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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1701 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2024. marcius 11.)
az 1234/2008/EK rendeletnek az emberi alkalmazisra szidnt gyégyszerek forgalombahozatali
engedélyére vonatkozé feltételek médositdsainak vizsgilata tekintetében torténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilonosen annak 23b. cikke (2a) bekezdésére,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljdrdsok
meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsdrél szo6l6, 2004. madrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (?) és kiillondsen annak 16a. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

A forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositdsdra vonatkozdé unids jogi keretet az 1234/2008/EK
bizottsagi rendelet () hatdrozza meg. Az emlitett rendelet alkalmazdsa sordn szerzett gyakorlati tapasztalatok
fényében az egyszeriibb, egyértelmiibb és rugalmasabb jogi keret megteremtése érdekében helyénvalé feliilvizsgalni
a rendeletet, garantdlva ugyanakkor a kozegészség-védelem meglévd szintjét.

Az 1234/2008/EK rendeletben megdllapitott eljdrdsokat ezért ki kell igazitani, mikozben nem lehet eltérni a szoban
forgd eljarasok alapjaul szolgdlé altalanos alapelvektdl.

A hatdsossag novelése és a gydgyszeripar adminisztrativ terheinek csokkentése, valamint az illetékes hatdsigok
erdforrasainak jobb kihasznaldsa érdekében a meglévd jogi keretet egyszerdsiteni és észszertisiteni kell, biztositva,
hogy a gyogyszerek mindségére, hatdsossdgdra és biztonsdgdra vonatkozé standardok véltozatlanok maradjanak.

A tudoményos és miiszaki fejlédés folyamatos figyelembevétele és a mddositasokkal kapcsolatban az egyszertsitett
eljardsok biztositdsa érdekében elfordulhat, hogy az osztdlyozdsra vonatkozé irdnymutatdsokat ezen ismeretek
alapjén gyakrabban kell frissiteni. E célbél az Ugynokségnek éves ajénldsokat kell megfogalmaznia az elére nem
lathaté modositdsokrdl és a frissitésekrdl, amelyeket be kell épiteni az irdnymutatdsokba, és kozzé kell tenni
elektronikus formatumban a Bizottsag honlapjan.

Bizonyos esetekben mar lehetéség van tobb modositds egyetlen beadvany keretében torténd Osszevondsira. A
munkamegosztdsi eljdrds sordn szerzett gyakorlati tapasztalatok és ismeretek azonban azt mutatjdk, hogy a
modositasok Osszevondsdt a nagyobb rugalmassdg és a harmonizdcié fokozdsa érdekében ki lehetne terjeszteni.
Ezért be kell vezetni az egynél tobb forgalombahozatali engedélyt érintd feltételek mddositasira vonatkozo egységes
beadvény benyujtdsdnak lehetSségét (a tovabbiakban: a médositdsok dtfogd Gsszevondsa) annak érdekében, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a kizdrdlag nemzeti eljardssal megadott forgalombahozatali engedélyiiket
beadhassak a modositdsok atfogd Osszevondsa keretében, és harmonizdlhassik a kiilonbozg tagillamokban
kizarélag nemzeti eljarassal megadott forgalombahozatali engedélyeiket.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.
() HLL136.,2004.4.30., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/o0j.
() A Bizottsdg 1234/2008[EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznéldsra szdnt gy6gyszerké-

szitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek modositdsainak vizsgdlatarél (HL L 334., 2008.12.12., 7. o., ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2008 /123 4/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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A moédositasokra vonatkozé munkamegosztasi eljards mar ma is lehet6vé teszi, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultja egyetlen beadvanyban nyujtsa be az egynél tobb forgalombahozatali engedélyére vonatkozé
modositasokat. A mddositasok értékelése sordn végzett munka megkettSzésének elkeriilése érdekében lehetdvé kell
tenni az illetékes hatsdgok szdmadra, hogy a munkamegosztési eljdrds keretében valamennyi megfelel6 médositast
feldolgozzanak.

A tudomdnyos és technoldgiai fejl6dés, valamint a bioldgiai gydgyszerek gydrtdsdval kapcsolatos tobb évtizedes
tapasztalat lehet6vé teszi a bioldgiai gydgyszerekhez kapcsolédé mindségi valtozdsok kockazatalapt
megkozelitésének alkalmazdsat. Ezért helyénvalé kiigazitani azt a megkozelitést, amely szerint a bioldgiai
gyogyszerekhez kapcsol6dd egyes mindségi véltoztatisokat alapértelmezés szerint jelentds modositdsoknak
mindsitsenek. Ez minden bioldgiai gydgyszerre vonatkozni fog, beleértve a fejlett terdpids gydgyszereket is.

A Covid19-vildgjarvany sordn szerzett tapasztalatok és a modositdsi rendszerek azon kiigazitdsai alapjan, amelyeket
azért hajtottak végre, hogy a vakcindk osszetételének megvaltoztatdsa révén biztositsak a vakcindk folyamatos
hatékonysdgat annak érdekében, hogy védelmet nytjtsanak az 4j vagy tobbszoros varidns torzsekkel szemben a
vilagjdrvany Osszefiiggésében vagy mds esetben, hasonl6 lehetdségeket kell bevezetni az sszetétel megvdltoztatdsara
més vakcindk esetében is a népegészségiigyi szitkséghelyzetek kezelése érdekében.

