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Irinymutatds a lehetséges silyos kozegészségiigyi kockizat fogalomnak a 2001/83/EK irdnyelv 29.

cikke (1) és (2) bekezdése Gsszefiiggésében torténd meghatirozasirél — 2006 mdarcius

(2006/C 133/05)

1. Bevezetés

Ezen irdnymutatds feladata a 2001/83/EK (') médositott irdnyelv 29. cikke (2) bekezdése alapjin annak a
részletes meghatdrozasa, hogy a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett kolesonos elismerési eljarasban, vala-
mint a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett decentralizdlt eljardsban érintett tagdllamok a lehetséges silyos
kozegészségiigyi kockdzat alapjan mely kivételes esetekben utasithatjdk el a forgalomba hozatali engedély
vagy a pozitiv értékelés elismerését.

Abban az esetben, ha legaldbb egy, a kérelem dltal érintett tagdllam () a 2001/83/EK irdnyelv
29. cikke (1) bekezdésében meghatdrozott lehetséges silyos kozegészségligyi kockdzat miatt nem tudja
jovahagyni az értékeld jelentést, az alkalmazdsi el6irdst, a cimkézést vagy a betegtdjékoztatdt, részletes
indoklast kell adnia allaspontjardl a referencia tagallamnak, a tobbi érintett tagallamnak és a kérelmezdnek,
amennyiben sziikséges a masik tagallamban kidllitott forgalomba hozatali engedély kolesonos elismerése.

Mivel a kozosségi gyogyszerészeti jogszabalyok teljes mértékben harmonizéljdk a gydgyszerek mingségére,
biztonsdgossagdra ¢és hatdsossagara vonatkozo elSirdsokat, az egyik tagdllamban kiallitott forgalomba hoza-
tali engedélyt rendszerint a tobbi tagéllamban is el kellene ismerni.

A 2001/83[EK iranyelv 28. cikke (2) bekezdése szerinti kolcsonds elismerési eljards sordn a referencia
tagdllam értékeli a dokumentdcié adatait és kibocsat egy nemzeti forgalomba hozatali engedélyt, ameny-
nyiben a termék elény-kockazat viszonya kedvezd és a gydgyszer mingsége, biztonsdgossaga és hatdsossiga
kell6képpen biztositva van, valamint a 2001/83/EK irdnyelv 26. cikke szerint a forgalomba hozatali enge-
dély elutasitdsdnak nincs mds vagy tovabbi oka. A kolcsonos elismerési eljarashoz a referencia tagdllamnak
készitenie kell egy értékeld jelentést, amely elég részletes ahhoz, hogy megindokolja az érintett tagéllamnak,
hogy az el6ny-kockdzat viszonyt miért tekintik kedvezének, valamint csatolnia kell a jovdhagyott alkalma-
zdsi el@irast, cimkézést és betegtdjékoztatot. A 2001/83/EK irdnyelv 28. cikke (3) bekezdése szerinti decent-
ralizdlt eljards sordn nem folytatnak el6zetes nemzeti eljardst és nincs érvényben meglévé forgalomba hoza-
tali engedély. A referencia tagallam koteles az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott 120 napon beliil
elkésziteni az értékeld jelentés, az alkalmazdsi el8irds, a cimkézés és a betegtdjékoztatd tervezetét.

A 2001/83[EK irdnyelv 29. cikke (1) bekezdése ismerteti az abban az esetben kovetendd eljardst, ha az
érintett tagallam nem tudja jovahagyni a referencia tagdllam altal készitett értékeld jelentést, alkalmazasi
elSirdst, cimkézést vagy betegtdjékoztatot. A 29. cikk (1) bekezdésében hivatkozds torténik a 28. cikk (4)
bekezdésére, amely viszont utal a 28. cikk (2) és (3) bekezdésére. Ezek a cikkek mind a kolcsonds elismerési
eljarasra, mind pedig a decentralizdlt eljardsra vonatkoznak. Kovetkezésképpen ugyanazok az elutasitds
okai, fiiggetleniil attdl, hogy az érintett tagdllam egy kolcsonds eljards keretében értékeli-e a referencia
tagdllam altal készitett értékeld jelentést, alkalmazdsi el6irdst, cimkézést és betegtdjékoztatdt, vagy egy
decentralizdlt eljdrds keretében értékeli-e a referencia tagdllam dltal készitett értékeld jelentés, alkalmazasi
el6iras, cimkézés és betegtdjékoztatd tervezetét.

Annak meghatdrozdsa révén, hogy az érintett tagallamok a lehetséges stilyos kozegészségiigyi kockdzat
alapjan mely kivételes esetekben utasithatjak el a kolcsonos eljards keretében a forgalomba hozatali enge-
délyt, illetve a decentralizdlt eljdrds keretében a referencia tagallam dltal készitett értékeld jelentés, alkalma-
zdsi el8irds, cimkézés és betegtdjékoztatd tervezetét, egyidejtileg csokkenthetd a tagéllamok altal emelt kifo-
gasok fajtdja és szama.

