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Modositott javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak szabalyozasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténé befogadasukat szabalyozé intézkedések
atlathatésagarol
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INDOKOLAS*

1. A JAVASLAT HATTERE
) Hattér-informaciok

Az Uni6 jogalkotdsa szerint minden gyogyszer forgalomba hozataldhoz az EU-nak vagy az
egyes tagorszagok illetékes hatosagainak a forgalombahozatali engedélye sziikséges'. A
hatalyos szabalyozas célja a kozegészség védelme; ennek érdekében a szabalyozas biztositja a
gyogyszerek mindségének, biztonsagossaganak és hatdsossagdnak megfeleld ellendrzését az
Europai Unioban torténd forgalmazas elétt. E jogszabalyi keret tovabbi célja, hogy az aruk
szabad mozgasanak elvével Osszhangban megkonnyitse a tagillamok kozotti gyogyszer-
kereskedelmet.

Az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzodés 168. cikke (7) bekezdése szerint a tagallamok
hataskorébe tartozik egészségiigyi rendszerilk megszervezése, valamint az egészségiigyi
szolgéaltatasok és az orvosi ellatds biztositasa, ami a hozzajuk rendelt eréforrasok elosztasara
is kiterjed. Ennek keretében minden tagéallam szabalyozhatja a gydgyszerfogyasztast és az
arakat, illetve feltételeket hatdrozhat meg azok kozfinanszirozasara vonatkozoan. Ezaltal egy,
az unids jogszabalyoknak megfeleléen mindség, biztonsagossdg és hatasossag alapjan
engedélyezett gyogyszerre vonatkozdan a tagéllamok tovabbi kovetelményeket hatdrozhatnak
meg, mielétt forgalomba hozzadk, vagy a nemzeti egészségbiztositasi rendszer keretében a
betegek szdmara hozzaférhetévé teszik. A tagédllamok példaul altalaban megvizsgaljak az
engedélyezett gyogyszerek koltséghatékonysagat, illetve relativ hatdsossagat, valamint rovid
¢s hosszl tavl eredményességét az ugyanabba a terdpias osztalyba tartozo tobbi gyogyszerhez
képest, hogy sajat egészségbiztositasi rendszeriikon beliill meghatarozzak a gyogyszerek arat,
finanszirozésat és alkalmazasat.

A gyogyszertamogatasok ellendrzésére ¢€s az egészségligyi rendszereken Dbeliili
gyogyszerfogyasztds szabalyozédsara irdnyuld nemzeti intézkedések gyakran kereskedelmi
akadalyok kialakitasahoz vezetnek, mivel a hazai piacon érintik a gydgyszeripari vallalatok
eladasait. Az Eurdpai Unid Birdsadganak kialakult itélkezési gyakorlata elismeri a tagallamok
azon jogat, hogy egészségbiztositasi rendszerlik pénziigyi stabilitdsdnak megdvasa érdekében
ilyen jellegli intézkedéseket hozzanak®. A Szerz8dés egységes belsd piacra vonatkozo
eldirasainak betartasa érdekében azonban meg kell felelni az eljaras atlathatésagara vonatkozo
alapvetd feltételeknek.

* N.B. Az eredeti javaslathoz képest djonnan bevezetett rendelkezések félkovér és
alahuzott betiikkel vannak szedve. Az eredeti javaslathoz képest torolt rendelkezések
athazott betitkkel vannak szedve.

Lasd az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i
modositott 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.) és az
emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség létrehozasarol
$z010, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet (HL L 136., 2004.4.30.,

1.0.).

2 Lasd példaul: 181/82. sz. iigy, Roussel Laboratoria [EBHT 1983., 3849. o.]; 238/82. sz. iigy, Duphar
BV és tarsai [EBHT 1984. 523. o.]; C-249/88. sz. ligy, Bizottsag kontra Belgium [EBHT 1991., I-
1275. 0.]
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Kiilonosen az armegallapitasi és artdmogatasi intézkedések nem tartalmazhatnak
megkiilonboztetd eldirdsokat a behozott gyogyszerekkel szemben, és olyan objektiv ¢és
ellendrizhetod kritériumokon kell alapulniuk, amelyek fiiggetlenek a termékek eredetétol.

A 89/105/EGK iranyelv® kodifikalja a Birosag altal meghatarozott minimumkdvetelményeket.
Az iranyelv a piaci szereplOket segiti annak ellenérzésében, hogy a gyodgyszerek arat ¢€s
tdmogatasat szabalyozd nemzeti intézkedések nem sértik-e az aruk szabad mozgéasanak elvét.
Az irdnyelv ezért egy sor eljarasi kdvetelményt hataroz meg a tagallamok altal elfogadott
armegallapitasi és artamogatasi intézkedések atlathatosaganak biztositdsara. Ezek kozé a
kotelezettségek kozé tartoznak az armegallapitasra és artdmogatasra meghatarozott hataridok
(90 nap az armegallapitast, 90 nap az artamogatést és 180 nap a mindkettét érintd dontések
esetében). Az iranyelv eldirja tovabba az illetékes nemzeti hatdésdgok szdmara, hogy minden
dontésiik esetében adjanak ki egy objektiv és ellendrizhetd szempontokon alapuld indoklast,
¢s biztositsanak jogorvoslati lehetdséget a kérelmez6 vallalatok szamara.

o A javaslat indokai és célkitiizései

A 89/105/EGK iranyelvet elfogadasa 6ta nem modositottak. Rendelkezései a tobb mint
20 évvel ezelotti gyogyszerpiaci viszonyokat tiikkrozik. Ezek a viszonyok azonban gyodkeresen
megvaltoztak példaul a meglévd készitményeknél olcsobb, generikus gyogyszerek
megjelenése vagy az egyre innovativabb (és gyakran dragabb), kutatdsalapt gyogyszerek
kifejlesztése kovetkeztében. Ezzel parhuzamosan a gyogyszerekkel kapcsolatos
kozkiadasoknak az elmult évtizedekben tapasztalt folyamatos novekedése arra 0sztonozte a
tagallamokat, hogy iddvel 0Osszetettebb armegallapitasi és artamogatisi rendszereket
dolgozzanak ki.

A 89/105/EGK iranyelvnek a belsé gyogyszerpiacra a multban gyakorolt pozitiv hatisa
ellenére bebizonyosodott, hogy az alabbi teriileteken nem érte el a kitlizott céljait:

— Eldszor is nagy kiilonbség alakult ki az iranyelvnek az 1980-as években létrehozott
fobb armegallapitasi és artamogatasi eljarasi tipusokat leird rendelkezései és a
tagallamok altal a kdozelmultban elfogadott, sokkal szélesebb korii koltségmegszoritd
intézkedések kozott. Annak ellenére, hogy a Birdsag kiterjesztéen értelmezi az
iranyelvet®, az abban foglalt rendelkezéseknek a nemzeti jogba torténd atiiltetése és
az elvek hatékony végrehajtasa — kiilonosen a Bizottsag részérdl — egyre nagyobb
kihivast jelent. Ez a helyzet nem csak jogbizonytalansighoz, hanem a nemzeti
armegallapitasi és artamogatasi intézkedések atlathatésaganak csokkenéséhez is
vezet, ami negativ hatassal van a belsé piac zavartalan miikddésére, hatranyosan
érintve az eurdpai betegeket és gyogyszeripari vallalatokat.

— Masodsorban a tagallamok rendszeresen tullépik a 89/105/EGK irdnyelvben az
armegallapitasi és artdmogatasi dontések tekintetében meghatarozott hataridoket. Ez
késlelteti a gyogyszerek forgalomba hozatalat, ami miatt viszont a betegek késdbb

A Tanacs iranyelve (1988.december21.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak
megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételilket szabalyozo
intézkedések atlathatosagarol (HL L 40., 1989.2.11., 8. 0.)

Lasd: C-424/99. sz. ligy, az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga kontra Osztrak Koztarsasag [EBHT 2001.,
9285. 0.]; C-229/00. sz. iigy, az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga kontra Finn Koztarsasag [EBHT 2003.,

5727. o.]; C-317/05. sz. gy, Pohl-Boskamp [EBHT 2006., 1-10611. o.]; C-352/07-C-356/07, C—
365/07-C-367/07 és C-400/07. sz. egyesitett ligyek, Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite és
tarsai, [JEBHT 2009., 1-2495. 0.] mégnem-tettékkdzzé; C-62/09. sz. igy, Association of the British
Pharmaceutical Industry kontra Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, [EBHT 2010.,

1-3603. 0.] mégnemtettékkozzé-
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részesiilhetnek fontos kezelésekben. A Bizottsdg a gyogyszeripari agazatban folyo
versenyre iranyuld 2009-es vizsgalatdban® emlékeztetett arra, hogy a tagallamoknak
be kell tartaniuk ezeket a hataridoket. A vizsgalatbol az is kideriilt, hogy a generikus
gyogyszerekre vonatkozd armegallapitas és artamogatés felesleges késedelme miatt a
betegek késve jutnak hozzd az olcsobb gyogyszerekhez, és nének a tagallamok
pénziigyi terhei. A Bizottsag ezért ugy vélte, hogy le kell roviditeni a generikus
gyogyszerekre vonatkozo armegallapitasi és artdmogatasi eljarasokat. Az agazati
vizsgalat ezenkiviill még azt is megmutatta, hogy a szabadalmi és biztonsagi
kérdések, illetve az armegallapitasi €s artdmogatasi folyamatok egymast gatlo hatasa
jelentdsen késlelteti az olcsobb generikus gyogyszerekhez vald hozzaférést.

A 89/105/EGK iranyelv alapvetd célkitiizései és elvei a jelenlegi Osszefiiggésben tovabbra is
érvényben maradnak. Ennek megfelelden a jelen kezdeményezés célja az iranyelvnek a
jelenlegi gybgyszeripari kornyezethez vald hozzdigazitasa az iranyelv alapelveinek
megtartdsa mellett. A javaslat legfbb célkitlizése a tagallamokra rott eljarasi kotelezettségek
tisztazasa €s az iranyelv hatékonysaganak biztositasa mind az armegallapitasi €s artdmogatasi
dontések késedelmének megakaddlyozésa, mind pedig a gyogyszer-kereskedelmet gatlo
akadalyok elharitasa terén. E cél megvalositdsa csak annyiban érintheti a nemzeti
tarsadalombiztositasi politikakat, amennyire az a nemzeti eljardsok atlathatdésaganak és a
belsd piaci jogalkotas hatékonysaganak a biztositdsdhoz sziikséges.

2. AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A
HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI
. Az érdekelt felekkel folytatott konzultacio

2011. marcius 28-30. kozott nyilvanos konzultacidra keriilt sor a 89/105/EGK iranyelv
lehetséges feliilvizsgalatarol. A konzultacidé eredményeképpen a Bizottsaghoz 102 észrevétel
érkezett be az érdekelt felek széles korétdl; a kovetkezdk tartoznak ide: nemzeti hatoésagok,
egészségbiztositok, a kutatdsalapt gyogyszeripart képviseld vallalatok és szervezetek, a
generikus agazat, az orvostechnikai eszkdzoket gyartd agazat, valamint egyéb érdekelt felek,
mint példaul az értékesitési lanc, az egészségiigyi szakmai szervezetek, a betegek és az
allampolgéarok képvisel6i. A kis- és kozépvallalkozasok az Enterprise Europe Network
haldzaton keresztiil vettek részt a konzultacioban.

A vaélaszadok nagy tobbsége elismerte, hogy az irdnyelv pozitiv hatassal van a nemzeti
eljarasok atlathatosagara és a belsé piac miikodésére nézve. Sokan azonban ramutattak a
tagallami végrehajtas gyengeségeire, ¢és kiemelték a jogi egyértelmiiségre €s a végrehajtasra
vonatkozo hianyossagokat. A vélemények eltértek abban, hogy a Bizottsagnak milyen
megfeleld 1épéseket kellene javasolnia. A generikus gydgyszereket gyartd ipar példaul
egyhangulag tamogatta az iranyelv feliilvizsgalatat, mig a kutatasalapt vallalatok és az Oket
képviseld szervezetek inkabb a Bizottsag értelmezd kdzleményén alapuld, nem kotelezd erejii
jogszabalyi megkdzelitést szorgalmaztak.

A konzultacio eredményei megtalalhatok a kovetkezd weboldalon:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index_hu.htm.

A Bizottsag eurdpai gyogyszeripari agazatra vonatkozo felmérése az 1/2003/EK rendelet 17. cikke
alapjan. A vizsgélat eredményei az ,,Osszefoglald a gyogyszeriparra iranyuld agazati vizsgalatrol”
(COM(2009) 351 végleges) c. bizottsagi kozleményben és a mellékelt ,Jelentés a gydgyszeripari
agazati  vizsgalatr6l” c.  bizottsagi  szolgalati munkadokumentumban  jelentek  meg.
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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. Hatasvizsgalat

A hatasvizsgalat soran a Bizottsag szolgalatai figyelmesen megvizsgaltdk a nyilvanos
konzultacid keretében kapott valaszokat. A hatasvizsgélatrol sz6lo jelentés szabalyozasi €s
nem szabalyozasi jellegli lehetdségeket tart fel és értékelt annak a f6 célkitlizésnek az elérése
érdekében, hogy megfeleld és hatékony atlathatdsagi szabéalyok vonatkozzanak a tagallamok
altal elfogadott armegallapitasi és artdmogatasi intézkedésekre. Az iranyelv feliilvizsgalatara
iranyulo javaslat alapja a hatdsvizsgalat keretében javasolt alabbi lehetdségek kombinacioja:

- Az armegéllapitasi és artdmogatdsi dontések kell6 idében tdrténd meghozatala:
A.3/c opcid (rendszeres jelentések az armegéllapitds és artamogatis jovahagyasi
hatarid6irdl), A.4/a opcid (rovidebb hataridok a generikus gyogyszerekre vonatkozo
armegallapitasi ¢s artdmogatasi dontésekre vonatkozdéan) ¢és A.4/bopcid (a
szabadalomhoz k&tés és a biztonsagi kérdések ismételt értékelésének tilalma).

