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ROVID INDOKOLAS

A gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalycsomag az 0j rendeletbdl és irdnyelvbdl all, amelyek
a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok régdta vart atdolgozasat képviselik az Europai
Egészségiigyi Unid felépitésének szerves részeként. Mivel egyszerre tobb jogalkotasi reform
van hatassal a gyogyszeragazatra, dontd fontossagu az EU globalis versenyképességére,

crer

Az eléad6 tamogatja a gyogyszeragazati reform célkitlizéseit, amelyek célja a versenyképes €s
innovacidbarat K+F-kornyezet eldmozditasa Eurdpéaban, a stratégiai autonomia fokozasa, az
antimikrobialis rezisztencia kezelése ¢és a gyogyszerek hozzaférhetdségének javitasa.
Mindazonaltal egyes modszerek finomitasra szorulnak.

Jelentés aggodalomra ad okot a gyoégyszeripar Eurdpabol torténd esetleges athelyezése.
A globdlis versenyképesség meglrzése érdekében Eurdpanak innovéciobarat szabalyozési
keretet kell fenntartania. Az eléadod hangstlyozza, hogy kiszamithat6, atlathato, stabil és
egyértelmii jogszabalyokra van sziikség annak érdekében, hogy az EU vonzobba valjon a
gyogyszerek kutatasa, fejlesztése €s gyartdsa szamara.

Szabalyozasi adatvédelem

Az egészségligyi kutatas és fejlesztés (K+F) altaldban hosszl 1d6t vesz igénybe, sokba kertil,
¢és sok bizonytalansaggal jar. A K+F 0sztonzéséhez a szellemi tulajdonra vonatkozd szigort
szabalyokra €s j6 0sztonzdkre van sziikségiink. A javasolt iranyelv a szabalyozasi adatok
védelmi idejének csokkentését javasolja, amely bizonyos feltételek esetén meghosszabbithato.
Az Eurdpai Tanacs 2023. marciusi kovetkeztetéseivel 6sszhangban az el6ado egyetért azzal,
hogy erdsiteni, nem pedig gyengiteni kell a szabalyozasi adatok védelmét és mas 6sztonzoket
Eurdpaban.

Kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek

Az egészségligyi fejlesztések célja a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelése, amelyek
kiilonbozé formakat Olthetnek és gyorsan valtozhatnak. Mivel a kielégitetlen egészségligyi
sziikségletek  koncepcidja fontos a gydgyszeriparban, egyértelmii meghatarozasa
kulcsfontossagli. Az eléadd aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy a kielégitetlen egészségligyi
sziikséglet javasolt meghatdrozasa akadalyozhatja a betegségek megeldzésében és kezelésében,
valamint a betegek gondozasdban elért haladast. A kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
értékelésének egyarant figyelembe kell vennie a betegeknél elért eredmények széles skalajat és
a tarsadalom egésze szamara nyujtott elényoket.

Bolar-mentesség

A Bolar-mentesség jelenleg lehetdvé teszi harmadik felek szdmdara a szabadalmaztatott
talalmanyokkal kapcsolatos sziikséges tanulmanyok és vizsgalatok elvégzését a generikus
gyogyszerek és a biologiailag hasonld gydgyszerek bevezetésének eldmozditasa érdekében.
A Bizottsag azt javasolja, hogy ezt a mentességet terjesszék ki tobbek kozott az egészségiigyi
vizsgalatokhoz sziikséges adatok eldallitasara, valamint az arképzési és artdmogatési
folyamatokra. Ez azonban gyengitheti a gyogyszerekre vonatkozo szellemi tulajdonhoz fiiz6d6
jogok védelmét az EU-ban, ami az eurdpai szellemitulajdon-jogi keretbe vetett bizalom
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csokkenéséhez és az EU versenyképességének potencialis kdrosodasahoz vezethet. Az el6ado
azt javasolja, hogy a Bolar-mentesség kizarolag a forgalomba hozatali engedély
megszerzéséhez kapcsolddo tevékenységekre korlatozodjon.

Kornyezeti hatasok

A kornyezeti labnyom értékelése és csokkentése kulcsfontossagu. Mig a kornyezetvédelmi
megfontolasok 1étfontossaguak, az elsddleges szempontnak tovabbra is a betegek
sziikségleteinek és az innovativ terapiakhoz vald gyors hozzaférésnek kell maradnia.

Kovetkeztetés

Az eldado tamogatja a ,,gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalycsomagot”, €s egyetért a
Bizottsag altal javasolt szamos prioritassal. Ehhez a reformhoz elengedhetetlen az Eurdpai Unid
versenyképességének €s gyogyszeripari ellatasi lanca biztonsdganak védelme.

Tekintettel a kezdeti jelentéstervezet elkészitésének iddbeli korlataira, az eléado fenntartja
maganak a jogot, hogy a jelentéstervezetben tovabbi modositasokat, és kiegészitéseket
eszkozoljon, és ahhoz magyarazatokat flizzon. Azoknak a szervezeteknek és egyéneknek az
atfogo felsorolasa, amelyekkel, illetve akikkel az eldado interakcioba lépett, vagy amelyektdl,
illetve akiktl a folyamat sordn észrevételeket kapott, a jelentéstervezet végén talalhatod
mellékletben olvashato.

MODOSITASOK

A Ipari, Kutatési és Energiatigyi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy vegye figyelembe az

alabbiakat:

Modositas 1
Iranyelvre iranyul6 javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Ez a feliilvizsgalat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasanak részét
képezi, és céljai a kovetkezdk: az
mmnovacio elomozditasa, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, a szabalyozasbol eredd terhek és a
gyogyszerek kornyezeti hatdsanak
csokkentése mellett; az innovativ és a mar
bevalt gyogyszerekhez vald hozzaférés
biztositasa a betegek szamara, kiilonos
figyelmet forditva az ellatas biztonsaganak
novelésére és a hianyok kockéazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai el6tt allo kihivasokat; valamint
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Modositas

3) Ez a feliilvizsgalat az unios
gyogyszerstratégia végrehajtasdnak részét
képezi, €s céljai a kovetkezdk: az
mnnovacio elomozditasa, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
terén, valamint kedvezo kornyezet
megteremtése a gyogyszerek kutatdsa,
fejlesztése és gyartdsa szamdra az
Unioban, a szabalyozasbol eredd terhek és
az adminisztrativ terhek, valamint a
gyogyszerek kornyezeti hatdsanak
csokkentése mellett; az innovativ és a mar
bevalt gydgyszerekhez valo hozzaférés
biztositasa a betegek szamara, kiilonos
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kiegyensulyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdvé teszi a
gyogyszereket az egészségiigyi rendszerek
szamara, ugyanakkor pedig jutalmazza az
Innovaciot.

