezd években a benyujtott beadvanyok szaméanak novekedésére lehet szdmitani. A gyodgyszeripar szdmara
felszamitott atlagos dij a becslések szerint 3 650 EUR lesz.

Az EMA koltségei

A fent kifejtettek értelmében az Ugynokségnek az elsé években (2016-t6l 2021-ig) varhatéoan 700 esetben kell majd kozpontilag engedélyezett
gyogyszerrel kapcsolatos benyujtott betegtdjékoztatast ellendriznie. Ez a szam a varakozasok szerint 800-ra fog emelkedni, miutdn a gyogyszeripari
cégek megismerkednek az 1j eljarassal (2019-et kovetden).

A becslések szerint az EMA 6sszkoltsége az alabbiakbol all 6ssze:

1. a kovetkez6 feladatokat ellatd munkatarsak éves munkabére:
— az informaciodk ellendrzése a gydgyszeripari cég altal benyujtott dokumentéacid €és mas tudoményos informacidk alapjan;
— kapcsolatfelvétel a gyodgyszeripari cégekkel, amennyiben tovabbi informéciokra van sziikség;

— kapcsolatfelvétel a tagallamokkal a hataskoriikbe tartozd téjékoztatds és a kovetkezetesség biztositasa érdekében, kiilonosen a klinikai
kisérletekkel kapcsolatos informaciok terén;

— belso tanacskozasok;

— abeadvanyok adminisztrativ feldolgozasa (beleértve a kdvetkeztetés szovegezését is).
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A szakirodalom-figyelés nem jar kiilon koltséggel az EMA szamara, mert a betegeknek nytjtott informacionak a gyogyszeripari cégek kérelmében
benytjtott dokumentacion kell alapulnia.

2. forditasok: a kérelmeket nem csak angolul — az Ugyndkség szokasos munkanyelvén — lehet benytjtani. Ezért a kérelmet le kell forditani angol
nyelvre, hogy az EMA ellendrizni tudja, majd annak értékelését vissza kell forditani a kérelmezd nyelvére.

3. IT: a gyogyszeripar a kiilonb6z6 betegcsoportok sziikségleteihez és képességeihez alkalmazkodd csatorndkon keresztiil ad tdjékoztatast. Ide
tartoznak a videdk, valamint az irdsos ¢s hanganyagok. Ilyen véaltozatos kommunikéacios médiumok feliilvizsgalata, nyomon kovetése és tarolasa
érdekében az EMA-nak megfelel6 infrastrukturaval és kompatibilis szoftverekkel kell rendelkeznie. Az EMA tervezi az informatikai eszkdzeinek
fejlesztését az elkovetkezd 12 honapban, dsszesen 1,5 millio EUR értékben. Az informatikai eszk6zok karbantartasa 225 000 EUR lesz a miikodés 10
évében (n+1) és 300 000 EUR a rakdvetkezo években.

A jogszabalyjavaslatnak az EMA koltségvetésére gyakorolt teljes hatasat az alabbi tablazatok mutatjak.

Tablazat: Az EMA kéltségvetésére gyakorolt hatas — 1étszamterv>

2016. év 2017. év 2018. év 2019. év 2020. év 2021. év
FTE alaptevékenységnél +
altalanos iranyitasi koltségek (az
alaptevékenység 10 %-a)
AD: 161 708 EUR / év 4,4 4,4 4,4 5,5 5,5 5,5
AST: 90 091 EUR / év 1,1 1,1 1,1 1,1 2,2 2,2
Szerzédéses alkalmazott 0 0 0 0 0 0
SNE 0 0 0 0 0 0
Létszam OSSZESEN 5,5 5,5 5,5 6,6 6,6 6,6

2 Feltételezés: novekedni fog a kérelmek szama anélkiil, hogy az hatassal lenne az EMA koltségeire.
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Tablazat: Az EMA koltségvetésére gyakorolt hatds — Jovedelem- és koltségkimutatas (EUR)

Teljes cves szemclyzeti kbltscg 810615| 810615|  810615| 988494 | 1087594 | 1087594
(= éves munkabér)

Az angol nyelvre torténd forditas 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
ktiltsége23

A Dbeadvany nyelvére torténd 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
visszaforditas koltsége™

Informatikai koltség (fejlesztés) 1125000 375 000

Informatikai koltség 225000 300 000 300 000 300 000 300 000
(karbantartas)

Osszes kiiltség24 3073815 | 2548815 2248 815 | 2589294 | 2 688 394 2 688 394
Dijbevétel25 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000 2920 000
Meérleg -518 815 6 185 306 185 330 706 231 606 231 606

A tablazat szerint az EMA koltségvetése negativ egyenleget fog mutatni az elsé évben (2016). Ezt a hianyt az EMA egyéb koltségvetési bevételei

fogjak fedezni.

23
24

7 oldal esetében.

2 %-os inflacids rataval kell szamolni.

25

A gyogyszeripari cég dija 3650 EUR lesz.

25
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A fenti tablazat szamitasai arra a modellre épiilnek, amely szerint az EMA angolul dolgozik, igy le kell forditania a kérelmezdk beadvanyait angol
nyelvre, majd a kérelmezdnek valo visszakiildése elott az EMA eldzetes ellenérzés utani allasfoglalasat visszaforditja az eredeti nyelvre. A tényleges
helyzet alapjan azonban kideriilhet, hogy a hatékonyabb munkavégzés érdekében masik modellt kell kdvetni, amely alapjan kozvetleniil az eredeti
nyelven dolgoznak és hazon beliili er6forrasokkal oldjdk meg az informacid eldzetes ellendrzését, nem pedig forditds utjan. Az eldirdnyzott
1étszamot igy 15 AD besoroldst munkatarsra kell novelni, és ezzel egylitt jar a forditasi koltségek csokkenése.
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3.2.3.