Annak az érintett tagallamnak, amely jelentSs kifogast emel a lehetséges stilyos kozegészségiigyi kockdzat
alapjan, részletesen meg kell indokolnia dlldspontjat.

(") A 2004/27[EK irdnyelvvel (HL L 136., 2004.4.30, 34. 0.) mddositva
(*) Ebben az Gsszefiiggésben a tagéllam kifejezés az Eurdpai Gazdasagi Térség Osszes orszagdra vonatkozik.
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Ebben az Osszefiiggésben figyelembe kell venni, hogy egy tagdllamnak teljesen mds a szerepe a referencia
tagdllam dltal benydjtott gyogyszer értékeld jelentése, alkalmazdsi elSirdsa, cimkézése és betegtdjékoztatdja
jovahagyasakor, mint a Kozosség madsik tagallamdban engedélyezési kérelem tdrgydt még nem képezd
gyogyszer nemzeti forgalomba hozatali engedélyének kibocsatdsakor, illetve ha referencia tagdllamként
szerepel az eljards sordn.

Abban az esetben, ha az engedélyezés egy mdsik engedélyezésre vald hivatkozds nélkiil torténik, a tagallam
a 2001/83[EK irdnyelvvel osszhangban teljes mértékben jogosult a gy6gyszer forgalomba hozatali enge-
délye tartalmdnak meghatdrozdsdra, mig a referencia tagdllamok altal végzett elsé engedély elismerése vagy
értékelés sordn az engedélyezésrdl vagy értékelésrdl tdjékoztatott tagallamoknak kovetkezésképpen nem az
a feladatuk, hogy az engedélyezésrél dontsenek, hanem hogy egyértelmten és viligosan megindokoljdk,
hogy a javasolt engedélyezés (vagy elutasitds) miért jelent lehetséges stilyos kozegészségiigyi kockazatot.

2. A lehetséges siilyos kozegészségiigyi kockdzat fogalom meghatirozdsa

A 2001/83[EK irdnyelv nem tartalmazza a ,lehetséges stilyos kozegészségiigyi kockdzat” fogalom meghatd-
rozdsit. A kovetkezd fogalommeghatdrozdsok azonban szerepelnek a irdnyelvben:

— A ,gyogyszer hasznélatdval kapcsolatos kockdzat” fogalom a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikke 28. pontjanak
elsé francia bekezdésében a kovetkezSképpen keriil meghatdrozdsra: ,a gydgyszer mindségével, biztonsdgos-
sdgdval és hatdsossdgdval kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a kozegészségiigyet érintG barmely kockdzat” (vagy
a kornyezetre gyakorolt nemkivdnatos hatdsok kockdzata).

- Az ,elény-kockdzat viszony” fogalom az irdnyelv 1. cikkének 28a. pontjdban a kovetkezSképpen keriil
meghatdrozdsra: ,a gyogyszer pozitiv terdpids hatdsainak értékelése a 28. pont elsé francia bekezdésében
maghatdrozottak szerinti kockdzatokhoz képest”.

Ezen irdnymutatds alkalmazdsaban a kévetkez8 fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:
- A ,kockdzat” egy esemény bekovetkezésének valdszindsége.

— A Llehetséges silyos kozegészségiigyi kockdzat” egy olyan helyzet, amelyben jelentGsen fennall
annak valoszintisége, hogy egy emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitménynek a javasolt alkalma-
zasi koriilmények mellet torténd alkalmazdsa komoly veszélyt eredményez, és ezdltal hatranyos hatdst
gyakorol a kozegészségre.

— A ,stlyos” ebben az Osszefliggésben egy olyan veszély, amely halldllal végz8dhet, életveszélyes lehet, a
beteg kérhdzi dpoldsat vagy annak meghosszabbitdsit eredményezheti, dlland6 vagy silyos fogyatékos-
sagot vagy rokkantsdgot, valamint velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibdt, illetve dlland6 vagy
tartds tiineteket okozhat a veszélynek kitett személyek esetében.

A lehetséges stlyos kozegészségiigyi kockazat” értékelése nem torténhet elkiilonitve, hanem az értékelés
sordn figyelembe kell venni a széban forgd gydgyszer pozitiv terdpids hatdsait. Kovetkezésképpen a
2001/83/EK irdnyelv 29. cikke (1) bekezdésében szerepld ,lehetséges stlyos kozegészségiigyi kockdzat” a
gyogyszer atfogd elény-kockdzat értékelésére vonatkozdan értendd, figyelembe véve a gydgyszernek a
kockdzatokhoz viszonyitott pozitiv terdpids hatésait.