Maoadositas 2
Iranyelvre iranyuld javaslat
4 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 3
Iranyelvre iranyul6 javaslat
4 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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figyelmet forditva az ellatas biztonsaganak
novelésére és a hianyok kockazatanak
kezelésére, tekintetbe véve az Unid kisebb
piacai el6tt all6 kihivasokat; valamint
kiegyensulyozott és versenyképes rendszer
létrehozasa, amely megfizethetdvé teszi a
gyogyszereket az egészségligyi rendszerek
szamara, ugyanakkor pedig jutalmazza az
Innovaciot.

Modositas

(4da) A gyogyszerészeti keretnek
osszhangban kell dllnia az atfogo unios
iparpolitikaval, beleértve a 2023. marcius
23-i tandcsi kovetkeztetéseket is, amelyek
hangsulyoztik az innovdacioba valo
beruhdzdsra nyujtott osztonzok
fontossagat, valamint a 2016. évi tandcsi
kovetkeztetéseket, amelyek hangsulyozzak,
hogy az dsztonzd keret feliilvizsgalata nem
akaddalyozhatja a ritka betegségek
kezeléséhez sziikséges gyogyszerek
kifejlesztését; a nagyobb innovdacio még
inkabb tamogatni fogja a betegeknél elért
eredményeket és a kozegészségiigyet.

Modositas

(4b)  Ez az iranyely elismeri, hogy az
Union beliili versenyképes gyogyszeripar
elomozditasa, az Union beliili klinikai
vizsgalatok megerdsitése és a
gyogyszerhatoanyagok gydrtdasanak
lokalizalasa egymast kiegészito
célkitiizések, amelyek erdsitik az Unio
stratégiai egészségiigyi autonomidjdt,
mikozben novelik a gyogyszerek
megfizethetoséget, hozzdaférhetoséget és
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Modositas 4
Iranyelvre iranyuld javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) Az iranyelvnek dsszehangoltan kell
miikddnie a rendelettel az innovacid
lehetdvée tétele és az unios gyogyszeripar,
kiilonosen pedig a kkv-k
versenyképességének eldmozditasa
érdekében. E tekintetben a javaslat
tartalmazza az 6sztonzok kiegyensulyozott
rendszerét, amely jutalmazza az
innovaciot, kiilondsen a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletek teriiletein,
valamint az olyan innovéaciot, amely az
egész Unioban eljut a betegekhez és javitja
a hozzaférést. A szabalyozasi rendszer
hatékonyabba és az innovaciora
nyitottabbd tétele érdekében az iranyelv
célja az adminisztrativ terhek csokkentése
¢s az eljarasok egyszerisitése a
vallalkozasok szdmara.

Modositas 5
Iranyelvre iranyulo javaslat
11 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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elérhetoségét, ezaltal tamogatva a
regiliensebb és fenntarthatobb eurdpai
egészségiigyi okoszisztémat.

Modositas

(11) Az iranyelvnek dsszehangoltan kell
miikddnie a rendelettel az innovacid
lehetdvée tétele és az unios gyogyszeripar,
kiilonosen pedig a kkv-k
versenyképességének elomozditasa
érdekében. Célja tovabba, hogy
prioritaskent kezelje az EU-ban végzett
klinikai vizsgadlatok és a
gyogyszerhatoanyagok helyi gyartasanak
kiterjesztését, ezdltal erdsitve az eurdpai
egészségiigyi okoszisztéma stratégiai
autonomidjat. E tekintetben a javaslat
tartalmazza az 6sztonzok kiegyenstlyozott
rendszerét, amely jutalmazza az
innovaciot, kiilondsen a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletek teriiletein, ag
unios innovdciot, valamint az olyan
innovaciot, amely az egész Unidban eljut a
betegekhez és javitja a hozzaférést.

A szabdalyozasi rendszer hatékonyabba és
az innovaciora nyitottabba tétele érdekében
az iranyelv célja az adminisztrativ terhek
csokkentése €s az eljarasok egyszertsitése
a véllalkozéasok szamara.

Modositas

(11a) Ennek az iranyelvnek
osszhangban kell lennie az EU ipari,
digitalis és kereskedelmi torekvéseivel. Az
europai élettudomadnyi dagazat és
kiilonosen a gyogyszeripar alapveto
fontossagu az EU versenyképességének
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Modositas 6
Iranyelvre iranyuld javaslat
11 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 7
Iranyelvre iranyuld javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(26)  Kiegészito oltalmi tantisitvannyal
védett termékek esetében, amennyiben a
vizsgalatok eredményeirdl szol6 1ényeges
informéciok szerepelnek a kisérdiratokban,
a jovahagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervben foglalt valamennyi
intézkedésnek vald megfelelést a
[469/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet*? — Kiadohivatal, kérjiik,
hogy a hivatkozast helyettesitsék az 0j jogi
eszkozre valo hivatkozassal annak
elfogadésakor] altal 1étrehozott kiegészitd
oltalmi tanusitvany id6tartaménak hat
honappal torténdé meghosszabbitasaval
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biztositasahoz. A szilard K+F adgazatok
fenntartdsa és megerdsitése a megosztott
europai szuverenitds kulcsfontossdagu
pillérei az egyre fokozottabb versennyel
jellemezhetd geopolitikai kornyezetben.

Modositas

(11b) Az Uniobol szarmazo
gyogyszeripari kutatds és fejlesztés
fejlesztése, valamint az EU nyitott
stratégiai autondémidjahoz valo
hozzajarulas érdekében azonban hasznos
lenne kozvetlen kapcsolatot teremteni azg
Unioban végzett preklinikai vizsgalatok és
a gyogyszerekre vonatkozo adatvédelem
meghosszabbitdsdra iranyulo osztonzo
kozott. Ezért javasolt egy, az adatvédelmi
idoszak meghosszabbitasara iranyulo
0sztonzo, amennyiben ezt a vallalat ala
tudja tamasztani.