— Az irdnyelv megfeleldségének és hatékonysdganak biztositisa a jelenlegi helyzetben:
B.3/b opcid (az iranyelv atfogo feliilvizsgalata az iranyelv hatalyanak és szovegének
pontositdsa érdekében) és B.4 opcid (a tervezett nemzeti intézkedésekrdl szo6ld
értesitések a végrehajtas megkonnyitése érdekében).

A hatasvizsgalat megvizsgalta az iranyelv orvostechnikai eszkozokre torténd esetleges
kiterjesztését, de a piac sajatossagai miatt elvetette azt.

A hatasvizsgalatrol késziilt jelentés és 0sszefoglaldja itt érhetd el:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried_out/cia_2012_en.htm.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI
. Jogalap és szubszidiaritas

A 89/105/EGK iranyelv f6 célkitiizése a gyodgyszerek belsé piaca mitkodésének eldsegitése.
Jogalapja ezért az Eurdpai Uni6 miitkddésérdl szolo szerzédés 114. cikke.

A jelenlegi iranyelv alapelve a tagdllamok sajat tarsadalombiztositasi politikdinak
szervezésébe valo lehetd legkisebb beavatkozas elve®. A javaslat megtartja ezt az alapelvet.
Az idében meghozott ¢s atlathaté dontések biztositasara javasolt kovetelmények gondos
egyensulyt teremtenek a tagallamok kozegészségiigyben fennalld hataskoreinek megdvasa és
az iranyelv bels piacra vonatkozod célkitlizései elérése hatékonysaganak biztositasa kozott. A
tagallamok Szerzédésben meghatarozott hatdskoreinek tiszteletben tartdsa érdekében a
javaslatban nem szerepel a nemzeti armegallapitasi és artamogatasi intézkedések egymashoz
kozelitése, sem pedig a gyodgyszerdrak és a kozfinanszirozasi feltételek tagallamok altal

6 C-245/03 iigy, Merck, Sharp & Dohme kontra belga allam [EBHT 2005., 1-637. o., 27. pont]
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valasztott  kritériumok alapjan torténé szabad meghatarozasanak korlatozasa. A
hatasvizsgélatrol késziilt jelentés részletesen bemutatja, hogy a javaslat hogyan vette
figyelembe a szubszidiaritas és az aranyossag elvét.

J A fobb jogi elemek attekintése

A javaslat megtartja a jelenlegi iranyelv {6 alapelveit, de az alabbi kulcsfontossdgu elemekre
alapozva atfogd modositasokat is tartalmaz az irdnyelv jogi rendelkezéseire vonatkozoan:

— Az iranyelv hatdlyédnak pontositdsa: az atlathatdsagi kovetelmények minden tagan
értelmezett armegallapitasi és artdmogatasi intézkedésre vonatkoznak, beleértve a
meghatarozott gyogyszerek rendelésének ellendrzése és eldmozditisa érdekében
hozott , keresletoldali” intézkedéseket. Mindazonaltal a kozbeszerzéseket és egyes
vallalatokkal kotott Onkéntes jellegli szerzddéses megallapodasokat tartalmazo
intézkedések nem tartoznak az irdnyelv hatalya ald a mas joganyagokkal torténd
itkozés elkeriilése érdekében.

- A nemzeti intézkedések és a jogi egyértelmiiség atfogd vizsgélata: sor keriil az
iranyelv rendelkezéseinek az 4ltalanos elveknek (nem pedig az egyes nemzeti
eljarasoknak) megfeleld atfogalmazasara; e rendelkezések figyelembe veszik a
Birdosag itélkezési gyakorlatat. Az értelmezési vitdk elkeriilése érdekében szamos
kulcsfontossagu rendelkezést egyértelmiivé és naprakésszé tettek. Kiilonosen az lett
egyértelmil, hogy az drmegallapitasi és artamogatasi dontésekre vonatkozo hataridék
a dontéshez vezetd Osszes eljarasi 1épésre kiterjednek, beleértve adott esetben az
egészségiigyi technologiaértékeléseket is.

— Az armegallapitasi és artamogatasi dontésekre vonatkozé hataridék modositasa: a

generikus gyogyszerekre alkalmazand6 hataridék 30/60 15/30 napra csokkennek,
amennyiben a referenciatermék arat mar megallapitottak, és a terméket mar

befogadtak az egeszsegblzt051ta51 rendszerbe. Az cgyeb gyvogyszerekre vonatkozo

— A szabadalmi és biztonsagi kérdések, valamint az drmegéllapitdsi és artdmogatasi
eljarasok kiilonvalasztdsa: a javaslat egyértelmiivé teszi, hogy a szellemitulajdon-
jogok nem lehetnek hatassal az armegallapitisi és artdmogatési eljarasokra, mint
ahogyan az a forgalombahozatali engedélyezési eljarasok esetében torténik.
Ezenkiviil a forgalombahozatali engedélyezés keretében mar értékelt elemeket
(mindség, biztonsagossag és hatasossag, beleértve a bioldgiai egyenértékiiséget is) az
armegallapitasi és artdmogatési eljarasok keretében nem lehet ismételten értékelni.

. A 89/105/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezése

A 89/105/EGK iranyelvhez javasolt modositasok atfogdak, és a jelenleg hatalyos 0sszes fobb
rendelkezésre kiterjednek. A jogi egyértelmiiség érdekében és a jobb szabalyozas elvével
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Osszhangban a javaslat elfogaddsa a jelenlegi jogszabaly hatilyon kiviil helyezését vonja
maga utan. A 89/105/EGK iranyelv 10. cikkének joghatasait azonban fenn kell tartani.

Megfelelési tablazat nincs eldirdnyozva, mivel a meglévé unids jogszabalyok csak
altalanossagban, egyes rendelkezések kiemelése nélkiil hivatkoznak a 89/105/EGK iranyelvre.

4. KOLTSEGVETESI HATASOK-{AMENNYIBEN-SZUKSEGES}

A Bizottsag javaslata nincs hatassal az Europai Uni6 koltségvetésére azon tilmenden, amelyet
a tobbéves pénziigyi keret az elkovetkezd évekre mar eldirdnyoz. A pénziigyi forrasokra
vonatkoz6 részleteket a javaslatot kisérd pénziigyi kimutatas tartalmazza.

5. ATULTETES

A tagallami atiiltetési intézkedések bejelentését megfelelési tablazatoknak kell kisérniiik,
amelyek ismertetik az irdnyelv egyes elemei, valamint az azoknak megfeleld nemzeti
atliltetési eszk6zok kozotti kapesolatot. Ez a kdvetkezOk miatt sziikséges:

J az iranyelv Osszetett jellege, amely nem tér ki a tartalmi kérdésekre, hanem
csupan eljarasi minimumkovetelményeket hataroz meg annak érdekében, hogy
biztosithatd legyen az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek 4ranak
megallapitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd
befogadasukat szabalyozo intézkedések atlathatosaga;

J az atiltetési folyamat Osszetett jellege, amely az irdnyelv értelmezésével
kapcsolatos nehézségekbdl ered. Bizonyos eljarasi  szabalyok nem
alkalmazhatok zokkenOmentesen ¢és egyértelmilen az Osszetett felépitési
armegallapitasi és artamogatasi rendszerekre;

. a gyogyszerkiadadsok ellendrzésére torekvd nemzeti armegallapitdsi és
artamogatasi intézkedések folyamatos valtozdsa, amely megneheziti a
végrehajtasi folyamat ellenérzését.

A kotelezden benyujtandd megfeleldségi tablazatok ezért meg fogjak konnyiteni a végrehajtas
folyamatat.

6. KIEGESZITO INFORMACIOK
A javasolt aktus érinti az Europai Gazdasagi Térséget, ezért arra is ki kell terjeszteni.

A Bizottsag 2011. marcius 1-jén elfogadta a 89/105/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol szolo iranvelvjavaslatot.

Az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2012. julius 12-én fogadta el véleményét.

Az iigy politikailag érzékeny volta miatt a Tanacs gvogyszerekkel és orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozo munkacsoportjaban nehézkesen folytak a targvalasok. A
tagallamok legfobb aggalyai a kovetkezokhoz kapcsolodtak: a szubszidiaritas elve, a
jogorvoslati eljaras (8. cikk), a Bizottsagnak a tervezett nemzeti intézkedésekrol valo

elozetes tajékoztatasara szolgalo rendszer létrehozasa (16. cikk), a gvogyszerek aranak
meghatarozasarol és a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténoé befogadasukrol
sz616 hatarozatok meghozatalara vonatkozoé hataridok leroviditése (3., 4., 5. és 7. cikk),
azon eredeti gyogyszerek megKkiilonboztetése, amelyvek tekintetében egészségiigyi
technologiaértékelést kell végezni, azoktol, amelyvek tekintetében nem Kell egészségiigyi
technoldgiaértékelést végezni (3. és 7. cikk), az érdekelt felekkel valo Kkotelezo
konzultacio (15. cikk).
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Az Europai Parlament allaspontjat elso olvasatban 559 szavazattal, 54 ellenében,
72 tartozkodas mellett fogadta el 2013. februar 6-an. Az Europai Parlament gvakorlatias
kompromisszumot jelenté modositasokra tett javaslatot: amelvek mikézben megorzik a
bizottsagi javaslat Iénvegét, a tagallamok altal Kifejezésre jutott aggalvokat is figvelembe
veszik.

A plenaris iilésen tortént szavazas eredményeként és a tagallamok altal a Tanacsban
Kifejtett allaspontokat fisvelembe véve a Bizottsag ugy hatarozott, hogy modositja
javaslatat. A Bizottsag megfeleloképpen fisvelembe vette az Europai Parlament plenaris

iilésén megszavazott modositasait. A Bizottsag szamos modositast elfogadott vagy elvben
elfogadott: 50 modositas elfogadhaté volt (16 ugy, ahogy volt, 34 pedig elvben
elfogadhato volt, noha néhany csak részben), és csak 7 volt elfogadhatatlan. Ez a hét
modaositas azért volt elfogadhatatlan, mert visszalépést jelentettek a hatalyos iranyelvhez
képest, mivel jogbizonytalansagot eredményeztek volna, vagy tilmentek volna az Unio
hataskorén.
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2012/0035 (COD)
Modositott javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek aranak szabalyozasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténo befogadasukat szabalyozo intézkedések

atlathatosagarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérol sz616 szerz8désre és kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotdsi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szdmara valé megkiildését kdvetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocilis Bizottsag véleményére’,

az europai adatvédelmi biztossal folytatott konzultaciot kovetoen,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

€)

(4)

az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd felvételiiket szabalyozd intézkedések
atlathatosagarol szolo, 1988. december 21-i 89/105/EGK tanacsi irdnyelvet® azért
fogadték el, hogy felszdmolja a gyogyszerek Kozosségen beliili kereskedelmét torzitd
tényezoket.

A gyogyszerpiac és a gyogyszerekre forditott kozkiadasok ellendrzésére iranyuld
nemzeti politikak valtozasanak figyelembevétele érdekében lényegi modositdsok
sziikségesek a 89/105/EGK iranyelv minden f6 rendelkezésében. Az egyértelmiiség
érdekében ezért a 89/105/EGK iranyelv helyébe 1j iranyelvnek kell 1épnie.

Az unios jogszabalyok harmonizalt jogi keretet biztositanak az emberi felhasznélésra
szant gyogyszerek engedélyezéséhez. Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek’ megfeleléen gyodgyszerek csak akkor hozhatok forgalomba az
Uni6 piacan, ha e gyogyszerekre vonatkozdéan mindségiik, biztonsagossaguk ¢&s
hatasossaguk értékelését kovetden forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

A tagallamok az elmult évtizedekben a gyogyszerkiadasok folyamatos ndvekedésével
szembesiiltek, ami egyre innovativabb ¢és dsszetettebb politikdk elfogadasdhoz vezetett
az egészségbiztositasi rendszerek keretén beliili gyogyszerfogyasztas iranyitdsaban. A
tagallamok hatosagai széleskorli intézkedéseket hoztak a gyodgyszerek rendelésének
ellendrzésére, a gyodgyszerarak szabalyozasara vagy a kozfinanszirozéasra vonatkozé
feltételek meghatdrozésara. Az ilyen intézkedések célja foként a kozegészség

HL C 299.,2012.10.4., 81. o.
HL40.,1989.2.11., 8. 0.
HL311.,2001.11.28., 67. o.
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(6)

(7)

(8)

9)

szinvonaldnak javitisa valamennyi polgidr szidmdra a megfizethetd aru
gyogyszerekkel torténd megfeleld ellatds biztositdsa révén, egytttal fenntartva a
nemzeti egészségbiztositasi rendszerek pénziigyi egyensulyat.