Az emberi influenza elleni vakcindkkal kapcsolatban alkalmazott megkozelitéssel Osszhangban az emberi
koronavirus elleni vakcindk frissitését a népegészségiigyi szitkséghelyzetektdl fiiggetleniil is észszertisiteni kell. Ezért
az emberi koronavirus elleni vakcindk éves frissitése céljabdl a hatbanyag véltoztatdsait érint6 modositdsok
vizsgdlatinak is ugyanazokat a szabdlyokat kell kovetnie, mint az influenza elleni vakcindk esetében, amennyiben
azt az Ugynokség népegészségiigyi szempontbdl sziikségesnek itéli és figyelembe veszi az emberi koronavirus elleni
vakcindk frissitésével kapcsolatos globdlis megkozelitéseket.

(10) Figyelembe kell venni a gydgyszerek életciklus-kezelésének nemzetk6zi szintli oOsszehangoldsdra irdnyuld

erbfeszitések eredményeként bekovetkezd fejleményeket, kiilonosen az emberi alkalmazdsra szdnt gydgyszerekre
vonatkozé technikai kovetelmények harmonizacidjaval foglalkozé nemzetkozi tandcs keretében. Ezt tovabbi
szabalyozdsi eszkozokkel, példaul a jovahagyas utdni valtozaskezelési protokollokkal is timogatni lehet.

(11) Az (EU) 2019/5 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) az 1234/2008/EK rendeletben el6irt, a médositds irdnti

kérelmek vizsgdlatira szolgdlé rendszer egyes alapvet§ elemeit dthelyezte a 2001/83[EK irdnyelvbe és
a 726/2004/EK rendeletbe. A 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet a Bizottsdgra ruhdzza 4t azt a
hatdskort, hogy ezeket az alapvets elemeket tovabbi szitkséges elemek meghatdrozasaval kiegészitse, valamint hogy
a modositds irdnti kérelmek vizsgélati rendszerét hozzdigazitsa a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez. Az atfedések
elkeriilése érdekében helyénvals ezeket az elemeket torolni az 1234/2008/EK rendeletbdl. Tekintettel az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () altal bevezetett véltozdsokra, amely rendelet el6irja, hogy
az 1234/2008/EK rendelet a tovdbbiakban nem alkalmazand6é az dllatgydgydszati készitményekre, az
allatgydgyaszati készitményekre val6 hivatkozasokat tordlni kell az 1234/2008EK rendeletbdl.

(12)  Atmeneti id6szakot kell megallapitani annak érdekében, hogy valamennyi érdekelt félnek — kiilonsen a tagdllamok

illetékes hatdsdgainak és a gyogyszeriparnak — elegendd ideje legyen alkalmazkodni az ij jogi kerethez.

(13) A 1234/2008/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell,

()

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/5 rendelete (2018. december 11.) az emberi, illetve 4llatgyégydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsarol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsdrl  sz6l6  726/2004/EK  rendelet, a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt — gydgyszerkészitményekrol
52616 1901/2006EK rendelet, valamint az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérél szol6 2001/83[EK irdnyelv
modositdsr6l (HL L 4., 2019.1.7., 24. o., ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2019/5/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 43. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1234/2008/EK rendelet a kovetkez6képpen mébdosul:

1.

A cim helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

»A Bizottsdg 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24. az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek méddositasainak vizsgalatarol”.

Al

a)

A 3.

»b)

A4

cikk a kovetkez6képpen médosul:
az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Ez arendelet az emberi alkalmazdsra szant gydgyszereknek a 726/2004/EK rendelet vagy a 2001/83/EK
irdnyelv alapjan megadott forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek moédositdsainak vizsgélatdval
kapcsolatban hatdroz meg rendelkezéseket.”;

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A IL fejezet kizdr6lag a 2001/83/EK irdnyelv 4. fejezetének megfelelGen kiadott forgalombahozatali
engedélyek feltételeinek médositasaira alkalmazandd.”

. cikk a kovetkez8képpen mddosul:

a bevezet§ szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E rendelet alkalmazdsiban a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkében szerepl§ fogalommeghatdrozasokat kell
alkalmazni.