Modositas

(26)  Kiegészito oltalmi tantsitvannyal
védett termékek esetében, amennyiben a
vizsgalatok eredményeirdl szol6 1ényeges
informaciok szerepelnek a kisérdiratokban,
a jovéhagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervben foglalt valamennyi
intézkedésnek valé megfelelést a
[469/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet*? — Kiadohivatal, kérjiik,
hogy a hivatkozast helyettesitsék az j jogi
eszkozre valo hivatkozassal annak
elfogadésakor] altal 1étrehozott kiegészitd
oltalmi tanusitvany idétartamanak
meghosszabbitasaval kell jutalmazni.
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kell jutalmazni.

42 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
469/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) a
gyogyszerek kiegészitd oltalmi
tanasitvanyarol (HL L 152., 2009.6.16.,
10. 0.).

Modositas 8
Iranyelvre iranyuld javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(31) Az Europai Parlament €s a Tanacs
2010/63/EU iranyelve® a tudomanyos
célokra felhasznalt allatok védelmére
vonatkoz6 rendelkezéseket a helyettesités,
a csokkentés és a tokéletesités elve mentén.
Bérmely, allatok felhasznalasaval jaro
vizsgalat sordn, amely a
gyogyszerkészitmények mindsége,
biztonsdgossaga €s hatasossaga
tekintetében nyUjt Iényeges informaciokat,
figyelembe kell venni a helyettesités, a
csokkentés ¢és a tokéletesités elvét a
tudomanyos célokra felhasznalt €16 allatok
gondozasa és felhasznalasa tekintetében, és
a vizsgalatot ugy kell optimalizalni, hogy
az minél kevesebb allat felhasznalasaval a

lehetd legkielégitobb eredményre vezessen.

Az ilyen vizsgalatok eljarasait ugy kell
megtervezni, hogy azok ne okozzanak
fajdalmat, szenvedést, tulzott stresszt vagy
maradando egészségkarosodast, és az
eljarasok soran kovetni kell az EMA és az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 technikai kovetelmények
harmonizéciojaval foglalkozé nemzetkdzi
tanacs (ICH) rendelkezésre allo
iranymutatasait. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kiilondsen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott
elveket, beleértve — amennyiben lehetséges
— 11j megkozelitési modszerek alkalmazasat
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42 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
469/2009/EK rendelete (2009. m4jus 6.) a
gyogyszerek kiegészitd oltalmi
tanasitvanyarol (HL L 152., 2009.6.16.,
10. 0.).

Modositas

(31) Az Europai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve® a tudomanyos
célokra felhasznalt allatok védelmére
vonatkoz6 rendelkezéseket a helyettesités,
a csokkentés és a tokéletesités elve mentén.
Bérmely, allatok felhasznalasaval jaro
vizsgalat sordn, amely a
gyogyszerkészitmények mindsége,
biztonsadgossaga €s hatasossaga
tekintetében nytjt Iényeges informaciokat,
figyelembe kell venni a helyettesités, a
csokkentés és a tokéletesités elvét a
tudomanyos célokra felhasznalt €16 allatok
gondozasa ¢és felhasznalasa tekintetében, és
a vizsgalatot végso lehetoségkent kell
alkalmazni és ugy kell optimalizalni, hogy
az minél kevesebb allat felhasznalasaval a
lehetd legkielégitdbb eredményre vezessen.
A forgalombahozatali engedély
kérelmezdje nem végezhet kisérleteket
dallatokon, ha rendelkezésre dllnak nem
dllatokon végzendo vigsgdlatokkal jaro,
tudomanyosan kielégito modszerek.
Amennyiben nem dllnak rendelkezésre
nem dllatokon végzendo vizsgalatokkal
jaro, tudomanyosan kielégito modszerek,
az dallatkisérleteket alkalmazo
kérelmezoknek biztositaniuk kell, hogy a
kérelmiik alatamasztasa érdekében
elvégzett minden dllatkisérlet esetében
alkalmazzak a tudomanyos célu
dllatkisérletek helyettesitésének,
csokkentésének és tokéletesitésének elvét.
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az allatkisérletek helyett. Ezek — a teljesség
igénye nélkiil — a kovetkezdk lehetnek: in
vitro modellek, példaul mikrofiziologiai
rendszerek, koztiik szervesipek, (2D-s és
3D-s) sejtkultira-modellek, organoidok és
emberi dssejtalaptt modellek; in silico
eszk6zok vagy kereszthivatkozasos
megkozelités.

43 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve

(2010. szeptember 22.) a tudoményos
célokra felhasznalt allatok védelmérol
(HL L 276.,2010.10.20., 33. 0.).

Modositas 9
Iranyelvre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(39) A gyogyszerekhez valod lehetd
legszélesebb korti hozzaférés érdekében
azon tagéllam szdmara, amelynek
érdekében all, hogy hozzaférést kapjon egy
adott gyogyszerhez, amely decentralizalt és
kolesonos elismerési engedélyezési eljaras
alatt all, lehetdséget kell biztositani arra,
hogy bekapcsolddjon az ilyen eljarasba.
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Az ilyen vizsgalatok eljarésait tgy kell
megtervezni, hogy azok ne okozzanak
fajdalmat, szenvedést, tulzott stresszt vagy
maradand6 egészségkarosodast, és az
eljarasok soran kovetni kell az EMA ¢és az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkoz6 technikai kdvetelmények
harmonizécidjaval foglalkozé nemzetkdzi
tanacs (ICH) rendelkezésre allo
iranymutatasait. A forgalombahozatali
engedély kérelmezdjének és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kiilondsen figyelembe kell vennie a
2010/63/EU iranyelvben meghatarozott
elveket, beleértve — amennyiben lehetséges
— 1) megkozelitési modszerek alkalmazasat
az allatkisérletek helyett. Ezek — a teljesség
igénye nélkiil — a kovetkezdk lehetnek: in
vitro modellek, példaul mikrofiziologiai
rendszerek, koztlik szervesipek, (2D-s és
3D-s) sejtkultira-modellek, organoidok és
emberi dssejtalapti modellek; in silico
eszk6zok vagy kereszthivatkozasos
megkozelités.

43 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve

(2010. szeptember 22.) a tudoményos
célokra felhasznalt allatok védelmérol
(HL L 276.,2010.10.20., 33. 0.).

