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Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye — Targy: Javaslat eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre a 2001/82/EK és a 2001/83[EK irdnyelvnek a gyodgyszerek forgalomba hozatali
engedélye feltételeinek médositisa tekintetében torténd médositisirol

COM(2008) 123 végleges — 2008/0045 (COD)

(2009/C 27/08)

2008. dprilis 3-dn az Eur6pai Uni6 Tandcsa gy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget létrehozo szerzédés
95. cikke alapjdn kikéri az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd targyban:

Javaslat eurGpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre a 2001/82/EK és a 2001/83/EK irdnyelvnek a gydgyszerek forga-
lomba hozatali engedélye feltételeinek mddositdsa tekintetében torténd médositdsdrol.

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2008.
junius 11-én elfogadta véleményét. (ElGad6: Carmelo CEDRONE.)

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2008. julius 9-10-én tartott, 446. plendris tilésén (a julius 9-i

iilésnapon) 127 szavazattal, 7 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajinlisok

1.1 Az EGSZB iidvozli a 2001/82[EK és a 2001/83[EK irdny-
elvet modosité irdnyelvjavaslatot [COM(2008) 123 végleges],
valamint elismeri, hogy fiiggetleniil a forgalomba hozatalra
vonatkoz6 engedélyezési eljdrdsok tipusdtdl, e modositdsok
biztositjak a valamennyi gydgyszerkészitményre érvényes szaba-
lyok harmonizaciéjat.

1.2 A valamennyi gyogyszerkészitményre érvényes azonos
szabdlyok alkalmazdsdval a minGségi, biztonsagi és hatékonysagi
kritériumokon tiil a kozegészség magas szintii védelmének fenn-
tartdsa és a bels6 piac hatékonyabb mikodése is biztosithato,
valamint megdllithaté a vallalatok adminisztrativ és pénziigyi
terheinek sziikségtelen novekedése.

1.3 Az EGSZB tdmogatja és mindig is tdmogatta az Eurdpai
Bizottsagnak a gyogyszerbiztonsdg novelése érdekében kifejtett
erdfeszitéseit, tekintettel a gyogyszerbiztonsdg alapvetd szerepére
az emberek és az dllatok egészségének védelme teriiletén.

1.4 Az EGSZB ezért egyetért az Eurdpai Bizottsdg arra vald
felhatalmazdsdval, hogy az engedélyezési eljirds tipusira vald
tekintet nélkil terjessze ki az 1084/2003EK rendelet alkalma-
zdsi korét az engedélyezés utdni véltoztatdsokra is, midltal elke-
riilhetévé vélik a gyogyszertermékek szabad mozgdsinak eset-
leges korldtozdsa; kiemeli mindazondltal az Eurdpai Bizottsdg
jovébeli intézkedéseinek jelentGségét.

1.5 Az EGSZB ezittal is hatdrozottan megerdsiti azt az dllds-
pontjt, hogy fel kell gyorsitani a belsd piac kiépitését, azokban
az dgatokban is, ahol ez még nem vagy csak részben tortént
meg.

2. Hattér

2.1 2001 novemberében két konkrét rendelkezés kozzététe-
lével az EK felvdzolta a gydgyszertermékekre vonatkozé szabé-
lyozas széles kord reformjat; e rendelkezések az éllatgydgydszati

készitmények kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/82[EK irdnyelv, valamint az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl széld, 2001. november 6-i
2001/83[EK irdnyelv ().

2.2 E szabdlyozds annak a mélyrehaté reformnak a
folytatdsat jelentette, amelyet 1993-ban inditottak el az Eurépai
Gyogyszeriigynokségnek a 2309/93/EK rendelet alapjan torténd
létrehozésaval, valamint a gyogyszeripari termékek forgalomba
hozataldra vonatkoz6é j engedélyezési eljardsok hatdlyba
lépésével (3).