Ezenkiviil a kovetkezd fogalommeghatdrozdsokat is alkalmazni kell:”;
az (1) bekezdést el kell hagyni;

a szoveg a kovetkezd (6 a) bekezdéssel egésziil ki:

,0a. ,Referenciahatdsag™

a) az Ugynokség, amennyiben az érintett forgalombahozatali engedélyek legaldbb egyike centralizalt
forgalombahozatali engedély;

b) egyéb esetekben a tagdllam jogosult dltal valasztott illetékes hat6sdga, amelyet az emlitett illetékes hatosdg
elfogadott, vagy a 2001/83[EK irdnyelv 27. cikkében emlitett koordindcids csoport dltal kivélasztott
illetékes hatdsdg, amennyiben egyik tagdllami illetékes hatdsdg sem vallalja, hogy referenciahatésagként
eljarjon;”

cikk (3) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

amennyiben a 2001/83/EK irdnyelv 28. cikkében emlitett referencia-tagdllam (a tovdbbiakban: referencia-
tagéllam) illetékes hatdsdga a tobbi érintett tagallammal konzultdlva, illetve centralizdlt forgalombahozatali
engedély esetében az Ugynokség, kizdrdlag nemzeti eljardssal megadott forgalombahozatali engedély esetében
pedig az illetékes hatésdg az értesités érvényességének az e rendelet 9. cikkének (1) bekezdése, 13b.
cikkének (1) bekezdése vagy 15. cikkének (1) bekezdése szerinti értékelését kovetSen és az 5. cikk alapjan
megfogalmazott ajanldsok figyelembevételével megdllapitja, hogy a médositds jelentSs hatdssal lehet az érintett
gybgyszer mindségére, biztonsdgossdgara vagy hatdsossdgara.”

cikk a kovetkez6képpen mébdosul:
a (2) bekezdés a kovetkez8 mdsodik és harmadik albekezdéssel egésziil ki:

,Az Ugynokség a tagdllamok illetékes hatdsdgaival egyiittmtikodve évente jelentést tesz a Bizottsignak az 5.
cikkben emlitett, el6re nem lathaté mddositasokra vonatkozd ajanldsokrdl, amelyek a mddositdsok dj
osztalyozdsit eredményezik, és tdjékoztatdst nyijt az (1) bekezdésben emlitett irdnymutatdsokba foglalandé
szitkséges frissitésekrdl.

A Bizottsdg indokolatlan késedelem nélkiil megvizsgdlja a jelentést, és beilleszti az irdnymutatdsokba a
modositdsok Uj osztalyozdsat és a sziikséges frissitéseket.”;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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b) acikk a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

,(3) A Bizottsdg az iranymutatdsok elektronikus valtozatdt kozzéteheti honlapjan. Ez az elektronikus véltozat
magdban foglalhatja a médositdsok 1j osztdlyozdsat és az irdnymutatdsok szitkséges frissitéseit a (2) bekezdés
szerinti rendszeres frissitést megel6zGen.”

6. Az 5. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Mieldtt a jogosult olyan mddositdst adna be, amelynek osztilyozasit e rendelet nem szabalyozza, a
modositds osztdlyozdsra vonatkozé ajanlds kibocsdtdsat kérheti a kovetkezSk szerint:

a) az Ugynokségtsl, amennyiben a modositds a 726/2004/EK rendelet alapjan megadott forgalombahozatali
engedélyre vonatkozik;

b) a tagillam illetékes hatdsdgatdl, amennyiben a modositds egy kizdrdlag nemzeti eljardssal megadott
forgalombahozatali engedélyre vonatkozik;

¢) barmely mds esetben a referencia-tagallam illetékes hatdsagatol.

Amennyiben az Ugynokségtdl kérnek ajénldst az elss albekezdés a) pontjdban meghatérozottak szerint, annak
konzultilnia kell a koordiniciés csoporttal, ha az ajinlds virhatéan a moédositdsok 14j osztdlyozasit
eredményezi.

Amennyiben az érintett tagillam vagy a referencia-tagdllam illetékes hatdsdgatdl kérnek ajinldst az elsé
albekezdés b) és c) pontjdban meghatdrozottak szerint, az érintett hatésdg konzultal a koordindciés csoporttal
és az Ugynokséggel, ha az ajanlds varhatéan a médositasok 4j osztalyozdsat eredményezi.

Az ajdnldsoknak 6sszhangban kell lenniiik a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsokkal. Az ajanlast a
kérelem kézhezvételét kovetS 60 napon beliil ki kell adni és meg kell kiildeni a jogosultnak, az Ugynokségnek
és a koordindcids csoportnak.”;

b) az (1 a) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd 1ép:
LAz elsé albekezdésben emlitett ajanldsnak Osszhangban kell lennie a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett
irdnymutatdsokkal. Az ajdnldst a kérelem kézhezvételét kovetS 60 napon beliil ki kell adni és meg kell kiildeni a
jogosultnak, az Ugynokségnek és valamennyi tagdllam illetékes hat6sdganak.”;

¢) acikk a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:
»(3) Az (1) bekezdésben emlitett ajanldst, amely a mddositdsok #ij osztilyozdsit eredményezi, a 4. cikk (2)
bekezdése harmadik albekezdésének megfelelGen rendszeresen be kell épiteni a 4. cikk (1) bekezdésében

emlitett irdinymutatdsokba.”

7. Aszoveg a kovetkezd 6a. cikkel egésziil ki

,0a. cikk

Tovibbi szabilyozisi eszkozok

A gybgyszerekre vonatkozd kémiai, gyogyszerészeti és bioldgiai informaciék bizonyos valtozasai tekintetében a
jogosult szdmos folyamatparaméterre, mindségi jellemzdre, protokollra vagy osszefoglalé dokumentumra
tdmaszkodhat, feltéve, hogy az érintett hat6sdg hozzdjarul ehhez, és teljesiilnek a mellékletekben és a 4. cikk (1)
bekezdésében emlitett irinymutatdsokban meghatarozott feltételek a konkrét szabalyozasi eszkoz tekintetében.”