Modositas

(39) A gyogyszerekhez valo lehetd
legszélesebb korti hozzaférés érdekében
azon tagallam szdmara, amelynek
érdekében all, hogy hozzaférést kapjon egy
adott gyogyszerhez, amely decentralizalt és
kolesonods elismerési engedélyezési eljaras
alatt all, lehetdséget kell biztositani arra,
hogy bekapcsolodjon az ilyen eljarasba.
Annak a tagallamnak, amely a kérelem
benyujtasatol szamitott 30 napon beliil

PE754.773v03-00

HU



nem csatlakozott a decentralizalt eljardasra
iranyulo eredeti kérelemhez, még egy
mdasodik lehetoséget kell biztositani arra,
hogy egy késobbi idopontban csatlakozzon
az eljarashoz; ebben az esetben
haladéktalanul tajékoztatnia kell a
kérelmezot és a decentralizalt eljards
referencia-tagdllamdnak illetékes
hatosagat.

Maodositas 10
Iranyelvre iranyuld javaslat
49 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(49a) A gyogyszerek beszerzési
eljarasainak gyakorlata tagallamonként
eltérd, és a hosszu tavu rendelkezésre
dallas ritkan elsodleges szempont. A 2014.
évi kozbeszerzési iranyelv az aron
tulmutato szempontokat is tartalmazo
odaitélési szempontok révén stratégiai
megkozelitésre 0sztonoz.

A legalacsonyabb dar mint fo kivalasztasi
szempont alkalmazdsa csokkentheti az
abba az iranyba hato osztonzoket, hogy az
dgazat az EU-ban a hosszu tavu ellatast
szem elott tartva épitkezzen. Ugyanakkor
novelheti a kiszolgadltatottsagot, ha a
kozbeszerzési eljardsok sordan egyetlen
vallalatnak itélik oda a szerzodéseket.
Amennyiben valamely kritikus fontossdagu
gyogyszerhez valo hozzaférés és az ezzel
kapcsolatos megfizethetoség problémas
lehet, a tagallamok egyiittmiikodhetnek a
vevoi erd novelése érdekében.

A tagallamok kozotti kozos beszerzés
hatékony eszkozkeént segitheti a
hozzaférés, a megfizethetoség és az ellatas
biztonsdaganak javitasat, ami kiilonésen a
kisebb unios piacokon jelenthet elonyt. Ez
Javithatja a tagallamok targyaldsi
poziciojat a termelési kapacitdsok
osztonzése, valamint az ellatdsi lancok
diverzifikdlasa érdekében.
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Modositas 11
Iranyelvre iranyuld javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak biztositania kell a megfeleld
¢s folyamatos gyogyszerellatast a
gyogyszer teljes élettartama sorén,
fliggetlentil attol, hogy az adott
gyogyszerre vonatkozik-e valamilyen
kinalati 6sztonz6 vagy sem.

Modositas 12
Iranyelvre iranyuld javaslat
59 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 13
Iranyelvre iranyul6 javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Gyogyszer és orvostechnikai eszkoz
integralt kombinacioi esetében a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
benyujtja a gydgyszer €s orvostechnikai
eszkoz integralt kombinacidjanak
biztonsagos és hatasos alkalmazasat
alatdmaszt6 adatokat.

AD\1297693HU.docx

Modositas

(53) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak sajdt felelosségi korein beliil
biztositania kell a megfeleld és folyamatos
gyogyszerellatast a gyogyszer teljes
¢lettartama soran, fliggetlentil att6l, hogy
az adott gydgyszerre vonatkozik-e
valamilyen kinalati 6szt6nz6 vagy sem.

Modositas

(59a) Ha a tagallamok és a fejlesztok
kozotti targyaldasok johiszemiien folynak,
de nem vezetnek megallapoddsra a terdpia
forgalmazadsardl és folyamatos elldtdsarol,
indokolt a kizvetitoi eljardas bevezetése.
Ennek a Bizottsag dltal feliigyelt
mechanizmusnak a célja a fejlesztok
megovdsa attol, hogy a befolydasukon kiviil
eso tényezok miatt méltanytalanul
kimaradjanak valamely dsztonzokbol.

Modositas

Gyogyszer és orvostechnikai eszkoz
integralt kombinacioi esetében a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
benyujtja a gydgyszer €s orvostechnikai
eszkoz integralt kombinacidjanak
biztonsagos és hatasos alkalmazasat
alatamaszté adatokat, kitlondsen a
gyermekbetegek esetében, kitérve olyan
sgzempontokra, mint a tarolds, az
osszeszerelés, a tisztasdag és az
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Moédositas 14
Iranyelvre iranyul6 javaslat
18 cikk — 1 bekezdés — 2 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 15
Iranyelvre iranyul6 javaslat
18 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A gybgyszer és orvostechnikai
eszkoz integralt kombinacidjara vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
tartalmazza az orvostechnikai eszk6z rész
(2) bekezdésben emlitett, I1. melléklet
szerinti, biztonsagossagra €s
teljesitoképességre vonatkozod altalanos
kovetelményeknek valo megfelelését
alatamaszté dokumentdciot, beleértve
adott esetben a bejelentett szervezet altal
készitett megfeleldségértékelési jelentést
is.

Moddositas 16
Iranyelvre iranyulé javaslat
24 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A kornyezeti kockazatértékelési
monografidk rendszerének létrehozasa a
hatdéanyagok kockézatalapu rangsorolasan

PE754.773v03-00

alkalmazashoz vagy a bevitelhez
sgiikséges technika.

Modositas

A gyermekgyogyaszati felhaszndldsra
szdnt kombindlt termékek esetében az
Ugynikségnek a rendelet 142. cikkével
osszhangban létrehozott
gyermekgyogydszati munkacsoportja
véleményét kovetoen figyelembe kell venni
a kockazat/haszon elemzést.

Modositas

(3) A gyogyszer és orvostechnikai
eszkOz integralt kombinacidjara vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
tartalmazza az orvostechnikai eszkz rész
(2) bekezdésben emlitett, I1. melléklet
szerinti, biztonsagossagra ¢s
teljesitoképességre vonatkozd altalanos
kovetelményeknek valo megfelelését
alatdmaszto bizonyitékot, beleértve adott
esetben a bejelentett szervezet altal
készitett megfeleldségértékelési jelentést
is.

Modositas

(2) A kornyezeti kockazatértékelési
monografidk rendszerének létrehozasa a
hatdéanyagok és a kért adatok
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alapul.