Az egymastol eltérd nemzeti intézkedések akadalyozhatjdk vagy torzithatjadk a
gyogyszerek Union belilli kereskedelmét ¢és torzithatjdk a versenyt, kozvetleniil
befolyasolva a gydgyszerek belsd piacanak mitkodését.

Annak érdekében, hogy csokkentsék az egymastol eltérd intézkedéseknek a belsd
piacra gyakorolt hatasat, a nemzeti intézkedéseknek meg kell felelniliik bizonyos
eljarasi minimumkdvetelményeknek, amelyek segitségével az ¢érintett felek
meggyO6zddhetnek arrdl, hogy az emlitett intézkedések nem jelentik az import vagy
export mennyiségi korlatozasat, illetve hogy nem mindsiilnek olyan intézkedéseknek,
amelyek ezzel egyenértékii hatassal jarnak. Az eljarasi minimumkovetelményeknek
egyuttal jogbiztonsiagot és atlathatésagot kell biztositaniuk a gyégyszerek aranak
megallapitasara és a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe valo befogadasara
iranyul6 folyamatban érintett valamennyi fél szimara, mindekézben elémozditva
a_gyogyszergyartast, felgyorsitva a generikus gyogyszerek piacra jutasat és
Osztonozve az Gj gyogyszerek kutatdsiat és fejlesztését. Ezek a kovetelmények
azonban nem befolyasolhatjdk azon tagallamok szakpolitikait, amelyek a gyogyszerek
aranak meghatarozasat elsdsorban a szabad versenyre bizzdk. A nemzeti
armegallapitasi politikdkat és a tarsadalombiztositdsi rendszereket meghatirozé
nemzeti politikdkat is csak annyiban érintik, amennyire az az iranyelv értelmében az
atlathatosag eléréséhez, valamint a belsd piac mitkodésének biztositdsdhoz sziikséges.

A gybgyszerek belsd piaca hatékony mikddésének biztositdsa érdekében az
iranyelvnek vonatkoznia kell a 2001/83/EK iranyelv szerinti valamennyi emberi
felhasznalasra szant gyogyszerre.

A gyogyszerfogyasztds kezelésére, a gydgyszerarak szabalyozasara vagy a
kozfinanszirozas feltételeinek meghatrozdsara irdanyuld nemzeti intézkedések
sokféles¢ge miatt egyértelmiivé kell tenni a 89/105/EGK iranyelv el6irasait. Az
iranyelvnek mindenekel6tt ki kell terjednie a tagallamok 4ltal hozott és a belsd piacot
varhatéan érinté minden intézkedéstipusra. A 89/105/EGK irdnyelv elfogadasa ota az
armegallapitasi ¢és artamogatasi eljarasok tovabbfejlodtek és Osszetettebbé valtak.
Mikozben egyes tagallamok megszoritoan értelmezték a 89/105/EGK iranyelvet, a
Birosag megéllapitotta, hogy az emlitett armegallapitasi és artdmogatasi eljarasok a
89/105/EGK iranyelv célkitiizései alapjan és annak fényében, hogy biztositani kell az
iranyelv hatékonysagat, a 89/105/EGK irdnyelv hatadlya ald tartoznak. Ezen
iranyelvnek ezért figyelembe kell vennie a nemzeti armegallapitasi és artamogatasi
intézkedések alakuldsat. Mivel a kdzbeszerzésekre €és az onkéntes jellegli szerzddéses
megallapodasokra egyedi szabalyok és eljarasok vonatkoznak, a kozbeszerzéseket és
szerzddéses megallapodasokat érintd nemzeti intézkedések nem tartoznak az irdnyelv
hatalya ala.

Az illetékes hatosagok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egyre

gvakrabban kotnek onkéntes szerzodéses megallapodast annak érdekében, hogy
innovativ kezelést biztosithassanak a betegek szamara. Az ilven megallapodasok
lehetové teszik, hogy egy gvogyszert befogadjanak az allami egészségbiztositasi
rendszerbe, és ezzel egyidejiileg — egyes tényezoket elozetes megallapodas szerint,
meghatarozott ideig figvelemmel Kisérve — eloszlassak az adott gyogyszer relativ
hatasossagaval és/vagy eredményességével kapcsolatos ténybeli
bizonytalansagokat. Az ilyven onkéntes szerzodéses megallapodasok feltételeinek
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an

meghatarozasakor felmeriilo késés gyakran az ezen iranvelvben eloirt hatarido
tullépéséhez vezet, és indokolja az ilven megallapodasok Kkizarasat az iranyelv
hatalya alol. Az emlitett megallapodasoknak ténylegesen meg kell Konnyiteniiik
vagy lehetové Kkell tenniiik a betegek szamara az innovativ gvogyszerekhez valo
hozzaférést, onkéntes alapon valaszthatonak Kell lenniiik, és nem érinthetik a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak azon jogat, hogy ezen iranyelvvel
osszhangban kérelmet nyujtson be a gyvogyszernek a biztositasi rendszerbe valo

befogadasara.

A gyogyszerarak kozvetett vagy kozvetlen szabalyozasara, valamint a gyogyszerek
nemzeti egészségbiztositasi rendszerben vald tdmogathatdosdganak meghatirozasara
iranyuld barmilyen tagdllami intézkedésnek atlathatd, objektiv, ellendrizhetd ¢és a
termék eredetétdl fiiggetlen kritériumokon kell alapulnia, és a nemzeti eljarasokkal
osszhangban megfeleld jogorvoslati Iehetdséget kell biztositania az érintett
vallalatoknak, beleértve a birdsagi jogorvoslat lehetdségét is. Ezek a kovetelmények
egyuttal a meghatarozott gyogyszerek rendelésének ellendrzésére vagy tamogatdsara
iranyuld nemzeti, regiondlis, illetve helyi intézkedésekre is alkalmazanddk, mivel ezek
az intézkedések hatdrozzdk meg, mely gydgyszerek tdmogathatok hatékonyan az
egészségbiztositasi rendszer keretében.

A hataron atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérol

(12)

57616, 2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurépai parlamenti és tandcsi iranyelv'’
15. cikkével 6sszhangban az egészségiigyi technologiaértékelés (a tovabbiakban:
HTA) terén folyo egyviittmiikodéshez nvuajtott unios tamogatas célja az
egészségiigyi technoloégiaértékelési modszertanok optimalizalasa és
osszehangolasa, amelyek ezaltal varhatéan csokkentik az azon gvogyszerekhez
kapcsolodo armegallapitasi és artamogatasi eljarasokat érinto késéseket, amelvek
esetében a tagallamok a dontéshozatali eljaras részeként ilyen értékelést
alkalmaznak. Az egészségiigyi technologiak értékelése magaban foglalja
Kiilonosen az egészségiigyvi technologiak relativ_hatiasossagaval, valamint adott
esetben rovid és hosszu tavi eredményességével kapcsolatos informaciokat,
tovabba az illetékes hatosagok modszertananak megfeleloen egvuttal figyelembe
véve az értékelt gyogyszer atfogobb gazdasagi és tarsadalmi elonyeit vagy
koltséghatékonysagat is. Az egészségiigyi technoldgiaértékelés olyan tobb
tudomanyteriiletet felolelo folyamat, amelynek keretében moddszeres, atlathato,
partatlan és alapos modon osszegzik az egészségiigyi technolégia hasznalatahoz
kapcsolodo orvosi, szociadlis, gazdasagi és etikai szempontokkal kapcsolatos
informaciokat. Célja, hogy olyan biztonsagos és hatékony egészségiigvi politikak
kialakitasahoz jaruljon hozza, amelyek a betegekre oOsszpontositanak, és a
legjobb dr-érték arany elérésére torekednek.

Egy gyogyszer aranak jovahagyasara vagy a gyogyszer egészségbiztositasi rendszer
keretében torténd tdmogatasara iranyuld kérelem nem késleltetheti a sziikségesnél
jobban az adott termék forgalomba hozatalat. Ezért kivanatos, hogy ezen irdnyelv
kotelez6 hataridoket szabjon meg, amelyeken beliill meg kell hozni a nemzeti
dontéseket. A hatékonysag érdekében az emlitett hataridok a kérelem kézhezvételétol
az adott dontés hatalybalépéséig érvényesek. E hataridoknek ki kell terjedniiik minden
szakértOi értékelésre, beleértve adott esetben az egészségligyi technologiaértékelést is,

HL8S8.,2011.4.4.,45. 0.
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valamint a dontés elfogadasdhoz ¢és hatalybalépéséhez sziikséges minden
adminisztrativ 1épésre.

Az ezen iranvelvben meghatarozott hataridoknek valo megfelelés elosegitése

(14)

(15)

(16)

érdekében hasznos lehet, ha a forgalombahozatali engedélyért folyamodo
kérelmezok mar a forgalombahozatali engedély megadasa elott nem hivatalos
targyalasokat Kkezdenek az ar jovahagvasa vagy a gvogyszer nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténo befogadasa érdekében. E célbol a
tagallamok szamara biztositani kell annak lehetoségét, hogy engedélvezzék a
kérelmezok szamara a gyoégyszer aranak jovahagvasara vagy a gvogyszer
nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe torténo befogadasara iranyulé nem
hivatalos targvalasok megkezdésére vonatkozo kérelem benvujtasat azt kovetoen,
hogy — a Konkrét esettol fiiggoen — vagy az Emberi Felhasznalasra Szant
Gvogyszerek Allandé Bizottsiga, vagy pedig a forgalombahozatali eljarisért
felelos nemzeti hatosag véglegesitette tudomanyos értékelését. Ilven esetben a
gvogyszer arardl, illetve a nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe valo
befogadasarodl szoléo dontés hataridejét a forgalombahozatali engedély megadasait
kovetoen a gyogyszer aranak jovahagyasara vagy a gyégyszer nemzeti
egészségbiztositasi rendszerbe torténo befogadasara iranyulé hivatalos kérelem
benvujtasatol kell szamitani.

A gyogyszerek egészségbiztositasi rendszerbe torténd befogaddsara vonatkozo, a
89/105/EGK iranyelvben meghatarozott hataridok kotelezd jellegiiek, amint arra a
Birdsag is ramutat itélkezési gyakorlataban. Az eddigi tapasztalatok szerint az emlitett
hataridoket nem minden esetben tartjdk be, és biztositani kell a jogbiztonsagot,
valamint tovabb kell fejleszteni a gydgyszerek egészségbiztositasi rendszerbe torténd
befogadasaval kapcsolatos eljarasjogi szabalyokat. Ennek érdekében hatékony és
gyors jogorvoslati eljaras bevezetésére van sziikség.

,Osszefoglalo a gyogyszeriparra iranyulé agazati vizsgalatrol” cimii kozleményében''
a Bizottsag ramutatott arra, hogy az armegallapitasi €s artamogatasi eljarasok gyakran
sziikségteleniil késleltetik a generikus gyogyszerek piaci bevezetését az Unioban. A
generikus gyogyszerek aranak €s e gyogyszerek egészségbiztositasi rendszer keretében
torténd tamogatasanak jovahagyasahoz nincs sziikség 0j vagy részletes értékelésre, ha
a referenciatermék arat mar megallapitottdk, és a terméket mar befogadtik az
egészségbiztositasi rendszerbe. Helyénvald ezért ezekben az emlitett esetekben a
generikus gyogyszerekre vonatkozéan révidebb hataridoket meghatidrozni. Azonos
feltételek vonatkozhatnak adott esetben a bioldgiailag hasonlé gyogyszerekre is.

A tagallamokban 1étez0 birdsagi jogorvoslati lehetdségek csak korlatozott szerepet
jatszottak a hatdridok betartatdsaban a nemzeti igazsagiigyi rendszerek gyakran
hosszadalmas eljarasai miatt, amelyek visszariasztottak az érintett vallalatokat a jogi ut
alkalmazésatol. Hatékony mechanizmusokra van tehat sziikség a birdsagi eljardsok
mellett a jogsértések sziikség esetén gyors rendezésének biztositasara, az
armegallapitasi ¢és artdmogatdsi dontések esetében meghatarozott hatdridok
ellendrzésére ¢s érvényesitésére érdekében. E célra biztositani kell a tagallamok
szamara annak lehetdségét, hogy egy mar létez6 kozigazgatasi szervet jeloljenek
ki.

COM(2009) 351 végleges.
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A forgalombahozatali engedélyezési eljaras keretében megvizsgaljadk a gyogyszerek
mindségét, biztonsagossagat és hatdsossagat, beleértve a generikus gyogyszer €s a
referenciatermék bioldgiai egyenértékliségét vagy a bioldgiailag hasonlé gvégyszer
és a referenciatermék biologiai hasonlésagat is. Ezért az armegéllapitasi és
artamogata51 eljarasok kereteben az illetékes hatosagok a-tagallamek nem végezhetik
el a : 3 rezok Ujboli-értékelésétbeleértve-a
gyogyszer mlnosegetnek blztonsagossagatnak hatasossagatnak, és biologiai
egyenértékiiségétnek  vagy  bioldgiai _hasonlosaganak  értékelését, ha a
forgalombahozatali engedélyezés keretében mar sor Keriilt ilyen értékelésre.
Ugyanigy a ritka betegségek gyodgyszerei esetében az illetékes hatéosagoknak nem
szabad _ujra  megvizsgalniuk a megnevezés Kritériumait. Az illetékes
hatésagoknak ugvanakkor teljes korii _hozzaféréssel kell rendelkezniiik egy
gvogyszer forgalombahozatali engedélyét Kkibocsaté illetékes hatosag altal
felhasznalt adatokhoz, valamint lehetoséget kell biztositani  szamukra a
gvogyszernek a nemzeti egészségbiztositasi rendszer hatalva ala torténo
bevonasaval oOsszefiiggé értékelése szempontjabol mérvado Kiegészito adatok
felhasznalasara vagy létrehozasara.

