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Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek engedélyezésére €s feliigyeletére vonatkozo
unios eljarasok és az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre iranyado szabalyok

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

Rendeletre iranyulo javaslat
40 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

40a. cikk
40a. cikk

Az Eurdpai Gyogyszereszkoz létrehozdsa
és szerepe

(1)Ezennel létrejon az Europai
Gydgyszereszkoz (EMF).

(2)Az EMF fobb kiildetései és feladatai a
kovetkezok:

a) a kozérdekii egészségiigyi prioritdasok
hosszu tavi jovoképének meghatdrozdsa
unios szinten, stratégiai iitemtery
Jformadjaban, amely szamos konkrét,
célorientalt K+F projektet tartalmaz; a
stratégiai iitemterv kidolgozdsa sordan az
EMEF dtlathato konzultdaciét folytat az
érdekelt felekkel, tobbek kozott a
tudomanyos kozosségekkel, az unios
népegészségiigyi hatosagokkal, a betegek
és fogyasztok érdekvédelmi szervezeteivel,
valamint az unios szinten létrehozott
érintett iigynokségekkel;
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b) prioritasként olyan kiemelt fontossdagu
gyogyszeripari kutatds-fejlesztési
projektekbol allo portfolio létrehozdsa,
amelyek legalabb a kovetkezo terdpidas
teriileteket érintik:

i. ,, az uj antibiotikumok kutatds-fejlesztése
szempontjabol kiemelt jelentoségii
korokozok WHO altal osszeallitott
listajaban” szereplo, kiemelt jelentoségii
antimikrobidlis szerek fejlesztése, kiilonos
tekintettel az 1. prioritasként (kritikus)
vagy a 2. prioritisként (magas)
felsoroltakra, illetve elsodlegesen a
kiemelt jelentoségii korokozok barmely
ezzel egyenértékii, unios szinten elfogadott
listajanak figyelembevétele;

ii. az e rendelet 70. cikkének (1)
bekezdésében emlitett, jelentds
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek és
a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 83.
cikkében emlitett kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletek kielégitésére
szolgalo gyogyszerek kifejlesztése,
kiilonosen a magdanszektor dltal nem
kielégitoen elldtott betegségek esetében, és
amelyek tekintetében a kutatas-fejlesztési
halozat valosziniileg nem fog
gyogyszereket és terdpidkat létrehozni;

iii. olyan gyogyszerek kifejlesztése,
amelyekért a maganszektor tulzottan
magas drat szamit fel, és amelyeknek
nincsenek alternativdi vagy generikus
alternativdi, illetve megfizethetetlenek.

Or. en
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