Az Eurdpai Bizottsag elfogadta az uj gyogyszerek egészségiigyi technologiai
értékelésével osszefiiggo elso végrehajtasi rendeletet
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A Bizottsag (EU) 2024/1381 végrehajtasi rendelete (2024. majus 23.) az
egészségiigyi technologiaértékelésrol szolo (EU) 2021/2282 rendeletnek
megfeleloen az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek unios szinti kozos
klinikai értékeléseinek elkészitése és aktualizalasa tekintetében torténé
egyiittmiikodés, informaciocsere ¢és részvétel eljarasi szabalyainak
megallapitasarol, valamint az emlitett kozos klinikai értékelések sablonjainak
meghatarozasarol
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Az Eurdpai Bizottsag elfogadta az uj gyogyszerek egészségiigyi technologiai
értékelésével osszefiiggd elsd végrehajtasi rendeletet és azt hivatalosan kozzétette
a tagallamok nyelvein.

Az ,Implementing Regulation* fontos részleteket tartalmaz a 2025 januarjaban
hatalyba 1€p6 k6zos klinikai értékelések szaméra. Ezt még tovabbi 6t végrehajtasi
rendelet koveti, amelyeket eldrelathatdan 2024 masodik felében fogadnak el.

Az elkovetkezd évtdl kezdédden eurdpai szinten értékelendd hatdanyagok kozott
ujonnan engedélyezett rakellenes gyogyszerek (onkologikumok) szerepelnek,
beleértve az ilyen indikéaciokra fejlesztett ritka betegségek gydgyitasara szolgalo
gyogyszereket (orphan drugs), tovabba az innovativ 0j terapias gyogyszereket
(Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP).

A végrehajtasi rendelet nem vonatkozik a mar engedélyezett rakellenes
gyogyszerekre, amelyeknél az alkalmazasi teriilet kiterjesztésére kertil sor.

Az elsé végrehajtasi rendelet részletesen szabalyozza az eurdpai egészségiigyi
technologiai  értékelések folyamatat. Ez egyebek kozott a  relevans
dokumentumoknak ¢és informécioknak az Eurdpai Gyogyszerligynokséggel valod
cser¢jét, az egészseégiigyi technoldgidk eldallitoival folytatott interakciot, valamint
a betegjogi képviseloknek és a klinikai szakértdknek az eljarasba torténd bevonasat
érinti. A végrehajtasi rendeletben megfogalmazott feltételrendszer alapjan most
tovabbi guideline-ok és folyamatleirasok kidolgozasara keriil sor (in. Guidance
Documents).
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