A forgalombahozatali engedélyt megalapozo tényezok armegallapitasi és

(19)

(20

artamogatasi eljarasok keretében torténo ujboli értékelésének tilalma azonban
nem _akadalvozhatia meg azt, hogy az illetékes hatosiagok egészségiigyi
technologiaértékelés céljabol  Kikérjék, megtekintsék és felhasznaljak a
forgalombahozatali engedélvezés soran keletkezo adatokat. Nemzeti szinten
lehetové Kkell tenni  a forgalombahozatali engedélyezésért, illetve az
armegallapitasért és  artamogatasért felelos illetékes hatosagok Kkozotti
adatmegosztast, amennyiben ilven adatmegosztas létezik. Emellett az illetékes
hatéosagok szamara biztositani kell, hogy egészségiigyi technologiaértékelés
céljabol felhasznalhassak a rendelkezésre allo adatokat vagy tovabbi relevans
adatokat gviijthessenek.

A 2001/83/EK iranyelvnek megfeleléen a szellemitulajdon-jogok nem jelentenek
elfogadhat6 indokot a forgalombahozatali engedély visszautasitasara, felfiiggesztésére
vagy visszavonasara. Hasonloképpen a kérelmek benytjtasa, a dontéshozatali
eljarasok, valamint a gyogyszerarak szabalyozdsara vagy a gyogyszerek
egészségbiztositasi rendszerben vald tamogathatosagara irdnyuldé dontések olyan
kozigazgatasi eljarasnak tekintenddk, amelyek fiiggetlenek a szellemitulajdon-jogok
érvényesitésétol. Az emlitett eljarasok esetében illetékes nemzeti hatdsdgok a
generikus vagy bioldgiailag hasonl6 gyogyszerekkel kapcsolatos kérelmek vizsgalata
soran nem kérhetnek tajékoztatdst a referencia-gyogyszer szabadalmi statuszéara
vonatkozdan, és nem vizsgalhatjak, hogy valoban sor keriilt-e a szellemitulajdon-
jogok megsértésére, amennyiben a generikus vagy bioldgiailag hasonlé gyogyszer
gyartasara vagy forgalomba hozatalara e hatdsagok dontése nyoman keriilt sor.
Kovetkezésképp a szellemi tulajdonnal kapcsolatos iigyek nem zavarhatjadk és nem
késleltethetik a tagallamok armegallapitasi és artamogatasi eljarasait.

A Bizottsag és a tagallamok megvizsgalhatjak annak lehetoségeit, hogy

21

egyiittmiikodjenek egy, a gydégvszerekre és a relevans feltételekre vonatkozo
artajékoztatasi adatbazis Kialakitasaban és fenntartasaban, hogy az arak
atlathatosaga terén unios szinten hozzaadott értéket teremtsenek, tiszteletben
tartva ugyanakkor a tagallamok e téren meglévo hataskoreit.

A nemzeti illetékes hatosagok altal alkalmazott belso dontéshozatali folyamat

atlathatosaganak, tisztességességének és fiigoetlenségének biztositasa érdekében
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(22)

(23)

nyilvanossagra kell hozni az armegallapitasi és artamogatasi dontésekért felelos
szervekben részt vevo szakértok nevét, valamint e szakértok érdekeltségi
nyilatkozatait, valamint az armegallapitasi és artamogatasi dontésekhez vezeto
eljarasok egyes lépéseit.

A tagallamok gyakran moédositottak egészségbiztositasi rendszeriiket vagy fogadtak el
a 89/105/EGK iranyelv hatdlya ald esé 1) intézkedéseket. Ennélfogva olyan
tajékoztatasi mechanizmust mechanizmusokat kell kialakitani, amelyek—egyrészt
biztositjdka valamennyi az—érdekeltekkel—alé—féllel, tobbek kozott a civil
tarsadalmi _szervezetekkel, mint példdul a betegek és a fogyasztok

erdekkepv1selet1 csoportlalval a konzultamot—m&sre&t—ped%g—megkeﬂny}tﬂeaz

parbeszedet. Mlvel a meghozando 1ntezkedes celkltuzeset - az atlathatosagl
minimumkovetelményeknek a belsdé piac miikodésének biztositasa érdekében torténd
bevezetését — a tagallamok nem tudjédk kielégitden megvaldsitani (minden egyes
tagadllamban masként értelmezik ¢és érvényesitik a nemzeti intézkedések
atlathatésaganak fogalmat), és ezért az intézkedések nagysagrendjére tekintettel e
célkitizés unids szinten jobban megvaldsithatd, az Unio intézkedéseket hozhat az
Eurdpai Uniorol szolo szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének
megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossagi elvvel 0sszhangban az irdnyelv
nem Iépi tal a szoéban forgd célkitlizés eléréséhez sziikséges mértéket.

A tagadllamoknak ¢és a Bizottsignak a magyardz6 dokumentumokrol szolo,
2011. szeptember 28-i egylittes politikai nyilatkozatdval 6sszhangban a tagallamok
vallaltdk, hogy az atiiltetd intézkedéseikr6l szolo értesitéshez indokolt esetben
mellékelnek egy vagy tobb olyan dokumentumot, amely megmagyarazza az iranyelv
elemei és az azt atiiltetd nemzeti jogi eszko6z megfeleld részei kozotti kapcsolatot.
Ezen irdnyelv tekintetében a jogalkoto gy itéli, hogy indokolt ilyen dokumentumok
atadasa.

ELFOGADTAK EZT AZ IRANYELVET:

(1)

(2)

I. fejezet

Hataly és fogalommeghatarozasok
1. cikk

Targy és hataly

A tagallamok biztositjdk, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek aranak
ellendrzésére vagy a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer 4altal tamogatott
gyogyszerek korének — beleértve a tdmogatds mértékének ¢és feltételeinek —
meghatdrozasara iranyuld, torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi rendelkezésekben
szabalyozott nemzeti, regionalis és helyi intézkedések megfelelnek ezen iranyelv
kovetelményeinek. A __tagidllamok biztositjAk tovabba, hogy teriileteiken
regionalis vagy helyi szinten nem fogjak megkettozni a gyogyszerek aranak
megallapitasara, valamint az egészségbiztositasi rendszerbe torténé
befogadasukra vonatkozo orszagos eljarasokat.

Ez az irdnyelv nem alkalmazand6 a kovetkezdkre:
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€)

a) olyan Onkéntes jellegli szerzddéses megallapodasok, amelyek az_illetékes
hatdsagok és egy gyodgyszerre kiadott forgalombahozatali engedély jogosultja
kozott jottek 1étre, nem kotelezéek, és nem is az egyetlen lehetdséget jelentik
a gvogyszer egészségbiztositasi rendszerbe vald befogadasara, és amelyek
célja egy gyvogyszer egészséghiztositasi rendszerbe valé befogadasa, mig a
két fél elozetesen megallapodik arrdl, hogy az adott gydégyszer
eredményességéhez és/vagy relativ_hatasossagahoz kapcsolédéan mely
tényezoket kisérik figyelemmel abbol a célbol, hogy az adott gyogyszer
meghatarozott feltételek mellett és meghatarozott ideig hatékonyan eljusson a
betegekhez;

b) a gyogyszerek aranak vagy a nemzeti egészségbiztositasi rendszerek altal
tamogatott gyogyszerek korének meghatdrozdsira irdnyuld olyan nemzeti
intézkedések, amelyek nemzeti vagy unids jogszabalyok — kiilondsen a
89/665/EGK tanacsi irdnyelv'’, a 92/13/EGK tandcsi iranyelv’ és a
2004/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'* — hatalya al4 tartoznak.

Ezen irdnyelv rendelkezései azon intézkedésekre alkalmazandok, amelyek célja azon
gyogyszerek korének meghatarozasa, amelyek szerzédéses megallapodasok és
kozbeszerzési eljarasok targyat képezhetik. Az iizleti titoktartasra vonatkozé unids
és nemzeti jogszabalvokkal 6sszhangban a szerzodéses megallapodasokban vagy
kozbeszerzési _eljarasokban a gvogyszer nevére és a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak nevére vonatkozoan szereplo adatokat a megallapodasok
megkotése vagy az eljarasok lezarasa utan nyilvanossagra hozzak.

Ezen iranyelv egyetlen rendelkezése sem teheti lehetdvé olyan gydgyszerek
forgalomba hozatalat, amelyekre vonatkozéan nem adtak ki forgalombahozatali
engedélyt a 2001/83/EK iranyelv 6. cikke szerint.

Ez az iranvelv nem érinti egy gvogyszernek a 2001/83/EK iranvelv 6. cikkében
és a 726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet'® 3. cikkében emlitett
eljarassal 6sszhangban megadott forgalombahozatali engedélyét.

2. cikk

Fogalommeghatarozdsok

Ezen irdnyelv alkalmazésaban:

l.
2.

»Zyogyszer”: a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében meghatarozott gyogyszer;

»referencia-gyogyszer”: a  2001/83/EK iranyelv  10. cikke  (2) bekezdésének
a) pontjaban meghatarozott referencia-gyogyszer;

»generikus  gyogyszer”: a  2001/83/EK irdnyelv  10. cikke (2) bekezdésének
b) pontjaban meghatarozott generikus gyogyszer;

H L 395.,1989.12.30., 33. o.
HL76.,1992.3.23,, 14. 0.
HL 134.,2004.4.30., 114. o.
HL 136.,2004.4.30., 1. o.
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.biologiailag hasonldo gvogyszer”: a bioldgiai referencia-gyégyszerhez hasonlo

(1)

(2)

€)

biologiai gydgyszer;
egészségiigyi technoldgia™ a 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'®
3. cikkének 1) pontjdban meghatarozott egészségiigyi technologia;

,»egeészségiigyi technoldgiaértékelés”: olyan értékelés, amely legalabb a gyogyszer
relativ hatdsossaganak vagy rovid és hossza tavli eredményességének vizsgalata az
adott betegség kezelésére hasznalatos egyéb egészségiigyi technologidkhoz vagy
beavatkozasokhoz viszonyitott vizsgalatabol all képest.

I1. fejezet

A gyogyszerek aranak megallapitasa
3. cikk

Az ar jovdahagydsa
A (2)~(9) bekezdés abban az esetben alkalmazandd, ha egy gyogyszer forgalomba
hozatalat csak azt kovetden engedélyezik, hogy az érintett tagallam illetékes
hatosagai jovahagytak a termék arat.
A tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja barmikor
kérelmet nyujthat be egy termék aranak jovahagyasa irant. Az illetékes hatésagok

az armegallapitasra vonatkozo hivatalos kérelem kézhezvételétol szamitott
10 napon beliil hivatalos atvételi elismervénvt adnak.

A tagallamok azt is lehetové tehetik a forgalombahozatali engedély kérelmezoje
szamara, hogy darjovahagvasra vonatkozé nem hivatalos targyalasok
megkezdésére vonatkozé Kkérelmet nyujtson be azt kovetéen, hogy a
726/2004/EK rendelet 5. cikke altal létrehozott Emberi Felhasznalasra Szant
Gyégyszerek Allandé Bizottsiga vagy az illetékes nemzeti hatésag kedvezé
véleményt adott ki az érintett gyogyszerre vonatkozo forgalombahozatali
engedély megadasa tekintetében.

A tagallamok biztositjak az érintett gyogyszer esetében alkalmazhato arra vonatkozd
dontésnek az érintett tagallamban meghatarozott kovetelményeknek megfeleld, a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal benyujtott kérelem kézhezvételétdl
szamitott 66-90 napon beliil torténd meghozatalat és a kérelmezdvel e hataridon beliil
valo kozlését. Azonban—azon—gydgyszerek—tekintetében,—amelyek—esetében

az emlitett
hataridé 3045 nap, amennyiben a referencia-gyogyszer arat az illetékes hatdsagok
jovahagytak.

alkalmaznalk—ahatarid6—90-nap- A generikus gyogyszerek esetében

Amennyiben a tagallamok ugy hataroznak, hogy a gvégyszerek aranak
megallapitasaval Kkapcsolatos dontésiik meghozatalara iranyulé eljaras
részeként egészségiigyi technologiaértékelést végeznek, az értékelést az elso
albekezdésben meghatarozott hataridon beliil el kell végezni.

16

HL8S8.,2011.4.4.,45. 0.
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(1)

(2)

A tagéllamok részletesen meghatarozzak a kérelmezo altal benyujtandd adatokat és
dokumentumokat.

Ha a kérelmet alatamaszt6 adatok hidnyosak, az illetékes hatosagok haladéktalanul
értesitik a kérelmez6t a hidnyzo, sziikséges adatokrol, és a kiegészitd informaciod
kézhezvételétdl szamitott 9060 napon beliil végleges dontést hoznak. Azenban-azen

5 O

generikus gyogyszerek esetében az emlitett hatdridé 3045-nap, amennyiben a
referencia-gyogyszer arat az illetékes hatdsagok jovahagytak. A tagallamok nem
kérhetnek semmiféle olyan kiegészité informéciot, amelyet a nemzeti jogszabalyok

vagy az igazgatasi iranymutatasok kifejezetten nem irnak el6.