8. A7.cikk (2) bekezdésének a) pontja helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,a) amennyiben ugyanazon forgalombahozatali engedély LA. tipusii kisebb mddositdsairdl egyidejiileg kiildenek
értesitést, ezen modositdsokat a 8., illetve a 14. cikkben emlitett egyetlen értesités ald lehet vonni;”.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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10.

11.

12.

13.

14.

A szoveg a kovetkezd 7a. cikkel egésziil ki:

,7a. cikk

A médositisok dtfogo dsszevondsa

(1) A 7.és 13d. cikktdl eltérve a jogosult egyetlen értesitést nydjthat be a II, Ila. és IIl. fejezetben emlitett,
ugyanazon jogosult tulajdondban 1évé tobb forgalombahozatali engedély feltételeinek médositdsaira vonatkozdan,
amennyiben a 8. cikkben, a 13a. cikkben vagy a 14. cikkben emlitett ugyanazon vagy tobb LA. tipust kisebb
modositds egyidejtileg keriil bejelentésre, és azok a modositdsoknak a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett irinymuta-

tasokban szerepld atfogd Osszevondsa eseteinek egyikébe tartoznak (a tovdbbiakban: dtfogd 6sszevonds).

(2) Az (1) bekezdésben emlitett egyetlen értesitést egyidejtileg kell megkiildeni a referenciahatésignak és az
oOsszes érintett hatosagnak.”

A 1L fejezet cime helyébe a kovetkezd cim 1ép:

L FEJEZET

A ’2001/8’3/],5K IRANYELV 4. FEJEZETEVEL OSSZHANGBAN MEGADOTT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK
MODOSITASALI".

A 8. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1)  LA. tipust kisebb médositds esetén a jogosult a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé értesitést nyuijt
be egyidejtileg valamennyi érintett hatésaghoz. Az értesitést a méodositds végrehajtasat kovetd 12 honapon beliil kell
benydjtani valamennyi LA. tipusi kisebb mddositds éves frissitése keretében, vagy a moédositdsok 7. cikk (2)
bekezdése elsg albekezdésének b) és c) pontja szerinti dsszevondsa részeként, vagy a méodositdsok 7a. cikk szerinti
atfogd Osszevondsanak részeként kell benydjtani.

Azonnali értesitést kell benytjtani az olyan kisebb mddositdsok végrehajtdsa esetén, amelyek azonnali jelentése
sziikséges az érintett gyogyszer folyamatos vizsgélata érdekében.

Az els§ albekezdéstdl eltérve, indokolt esetben a referencia-tagillam illetékes hatdsiga elfogadhatja, hogy az
értesitést kozvetleniil a modositds végrehajtasat kovetden nyujtsak be.”

A 10. cikk (2) bekezdése a kovetkezSképpen méddosul:
a) amdsodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az els6 albekezdésben emlitett hatdrid6t a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga az iigy siirgGsségére vald
tekintettel leroviditheti, illetve az V. mellékletben felsorolt mddositdsok céljabél vagy a mddositasok 7. cikk (2)
bekezdése elsé albekezdésének c) alpontja szerinti dsszevondsa céljabol 90 napra meghosszabbithatja.”;

b) aharmadik albekezdést el kell hagyni.
A 13. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Amennyiben valamely hatdrozatnak a 10. cikk (4) bekezdése szerinti elismerése vagy egy véleménynek a 20.
cikk (8) bekezdésének b) pontja szerinti jovdhagydsa sulyos népegészségiigyi kockdzat miatt nem lehetséges, az
érintett hat6sdg kéri, hogy a nézeteltérés targyat haladéktalanul utaljdk a koordindcids csoport elé.

Az egyet nem ért6 fél az dlldspontjat indokolé részletes nyilatkozatot tesz az Gsszes érintett tagéllam és a kérelmezd
felé.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nézeteltérés esetében a 2001/83[EK irdnyelv 29. cikkének (3), (4) és (5) bekezdése
alkalmazandd.”

A 13a. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  LA. tipusti kisebb mddositds esetén a jogosult a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé értesitést nyuijt
be az illetékes hatdsighoz. Az értesitést a mddositds végrehajtdsat kovetS 12 hoénapon beliil kell benydjtani
valamennyi LA. tipusii kisebb médositds éves frissitése keretében, vagy a médositdsok 13d. cikk (2) bekezdése elsé
albekezdésének b) és c) pontja szerinti Osszevondsa részeként, vagy a modositisok 7a. cikk szerinti atfogé
osszevonasanak részeként kell benydjtani.
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15.

16.

17.

18.

Azonnali értesitést kell benytjtani az olyan kisebb mddositasok végrehajtisa esetén, amelyek azonnali jelentése
szitkséges az érintett gydgyszer folyamatos vizsgdlata érdekében.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, indokolt esetben a tagdllam illetékes hatésdga elfogadhatja, hogy az értesitést
kozvetleniil a médositds végrehajtasat kovetSen nydjtsak be.”