Igy egy bizonyos gyogyszerrel kapcsolatban fként a kovetkezd korillmények kozott dll fenn lehetséges
stlyos kozegészségiigyi kockdzat:

— Hatdsossdg: az ajanlott javallat, célcsoport, a javasolt adagoldsi rendszer (a javasolt cimkézésen meghatd-
rozottak szerint) terdpids hatdsossdgdnak aldtdmasztdsra benytjtott adatok nem adnak alapos tudomaé-
nyos igazolast az dllitolagos hatdsossdgrdl; hidnyzik annak a megfelel§ igazoldsa, hogy a generikus
gyogyszer biologiailag egyenértéki az origindlis gy6gyszerrel.

— Biztonsdgossag: a preklinikai toxikoldgiai, a farmakoldgiai és a klinikai biztonsagossdgot igazold, vala-
mint a forgalomba hozatal utdni adatok értékelése nem tdmasztja ald megfelelGen azt a megallapitast,
hogy a célcsoportot érintd minden lehetséges biztonsagossagi kérdés megfelelGen és kell6képpen fel van
tiintetve a javasolt cimkézésen, illetve a javasolt alkalmazasi korilmények mellett a gydgyszer abszolut
kockazati szintjét elfogadhatatlannak tartjak.
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— Mindség: a javasolt termelés- és mindségellendrzési modszerek nem tudjik biztositani, hogy a termék
mindségében ne forduljon el§ jelentds hidnyossag.

— Atfogé elény-kockizat viszony: a termék esetében nem tekinthet§ kedvezének az elény-kockdzat
viszony, figyelembe véve a megéllapitott kockdzatok jellegét és az ajnlott javallat szerint az érintett
betegcsoportban megjelolt potencidlis elényoket.
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— Alkalmazasi el6irds: az alkalmazdsi el6irds a gydgyszert felir6 orvos vagy a beteg szdmdra félrevezetd,
illetve helytelen, és nem biztositja a gydgyszer biztonsdgos alkalmazdsit.

Minden f8bb kifogast a veszély jellegét és fokat, a felmeriil§ kockdzat terjedelmét, a gydgyszer alkalmaza-
saval kapcsolatos el6nyoket, és a kockdzat csokkentését szolgald intézkedések végrehajtasdnak alkalmazha-
tosdgat és megvaldsithatosagat figyelembe véve tudomdnyosan indokolni kell. A gydgyszer forgalomba
hozatali engedélyének kérelmezését elutasitani szandékoz6 tagallamnak fel kell késziilnie az elutasitds
okainak a koordindcids csoport eljardsdnak keretében torténd megindoklasara, és amennyiben ez az eljards
eredménytelen, az emberi felhaszndldsra szdnt gyodgyszerkészitményekkel foglalkozé bizottsdg elé kell
beterjesztenie allasfoglaldsat. Az indoklas kiterjedne az érintett tagallamban meglévd, minden olyan hatda-
nyaggal és kilonleges kockdzattal kapcsolatos ismeretre, amelyet a gydgyszer dokumentacidja vagy a refe-
rens tagallam értékeld jelentése nem tartalmaz, és amelyet a kolcsonos elismerési eljards vagy a decentrali-
zalt eljards sordn nem vesznek fel az alkalmazasi elSirdsba.

A tagdllamok a gydrtdsra, a mindségellendrzésre, a gy6gyszerek hatdsossdganak értékelésére, a gyogyszerek
biztonsdgossdganak értékelésére, valamint a minGségbiztositdsra és a cimkézésre vonatkozdan kozos szabd-
lyokat és irdnymutatdsokat fogadtak el. Ezen tudomdnyos irdnymutatdsok altalinos dtmutatdst adnak a
kérelmek értékeléséhez, azonban nem zdrhaté ki a konkrét adatok eltérg értelmezése. El kell ismerni, hogy
e koriilmények kozott a tudomdnyos irdnymutatasoktdl vald eltérés nem vezet automatikusan stilyos koze-
gészségligyi kockdzathoz, kivéve, ha teljesiilnek az irdnymutatds 2. szakaszaban ismertetett feltételek.

A lehetséges stlyos kozegészségiigyi kockazat alapjan torténd elutasitds nem indokolhat6 a nemzeti kozi-
gazgatdsi vagy a nemzeti tudomdnyos kovetelmények, illetve a belsé nemzeti szakpolitikdk terén fenndlld
killonbségekkel, kivéve a 2001/83EK irdnyelv 29. cikke (1) bekezdése feltételeinek teljesiilése esetén.

A Villalkozaspolitikai és Ipari FSigazgatdsag kozzéteszi a fenti fogalommeghatdrozasok kérdéseivel kapcso-
latos olyan példdk listdjat, amelyek rendszerint nem tekinthet6k a ,lehetséges silyos kozegészségiigyi
kockazat” alapjanak. Ez a lista a decentralizdlt és a kolcsonos elismerési eljards sordn szerzett tapasztalat
alapjan frissitésre keriil.