Ha a (3) és (5) bekezdésben meghatarozott megfeleld hatdridon beliil nem sziiletik
dontés, a kérelmez6 jogosult a terméket az altala javasolt aron forgalomba hozni.

Ha az illetékes hatosagok tgy dontenek, hogy nem engedélyezik az érintett
gyogyszernek a kérelmez6 altal javasolt aron torténd forgalomba hozatalat, a
dontésnek objektiv €és ellendrizhetd kritériumok alapjan kifejtett indokolést kell
tartalmaznia az annak alapjat képezo értékelések, szakvélemények vagy ajanlasok
kiséretében. A kérelmez6t tdjékoztatni kell a rendelkezésére all6 valamennyi
jogorvoslati lehet6ségrol — beleértve a birdsagi jogorvoslat lehetdségét is —, valamint
a jogorvoslati kérelem benytjtasanak hataridejérol.

A tagéllamok megfeleld kiadvanyban kozzéteszik €s kozlik a Bizottsaggal azokat a
kritériumokat, amelyeket az illetékes hatosagoknak figyelembe kell vennilik a
gyogyszerarak jovahagyasa soran. A _tagallamok nyilvanossagra hozzak a
kritériumokra és a nemzeti vagy regionalis szintii dontéshozo szervekre
vonatkozd informaciokat.

Amennyiben az illetékes hatdésagok gy dontenek, hogy sajat kezdeményezésiikre
csokkentik egy konkrétan megnevezett gyogyszer arat, a dontésnek objektiv és
ellendrizhetd kritériumok alapjan kifejtett indokoldst kell tartalmaznia az annak
alapjat képezo értékelések, szakvélemények vagy ajanlasok kiséretében. A dontést el
kell juttatni a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak, akit tajékoztatni kell a
rendelkezésére allo6 valamennyi jogorvoslati lehetdségrol — beleértve a birdsagi
jogorvoslat lehetdségét is —, valamint a jogorvoslati kérelem benyujtasanak
hataridejérdl. Az illetékes hatésagok haladéktalanul nyilvanossiagra hozzik a
dontést és az indokolas osszefoglalasat, miutan torolték az iizleti titoknak
mindsiilé informaciokat.

4. cikk

Aremelés

Az 5.cikk sérelme nélkil a (2)—(6) bekezdést kell alkalmazni akkor, ha egy
gyogyszer aranak emelése csak az illetékes hatosagok eldzetes jovahagyasanak
megszerzése utan engedélyezett.

A tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja a nemzeti
joggal 6sszhangban, barmikor kérelmet nyujthatsson be egy termék aranak emelése
irant. Az illetékes hatosagok a kérelem kézhezvételétél szamitott 10 napon beliil
hivatalos atvételi elismervényt adnak akérelemkézhezvételérél.
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€)

(4)

()

(6)

(1)

2)

A tagallamok biztositjak a gydgyszerar emelése iranti kérelemre elfogadasdra vagy
elutasitasara vonatkozé dontésnek az érintett tagdllamban megallapitott
kovetelményeknek megfeleld, a forgalombahozatali engedély jogosultja altal
benytjtott kérelem kézhezvételétdl szamitott 90 66 napon beliil torténd meghozatalat
¢és a kérelmezodvel e hataridon beliil valo kozlését.

Rendkiviil nagy szamu kérelem esetén az ebben a bekezdésben meghatarozott
hataridé kizardlag egy alkalommal tovabbi 60 nappal meghosszabbithato. A
kérelmez6t az ebben a bekezdésben meghatarozott hataridd lejarta eldtt értesitik a
hataridé meghosszabbitasarol.

A tagallamok részletesen meghatarozzak a kérelmezé altal benytjtandé adatokat és
dokumentumokat.

A kérelmezd koteles az illetékes hatosagokat a megfeleld adatokkal ellatni, beleértve
az azon eseményekre vonatkozo informaciokat is, amelyek a gyodgyszer ardnak
legutobbi megallapitasat kovetden bekovetkeztek, és amelyek a kérelmezd
véleménye szerint indokoljak a kért aremelést. Ha a kérelmet alatdmasztd adatok
hidanyosak, az illetékes hatésagok haladéktalanul értesitik a kérelmezdt a hidnyzo,
sziikséges adatokrdl, ¢és a kiegészitd informacié kézhezvételétdl szamitott
9060 napon beliil végleges dontést hoznak. A tagallamok nem kérhetnek semmiféle
olyan kiegészitd informaciot, amelyet a nemzeti jogszabalyok vagy az igazgatasi
iranymutatasok kifejezetten nem irnak eld.

Ha a (3) és (4) bekezdésben meghatarozott megfelelé hataridon beliil nem sziiletik
dontés, a kérelmezd jogosult a kért aremelést alkalmazni.

Ha az illetékes hatésagok ugy dontenek, hogy nem, vagy csak részben engedélyezik
a kérelmezd altal kért aremelést, a dontésnek objektiv és ellendrizhetd kritériumok
alapjan kifejtett indokolast kell tartalmaznia, tovabba a kérelmezot tajékoztatni kell a
rendelkezésére alloé valamennyi jogorvoslati lehetdségrol — beleértve a birdsagi
jogorvoslat lehetdségét is — valamint a jogorvoslati kérelem benyujtasdnak
hataridejérol.

5. cikk
Arbefagyasztas és dresokkentés

Abban az esetben, ha egy tagéllam illetékes hatdsagai valamennyi gyogyszerre vagy
a gyogyszerek meghatarozott kategoridira arbefagyasztast vagy arcsokkentést
rendelnek el, az adott tagdllamnak kozz¢é kell tennie a dontése alapjat képezo,
objektiv és ellendrizhetd kritériumokra tamaszkod6 indokolést, adott esetben az
arbefagyasztds vagy arcsokkenés korébe tartozd termékkategoridkra vonatkozo
indokolast is beleértve. A tagallamok évente egyszer feliilvizsgaljak, hogy a
makrogazdasagi feltételeket figyelembe véve tovabbra is indokolt-e az
arbefagyasztas vagy arcsokkentés, és adott esetben végrehajtijak a sziikséges
modositasokat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja kivételes esetekben, amennyiben azt
kiilonleges okok indokoljak, kérelmezheti az arbefagyasztas vagy arcsokkentés aloli
felmentést. A kérelemnek megfelelé indokolast kell tartalmaznia. A tagallamok
biztositjadk, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja barmikor kérelmet
nyujthat be a felmentés irant. Az illetékes hatosagok a gyogyszernek a
egészségbiztositasi rendszerbe val6 befogadasara vonatkozdé hivatalos kérelem
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kézhezvételétol szamitott 10 napon beliil hivatalos atvételi elismervényt adnak a
Kérelom kézhervatelardl.

3) A tagallamok biztositjdk a (2) bekezdésben emlitett kérelemre vonatkozo,
indokolassal ellatott dontésnek a 9060 napon beliill torténd meghozatalat és a
kérelmezovel e hataridon beliil valdé kozlését. Ha a kérelmet alatamasztd adatok
hianyosak, az illetékes hatésagok haladéktalanul értesitik a kérelmezdt a hidnyzo,
sziikséges adatokrol, ¢és a kiegészitd informacié kézhezvételétdl szamitott
9060 napon beliil végleges dontést hoznak. A felmentés megaddsa esetén az illetékes
hat6sagok haladéktalanul bejelentik az engedélyezett aremelést.

Rendkiviil nagy szdmu kérelem esetén a (3) bekezdésben meghatarozott megfeleld
hataridé kizarolag egy alkalommal, tovabbi 60 nappal meghosszabbithatdé. A
kérelmez6t a (3) bekezdésben meghatarozott hataridd lejarta eldtt értesitik a hataridd
meghosszabbitasarol.

6. cikk
A nyereség ellenorzése

Ha egy tagallam a gyogyszerek forgalomba hozataldért felelés személyek tevékenységének
nyereségességét kozvetlenlil vagy kozvetetten ellendrzd rendszert alakit ki, az érintett
tagallam megfeleld kiadvanyban kozzéteszi és eljuttatja a kovetkezd informacidkat a
Bizottsaghoz:

a) az ¢rintett tagdllamban a nyereségesség meghatarozasira hasznalt mddszer
vagy modszerek: arbevétel-aranyos eredmény és/vagy tékehozam,;

b) az ¢rintett tagdllamban a gyogyszerek forgalomba hozatalaért felelds
személyek szamara engedélyezett mindenkori nyereség mértéke;

c) azok a kritériumok, amelyek alapjan az ¢érintett tagillamban az egyes
gyogyszerek forgalomba hozataldért felelds személyek szdmara a nyereség
mértékét engedélyezik, valamint azok a kritériumok, amelyek alapjan e
személyek szamara engedélyezik, hogy a megadott mértéken feliili nyereséget
visszatartsak;

d) az a maximalis nyereségszdzalék, amelyet az érintett tagallamban barmely, a
gyogyszerek forgalomba hozatalaért felelos személy a megadott mértéken feliil
visszatarthat.

Az els6 albekezdésben emlitett informaciokat évente egyszer, illetve jelentds valtoztatasok
alkalmaval frissiteni kell.

Ha egy tagallam a nyereség kozvetlen vagy kozvetett ellendrzésének rendszerén tul a
nyereségellendrzés rendszerében nem érintett, meghatarozott gyogyszerfajtdk arat ellen6rzo
rendszert is miikddtet, az ilyen arellendrzésekre adott esetben a 3., 4. és 5. cikket kell
alkalmazni. Az emlitett cikkek azonban nem alkalmazanddk abban az esetben, ha a nyereség
kozvetlen vagy kozvetett ellendrzési rendszerének szokasos mukodése eredményeként
kivételesen rogzitik egyes gydgyszerek arat.
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I11. fejezet

A gyogyszerek nemzeti egészségbiztositasi rendszerek altal torténo

(1)

2)

€)

(4)

)

tamogatasa
7. cikk

A gyogyszerek egészségbiztositasi rendszerekbe tortend befogadasa

A (2)(89) bekezdés alkalmazandd abban az esetben, ha egy gyogyszert a nemzeti
egészségbiztositasi rendszer csak azt kdvetden tamogat, hogy az illetékes hatosagok
dontottek az érintett gydgyszernek az emlitett rendszerbe torténd befogadasarol.

A tagéllamok biztositjdk, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja barmikor
kérelmet nyujthat be egy gydgyszer nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe torténd
befogaddsa irdnt. Az illetékes hatésagok a kérelem kézhezvételétol szamitott
10 napon beliil hivatalos atvételi elismervényt adnak.

A tagallamok azt is lehetové tehetik a forgalombahozatali engedély kérelmezoje
szamara, hogy a gyégyszer nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe torténo
befogadasara iranvuld nem hivatalos targvalasok megkezdésére vonatkozo
kérelmet nyujtson be azt kovetéen, hogy a 726/2004/EK rendelet 5. cikke altal
létrehozott Emberi Felhasznaldsra Szint Gyégyszerek Allandé Bizottsiga vagy
az illetékes nemzeti hatosag kedvezo véleményt adott Ki az érintett gyogyszerre
vonatkozo forgalombahozatali engedély megadasa tekintetében.

Ha a nemzeti egészségbiztositasi rendszeren beliil tobb tamogatéasi rendszer vagy
kategoria mikodik, a forgalombahozatali engedély jogosultja az altala valasztott
rendszeren vagy kategdrian beliil kérheti a gyodgyszer befogadasat._A tagallamok
részletesen meghatarozzak a kérelmezé altal benyujtandd adatokat ¢és
dokumentumokat.

A tagallamok biztositjdk, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal az
érintett tagallamban megallapitott kovetelményeknek megfeleléen benyujtott, a
gyogyszer nemzeti egészségbiztositdsi rendszerbe torténd befogaddsa iranti
kérelemre vonatkozd dontést a kérelem kézhezvételétdl szamitott 9060 napon beliil

meghozzak ¢és a kerelmezovel e hatarldon beliil kozhk Azeﬂb&n—a-zeﬂ—gyegyszefek

: ¥ : : ap. A generikus
gyogyszerek eseteben az emlitett hatarldo 4530 nap, arnennylben a referencia-
gyogyszert mar befogadtak a nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe.

Amennyiben a tagallamok tgy hataroznak, hogy a gvogyszerek aranak
megallapitasaval Kkapcsolatos dontésiik meghozatalara iranyulé eljaras
részeként egészségiigyi technologiaértékelést végeznek, az értékelést az elso
albekezdésben meghatarozott hataridon beliil el kell végezni.

Ha a kérelmet alatamaszt6 adatok hidnyosak, az illetékes hatosagok haladéktalanul
értesitik a kérelmezdt a hidnyzo, sziikséges adatokrdl, és a kiegészitd informacio
kezhezveteletol szamltott 9069 napon belul Vegleges dontest hoznak A—ZGHba-H—a-ZGH

generikus gyogyszerek esetében az emlitett hatarldo 4530 nap, amennylben a
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(6)

(7)

(8)

a

referencia-gyogyszert mar befogadtak a nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe. A
tagallamok nem kérhetnek semmiféle olyan kiegészitd informdaciot, amelyet a
nemzeti jogszabalyok vagy az igazgatasi iranymutatasok kifejezetten nem irnak eld.