Modositas 17
Iranyelvre iranyuld javaslat
24 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Ugyndkség a tagallamok
illetékes hatosagaival egyiittmiikodve
elvégzi a kornyezeti kockazatértékelési
monografidk koncepcidigazolasi
tesztelését, amire ezen iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott harom éven
beliil sort kell keriteni.

Modositas 18
Iranyelvre iranyul6 javaslat
24 cikk — 5 bekezdés — e a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 19
Iranyelvre iranyul6 javaslat
34 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A kérelmez6 a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagallam illetékes hatdsdga
megalapozott népegészségiigyi okok
alapjan kérheti az eljarasba valo belépést,
¢s a kérésérdl a kérelem benyu;jtasatol
szamitott 30 napon beliil tajékoztatja a
kérelmez6t és a decentralizalt eljarés
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kockézatalapu rangsorolasan alapul.

Modositas

(4) Az Ugyndkség a tagallamok
illetékes hatosagaival egyiittmitkddve
elvégzi a kornyezeti kockazatértékelési
monografidk koncepcidigazolasi
tesztelését, amire ezen iranyelv
hatalybalépésétdl szamitott harom éven
beliil sort kell keriteni, figyelembe véve a
megfelelo — példaul az dllatkisérletekre
vonatkozo — unios kezdeményezések
eredményeit.

Modositas

ea)  a hatéoanyagokra vonatkozo
adatszolgaltatdsi kovetelmények
kockazatalapu rangsoroldsa, tobbek
kozott a sziikségtelen dllatkisérletek
elkeriilése érdekében.

Modositas

3) A kérelmez6 a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagallam illetékes hatésdaganak
lehetdsége van az eljarasba vald belépésre,
¢s a kérésérol a kérelem benyu;jtasatol
szadmitott 30 napon beliil t4jékoztatja a
kérelmez6t és a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes
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referencia-tagallamanak illetékes
hatosagat. A kérelmezd indokolatlan
késedelem nélkiil benytjtja a kérelmet az
eljarasba belépd tagallamok illetékes
hatosagainak.

Maodositas 20
Iranyelvre iranyuld javaslat
34 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsdga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a decentralizalt eljaras referencia-
tagallaménak illetékes hatésaga
tajékoztatja a kérelmezdbt és az érintett
tagallamok illetékes hatdsagait, és hataridot
allapit meg a hidnyossagok orvoslésara.

A kérelem felfiiggesztésre kertil
mindaddig, mig a kérelmezd nem orvosolja
a hianyossagokat. Ha a kérelmez6 nem
orvosolja ezeket a hidnyossagokat a
decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosaga altal
megallapitott hataridon beliil, a kérelmet
visszavontnak kell tekinteni.

Maoédositas 21
Iranyelvre iranyul6 javaslat
34 cikk — S bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A kérelem validalasat kovetd 120
napon beliil a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes hatdsaga
elkésziti az értékeld jelentést, az
alkalmazasi eldirast, a cimkeszoveget és a
betegtajékoztatdt, €s megkiildi azokat az
érintett tagallamoknak és a kérelmezdnek.

PE754.773v03-00

hatosagat. A kérelmezo indokolatlan
késedelem nélkiil benyujtja a kérelmet az
eljarasba belépd tagallamok illetékes
hatésagainak.

Modositas

A decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatdsdga irasban
Osszefoglalja a hianyossagokat. Ennek
alapjan a decentralizalt eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatésaga
tajékoztatja a kérelmezdt és az érintett
tagallamok illetékes hatdsagait, és legaldabb
14 napos hatéaridét allapit meg a
hianyossagok orvoslasara. A kérelem
felfiiggesztésre keriil mindaddig, mig a
kérelmezd nem orvosolja a hidnyossagokat.
Ha a kérelmezd nem orvosolja ezeket a
hianyossagokat a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes hatosaga
altal megallapitott hataridon beliil, a
kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

Modositas

(5) A kérelem validalasat kovetd 120
napon beliil a decentralizalt eljaras
referencia-tagallamanak illetékes hatosaga
elkésziti az értékeld jelentést, az
alkalmazasi eldirast, a cimkeszdveget €s a
betegtajékoztatdt, €s megkiildi azokat az
érintett tagallamoknak és a kérelmezdnek.
Ezen idoszak alatt, a validalast kévetden
valamely tagallam illetékes hatosdga
kérheti az eljarasba valo belépést, és errol
tajékoztatja a kérelmezot és a
decentralizalt eljards referencia-
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Modositas 22
Iranyelvre iranyuld javaslat
36 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A kérelmez0 a kérelem
benyujtasakor tajékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagéallam illetékes hatésdga
megalapozott népegészségiigyi okok
alapjan kérheti az eljarasba valo belépést,
¢s a kérésérol tajekoztatja a kérelmezot és a
kolcsonos elismerési eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosagat a kérelem
benytjtasatol szamitott 30 napon beliil.

A kérelmez6 indokolatlan késedelem
nélkiil benyujtja a kérelmet az eljarasba
belépd tagallamok illetékes hatosagainak.

Modositas 23
Iranyelvre iranyuld javaslat
36 cikk — 4 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 24
Iranyelvre iranyulé javaslat
43 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AD\1297693HU.docx

tagallamanak illetékes hatosagat.

Modositas

(4) A kérelmez6 a kérelem
benyujtasakor tdjékoztatja valamennyi
tagallam valamennyi illetékes hatosagat.
Valamely tagéllam illetékes hatésdganak
lehetosége van az eljarasba valo belépésre,
és a kérésérol tajékoztatja a kérelmezot és a
kolcsonds elismerési eljaras referencia-
tagallamanak illetékes hatosagat a kérelem
benyujtasatol szamitott 30 napon beliil.

A kérelmez6 indokolatlan késedelem
nélkiil benyujtja a kérelmet az eljarasba
belépd tagallamok illetékes hatosdgainak.

Modositas

(4da) A 6. cikkel és a 9-14. cikkel
osszhangban benyujtott kérelem
vizsgalata érdekében a tagallamok
illetékes hatosagai 20 napon beliil
ellenorzik, hogy a kérelemhez mellékelt
adatok és dokumentumok megfelelnek-e a
6. és a 9—14. cikknek (validalas), és
megvizsgaljak, hogy teljesiilnek-e a
forgalombahozatali engedély kiaddasanak
feltételei a 43—45. cikkben foglaltak
szerint.