A 13c. cikk (2) bekezdése a kovetkezképpen médosul:

a) amdsodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
LAz els§ albekezdésben emlitett hatdridSt az illetékes hatdsdg az iigy siirgGsségére valo tekintettel leroviditheti,
illetve az V. mellékletben felsorolt médositdsok céljabél vagy a médositdsok 13d. cikk (2) bekezdése elsG
albekezdésének c) alpontja szerinti 6sszevonasa céljab6l 90 napra meghosszabbithatja.”;

b) aharmadik albekezdést el kell hagyni.

A 14. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) LA tipusti kisebb médositds esetén a jogosult a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmaz6 értesitést nydjt

be az Ugynokséghez. Az értesitést a modositds végrehajtasat kovetd 12 honapon belil kell benydjtani valamennyi

LA. tipust kisebb médositds éves frissitése keretében, vagy a médositdsok 7. cikk (2) bekezdése elsg albekezdésének

b) és ¢) pontja szerinti Osszevondsa részeként, vagy a modositdsok 7a. cikk szerinti dtfogd dsszevondsdnak részeként

kell benytjtani.

Azonnali értesitést kell benytjtani az olyan kisebb moédositdsok végrehajtdsa esetén, amelyek azonnali jelentése
szitkséges az érintett gy6gyszer folyamatos vizsgélata érdekében.

Az elsé albekezdéstsl eltérve, indokolt esetben az Ugynokség elfogadhatja a mddositdsra vonatkozd értesités
kozvetlen benyujtdsat.”

A 16. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) a(2) bekezdés a kovetkez6képpen mébdosul:
a) amdsodik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,Az els6 albekezdésben emlitett hatdrid6t az Ugynokség az iigy siirgGsségére vald tekintettel lerdviditheti,
illetve az V. mellékletben felsorolt mddositdsok céljabol vagy a médositdsok 7. cikk (2) bekezdése elsé
albekezdésének c) alpontja szerinti 6sszevondsa céljab6l 90 napra meghosszabbithatja.”;
b) aharmadik albekezdést el kell hagyni;

b) az (4) bekezdés els6 albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az érvényes kérelemre vonatkozd véleményre a 726/2004[EK rendelet 9. cikkének (1) és (2) bekezdése
alkalmazandé.”

A 17. cikk a kovetkezSképpen modosul:
a) az (1) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,¢) amennyiben az értékelés eredménye kedvezs, és a modositds érinti a forgalombahozatali engedély
megaddsarol sz6l6 bizottsdgi hatdrozatban foglaltakat, az Ugynokség megkiildi véleményét és annak
indokoldsat, valamint a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (4) bekezdésében meghatirozott
dokumentumok feliilvizsgalt valtozatait a Bizottsaghoz.”;

b) a(2) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(2) Az (1) bekezdés c) pontjdban meghatdrozott esetekben a Bizottsig az Ugynokség véleményére vald
tekintettel és a 23. cikk (1a) bekezdésében el6irt hatdrid6n beliil sziikség szerint médositja a forgalombahozatali
engedély megadasdrdl szol6 hatdrozatot. A 726/2004/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében emlitett, a
Gyogyszerek Uniés Nyilvantartdsat ennek megfelelGen frissiteni kell.”
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19. A 18. cikk a kovetkezdképpen médosul:
a) A cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,Emberi influenza és emberi koronavirus elleni vakcindk”;
b) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,(1) A 16. cikktdl eltérve az e cikk (2)—(6) bekezdésben el6irt eljardst kell alkalmazni a hatéanyagnak az

emberi influenza elleni vakcina vagy emberi koronavirus-vakcina éves frissitése céljabdl torténd véltoztatdsira
vonatkozé médositisok vizsgalatara.

Az emberi koronavirus elleni vakcindk éves frissitésére ez az eljards csak az Ugynokség nyilvanos bejelentését
kovetSen alkalmazandd. A Dbejelentést kozzé kell tenni az Ugynokség internetes portdljdn, és annak
tartalmaznia kell az alkalmazds id6keretét.”;

¢) a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(4) Az Ugynokség az érvényes kérelem kézhezvételétsl szémitott 55 napon beliil véleményt fogad el. A
kérelemmel kapcsolatos tigynokségi véleményt meg kell kiildeni a jogosult szimadra. Ha a vélemény kedvezd, az
Ugynokség a Bizottsagnak is megkiildi a véleményét és annak indokoldsat, valamint a 726/2004/EK rendelet 9.
cikkének (4) bekezdésében emlitett dokumentumok feliilvizsgalt véltozatait.”