Sajat belsd eljarasaiktol fliggetleniil a tagéallamok biztositjadk, hogy az e cikk
(5) bekezdésében meghatarozott gyogyszer-befogadasi eljaras és a 3. cikkben
meghatarozott 4arjovahagyasi el_]aras teljes 1d0tartama nem halad_]a meg  a
4—29180 napot ban :

&Hea%ma—zn&k—a—h&taﬂde—legfeljebb—}%—&&p— A generlkus gyogyszerek eseteben az

emlitett hatdrid6 nem haladhatja meg a 3660 napot, amennyiben a referencia-
gyogyszert mar befogadtak a nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe. Az emlitett
hataridék e cikk (5) bekezdésének, illetve a 3. cikk (5) bekezdésének megfeleléen
meghosszabbithatok.

Béarmely dontésnek, amelynek értelmében egy gyogyszert nem fogadnak be a
nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe, objektiv és ellendrizhetd kritériumokon
alapulo indokolast kell tartalmaznia. Barmely dontésnek, amelynek értelmében egy
gyogyszert befogadnak a nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe, objektiv és
ellendrizhetd szempontokon alapulé indokolast kell tartalmaznia, beleértve a
gyogyszer tamogatasanak mértékét és feltételeit.

Az e bekezdésben emlitett dontéseknek a dontés alapjaul szolgald értékeléseket,
szakértéi véleményeket vagy ajanlasokat is tartalmazniuk kell. A kérelmezot
tajekoztatni kell a rendelkezésére 4ll6 valamennyi jogorvoslati lehetdségrél —
beleértve a birdsagi jogorvoslat és a 8. cikkben meghatarozott jogorvoslati eljaras
lehetdségét is —, valamint a jogorvoslati kérelem benyujtasanak hataridejérol.

A tagéllamok megfeleld kiadvanyban kozzéteszik €s kozlik a Bizottsaggal azokat a
kritériumokat, amelyeket az illetékes hatésagoknak figyelembe kell vennilik annak
eldontése soran, hogy egy gyogyszert befogadnak-e a nemzeti egészségbiztositasi
rendszerbe. A tagallamok nyilvanossagra hozzdk a Kritériumokra és a nemzeti
vagy regionalis szintii dontéshoz6 szervekre vonatkozo informéacidkat.

8. cikk

Jogorvoslati eljaras a gyogyszerek egészségbiztositasi rendszerbe torténo befogadasara

vonatkozo hataridok be nem tartasa eseten

A tagallamok biztositjak, hogy a 7. cikkben meghatarozott hataridok be nem

2)

tartasa esetén hatékonv, gvors és a nemzeti jogukkal oOsszhangban allo
jogorvoslati eljarasok alljanak a kérelmezo rendelkezésére.

Az (1) bekezdésben emlitett jogorvoslati eljarasok céljaira a tagallamok

3)

kijelolhetnek egy szervet, és felruhazhatjak azzal a hataskorrel, hogy — a lehetd
legrovidebb idon beliil és kozbenso hatarozat révén — ideiglenes intézkedéseket
hozzon az allitolagos jogsértés orvoslasa vagy az érintett érdekek tovabbi
sérelmének elkeriilése céljabol.

A jogorvoslati eljarasokért felelos szerv fiiggetlen a gvogyszerek aranak

ellenorzéséért vagy az egészségbiztositasi rendszer altal tamogatott gyogyszerek
korének meghatarozasaért felelos illetékes hatosagoktol.
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(1)

(2)

3

9. cikk

Gyogyszerek kizardsa a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbol

Barmely dontésnek, amelynek értelmében egy gydgyszert kizarnak a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerbdl, vagy amelynek értelmében modositjdk az érintett
termék tamogatasanak mértékét vagy feltételeit, objektiv ¢és ellendrizhetd
kritériumokon alapuld indokolést kell tartalmaznia. Az ilyen dontésnek a dontés
alapjaul szolgalo értékeléseket, szakértéi véleményeket vagy ajanlasokat is
tartalmaznia kell. A kérelmez6t tdjékoztatni kell a rendelkezésére all6 valamennyi
jogorvoslati lehet6ségrol — beleértve a birdsagi jogorvoslat lehetdségét is —, valamint
a jogorvoslati kérelem benyﬁjtaisénak hatéridejérc’il.

crer

nemzeti egeszsegblzt031ta51 rendszerbdl, vagy amelynek értelmében modositjak az
érintett kategdria tdmogatasanak mértékét vagy feltételeit, objektiv és ellendrizhetd

kritériumokon alapul6 indokolést kell tartalmaznia;—amelyet-megfelelékiadvanyban
kézzé kel tennt.

Barmely dontést, amelynek értelmében egy gviégyszert vagy a gyogyszerek egy

Kkategoriajat Kizarjak a nemzeti egészségbiztositasi rendszerbol, az indokolas
osszefoglalasaval egviitt nyilvanossagra Kkell hozni, az iizleti titoknak mindgsiilo
valamennyi informacio torlése utan.

10. cikk

A gyogyszerek besorolasa az egészségbiztositasi rendszerbe torténo befogadasuk céljabol

(1)

(2)

€)

(4)

A (2), (3) és (4) bekezdés alkalmazandd abban az esetben, ha a gyogyszereket a
nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe torténd befogadasuk céljabol terapias vagy
egy¢b kritériumok alapjan csoportositjak vagy soroljak be.

A tagallamok megfelelé kiadvanyban kozzéteszik és kozlik a Bizottsaggal a
gyogyszerek besorolasandl az egészségbiztositasi rendszerbe torténd befogadasuk
céljabol hasznalt objektiv és ellendrizhetd kritériumokat.

A csoportositas vagy besorolés ala esé gyogyszerek esetében a tagallamok megfeleld
kiadvanyban kozzéteszik €s kozlik a Bizottsdggal azokat a modszereket, amelyeket a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer keretében torténd tamogatasuk mértékének és
feltételeinek meghatarozasara hasznaltak.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérésére az illetékes hatosagok
megnevezik azokat az objektiv adatokat, amelyek alapjan — a (2) és (3) bekezdésben
meghatarozott kritériumok ¢€s moddszerek alkalmazasdaval — meghataroztdk a
gyogyszertamogatas modozatait. Ilyen esetben az illetékes hatdsagok tdjékoztatjak
tovabba a forgalombahozatali engedély jogosultjat a rendelkezésére allo valamennyi
jogorvoslati lehetdségrol — beleértve a birdsagi jogorvoslat lehetdségét is —, valamint
a jogorvoslati kérelem benyujtasanak hataridejérol.
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11. cikk

Meghatarozott gyogyszerek rendelésének ellendrzésere és osztonzésére iranyulo intézkedések

(1)

2)

€)

(4)

(1)

2)

A (2), (3) és (4)bekezdés alkalmazand6é abban az esetben, ha a tagéallamok
meghatarozott gyodgyszerek rendelésének ellendrzésére és Osztonzésére iranyulod
intézkedéseket hoznak.

Az (1) bekezdésben emlitett intézkedéseknek objektiv és ellendrizhetd kritériumokon
kell alapulniuk.

Az (1) bekezdésben emlitett intézkedéseket — beleértve az alapjukul szolgélo
értékeléseket, szakértdi véleményeket vagy ajanlasokat is — megfeleld kiadvanyban
kozz¢ kell tenni, és a nyilvanossag szamara hozzaférhetové kell tenni.

Ha az (1) bekezdésben emlitett intézkedések érintik a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak érdekeit vagy jogi helyzetét, kérésére az illetékes hatosagok
megnevezik azokat az objektiv adatokat ¢és kritériumokat, amelyek alapjan
meghoztdk az adott gydgyszerre vonatkozé intézkedéseket. Ilyen esetben az illetékes
hatoésagok tajékoztatjdk tovabba a forgalombahozatali engedély jogosultjat a
rendelkezésére allo valamennyi jogorvoslati lehetdségrol — beleértve a birdsagi
jogorvoslat lehetdségét is —, valamint a jogorvoslati kérelem benyujtasanak
hataridejérol.

IV. fejezet

Egyedi kovetelmények
12. cikk

A hataridok érvényessége

A 3., 4., 5. és 7. cikkben meghatarozott hataridoket a kérelem vagy adott esetben a
kiegészitd informaciok kézhezvétele és a megfeleld dontés hatdlybalépése kozotti
idoszakként kell értelmezni. A dontés meghozataldhoz ¢€s hatalyba Iéptetéséhez
szlikséges szakértdi értékeléseket és adminisztrativ 1épéseket az eldirt hataridokon
beliil kell végrehajtani.

Olvan dontéshozatali eljaras esetén, amely a forgalombahozatali engedély

jogosultja és az illetékes hatéosag kozott targyalast ir elo, a 3., 4., 5. és
7. cikkekben megszabott  hataridok mindkét fél egyetértése esetén
felfiiggesztésre Keriilnek attol kezdve, hogy az illetékes hatdosag eljuttatja
javaslatait a forgalombahozatali engedély jogosultjahoz, mindaddig, amig az
illetékes hatosag a forgalombahozatali engedély jogosultjatol kézhez nem kapja
a_ javaslataira adott valaszt. A tagallamok a nyilvanossag szamara
hozzaférhetové teszik a felfiiggesztés gyakorlati szabalyait.

13. cikk

A mindség, biztonsagossag, hatasossag és biologiai egyenértékiiség kiegészito igazolasa
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(1) Az armegéllapitasi ¢és artamogatas1 dontések kereteben a tagallamok nem végezhetik
el afore ahozata Amesa nvezok Gjboli ertckelésct. beledrtve
a gyogyszer mlnosegetnek blztonsagossagatnak hatdsossagatnak, €s biologiai
egyenértékiiségétnek, bioldgiai _hasonlésdganak vagy a ritka betegség
gyogyszereként valé megnevezés  Kkritériumainak  értékelését, ha a
forgalombahozatali engedélyezés keretében mar sor Keriilt ilyen értékelésre.

2) Az (1) bekezdés alkalmazasa nem érinti az illetékes hatosagok azon jogat, hogy
egészségiigyi technologiaértékelés céljabol Kkikérjék a forgalombahozatali
engedély kiadasara iranvulo eljaras soran keletkezo adatokat, és azokhoz teljes
hozzaféréssel rendelkezzenek annak érdekében, hogy sziikség esetén
értékelhessék egy gyogyszer relativ hatasossagat, valamint rovid és hosszu tavu
eredményességét.

(3) Emellett az illetékes hatosagok szamara biztositani kell, hogy egészségiigyi
technoldégiaértékelés céljabol felhasznalhassak a rendelkezésre allo adatokat
vagy tovabbi relevans adatokat gyiijthessenek.

14. cikk

A szellemitulajdon-jogok kiilonvalasztasa

(1) A gyogyszeraraknak a 3. cikknek megfelelden torténd szabéalyozasara, illetve a
gyogyszereknek a 7. és 9.cikknek megfeleléen a nemzeti egészségbiztositasi
rendszerbe torténd befogadasara iranyuld kérelmeket, dontéshozatali eljarasokat és
dontéseket a tagallamok olyan kozigazgatdsi eljarasnak tekintik, amelyek
fiiggetlenek a szellemitulajdon-jogok érvényesitésétol.

(2) A szellemitulajdon-jogok védelme nem jelent elfogadhaté indokot a gyogyszerek
araval kapcsolatos dontések, illetve a gyodgyszerek nemzeti egészségbiztositdsi
rendszerbe  torténé  befogadasaval  kapcsolatos dontések  megtagadasara,
felfiiggesztésére vagy visszavondsara.

3) Az (1) és (2) bekezdés rendelkezései a szellemitulajdon-jog védelmére vonatkozo
uniods €s tagallami jogszabalyok sérelme nélkiil alkalmazandok.

V. fejezet

Atlathatésagi mechanizmusok
15. cikk

Az érdekelt felekkel folytatott konzultacio

Ha a tagallamok olyan jogalkoetasi intézkedéseket akarnak hozni vagy modositani, amelyek a
jelen irdnyelv hatdlya ala esnek, lehetdséget kell adniuk a civil tarsadalmi szervezeteknek,
példaul a betegek és a fogyasztok érdekképviseleti csoportjainak és mas az érdekelt
feleknek arra, hogy azok ésszerli hataridén beliil megtegyék észrevételeiket a tervezett
intézkedésekkel kapcsolatban. Az illetékes hatosdgok kozzéteszik a konzultaciokra
alkalmazand6 szabalyokat. A konzultaciok eredményeit nyilvanossagra kell hozni, kivéve a
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bizalmas informacidkat az iizleti titoktartasra vonatkozo unids €s nemzeti jogszabalyoknak

megfelelden.
16. cikk
A dontéshozd szervek és az arak atlathatésaga
(1) A tagallamok gondoskodnak arrol, hogy a gvogvszerek arat ellen6rzo vagy a

(2)

gyogyszereknek a nemzeti egészségbiztositasi rendszerbe torténo befogadasarol
hatarozo _illetékes hatéosagok nyvilvanossagra hozzak és rendszeresen
aktualizaljak dontéshozé szerveik tagjainak jegvzékét, e tagok érdekeltségi
nyilatkozataival egyiitt.

Az (1) bekezdés a 8. cikk (2) bekezdésében emlitett szervre is alkalmazando.