3.2.3.1. Osszegzés

Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

— A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utdn adminisztrativ eldiranyzatok
felhasznalasat

O A

javaslat/kezdeményezés
felhasznaldsat vonja maga utén:

millié EUR (harom tizedesjegyig)

az

alabbi

adminisztrativ

eldiranyzatok

Ev:
N2

Ev:
N+1

Ev:
N+2

Ev:
N+3

a tablazat a hatés idGtartamanak
megfelelden (v6. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd

OSSZES
EN

A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETE

Humaner6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETENEK
részosszege

A tobbéves pénziigyi
keret

5. FEJEZETEBE nem
tartozo6 eldiranyzatok

Humaner6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret’
5. FEJEZETEBE nem

tartozo eldiranyzatok

OSSZESEN

26

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve.
27

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyUjtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések
végrehajtasahoz biztositott timogatasi kiadasok (korabban: ,,BA” tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen

kutatas.
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3.2.3.2. Becsiilt humaner6forras-sziikségletek

— O A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast

— 0O A javaslat/kezdeményezés az alabbi humanerdforras-igénnyel jar:

A becsleést egész szammal (vagy legfeljebb egy tizedesjegyig) kell kifejezni

Ev: Ev:
N N+1

Ev:N+2

Ev:
N+3

... atablazat a hatas
idétartamanak
megfelelden (vo.
1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd

® A létszamtervben szereplo allashelyek (tisztvisel
alkalmazotti allashelyek)

0i és ideiglenes

XX 0101 01 (a kdzpontban és a bizottsagi

képviseleteken)

XX 0101 02 (kiildottségeknél)

XX 01 0501 (kozvetett kutatas)

XX 01 05 01 (kozvetlen kutatas)

Kiils6 személyi allomany (teljes munkaidés egyenértékben kifej ezve)28

HU

XX 010201 (CA, INT, SNE a teljes keretbdl)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA és SNE a
kiildottségeknél)

29 -a k(jzpontokban30
XX 01 04 yy

- a kiildottségeknél

XX 01 05 02 (CA, INT, SNE — kozvetett
kutatasban)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — kozvetlen
kutatasban)

Egyéb koltségvetési tételek (kérjiik
megnevezni)

OSSZESEN

XX az érintett politikai teriilet vagy koltségvetési tétel.

A humaéneréforras-igényeknek az adott foigazgatosdg rendelkezésére allo, az
intézkedés iranyitasdhoz rendelt és/vagy az adott fOigazgatosdgon beliil
atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a meglévd
koltségvetési korlatok betartdsa mellett kiegészithetok az éves elosztasi eljaras
keretében az iranyit6 foigazgatdsaghoz rendelt tovabbi juttatdsokkal.

28

29

30

CA = szerzddéses alkalmazott; INT = atmeneti alkalmazott (,,/ntérimaire”); JED = , Jeune Expert en
Déleégation” (kiildottségi palyakezdd szakértd), LA = helyi alkalmazott; SNE = kirendelt nemzeti
szakeérto.

Az operativ elbiranyzatoknal a kiilsé személyzetre részleges felso hatarérték vonatkozik (korabban:
BA-tételek).

Elsosorban a strukturalis alapok, az Eurdpai Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az
Eurépai Halészati Alap (EHA) esetében.

28
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Az elvégzendo feladatok leirasa:

Tisztségviselok
alkalmazottak

és

ideiglenes

Kiils6 személyzet

HU
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség

— X A javaslat/kezdeményezés Osszhangban van a 2014-ben kezdddd tobbéves

pénziigyi kerettel.

— 0O A javaslat’kezdeményezés miatt a tobbéves pénziigyi keret vonatkozod
fejezetének atdolgozasa sziikséges.

Fejtse ki, miként kell atdolgozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket és a
megfeleld dsszegeket.

— O A javaslat/kezdeményezés miatt szilkség van a rugalmassagi
alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara®'.

eszkoz

| Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket és a megfeleld 6sszegeket. ‘

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban:

— A javaslat/kezdeményezés nem irdanyoz eld harmadik felek altali tarsfinanszirozast

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza elo:

Eldiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

EVI

Ev:
N+1

Ev:
N+2

Ev:
N+3

... a tablazat a hatas
id6étartamanak megfeleléen (vo.
1.6. pont) tovabbi évekkel
bévithetd

Osszesen

Tiintesse fel
tarsfinanszirozoé szervet

Téarsfinanszirozott
el6iranyzatok
OSSZESEN

31
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Lasd az intézményko6zi megallapodas 19. és 24. pontjat.

HU



3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
— X A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
— [0 A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatdsa — a bevételre gyakorolt
hatasa a kovetkezd:
— O a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatést
— O a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatést
millio EUR (hérom tizedesjegyig)
Az aktuéllis. A javaslat/kezdeményezés hatésa >
koltségvetési
Bevételi koltségvetési évben ol h " .
tétel: rendelkezésre o - o oo a tablazat a hatas id6tartamana
allo El\? : 1511 1512 1513 megfelelden (vé. 1.6. pont) tovéabbi
eléiranyzatok évekkel bovithetd
... jogcimesoport

Az egyéb célhoz kotott bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési

tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatas szamitasanak modszerét.

32
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A hagyomanyos sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd sszegeket, vagyis a 25 %-os
beszedési koltségekkel csokkentett bruttd 6sszegeket kell megadni.
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