d) A (6) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
,(6) Az Ugynokség kedvezd véleményére valo tekintettel a Bizottsdg szitkség esetén médositja a forgalomba-
hozatali engedély megaddsardl sz616 hatdrozatot. A 726/2004EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében emlitett,
a Gyogyszerek Unids Nyilvantartdsat ennek megfelelGen frissiteni kell.”
20. A 20. cikk a kovetkezképpen modosul:

a) az (1) bekezdésben a bevezets rész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LA 7. cikk (1) bekezdésétdl, valamint a 9., 10., 13b., 13c., 13d., 15. és 16. cikktd] eltérve a jogosult az aldbbi
esetekben az e cikk (3)—(9) bekezdésében meghatdrozott munkamegosztési eljarast koveti:”;

b) a(2) bekezdést el kell hagyni;
¢) a(4)és (5) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,(4) LB. tipusii kisebb médositdsok vagy IL tipusi jelentGs mddositisok esetén a referenciahatésig az
érvényes kérelem kézhezvételének visszaigazoldsit kovetSen a legmagasabb tipusi moédositds értékelési
idGszakdnak megfelels hatdridén beliil véleményt ad ki a (3) bekezdésben emlitett érvényes kérelemrél.”;

(5) LA (4) bekezdésben emlitett hatdrid6t a referenciahatésig az iigy siirgGsségére vald tekintettel
leroviditheti, illetve az V. mellékletben felsorolt médositdsok céljabél vagy a médositasok 7. cikk (2) bekezdése
els6 albekezdésének c¢) alpontja vagy 13d. cikke (2) bekezdése elsG albekezdésének c) pontja szerinti
osszevondsa céljdbdl 90 napra meghosszabbithatja.”;

d) a(6) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezd széveg 1ép:
,C) a referenciahatdsdg 90 napra meghosszabbithatja a (4) bekezdésben emlitett hatdrid6t.”;
e) a(7) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,(7)  Ha a referenciahatésdg az Ugynokség, akkor a (4) bekezdésben emlitett véleményre a 726/2004/EK
rendelet 9. cikkének (1) és (2) bekezdése alkalmazando.

A kérelemmel kapcsolatos iigynokségi véleményt az értékeld jelentéssel egyiitt meg kell kiildeni a jogosult és a
tagdllamok szdmdra. Amennyiben az értékelés eredménye kedvezd, és a médositds érinti a forgalombahozatali
engedély megaddsirdl sz6l6 bizottsdgi hatdrozatban foglaltakat, az Ugynokség a Bizottsignak is megkiildi a
véleményét és annak indokoldst, valamint a 726/2004/EK rendelet 9. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott dokumentumok feliilvizsgélt valtozatait.
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21.

22.

Az Ugynokség kedvezd véleménye esetén a kivetkezdket kell alkalmazni:

a) amennyiben a vélemény egy forgalombahozatali engedély megaddsdrdl szold bizottsdgi hatdrozat
modositdsit javasolja, a Bizottsdg a végleges véleményre valé tekintettel és a 23. cikk (1a) bekezdésében
el6irt hatdrid6kon belill megfeleléen médositja a hatdrozatot, feltéve, hogy megkapta a 726/2004/EK
rendelet 9. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott dokumentumok feliilvizsgdlt valtozatait.
A 726/2004/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésében emlitett, a Gydgyszerek Unids Nyilvantartdsit ennek
megfelelGen frissiteni kell;

b) az érintett tagdllamok az Ugynokség végleges véleményének beérkezésétsl szamitott 60 napon beliil
jovéhagyjak a végleges véleményt, errdl téjékoztatjak az Ugynokséget, és szitkség esetén ennek megfeleléen
modositjak az érintett forgalombahozatali engedélyeket, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedély
modositdsdhoz szitkséges dokumentumokat el6zéleg eljuttattdk az érintett tagdllamokhoz.”;

f) acikk a kovetkez6 (11) bekezdéssel egésziil ki:

,(11) Indokolt esetben, a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsokkal 6sszhangban, és amennyiben a
tagallamok illetékes hatésigai és az Ugynokség beleegyeznek, a jogosult dénthet tigy, hogy a IL, Ila. és III.
fejezetben emlitett forgalombahozatali engedélyek esetében a (3)—(9) bekezdésben meghatirozott
munkamegosztdsi eljardst koveti, amennyiben egy LB. tipusii kisebb médositdsrol, egy IL tipust jelentds
modositdsrol vagy a modositisok egy kiterjesztést nem tartalmazé csoportjardl van sz6 — amelyben a
modositasok legaldbb egyike LB. tipust kisebb mddositds vagy IL. tipusi jelentés modositds —, amelyek tobb,
egynél tobb tagallamban, tobb jogosult birtokdban 1évs forgalombahozatali engedélyre vonatkoznak.”

A 21. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,21. cikk

Népegészségiigyi sziikséghelyzet

(1)  AzL,IL, Ia. és IIL fejezettdl eltérve, amennyiben a Bizottsdg az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) alapjin unids szintli népegészségiigyi sziikséghelyzetet ismer el, az érintett hatdsdgok, illetve centralizalt
forgalombahozatali engedélyek esetében a Bizottsdg kivételesen és ideiglenesen akkor is elfogadhatja a
népegészségiigyl szitkséghelyzetet okozd kdrokozd elleni humdn oltdanyag forgalombahozatali engedélyére
vonatkozé feltételek mddositdsat, ha bizonyos gydgyszerészeti, nem klinikai vagy klinikai adatok hidnyoznak.