(1)

17. cikk

A hataridok betartasarol késziilt jelentés

A tagéllamok [insert a date - the year following the date referred to in the first
subparagraph of Article 18(1)]. januar 31-ig, azt kovetéen pedig minden év
januar 31-ig és—yahust-jéie eljuttatnak a Bizottsagoz ¢s megfeleld kiadvanyban
kozzétesznek egy részletes jelentést, amely az alabbi informaciokat tartalmazza:

26

HU



HU

2)

(1)

)

(1)

a) azel6zo évben a 3., 4. és 7. cikknek megfeleléen benyujtott kérelmek szama;

b) az egyes, a 3., 4. és 7.cikknek megfeleléen benytjtott kérelmeket érintd
dontések meghozatalahoz sziikséges 1d6;

c) adott esetben a késedelmek {6 okainak elemzése ¢és javaslatok arra
vonatkozoan, hogyan lehetne a dontéshozatali folyamatokat 6sszhangba hozni
az iranyelvben eldirt hataridékkel.

Az elsé albekezdés a) pontja alkalmazasaban kiilonbséget kell tenni a 3., 4. és
7. cikknek megfeleléen rovidebb hataridék ald esé generikus gyogyszerek és az
egyeb gyogyszerek kozott.

Az els6 albekezdés b) pontja alkalmazédsdban a kérelmez6hoz intézett, kiegészitd
informaciok bekérésére iranyuld eljaras felfiiggesztését minden esetben be kell
jelenteni, és egyértelmiien meg kell jelolni a felfiiggesztés iddtartamat és részletes
okait.

A Bizottsag évente hathaventa jelentést készit a tagallamok 4ltal az (1) bekezdésnek
megfelelden benyujtott informaciokrol.

VI. fejezet

Z.aro rendelkezések
18. cikk

Atiiltetés a nemzeti jogha

A tagallamok legkésébb [last day of the 12™ month following publication of this
Directive in the Official journal of the European Union]-ig elfogadjak és kihirdetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

A tagallamok ezeket a rendelkezéseket [the day after the date set out in the first
subparagraph]-t61/-tdl alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell
erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést
kell fizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

A tagéllamok megkiildik a Bizottsdgnak nemzeti joguk azon fobb rendelkezéseinek
szovegét, amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

19. cikk

Az iranyelv végrehajtasarol szolo jelentés

A tagallamok legkésdbb [insert date - within two years after the date referred to in
the second subparagraph of Article 18(1)]-ig, majd azt kdvetden haromévenként
jelentést kiildenek a Bizottsdghoz ezen irdnyelv végrehajtasarol.
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(2) A Bizottsag legkésébb [insert date - within three years after the date referred to in
the second subparagraph of Article 18(1)]-ig jelentést kiild az Europai Parlamentnek
¢s a Tanacsnak ezen iranyelv végrehajtasardl. A jelentéshez megfeleld javaslatok
mellékelhetok.

20. cikk

Hatalyon kiviil helyezés

A 89/105/EGK iranyelv [the date set out in the second subparagraph of Article 18(1)]-an/-én
hatalyat veszti.

A 89/105/EGK iranyelv 10. cikkének joghatasait fenn kell tartani.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvre torténd hivatkozasokat ezen iranyelvre torténd
hivatkozasként kell értelmezni.

21. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

22. cikk

Cimzettek
Ennek az iranyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

Az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs 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 tevékenységalapll iranyitas/tevékenységalapt 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 a pénziigyi hatas

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések
2.2. Iranyito és ellendrzo rendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megeldzésére vonatkoz6 intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A kiaddsok 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 bevételekre gyakorolt becsiilt hatés
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1

1.4.2.

1.4.3.

PENZUGYI KIMUTATAS JAVASLATOKHOZ

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek aranak szabalyozasat, valamint a
nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd befogaddsukat szabalyozo
intézkedések atlathatosagardl szold eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvhez (a
89/105/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezése)

A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozé érintett szakpolitikai teriilet(ek)'’

02 - Vallalkozas

A javaslat/kezdeményezés tipusa
A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul
Célkitiizések

A javaslat/kezdemeényezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizések

la. Versenyképesség a novekedésért €s a foglalkoztatasért

Meghatarozott célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu
koltseégvetés-tervezeés keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

1. sz. meghatarozott célkitiizés

Folyamatosan fejleszteni a meglévé belsd piacra vonatkozd joganyagot és Uj
jogalkotasi vagy nem jogalkotasi intézkedéseket javasolni, amikor erre sziikség van

A tevékenységalapu irdnyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett tevékenység

02 03. fejezet: Termékek belsd piaca és dgazati politikdk

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

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

A javaslat atfogd moédon aktualizalja a 89/105/EGK iranyelvet az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd befogadasukat szabdlyozd intézkedések
atlathatosaganak biztositasa tekintetében. A hatadlyos iranyelv a gyogyszerpiacon az
elmult hisz évben bekovetkezett fejléddés, valamint a névekvd gydgyszerdrakat
magukban foglalé nemzeti intézkedések megsokszorozddasa kovetkeztében elavult
¢és nehezen alkalmazhat6. A javaslat célja az aruk szabad mozgésanak utjaban allo,
az Eurdpai Uniordl szold szerzddésben tiltott akadalyok létrehozasanak elkeriilése
ugy, hogy kozben tiszteletben tartja a tagallamok egészségbiztositasi rendszereik
megszervezésére vonatkozo hataskorét. A kezdeményezés varhatoan:

- javitja a jogi egyértelmiiséget és a jogbiztonsagot az érdekelt felek szamara;

HU

Tevékenységalapt iranyitas: ABM (Activity Based Management) — Tevékenységalapu koltségvetés-
tervezés: ABB (Activity-Based Budgeting).
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

HU

- mukodési keretet biztosit az Eurdpaban miikodd gyogyszergyartd vallalatok
Szamara;
- megkonnyiti a tagallamokra rott eljarasi kotelezettségek végrehajtasat.

Az eredmények és hatasok mutatoi

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

A javaslat egy iranyelvet tartalmaz, amelyet a tagallamok atiiltetnek a nemzeti jogba.
Az elsé mutatd tehat a tényleges atiiltetési arany az atiiltetési hataridé végén.
Koltségvetési tétel van elkiilonitve az atiiltetés ellendrzésének biztositasara.

Masodik Iépésként keriil sor a hatékony végrehajtas ellendrzésére. A javaslat 6
célkitlizései a) a nemzeti drmegallapitasi és artdmogatasi dontések meghozatala a
megadott hataridokon beliil, és b) a nemzeti armegallapitdsi és artdmogatasi
intézkedésekre kiszabott minimalis &tlathatosagi rendelkezések hatékonysaganak
biztositasa. Az eredményeket az alabbi mutatok alapjan mérik:

1/ Az armegallapitasi és artdmogatasi dontések tényleges iddzitése a tagallamokban
(ellendrzési eszkoz: a tagallamok kotelezo éves jelentése).

2/ Azon esetek szama a tagallamokban amlkor a kovetelmenyek nem teljestiltek
(ellendrzd eszkoz: a+ 4 5 :

nemzeti intézkedesekrol ¢s a kovetelmenyek megszegese mlatt inditott el_]arasok
statisztikai).

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid vagy hosszu tavon teljesitendo kovetelmény(ek)

A javaslat szovege 1ényegében arra szolitja fel a tagallamokat, hogy:

1/ Az arak megallapitdsdra és az artdmogatasra vonatkoz6 dontéseiket 604420

90/180 napon belul hozzak meg. Azeﬂbaﬂ—a-zeﬂ—gyegﬁz%eletekﬂﬁeteben—&meky%k

teehne%egmeﬁekelest—aﬂealma—zmi&a—ha%&ﬂd%}ap— Emellett az 1d0keret a
generikus gyogyszerek esetében 30/6045/30 napra csokken.

2/ A gyoOgyszerarak szabalyozasara, a gydgyszerfogyasztas irdnyitdsara vagy az
artamogatas mértékének meghatarozasara irdnyuld intézkedéseket atlathat6 modon
hozzak meg objektiv és ellendrizhetd kritériumok alapjan.

3/ Hatékony jogorvoslati lehetdségeket biztositsanak az érintett gyodgyszergyartd
vallalatoknak.

Az unios reszvételbol adodo hozzaadott éerték

A nemzeti &rmegallapitasi és artdmogatasi intézkedéseknek nemzeti kereteket tallépd
hatasa van, ami potencialisan zavart okozhat a gyogyszerek bels6 piacan. A belso
piac megfeleld miikddéséhez tehat a tagallamok kell idében meghozott és atlathato
dontéseire van sziikség. A nemzeti intézkedések atlathatdosagat az egyes tagallamok
eltéréen értelmezik, ezért az egyes tagéallamok 4altal hozott intézkedések nem
biztositjak megfeleld modon az atlathatosagot a gazdasagi szereplok szamara.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A 89/105/EGK irdnyelv az elmult husz évben kulcsfontossagli szerepet jatszott a
nemzeti  armegallapitdsi és  artdmogatdsi  intézkedések  atlathatosaganak
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elosegitésében. Az iranyelvvel kapcsolatban szerzett tapasztalatok azonban
megmutattak, hogy:

1/ A nemzeti armegallapitasi és artdmogatasi politikdk gyors litemben valtoznak,
ezért az iranyelv kovetelményeinek altalanos elveken kell alapulniuk, nem pedig
meghatarozott intézkedéstipusok leirasan.

2/ Az alapvetden a tagédllamok hataskorébe tartozo teriilet nemzeti jogalkotasanak
hatékony ellendrzése erdsebb informacids és végrehajtasi mechanizmusokat kovetel.

1.5.4.  Osszhang és lehetséges szinergia egyéb kapcsolodo eszkozokkel

A javaslatot abban az Osszefiiggésben kell latni, hogy a Bizottsdg erdéfeszitéseket tesz
a belsé piac megerdsitésére, €s eldonyds feltételeket kivan teremteni egy olyan
versenyképes gyogyszeripar szamadra, amely biztonsagos, innovativ ¢és elérhetd
gyogyszereket kinal az eurdpai polgarok szamara. A javaslat szamos kozelmultbeli
vagy folyamatban 1év6 kezdeményezésre hivatkozik, kiilondsen az alabbiakra:

1/ A Bizottsag Kozleménye a gyodgyszeripari agazat megujult jovoképérdl (2008),
amely kijelentette, hogy a 89/105/EGK iranyelv alkalmazédsa valoban atlathato és
gyors dontéseket fog lehetové tenni az 4armegallapitassal és artdmogatassal
kapcsolatban.

2/ A Bizottsag gyogyszeripari agazatra kiterjedd felmérése (2008-2009), amely
szerint a Bizottsdg megvizsgalja a 89/105/EGK iranyelv feliilvizsgéalatdnak
sziikségességét a generikus gyogyszerek pontos piacra jutdsdnak megkonnyitése
érdekében.

3/ Az armegallapitasi és artamogatasi kihivasokkal foglalkozo tagallami
egylittmitkdésekre vonatkoz6 politikai kezdeményezések, kiilonosen a magas szintli
Gyoégyszerforum (2005-2008) és az Eurdpai Bizottsag altal 2010-ben inditott,
gyogyszeripari vallalati feleldsségvallalasi folyamat.

4/ Tagallamok kozotti Onkéntes egylittmiikodés az EUnetHTA (az eurdpai
egészségligyi technologiaértékelési halozat) egyiittes fellépés keretében, és ezt az
egylittmiikddést teszi hivatalossa a hataron atnyuld egészségiigyi ellatasra vonatkozo
betegjogok érvényesitésérdl szolo, 2011/24/EU iranyelv végrehajtasa.

1.6. Idétartam és a pénziigyi hatas
A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik

— A jogalkotasi folyamattdl fliggden a végrehajtas tervezett kezdete 2014 (a Tanacs
¢s a Parlament &ltal torténd elfogadas), a tagdllamok nemzeti jogaba torténd
atiiltetés hatarideje 2015.

1.7. Tervezett iranyitasi médszer(ek)'®

X  Centralizalt iranyitas kozvetleniil a Bizottsag altal

Megjegyzések

A tagallamok felelnek az iranyelv rendelkezéseinek végrehajtasaért. A Bizottsag szerepe foleg
a kovetkezokre terjed ki:

Details of management modes and references to the Financial Regulation may be found on the
BudgWeb site: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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- Az iranyelv atiiltetésének megkonnyitése és ellendrzése. Koltségvetési hatas: igazgatasi
kiadéasok (kikiildetések, konferencidk, stb.) és szakértdi tamogatas (az atiiltetés ellendrzése).

- Az irédnyelv végrehajtdsanak eldsegitése a nemzeti képviselokbdl allo és a Bizottsag
képviseldje altal vezetett, a 89/105/EGK iranyelv 10. cikke alapjan létrehozott bizottsag

- A sziikséges pénziigyi eszkdzok az intézkedések iranyitadsara eldiranyzott, mar meglévod
forrasokbdl (,,belso piac” koltségvetési tétel) és/vagy a féigazgatdsagon beliil atcsoportositott
forrasokbol biztositandok.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

A javaslat értelmében a tagallamok kotelesek megkiildeni a Bizottsagnak:

1/ Azokat a szempontokat, amelyeket az illetékes hatdésagok figyelembe vesznek a
gyogyszerarak jovahagyasakor ¢és az egészségbiztositasi rendszerbe torténd
befogadéasara iranyuld dontések meghozatalakor. Ezen kritériumok barmilyen
modositasat be kell jelenteni.

2/ Az armegallapitasi ¢és artamogatasi dontések meghozataldnak hataridejére
vonatkoz6 informaciokat (gyakorisag: évente hathaventa

3/ Az iranyelv végrehajtasarol szolo jelentést az atiiltetést kovetd két éven beliil.