Modositas
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3) A tagallamok illetékes hatdsagai
indokolatlan késedelem nélkiil, az altaluk
engedélyezett minden egyes gydgyszerre
vonatkozoan kozzéteszik a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt az
alkalmazasi el6irassal, a
betegtdjékoztatoval, a 44. ¢és 45. cikkel
Osszhangban megallapitott feltételekkel, a
87. cikkel 6sszhangban késdbb eldirt
kotelezettségekkel, valamint a feltételek és
kotelezettségek teljesitésére vonatkozd
hataridékkel egyiitt.

Maodositas 25
Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A szabalyozasi adatvédelmi id6szak
attol a naptol szamitva hat évig tart, hogy
az adott gydgyszerre megadtak a 6. cikk
(2) bekezdésével dsszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogo
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi idoszak azon
a napon kezdddik, amikor az elsé
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

Moddositas 26
Iranyelvre iranyulo javaslat

3) A tagallamok illetékes hatdsagai
indokolatlan késedelem nélkiil, az altaluk
engedélyezett minden egyes gydgyszerre
vonatkozoan kozzéteszik a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt az
alkalmazasi el6irassal, a
betegtajékoztatoval, az antimikrobialis
stewardshipre vonatkozo tervvel és a 17.
cikk (1) bekezdésében és az 1.
mellékletben emlitett kiilonleges
tajékoztatasi kovetelményekkel, a 44. ¢s
45. cikkel 6sszhangban megallapitott
feltételekkel, a 17. cikk (2) bekezdésével és
a 87. cikkel 6sszhangban késobb eldirt
kotelezettségekkel, valamint a feltételek és
kotelezettségek teljesitésére vonatkozd
hataridokkel egyftitt.

Modositas

(1) A szabalyozasi adatvédelmi id6szak
attol a naptol szamitva kilenc évig tart,
hogy az adott gyogyszerre megadtak a

6. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyt. Azon
forgalombahozatali engedélyek esetében,
amelyek ugyanannak az atfogo
forgalombahozatali engedélynek a hatalya
ala tartoznak, az adatvédelmi idoszak azon
a napon kezdddik, amikor az els6é
forgalombahozatali engedélyt megadtak az
Unidban.

81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) 24 hoénappal, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitja, hogy a 82. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételek a

PE754.773v03-00

Modositas

a) 24 hénappal, ha a
forgalombahozatali engedély jogosultja
bizonyitja, hogy a 82. cikk (1)
bekezdésében emlitett feltételek a
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forgalombahozatali engedély megadasanak
napjatol szamitott két éven beliil
teljesiilnek, vagy az emlitett id6ponttol
szamitva hdarom éven beliil teljesiilnek az
alabbi jogalanyok barmelyike esetében:

Maodositas 27
Iranyelvre iranyuld javaslat

forgalombahozatali engedély megadasanak
napjatol szamitott két éven beliil
teljestilnek, vagy az emlitett id6ponttol
szdmitva négy éven beliil teljesiilnek az
alabbi jogalanyok barmelyike esetében:

81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maodositas 28
Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) hat hénappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje a
forgalombahozatali engedély elso
alkalommal torténé megadasa iranti
kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a
gyogyszer kielégitetlen egészségiigyi
sziikséglet kezelésére szolgal a 83. cikkben
emlitettek szerint;

Moddositas 29
Iranyelvre iranyulé javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) hat honappal az 01j hatdbanyagot
tartalmaz6 gyogyszerek esetében,

amennyiben a forgalombahozatali engedély
elsd alkalommal torténd megadasa iranti
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Modositas

aa) 12 honappal, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
igazolja, hogy a gyogyszer jelentos
preklinikai fejlesztése a 82a. cikkben
emlitettek szerint az Unioban tortént;

Modositas

b) 12 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje a
forgalombahozatali engedély els6
alkalommal t6rténé megadasa iranti
kérelem benyujtasakor vagy a
Sforgalombahozatali engedély
mddositasakor bizonyitja, hogy a
gyogyszer legalabb az egyik terdapids
Jjavallata tekintetében kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet kezelésére szolgal
a 83. cikkben emlitettek szerint;

Modositas

c) 12 hoénappal az 11j hatébanyagot
tartalmazo gyogyszerek esetében,
amennyiben a forgalombahozatali engedély
els6 alkalommal torténd megadasa iranti
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kérelmet alatdmaszto klinikai vizsgalatok
az Ugynokség tudomanyos
szakvéleményével 6sszhangban relevans és
bizonyitékokon alapuld 6sszehasonlitd
gyogyszert hasznalnak;

Modositas 30
Iranyelvre iranyul6 javaslat

kérelmet vagy annak késobbi modositasdt
alatamaszto klinikai vizsgalatok az
Ugynodkség tudoméanyos szakvéleményével
Osszhangban relevans és bizonyitékokon
alapul6 0sszehasonlitd gyogyszert
hasznalnak, egyeztetve az egészségiigyi
technologiaértékelésért felelos
hatosagokkal, a 215. cikk szerinti
felhatalmazason alapulo jogi aktusban
meghatdrozottak szerint,

81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 31
Iranyelvre iranyul6 javaslat

Modositas

da) 12 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
az EU teriiletén beliil klinikai vizsgdlati
kérelmet nyujtott be egy uj gyogyszerre
vonatkozoan;

81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 32
Iranyelvre iranyulé javaslat

Modositas

db) 12 honappal, ha a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje
taimogatja a koz-magdn partnerségek,
egyetemi korhazi intézetek, kivalosagi
kozpontok és bioklaszterek létrehozdsdanak
tamogatdasdat valamely uj gyogyszer
kutatasanak és fejlesztésének felgyorsitisa
érdekében;

81 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — d ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

dc) 12 honappal, az olyan gyogyszerek
esetében, amelyek az Ugynokség

AD\1297693HU.docx



Maodositas 33
Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A [felilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19.
cikkével 6sszhangban megadott feltételes
forgalombahozatali engedély esetében az
elsd albekezdés b) pontjaban emlitett
meghosszabbitas csak akkor alkalmazando,
ha a feltételes forgalombahozatali
engedély megadasat koveto négy éven
beliil a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyt kapott a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 19. cikkének (7)
bekezdésével 6sszhangban.

Médositas 34
Iranyelvre iranyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elsé albekezdés d) pontjaban emlitett
meghosszabbitds csak egyszer adhato
meg.