(2) Az érintett hatésdg felkérheti a jogosultat, hogy az dltala meghatdrozott hatdrid6n beliil nydjtson be
kiegészit§ informacidkat annak érdekében, hogy az értékelését befejezhesse.

(3)  Modositdsok csak akkor fogadhatdk el az (1) bekezdés alapjin, ha a gydgyszer elény-kockdzat profilja
kedvezd.

(4)  Ha egy modositast az (1) bekezdés alapjan fogadnak el, a jogosult az érintett hatdsdg éltal megszabott
hatdridén beliil benyujtja a hidnyzé gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai adatokat.

(5)  Centralizalt forgalombahozatali engedélyek esetében a hidnyzé adatokat, valamint a benyujtds vagy a
megfelelés hatdridejét a forgalombahozatali engedély feltételeiben kell meghatdrozni. Amennyiben a forgalomba-
hozatali engedélyt a 726/2004/EK rendelet 14-a. cikkével Osszhangban adtik meg, erre az emlitett cikk (4)
bekezdésében emlitett egyedi kotelezettségek részeként keriilhet sor.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon 4t terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl, HL L 314.,
2022.12.6., 26. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371]0j).”;

A 22. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) az (1) bekezdés elsg albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2Amennyiben gyogyszerek esetében népegészségiigyi kockdzat meriilne fel, a jogosult sajat kezdeményezésére
siirg8s biztonsdgi korldtozdsokat vezet be, és errdl haladéktalanul tdjékoztatja valamennyi érintett hatésdgot,
centralizdlt forgalombahozatali engedély esetében pedig az Ugynokséget.”;
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,(2)  Gyodgyszerekkel Osszefiiggd népegészségiigyi kockdzat esetén az érintett hatdsigok, illetve centralizalt

forgalombahozatali engedélyek esetében a Bizottsdg siirgls biztonsdgi korldtozdsokat irhat el§ a jogosultra
vonatkozdan.”

A 23. cikk (1a) bekezdésének a) pontja a kovetkez8képpen médosul:
a) aiv, azv. ésavii alpontot el kell hagyni;
b) aviii. alpont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Lviil.  egyéb IL tipusti médositdsok, amelyek a forgalombahozatali engedély megaddsardl szolé hatdrozat
jelentSs népegészségiigyi aggaly miatti valtoztatdsainak végrehajtdsara irdnyulnak;”;

c) aszoveg a kovetkezd x. alponttal egésziil ki:

,X) egy népegészségligyi szitkséghelyzet kezelésére alkalmas emberi oltéanyag szerotipusinak, torzsének,
antigénjének vagy kodolé szekvencidjanak vagy szerotipusai, torzsei, antigénjei vagy kodold szekvencidi
kombindcidjdnak a cseréjéhez vagy hozzdaddsahoz kapcsol6dé médositdsok;”

A 23a. cikk a kovetkez§ cimmel egésziil ki:

A gyermekgydgydszati vizsgilati tervnek valé megfelelés”.

A 24. cikk (5) bekezdése mdsodik albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az elsG albekezdéstdl eltérve azokat a siirgds biztonsagi korlatozasokat és biztonsagossagi kérdésekkel kapcsolatos
modositdsokat, amelyek a 2001/83/EK irdnyelv 4. fejezetének megfelelSen megadott forgalombahozatali
engedélyhez kapcsolédnak, a jogosult és a referencia-tagallam illetékes hatdsdga dltal megallapitott és a tobbi
érintett hat6sdggal egyeztetett hatdridén beliil kell végrehajtani.”

A 26. cikket el kell hagyni.
Az 1, all és a IIl. melléklet e rendelet I. mellékletének megfelelGen médosul.

Az V. melléklet helyébe e rendelet II. mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2025. janudr 1-jétd] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2024. mdarcius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

A 1234/2008EK rendelet ., II. és III. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. Az melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a)

b)

9

az 1. pont ¢) alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,¢) bioldgiai hatbanyag cseréje csekély mértékben eltér§ molekulaszerkezet?i hatanyagra, ahol a hatdsossagi/
drtalmatlansdgi jellemzdk eltérése nem jelentds mértékd, kivéve a kovetkezSket:

— az emberi influenzdnak szezondlis influenzajirvany sordn, jarvany eldtti, illetve viligjarvany sordn
alkalmazott oltdanyagéaval kapcsolatos valtozdsok,

— egy emberi koronavirus elleni oltéanyag szerotipusdnak, torzsének, antigénjének vagy kodold
szekvencidjanak, illetve szerotipusai, torzsei, antigénjei vagy kodolé szekvencidi kombinacibjanak cseréje
vagy — az érintett hat6sdgok hozzdjéruldsaval torténd — hozzdadésa,

— egy unids népegészségiigyi szitkséghelyzet kezelésére alkalmas, nem humadn influenza vagy koronavirus
elleni emberi oltéanyag szerotipusdnak, torzsének, antigénjének vagy kédold szekvencidjanak vagy
szerotipusai, torzsei, antigénjei vagy kodold szekvencidi kombindcidjanak a cseréje vagy — az érintett
hat6sdgok hozzdjaruldsaval torténd — hozzdaddsa;”

az 2. pont e) alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,€) alkalmazdsi méd médosuldsa vagy 0j alkalmazasi méd hozzdadasa (*).
() Parenterdlis adagolds esetén kiilonbséget kell tenni az intraarterialis, intravénds, intramuszkuldris, szubkutén,

illetve egyéb alkalmazasi médok kozott.”;

a 3. pontot el kell hagyni.