2.3 E rendelet, az druk szabad mozgdsinak elvével ossz-
hangban, 1995. janudr 1-jétdl valamennyi gy6gyszerkészitmény
forgalomba hozatala esetén két engedélyezési eljarast irdnyzott
el6:

a) A Kozosség egész terilletén érvényes ,kozponti” engedélye-
zési eljaras, amelynek sordn az Eurépai Gydgyszeriigynokség
bocsitja ki az engedélyt. Ez az eljards kotelezG a biotechno-
logia eszkozeivel elddllitott gyodgyszertermékek esetén, mig
az Uj aktiv OsszetevGket tartalmazd gydgyszerek esetén fakul-
tatfv médon valaszthato;

b) A ,decentralizdltnak” nevezett nemzeti eljrds fenntartdsa, az
engedélyt ebben az esetben a tagillam illetékes hatdsiga
bocsdtja ki. Ez az engedélyezési eljards egyébként a kolesonos
elismerés alapjaul szolgdlé sajitos szabdlyok alkalmazdsdt
jelenti abban az esetben, ha az egyes tagéllamokban engedé-
lyezett gyogyszertermékeket mds tagillamokban kivanndk
forgalomba hozni.

2.4 A forgalomba hozatalra vonatkoz6 ezen engedélyezési
eljdrdsokon keresztiil biztositani kivintdk a pontos ,kockdzat-
elény” elemzést, a minGség magas szintd kritériumainak megha-
tarozasat, valamint a biztonsigot és a hatékonysagot, az eurdpai
polgdrok és az dllatok egészségvédelmének meghatrozott
céljaval.

() HLL311.2001.11.28.
() HLL 214, 1993.8.24.
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2.5 A 2001/82[EK és a 2001/83[EK irdnyelv kitér ezeknek
az alapvetd biztositékoknak a megerdsitésére. E jogszabilyok
pontos el@irdsokat tartalmaznak a farmakovigilancidra vonatko-
zban, annak érdekében, hogy a gyakoribb ellendrzéseken, vala-
mint a nem kivdnatos hatdsokra vonatkozé szigortbb és ponto-
sabb notifikdciés kritériumokon keresztil megvaldsithatova
véljon a kozegészségiigy magas szintli védelme.

2.6 Az Eurdpai Bizottsdg, rendszeresen ellendrizve a gyogy-
szeripari termékek engedélyezési eljardsainak miikodését, problé-
madkat tart fel a nemzeti engedélyek megaddsit kovetden esetle-
gesen fellépd viltozdsok terilletén. Az Eurdpai Kozosségben
kiadott engedélyek tobb mint 80 %-at a nemzeti forgalomba
hozatali engedélyek teszik ki.

2.7 A nemzeti engedélyezést kovetS véltozdsokat az
1084/2003EK és az 1085/2003/EK rendelet szabalyozza. E
jogszabdlyok azonban csak olyan teriileteket elemeznek, mint a
termelés folyamata, a gyGgyszertermékek csomagoldsa vagy a
szellemi tulajdonhoz kapcsolédé jogok birtokldsa, és nem
foglalkoznak olyan alapvet§ kérdésekkel, mint pl. az 4j terdpids
javallatok bevezetése vagy az adagolds mddozataira vonatkozé
véltozdsok.

2.8 Ebbdl kovetkezik, hogy az engedélyezést kovetSen alkal-
mazott eljirdsok nyomdn eltérések mutatkoznak az egyes tagdl-
lamok kozott, valamint eltérd szabdlyok és besoroldsok vonat-
koznak az egyes termékekre. Igy az eltérd terdpids besorolds
vagy az azonos készitmény eltéré haszndlata eltérd szinti egész-
ségvédelemhez vezethet, amellett, hogy — gyakran mesterséges —
akadalyt képez a gyogyszertermékeknek az EU teriiletén torténd
szabad mozgdsa ttjdban.

3. Az eurdpai bizottsigi javaslat

3.1 Az ugyanarra a gyogyszertermékre érvényes eltérg felté-
telek elkeriilése érdekében az Eurdpai Bizottsdg ugy dontott,
hogy javasolja a 2001/82/EK és a 2001/83/EK irdnyelv modosi-
tasdt. A modositds a jelenleg csak a kozponti eljards hatélya ald
tartozé gydgyszertermékekre vonatkozé 1084/2003/EK rendelet
alkalmazadsi teriiletének kibGvitését jelenti oly médon, hogy az
engedélyezési eljardst6l fuggetleniil valamennyi gydgyszerter-
mékre kiterjeszti a rendelet hatélyat.