Moddositas 35
Iranyelvre iranyulé javaslat

81 cikk — 2 bekezdés — 3 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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fogalommeghatdarozdsa szerint
tobbségében az EU-ban eloadllitott kritikus
aktiv osszetevoket tartalmaznak.

Modositas

A [felilvizsgalt 726/2004/EK rendelet] 19.
cikkével 6sszhangban megadott feltételes
forgalombahozatali engedély esetében az
elsd albekezdés b) pontjaban emlitett
meghosszabbitas csak akkor alkalmazando,
ha a szabdlyozdsi adatvédelmi idészak
alatt a gyogyszer forgalombahozatali
engedélyt kapott a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 19. cikkének (7)
bekezdésével dsszhangban. Az elsé
albekezdés b), c) és d) pontjaban emlitett
hosszabbitasok csak egy alkalommal, és
csak az (1) bekezdésben emlitett
szabdlyozasi adatvédelmi idoszak alatt
engedélyezhetok.

Modositas

torolve

Modositas

A fenti dsztonzok legfeljebb 13 évre
egyesithetok.
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Maodositas 36
Iranyelvre iranyuld javaslat
82 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az adatvédelmi idészak 81. cikk (2)
bekezdése elsd albekezdésének a)
pontjadban emlitett meghosszabbitasara
csak akkor keriilhet sor a gydgyszerek
tekintetében, ha azokat a
forgalombahozatali engedély érvényességi
helye szerinti tagallamokban a betegek
szitkségleteinek kielégitéséhez sziikséges
mennyiségben és kiszerelésben
szabaditjak fel és szallitjak be
folyamatosan az ellatdsi lancba.

Maodositas 37
Iranyelvre iranyuld javaslat

Modositas

Az adatvédelmi idészak 81. cikk (2)
bekezdése elsd albekezdésének a)
pontjdban emlitett meghosszabbitasara
csak akkor keriilhet sor a gydgyszerek
tekintetében, ha azokat a
forgalombahozatali engedély érvényességi
helye szerinti tagallamokban a gydgyszert
kérelmezo betegek vagy feliro orvosok
szamdra elérhetové teszik.

82 cikk — 2 bekezdés — 3 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A modositas iranti kérelemnek
tartalmaznia kell az azon tagallamok altal
kibocsatott dokumentaciot, amelyekben a
forgalombahozatali engedély érvényes. Az
emlitett dokumentacio:

Modositas 38
Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 2 bekezdés — 4 a albekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

A modositas iranti kérelemnek
tartalmaznia kell az azon tagallamok
illetékes hatosdaga altal kibocsatott
dokumentaciot, amelyekben a
forgalombahozatali engedély érvényes. Az
emlitett dokumentacio:

Modositas

Amennyiben az (1) bekezdésben
meghatarozott feltételek a
forgalombahozatali engedély
jogosultianak befolydsan kiviil eso,
kelloen indokolt koriilmények miatt nem
teljesiilnek teljes mértékben a 81. cikk (2)
bekezdése elso albekezdésének a)
pontjaban meghatdrozott idon beliil, a
tagallam megerdositi, hogy teljesiilnek a
teriiletén az (1) bekezdésben
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Maodositas 39
Iranyelvre iranyuld javaslat
82 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A (2) bekezdés harmadik
albekezdésében emlitett dokumentacid
beszerzése érdekében a forgalombahozatali
engedély jogosultja kérelmet nytjt be az
érintett tagdllamhoz. A forgalombahozatali
engedély jogosultjanak kérelmétdl
szamitott 60 napon beliil a tagallam
igazolast ad ki a megfelelésrdl, vagy
indokolassal ellatott nyilatkozatot ad ki a
meg nem felelésrdl, vagy pedig nyilatkozik
arrdl, hogy nem emel kifogast a
szabalyozasi adatvédelmi iddszaknak e
cikk szerinti meghosszabbitasa ellen.
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meghatarozott feltételek, az arra
vonatkozo garancidra figyelemmel, hogy
ezeket a feltételeket a forgalombahozatali
engedély jogosultja és a tagallam
megallapoddsa szerinti elfogadhato
hataridon beliil teljesiteni fogjak.
Amennyiben az (1) bekezdésben
meghatdrozott feltételek a teljes
mértékben a tagallam befolydsa ala
tartozo koriilmények miatt nem
teljesithetok maradéktalanul, a tagallam
megerdsiti, hogy a teriiletén teljesiilnek az
(1) bekezdésben foglalt feltételek.

Modositas

3) A (2) bekezdés harmadik
albekezdésében emlitett dokumentaciod
beszerzése érdekében a forgalombahozatali
engedély jogosultja kérelmet nytjt be az
¢rintett tagdllam illetékes hatosdagahoz.

A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kérelmétdl szamitott 60
napon beliil az illetékes hatosdg igazolast
ad ki1 a megfelelésrol, vagy objektiv és
ellendrizheto kritériumok alapjan
indokolassal ellatott nyilatkozatot ad ki a
meg nem felelésrdl, vagy pedig nyilatkozik
arrol, hogy nem emel kifogast a
szabalyozasi adatvédelmi idészaknak e
cikk szerinti meghosszabbitasa ellen. Ha
az illetékes hatosag a meg nem felelésre
vonatkozo indokoldssal ellatott
nyilatkozatot ad ki, részletesen ismertetnie
kell azokat a sziikséges intézkedéseket,
amelyek lehetové tennék a feltételek
teljesitéset, és észszerii hataridon beliil
lehetové tennék a megfelelés
megerdositésére iranyulo kérelem ismételt
benyujtasat. A hatosagnak ezt kovetoen azg
ismételt benyujtasi kérelem idopontjatol
szamitott két honapon beliil meg kell
erositenie a megfelelést vagy indokoldssal
ellatott nyilatkozatot kell kiadnia a meg
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Moédositas 40
Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Azokban az esetekben, amikor egy
tagallam a (3) bekezdésben emlitett
hataridén beliil nem vélaszolt a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak
kérelmére, gy kell tekinteni, mintha arrol
nyilatkozott volna, hogy nem emel
kifogast.

Moddositas 41
Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 4 bekezdés — 1 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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nem felelésrol.

