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Euroépai Bizottsag

»~Emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek — Ritka betegségek gyogyszerévé valo
mindsitésre iranyuld eljaras — Az »Extrait liquide spécial de Chelidonii radix«
(»Ukrain«) gyogyszer ritka betegségek gyégyszerévé valé mindsitése iranti
kérelem — A ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsitést megtagadd bizottsagi
hatarozat”
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Az itélet 6sszefoglaldsa

Jogszabdlyok kézelitése — Egységes jogszabdlyok — Emberi felhaszndldsra szdnt gyogysze-
rek — Ritka betegségek gyogyszerei — Valamely gydgyszer ritka betegségek gyogyszerévé valo
mindsitésére irdnyuld eljdrds

(141/2000 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 3. cikk, (1) bekezdés; 847/2000 bizottsd-
gi rendelet, 3. cikk, (2) bekezdés)

Jogszabdlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Emberi felhaszndldsra szdnt gyogysze-
rek — Ritka betegségek gyogyszerei — Valamely gyogyszer ritka betegségek gyogyszerévé valo
mindsitésére irdnyuld eljdrds

(141/2000 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 4. cikk)
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Jogszabdlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Emberi felhaszndldsra szdnt gyégysze-
rek — Ritka betegségek gyogyszerei — Valamely gyogyszer ritka betegségek gydgyszerévé valo

mindsitésére irdnyuld eljdrds

(141/2000 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, S. cikk)

A ritka betegségek gydgyszereirdl sz6lé
141/2000 rendelet 3. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak elsé albekezdése, valamint
b) pontja értelmében valamely olyan
gyogyszer szponzora, amelynek ritka be-
tegségek gydgyszerévé valé mindsitését
kérelmezték, koteles bizonyitani, hogy e
gyégyszer valamely ritka betegség diag-
nosztizaldsira, megel6zésére vagy keze-
1ésére szolgal, és még nem létezik hivata-
losan engedélyezett, megfelel6 mddszer
e betegség diagnosztizdldsdra, megel6-
zésére vagy kezelésére. Ezzel szemben az
olyan ritka betegség kezelésére szolgald
potencidlis gyégyszer szponzoranak,
amely betegség tekintetében mar léte-
zik ilyen megfelel6é mddszer e betegség
diagnosztizaldsara, megel6zésére vagy
kezelésére, ugyanezen 3. cikk (1) bekez-
dése a) pontjanak els6 albekezdése ér-
telmében nemcsak azt kell bizonyitania,
hogy a széban forgd gyogyszer ténylege-
sen a ritka betegség diagnosztizalasara,
megel6zésére vagy kezelésére szolgdl,
hanem a hivatkozott 3. cikk (1) bekezdé-
sének b) pontja értelmében azt is, hogy
a potencidlis gyégyszer jelentds kedvezd
hatdst gyakorol majd az e betegségben
szenveddkre.
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A jelent6s kedvezd hatds meghatdroza-
sa tehat valamely 1étez6 és hivatalosan
engedélyezett moddszerrel vagy gyogy-
szerrel torténd Osszehasonlité elemzést
jelent. A klinikailag relevins kedvezd
hatast, illetve a betegellatdshoz torténd
nagymértéki hozzdjarulast, amelyek a
jelentésen kedvezd hatdsnak a gydgy-
szerek ritka betegségek gyogyszereivé
valé mindésitésére vonatkozo kritériumok
alkalmazasaval kapcsolatos rendelkezé-
sek megéllapitdsardl, valamint a hason-
16 gyégyszer és a klinikailag nagyobb
hatdsossag fogalmanak meghatdrozésa-
rél sz616 847/2000 rendelet 3. cikkének
(2) bekezdésében szerepls fogalma sze-
rint a ritka betegségek potencidlis gydgy-
szerének a jelentds kedvezd hatasban allé
tulajdonsagét biztositjak, csak a mar en-
gedélyezett kezelésekkel 6sszehasonlitva
lehet meghatarozni.

Tekintettel arra, hogy a ritka betegségek
gyogyszerévé valé mindsités irdnti kére-
lem altal érintett potencialis gyogyszerrel
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kapcsolatos klinikai tapasztalat csekély
vagy nem létezd is lehet, a jelentés ked-
vezd hatds igazoldsa alapulhat a szponzor
altal megfogalmazott kedvezd hatds hipo-
tézisein, amelyeket a szponzor altal szol-
galtatott, rendelkezésre all6 adatok és/
vagy egyéb elemek kell, hogy alatimasz-
szanak. E tekintetben kizarélag a ritka
betegségek gydgyszerévé valé mindsités
feltételeire vonatkozé unids rendelkezé-
sek relevansak, ily médon az a tény, hogy
valamely gyogyszer megfelel mds orsza-
gokban a ritka betegségek gyogyszerévé
valé mindsités feltételeinek, e vonatko-
zdsban nem bir jelentdséggel.