3.2 A vizsgdlt javaslat az Eurdpai Bizottsig 2008-ra sz6l6
jogalkotdsi és munkaprogramja 2. mellékletének (egyszerdsitési
kezdeményezések) részét képezi, és kizdrdlag egy jogalkotdsi
intézkedést irdnyoz elS. Ennek célja a 2001/82[/EK és a
2001/83/EK irdnyelv bizonyos cikkeinek a hozzdigazitisa az
1084/2003 rendelet el6irdsaihoz, amely igy az Osszes gyodgy-
szertermékre érvényes lenne.

3.3 A jelenlegi helyzet fenntartdsival a tobb orszdgban
gyogyszert forgalmazni kivané villalatok adminisztrativ és pénz-

Kelt Briisszelben, 2008. jdlius 9-én.

tigyi terhei szitkségteleniil névekednének. E villalatok az egyes
orszdgokban eltér§ szabalyokkal, valamint eltéré adminisztrativ
eljarasi kotelezettséggel szembesiilnek, ami egyébként mester-
séges Gton ténylegesen akadédlyozhatja a szabad mozgds elvét.

3.4 A javaslat kizdrolag jogi jellegti és az 1084/2003/EK ren-
delet jogi alapjanak modositdsat irdnyozza el§ oly médon, hogy
felhatalmazza az Eurdpai Bizottsigot e rendelet alkalmazdsi
korének kiterjesztésére, biztositva az engedélyezési szabalyok
tényleges harmonizdcidjt.

3.5 Az Eurdpai Bizottsdg hangstilyozza, hogy a modositast
célz6 jogi intézkedést a valamennyi érdekelt féllel folytatott
széles kor(i konzultdci6 el6zte meg, valamint hogy a kiilonb6z6
opciok vizsgdlata nyomdn a jogi modositds jelenlegi formdja
bizonyult a legalkalmasabb megolddsnak a forgalomba hozatalt
kovetd szabédlyok harmonizdcidjira, osszhangban a kozegész-
ségligy és a jogi koherencia magas szintjével.

3.6 A javasolt médositasok, amelyek a cikkek egy csoportjat
érintik, az EK-Szerz6dés 95. cikkén alapulnak, amely az egyiitt-
dontési eljards alkalmazdsat irdnyozza eld, és amely koherens a
szubszidiaritds és az ardnyossag elvével.

4. Altalinos megjegyzések

41 Az EGSZB idvozli a 2001/82/EK és a 2001/83/EK
irinyelv. médositdsdra irdnyulé javaslatot, felismerve, hogy e
modositdsok, amelyek biztositjdk a valamennyi gy6gyszerkészit-
mény engedélyezésére vonatkozd szabdlyok harmonizicidjat,
lehet6vé teszik a kozegészségiigy magas szintli védelmének
fenntartasat és a belsé piac hatékonyabb mtikodését, megakada-
lyozva egytttal az adminisztrativ és pénziigyi terhek sziikség-
telen novekedését a villalatok esetében.

4.2 Amint azt mdr a kordbbi, e tirgyban sziiletett vélemé-
nyeiben is kifejtette, az EGSZB tamogatja, s6t siirgeti az Eur6pai
Bizottsagnak a gyogyszerbiztonsag névelése érdekében kifejtett
erdfeszitéseit, mivel a gydgyszerbiztonsag kérdése alapvetd jelen-
tGséggel bir az emberek és az dllatok egészségének védelme
szempontjabol.

4.3 Ezért tdmogatja, hogy a jogszabilyok egyszeri mddosi-
tasan keresztiil valosuljon meg a valamennyi gyogyszerkészit-
ményre vonatkozé elGirdsok harmonizicidja, akkor is, ha az
engedélyezési eljardsok eltéréek voltak, valamint hogy ezzel egy
idében a gydgyszerkészitmények szabad mozgisit korlitozé
esetleges jovdbeli akadalyok is sztinjenek meg.

4.4 Az EGSZB, tdmogatva a jogalap moédositdsat, tovabbra is
vérakozdssal tekint a gydgyszeripar jovdje szempontjabdl legfon-
tosabbnak {télt, kidolgozas alatt 4ll6 jogszabdlyjavaslat elé.

az Eur6pai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
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