A Bizottsag értékeli a bekiildott adatokat, és ha sziikséges, konzultal a tagallamokkal
a megfelelé nyomon kdvetésre vonatkozoan.

Iranyito és ellen6rzo rendszer

Felismert kockazat(ok)

A javasolt jogszabaly iranyitasanak legfébb kockdzatai az alabbi harom szakaszhoz
kapcsolodnak:

- Atiiltetés a nemzeti jogba;
- Az iranyelv hatalya al4 esé minden 1j nemzeti intézkedés megfeleldsége;
- A nemzeti jogban meghatarozott eljarasi kovetelmények hatékony végrehajtasa.

Tervezett ellenorzési mod(ok)

A tervezett ellendrzési modokat az atiiltetési €s végrehajtasi terv mutatja be
részletesen. Ezek a kovetkezok:

- Szakmai tanacsadas a Bizottsag részérdl az atiiltetési szakaszban,;
- Ertelmezési utmutatdsok elfogaddsa a Bizottsag ¢és a tagallamok
egylttmitkodésében a végrehajtasi kérdések tisztazasara, ha vannak ilyenek;

ArUvazo am T adace meofelelaocagane anAo AQE

Sszérdl:
- A nemzeti végrehajtasi jelentések attekintése, a Bizottsag altal készitett végrehajtasi
jelentés €s lehetséges nyomonkovetési intézkedések.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Ez a kezdeményezés semmilyen csaldssal kapcsolatos kockazatot nem jelent, mivel
csak eljarasi kovetelményeket hataroz meg a tagallamok gyogyszerekre vonatkozo
armegallapitasi €és dartamogatasi politikaira. A Bizottsag a belsd ellendrzési
szabalyoknak megfeleld igazgatasi intézkedésekkel biztositja a jogszabalyi keretek
atfogo irdnyitasat.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A kiadasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik?
e Jelenlegi koltségvetési kiadasi tételek™
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a kdltségvetési tételek sorrendjében.
Koltségvetési tétel I;ij‘if Hozzajérulds
A tobbéves
pénziigyi 2 o a koltségvetési
keret diff/nem | EFTA®- | tagieldlt | harmadik | rendelet 8. cikke
fejezete Szam [Megnevezés ....................................... ] dff (19) orszégokt OI‘SZ&gOktOl OrSZé.gOkt (1) bekezdésének
- ol 21 ol aa) pontja
értelmében
02.03.01 - A bels6é piac mikodése ¢€s
.1- fejlf)d’e’se, lfulonoserll az 'ertesnltes,, a diff IGEN NEM NEM NEM
fejezet | tanusitas és az A4gazati  kozelités
teriiletén
02.01.04.01 — A bels6 piac miikddése
1. J4 1 r e fes e r T n m
‘ és t:ejrlqdese’, kulono§en az erte"snes,,,a © IGEN NEM NEM NEM
fejezet | tanusitas és az A4gazati  kozelités diff.
teriiletén --- [gazgatési kiadasok

* A pénziigyi fejezeteket és a koltségvetési tételeket hozzad kell igazitani a 2014-2020 kozotti
1d6szakra sz616 pénziigyi terv tekintetében elfogadasra keriild 0 jogalaphoz.

19
20

21

HU

Differencialt/nem differencialt el6iranyzatok.

EFTA: Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

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

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas dsszegzése

millié EUR (hdrom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete: 1 1.a Versenyképesség a novekedés és a foglalkoztatds szolgalataban

‘ ‘ Ev: Ev: Ev: Ev: .
VALLALKOZASPOLITIKAI Ev:N+4 | ... Cselekvés .
" ’. r = +1= +2= +3 = .
FOIGAZGATOSAG N 301 N0115 2 N0126 2 1\;0?7 =2018 folytatodik ..... OSSZESEN
* Operativ eldiranyzatok
- o1 1 Kotelezettségval
02.03.01 — A belsd piac mitkodése és lalasi M | 0,645 | 0,735 | 0,585 | 05585 | 0,585 | 0,585 | 0,585

fejlodése, killondsen az értesiteés, a tanlisitas €s | elgiranyzatok
az agazati kozelités teriiletén
Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok

Kifizetési
eléiranyzatok

@ 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500

Konkrét prO%ramok forrasaibol finanszirozott igazgatasi jellegli
eldirdnyzatok 2

02.010401 — A bels6 piac miitkodése
¢s fejlodése, kiilonosen az értesités, a

s . Y ©) 0,050 0,200
tanlsitas €és az agazati kozelités
teriiletén — Igazgatasi kiadasok
A Villalkozaspolitikai potelezcttscgval 5t 0700 | 0,735 | 0,585 | 0585 | 0,785 | 0,585 | 0,585
Fdigazgatosaghoz tartozo
ye 7 > Kifizetési =2+42a
eldiranyzatok OSSZESEN g 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
eléiranyzatok +3

2 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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Kotelezettségval ©) 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
e Operativ eldiranyzatok OSSZESEN o tesi
P Y Kifizetési ® | 0,150 | 0,500 | 0,500 | 05500 | 0500 | 0,500 | 0,500
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott
igazgatési el6iranyzatok OSSZESEN © 0,050 0,200
A tobbéves pénziigyi keret 1 Kotelezettségval | =++6 | 0,700 | 0,735 | 0,585 | 0,585 | 0,785 | 0,585 | 0,585
, ° laldei
FEJEZETEHEZ tartozo el6iranyzatok Kifizetési
OSSZESEN dsirinyraok | "¢ | 0200 | 0500 | 0,500 | 0500 | 0700 | 0,500 | 0.500
A tobbéves pénziigyi keret fejezete: 5 »lgazgatasi kiadasok”
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
EVZ EVZ EVZ EVZ Lo ,
N=201 | 12 | Ne2=2 | N | EVNEET o Cocelats OSSZESEN
4 015 016 | 2017 Y
VALLALKOZASPOLITIKAI
FOIGAZGATOSAG
* Humaner6forras 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
VALLALKOZASPOLITIKAI
p P I Eléiranyzatok 0,209 | 0,558 | 0,558 | 0,558 | 05558 | 0,558 | 0,558
FOIGAZGATOSAG OSSZESEN oy
A tobbéves pénziigyi keret 5. 1((Qtsslzes scavillalds
FEJEZETEHEZ tartozo eloiranyzatok | .. . oo o aet 0209 | 0,558 | 0,558 | 0,558 | 0,558 0,558 0,558
o eléiranyzat =  Osszes
OSSZESEN kifizetési el8iranyzat)
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
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B | Bv | B | B | ,
N=201 | N+1=2 | Ne2=2 | Ne3= | TV REE s Gl OSSZESEN
4 015 | o016 | 2017
A tobbéves pénziigyi keret 1-5. Kotelezetiségvallalési 0859 | 1,293 | 1,143 | 1,43 | 1,093 | 1,093 | 1,093
FEJEZETEHEZ tartozé elgiranyzatok -cloiranvzatok
OSSZESEN Kifizetési elirinyzatok | 0,409 | 1,058 | 1,058 | 1,058 | 1,258 | 1,008 | 1,008

Megjegyzés: A sziikséges pénziigyi eszkdzok az intézkedések iranyitasara eldirdnyzott, mar meglévd forrasokbol (,,belsé piac” koltségvetési tétel)
¢s/vagy a féigazgatdsagon beliil atcsoportositott forrasokbol biztositandok.
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

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

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev:N=2014 | +1E=Vz:01 s | EviN+2=2016 Ev: N+3=2017 ..... Cselekvés folytatodik ..... OSSZESEN
TELJESITESEK
T T T T
N e ¢ e
i ! I ! |
Tiintesse fel a T ] . ] .
célkitiizéseket e J e J
P el e ®
ésa o s s s s
teljesitéseket I i Tel ; i g
. A si Gt i i -
Teljesi teliesité " t jesi Telies ) t ; Osszes |
tés J Koltsé ¢ | Kolts tés Koltsé Iy Koltsé ” Kolts ¢ | Koltsé n Koltsé | teljesit | Osszes
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CELKITUZES: Folyamatosan
fejleszteni a meglévo belso piacra
vonatkoz6 joganyagot és 1]
jogalkotasi vagy nem jogalkotési
intézkedéseket javasolni, amikor
erre sziikség van

3 A teljesités a nyujtandé termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott didkcserék szdma, épitett utak hossza kilométerben stb.). (A) = forditdsi munka, (B) = IT-

tamogatas, (C) = szolgaltatasok — az atiiltetés ellendrzése.
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Forditas (A) 0,495 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 | 1 0,495 1 0,495
IT-adatbazis B) 0,15 0,15 0,6 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 | 0,09 | 0,6 0,09 0,6 0,09
Atiiltetés © 0,15 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
1. sz. meghatarozott célkitiizés
részosszege
OSSZES KOLTSEG 0,645 | 2,6 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 1,6 | 0,585 | 1,6 | 0,585 1,6 | 0,585
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3.2.3. Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas
3.2.3.1. Osszegzés

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi eldiranyzatok felhasznalasat
vonja maga utén:

millié EUR (harom tizedesjegyig)
Ev: Ev:

v v Ev:iN+3= Ev:N+4 ... Csclekvés folytatodik ~ OSSZES
N+15—201 N+26—201 5017 5018 EN

Ev:
N=2014

A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETE

Humaneréforras 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

Egyéb igazgatisi 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret S.
FEJEZETEHEZ 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558

tartozo részosszeg

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETEHEZ*
nem tartozo
eléiranyzatok

Humanero6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok 0,050 0,200

A tobbéves pénziigyi
keret S.
FEJEZETEHEZ nem 0,050
tartozo eldiranyzatok
részosszege

OSSZESEN 0,259 0,558 0,558 0,558 0,758 0,558 0,558

3.2.3.2. Becsiilt humanerdforras-sziikségletek

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi humdaneréforrasok felhasznéaldsat vonja

maga utan:
A becsléseket egész szammal (vagy legfeljebb egy tizedesjegyig) kell kifejezni
Ev: Ev: Ev: Ev: ) o
N=201 | N+1=2 | N+2=2 | N+3 = ..... Cselekvés folytatodlk

# Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyUjtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések

végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen
kutatas.
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4 015 016 2017

* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviseldi és ideiglenes alkalmazotti allashelyek)

02 01 01 01 (a kdzpontban és a bizottsagi
képviseleteken)

XX 01 01 02 (kiildottségeknél)
XX 01 05 01 (kozvetett kutatas)
XX 01 05 01 (kozvetlen kutatas)
* Kiils6 személyi allomany (teljes munkaidds egyenértékben)?
XX 010201 (CA, INT, SNE a teljes keretbdl)
XX 010202 (CA, INT, JED, LA és SNE a

0,159 0,508 0,508 0,508 | 0,508 | 0,508

kiildottségeknél)

- a kbzpontban?’
XX 01 04yy® P

- a kiildottségeknél
XX 01 0502 (CA, INT, SNE - a kdzvetett
kutatasban)
10 01 05 02 (CA, INT, SNE - a kdzvetlen
kutatasban)

Egyéb koltségvetési tétel (kérjiik megnevezni)
OSSZESEN 0,159 0508 0,508 0,508 0,508 0,508
XX az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humanerdforras-igényeknek az adott foigazgatdsag rendelkezésére allo, az intézkedés
iranyitasahoz rendelt személyzettel és/vagy az adott foigazgatdosagon beliili személyzet-
atcsoportositassal kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok
betartasa mellett kiegészitheték az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
foigazgatosaghoz rendelt tovabbi juttatasokkal.

Az elvégzendo feladatok leirasa:
Tisztviselok és ideiglenes Az iranyelv altalanos iranyitasa (koordinaci6 a tagallamokkal, tanacsadd bizottsag
alkalmazottak létrehozasa, jogértelmezés, a kovetelmények megszegése miatt inditott eljarasok stb.),

a Bizottsaghoz bekiildott, tervezett nemzeti intézkedések értékelése, titkarsagi és
igazgatasi tamogatas.

Kiils6é személyzet

3 CA = szerzOdéses alkalmazott; INT = atmeneti alkalmazott (,,/ntérimaire”); JED=, Jeune Expert en

Délégation” (kiildottségi palyakezdd szakértd); LA = helyi alkalmazott; SNE = kirendelt nemzeti
szakérto.

26 Az operativ elbiranyzatoknal a kiilsé személyzetre részleges felsé hatarérték vonatkozik (korabban:

BA-tételek).

7 Els6sorban a strukturalis alapok, az Eurdpai Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az

Eurépai Halészati Alap (EHA) esetében.
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség
— A javaslat/kezdeményezés Osszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi
kerettel.
— A pénziigyi fejezeteket és koltségvetési tételeket a 2014-2020 kozotti idészakra
sz616 pénziigyi keret tekintetében elfogadasra keriild uj jogalaphoz kell igazitani.
— O A javaslat’kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret
vonatkozo6 fejezetének atprogramozasa.
Megjegyzés:
A pénziigyi fejezeteket és a koltségvetési tételeket hozza kell igazitani a 2014-2020 kozotti idészakra
sz016 pénziigyi terv tekintetében elfogadasra keriil6 0 jogalaphoz.
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
— A javaslat’kezdeményezés nem irdnyoz el6 harmadik felek altali
tarsfinanszirozast.
3.3. A bevételekre gyakorolt becsiilt hatas

— A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
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