(v6. 41-43., 49., 57. pont)

A ritka betegségek gydgyszereirdl sz6lé
141/2000 rendeletben eléirt, a ritka be-
tegségek gydgyszerévé valé mindsitésre
irdnyulé eljaras olyan oOsszetett tudo-
manyos értékeléseket megkovetels koz-
igazgatasi eljards, amelyek tekintetében
a Bizottsdg széles mérlegelési jogkorrel
rendelkezik. Kovetkezésképpen hangsi-
lyosabban meriil fel a kozosségi jogrend
altal a kozigazgatési eljardsokban bizto-
sitott garancidk tiszteletben tartdsanak
kotelezettsége, amelyek kozott szerepel
az adott {igy valamennyi relevans elemé-
nek gondos és pdrtatlan vizsgalatanak
kotelezettsége. E kotelezettség nem telje-
stilhet ténylegesen, ha a ritka betegségek
gyogyszereinek bizottsaga azon vélemé-
nyét, amelyre a Bizottsag tdmaszkodott,
nem pértatlan szakért6k adtak. A partat-
lansag kovetelménye, amely valamennyi
kozosségi intézményre vonatkozik, az e
tekintetben igénybe vett szakértSkre is

vonatkozik. Kiillonosen, ha egy szakért6t
arra kérnek fel, hogy adjon véleményt
valamely potencidlis gyégyszer hatdsa-
irdl, ez utébbinak feladatit teljesen pér-
tatlanul kell elvégeznie. A pértatlansig
kovetelményébdl ugyanakkor nem vezet-
hetd le a jogi akadalya annak, hogy egy
adott szakért6hoz forduljanak valamely
gyogyszer ritka betegségek gydgysze-
révé valé mindsitésére irdnyuld eljaras
keretében, pusztin azon okbdl, hogy e
szakérté az Unié valamely tagallaméaban
lefolytatott masik nemzeti eljaras kereté-
ben mar adott ki véleményt ugyanerrdl a
gyogyszerrdl.

(vo6.77., 88., 93. pont)

A ritka betegségek gydgyszereir6l sz6lé
141/2000 rendelet 5. cikkében eléirt elja-
rdsban a fészerepet az érintett potencialis
gyogyszerek hatdsanak a ritka betegségek
gyogyszereinek bizottsdga dltali objektiv
és elmélyiilt tudomanyos értékelése jatsz-
sza. A Bizottsag, mivel a gydgyszer ritka
betegségek gydgyszerévé valé mindsitése
iranti kérelemre vonatkozé eljaras kere-
tében nem tud tudomdanyos értékelést
végezni a gyogyszer hatékonysagat és/
vagy drtalmassigat illetéen, a szoban
forg6 bizottsaggal kotelezéen folytatott
konzulticiénak az a célja, hogy szdmdara
megadja azokat a tudomdnyos értéke-
léshez elengedhetetlen elemeket, ame-
lyek lehetévé teszik szamadra, hogy az
iigy teljes ismeretében meghatarozza a
kozegészség magas szinti védelmének
biztositdsara iranyul6 intézkedéseit. Ily
moédon, még ha e bizottsag véleménye
nem is koti a Bizottsigot, jelentGsége
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mégis meghatarozé. Ugyanis ugyanezen
rendelet 5. cikkének (8) bekezdésébdl
az kovetkezik, hogy a bizottsig vélemé-
nyével 6sszhangban nem 1évé hatdrozat
meghozataldnak esetét kivételes helyzet-
nek szantak.

E korilményekre figyelemmel, a Bi-
zottsag valamely gyogyszer ritka beteg-
ségek gyogyszerévé valé mindsitését
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megtagad6 hatdrozata birdsagi feliilvizs-
galatanak keretein beliil a kozosségi biré-
sdgnak az eljérasi szabdlyok betartdsat, a
Bizottsag altal megallapitott tények tar-
gyi pontossagat, a nyilvanval6 értékelési
hiba hidnydt e tények értékelése soran, il-
letve a hataskorrel valé visszaélés hidnyat
kell vizsgalnia.

(v6.111-112. pont)
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