2. AL melléklet a kovetkezSképpen médosul:

a)

b)

Az 1. pont a kovetkez6képpen mddosul:
i az f) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

) A specifikicibs szint szigoritdsdhoz kapcsolodé médositdsok, ahol a valtoztatds nem a specifikdcios
szint feliilvizsgdlatdra vonatkozd, megel6z8 értékelés nyomdn sziiletett kotelezettségvallalds
kovetkezménye és nem a gyartds sordn felmeriil§ vératlan eseménybdl ered;”

ii. a szoveg a kovetkezd g) ponttal egésziil ki:

,8) A gybgyszer szerves részét képezd vagy azzal kizdrdlagosan alkalmazott orvostechnikai eszkoz
véltoztatdsaihoz kapcsolédé modositdsok, amelyek nincsenek hatdssal a gydgyszer minGségére,
biztonsdgossigara vagy hatdsossagara.”

Az 2. pont a kovetkezSképpen médosul:
i az e) pontot el kell hagyni;

ii. az f) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

) Egy Uj tervezési tér bevezetéséhez kapcsolddé médositdsok, amennyiben a tervezési teret a vonatkozé
eurdpai és nemzetkozi tudomdnyos irdnymutatdsokkal 6sszhangban fejlesztették ki;”

i az f) pont utdn a szoveg a kovetkez§ fa) ponttal egésziil ki:
Jfa)  Egy jovdhagyds utdni valtozdskezelési protokoll bevezetéséhez kapcsolddé mddositdsok,

amennyiben a protokollt a vonatkozé eurdpai és nemzetkozi tudomdnyos irdnymutatdsokkal
osszhangban fejlesztették ki;”

10/12

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj



HL L, 2024.6.17.

HU

iv. a g), h), i) és k) pontot el kell hagyni;
V. az l) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

) Egy emberi koronavirus elleni oltdanyag szerotipusdnak, torzsének, antigénjének vagy kddold
szekvencidjanak, illetve szerotipusai, torzsei, antigénjei vagy kodold szekvencidi kombindciGjanak
cseréjéhez vagy — az érintett hatdsdgok hozzdjaruldsaval torténd — hozzdaddsdhoz kapcsolédd
modositasok;”

Vi a szoveg a kovetkez8 m) és n) ponttal egésziil ki:

.m) Egy népegészségiigyi szitkséghelyzet kezelésére alkalmas emberi oltdanyag szerotipusdnak, torzsének,
antigénjének vagy kodold szekvencidjdnak vagy szerotipusai, torzsei, antigénjei vagy kodold
szekvencidi kombindcidjanak a cseréjéhez vagy — az érintett hatésdgok hozzdjaruldséval torténé —
hozzdaddsahoz kapcsolddd médositasok;

n) A gyogyszer szerves részét képez$ vagy azzal kizdrélagosan alkalmazott orvostechnikai eszkoz
véltoztatisaihoz kapcsolodé moédositdsok, amelyek jelentSs hatdst gyakorolhatnak a gydgyszer
mindségére, biztonsdgossdgdra vagy hatdsossdgara.”

3. AL melléklet a kovetkez8képpen médosul:
a) a6, 7.és 8. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6. A csoportban szerepl§ valamennyi moédositds a gydrtdsi eljdrds és a széban forgd gyogyszer, illetve
hatbanyagai elGéllitdsi eljdrasdnak és minGségének javitdsat célzé tervre vonatkozik, beleértve a
adminisztrativ vdltoztatdsokat is.

7. A csoportban szerepl§ valamennyi médositds az emberi pandémids influenza vagy koronavirus elleni
oltéanyag mindgségi valtoztatdsat érinti.

8. A csoportban szerepld valamennyi médositds a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének ia) pontjiban
emlitett farmakovigilancia-rendszer médositdsat érinti.”;

b) a 13. pontot el kell hagyni;
¢) a 14.pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,14.A csoportban szerepl§ valamennyi médositds a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (8) bekezdése vagy
a 2001/83[EK irdnyelv 22. cikke szerinti killonleges eljards vagy feltétel kovetkezménye.”

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj
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II. MELLEKLET

,V. MELLEKLET

A terapids javallatok véltoztatdsdra vagy bgvitésére vonatkozé mddositdsok.”

12/12

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1701/oj



	A Bizottság (EU) 2024/1701 felhatalmazáson alapuló rendelete (2024. március 11.) az 1234/2008/EK rendeletnek az emberi alkalmazásra szánt gyógyszerek forgalombahozatali engedélyére vonatkozó feltételek módosításainak vizsgálata tekintetében történő módosításáról 
	I. MELLÉKLET 
	II. MELLÉKLET 


