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7.3.2016 A8-0046/311

Amendamentul 311
Francoise Grossetéte
n numele Grupului PPE

Raport AB8-0046/2016
Francoise Grossetéte

Medicamentele de uz veterinar

COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD)

Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(25a) Ar trebui stimulatdi cercetarea, nu doar
prin protejarea comerciald a substangelor
active inovatoare, ci gi prin protejarea
investiziilor semnificative n date generate
pentru a imbunadtdti sau a mengine pe piatd
un medicament existent de uz veterinar. Tn
asemenea cazuri, doar noul pachet de date ar
beneficia de perioada de protejare, nu si
substanta activi sau alte produse asociate.
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7.3.2016 A8-0046/312

Amendamentul 312
Frangoise Grossetéte
in numele Grupului PPE

Raport A8-0046/2016
Frangoise Grossetéte

Medicamentele de uz veterinar

COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD)

Propunere de regulament
Articolul 34 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 34a

Perioada de protecrie a noilor pachete de date
referitoare la medicamentele de uz veterinar
existente

1. Orice studii si trialuri noi, depuse de
solicitantul unei autorizatii de introducere pe
piata la autoritatile competente pentru un
medicament de uz veterinar existent, care nu
mai este acoperit de o perioadd de protectie a
datelor, beneficiaza de o perioada de protectie
distinctd de patru ani, cu condifia:

(a) sd fie necesare pentru prelungirea unei
autorizarii de introducere pe piaza in ceea ce
priveste posologia, formele farmaceutice sau
cdile de administrare;

(b) sd fie necesare pentru o reevaluare
solicitata de agentie sau de autoritdtile
competente post-autorizare, Ccu excep;ia
cazului Tn care au fost solicitate de
autoritatile competente Tn urma unor
preocupari post-autorizare privind
farmacovigilensa sau au fost solicitate ca o
conditie a autorizdrii sau ca o obligatie post-
autorizare in momentul autorizdrii. Fiecare
perioada de protectie este independentdi de
orice altd perioada simultand i, prin urmare,
nu se cumuleazd cu aceasta.

2. Niciun alt solicitant nu poate utiliza
rezultatele trialurilor sau studiilor respective
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in scopuri comerciale in respectiva perioadd
de patru ani, fara acordul scris al titularului
autorizariei de introducere pe piata sub forma
unei scrisori de acces la trialurile sau studiile
respective.
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