A Bizottsag feladata, hogy végrehajtasi
jogi aktusok utjan kozvetito
mechanizmust hozzon létre. Ez a
mechanizmus a fejlesztok és a tagallamok
kozotti parbeszédet fogja tamogatni oly
mddon, hogy kezeli a komoly
targyaldasokat kovetden a tagallamok altal
tett meg nem felelésrol szolo nyilatkozatok
vagy a targyaldasok késedelme miatt
felmeriilo vitakat. Ennek keretében
lehetdség lesz olyan bizottsagi hatdrozat
meghozatalara, amely a (2) bekezdésben
emlitett dokumentumok helyébe léphet.

Modositas

Azokban az esetekben, amikor egy
tagallam a (3) bekezdésben emlitett
hataridén beliil nem vélaszolt a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak
kérelmére, ugy kell tekinteni, mintha arrol
nyilatkozott volna, hogy nem emel
kifogést. Amennyiben egy tagdllam nem
tartja be a 89/105/EGK irdanyely 2. és

6. cikkében meghatdarozott hatdaridoket, az
adott tagallam joghatosagan beliil nem
lesznek alkalmazhatok a meghosszabbitasi
idoszak tekintetében az (1) bekezdésben
meghatdrozott feltételek.

Modositas

Az (1)-(3) bekezdésben
meghatarozottaktol eltéro hataridok is
alkalmazhatok, ha a tagallam és a
forgalombahozatali engedély jogosultja
erre vonatkozo megallapodast kot.
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Moédositas 42
Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 4 bekezdés — 2 a albekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 43
Iranyelvre iranyuld javaslat
82 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 44
Iranyelvre iranyulo javaslat
82 cikk — 4 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

A Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait ne akaddlyozzdk
indokolatlanul a befolydasukon kiviil dallo
intézkedések abban, hogy észtonzoket
kapjanak.

Modositas

(4da) A Bizottsag ellendrzi a (2)
bekezdés masodik albekezdésében emlitett
kérelmet, és jovahagyja vagy elutasitja a
81. cikk (2) bekezdésében emlitett
meghosszabbitdst. Azokban az esetekben,
amikor egy vagy tobb tagdllam a
meghosszabbitas elutasitisara vonatkozo,
indokoldssal ellatott nyilatkozatot adott ki,
a Bizottsag biztositja, hogy a leirt indokok
jogosak és megalapozottak legyenek.

A Bizottsag gondoskodik arrol, hogy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait ne akaddalyozzak
indokolatlanul a befolydsukon kiviil dallo
intézkedések abban, hogy dsztonzoket
kapjanak.

Moddositds
(4b) A Bizottsag az iizleti szempontbol

bizalmas jellegii informdciok torlése utin
nyilvanossagra hozza az
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Modositas 45
Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag a tagallamok és az
érdekelt felek tapasztalatai alapjan
végrehajtdsi intézkedéseket fogadhat el az
e cikkben meghatarozott eljarasi
szempontokra és az (1) bekezdésben
emlitett feltételekre vonatkozoan. Az
emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 214.
cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras
keretében kell elfogadni.

Modositas 46
Iranyelvre iranyul6 javaslat
82 cikk — 6 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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adatkizarolagossagi idoszak
meghosszabbitisanak megaddsarol vagy
elutasitasarol hozott hatarozattal
kapcsolatos informdcidkat.

Modositas

(6) A Bizottsag a tagallamok és az
érdekelt felek tapasztalatai alapjan
felhatalmazdson alapulo intézkedéseket
fogadhat el az e cikkben meghatarozott
eljarasi szempontokra és az (1)
bekezdésben emlitett feltételekre
vonatkozoéan. Az emlitett felhatalmazdason
alapulo jogi aktusokat a 215. cikkben
emlitett eljaras keretében kell elfogadni.

Modositas

(6a) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok utjan osszeallitja azon termékek
Jjegyzéket, amelyek jellegiik vagy mds
kelloen indokolt és igazolt korlatozo
tényezok vagy technikai sajdatossdagok
miatt mentesiilnek a 81. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban, valamint az
ugyanezen 81. cikk (1)—(7) bekezdésében
foglalt rendelkezések alol. E
meghatdrozott termékek esetében az
adatvédelmi iddészak a 81. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban foglalt
részletes leirds szerint automatikusan 12
honappal meghosszabbodik. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 214. cikk (2)
és (3) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleloen
kell elfogadni.
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Maodositas 47
Iranyelvre iranyuld javaslat
82 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas
82a. cikk

Az elsodlegesen az Unioban fejlesztett
gyogyszerekre vonatkozo adatvédelmi
idoszak meghosszabbitisa

(1) A gyogyszer tekintetében egyéves
szabdlyozdsi adatvédelmi idoszakot kell
biztositani, ha a forgalombahozatali
engedély jogosultja bizonyitani tudja,
hogy a gyogyszer preklinikai fejlesztését
nagyrészgt az Unidban végezték, még akkor
is, ha ezeket a vizsgalatokat a fejlesztés
kezdeti szakaszaiban egy masik fiiggetlen
jogalany végezte el, mielott azt a
forgalombahozatali engedély jogosultja
megvdsdrolta volna.

2) [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be
a datumot = 12 honappal ezen iranyely
hatalybalépése utin]-ig a Bizottsag
felhatalmazdason alapulo jogi aktust fogad
el, amely meghatdarozza az (1)
bekezdésben emlitett feltételeket érinté
eljarasi szempontokat. Az emlitett
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat a
215. cikkben emlitett eljards keretében
kell elfogadni. A felhatalmazason alapulo
jogi aktus elfogadasa elott a Bizottsag
tanulmanyt tesz kozzé az (1) bekezdésben
foglalt rendelkezés teljesitésének
értekelésére szolgalo legmegfelelobb
mutatokrél, kiilon hangsulyt helyezve
azokra a mutatokra, amelyek a
legeredményesebben elomozdithatjik az
Union beliili kutatdst és fejlesztést,
kiilonosen a kkv-k esetében.

3) A Bizottsag az e cikkben
meghatdrozott eljardsi szempontokra és ag
(1) bekezdésben emlitett feltételekre
vonatkozoan végrehajtasi intézkedéseket
fogad el. Az emlitett felhatalmazdson
alapulo jogi aktusokat a 215. cikkben
emlitett eljaras keretében kell elfogadni.
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Modositas 48
Iranyelvre iranyul6 javaslat
83 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a gyogyszer alkalmazésa a betegség
okozta morbiditas vagy mortalitas jelentos
csokkenését eredményezi az érintett
betegpopulacioban.

Maodositas 49
Iranyelvre iranyuld javaslat
83 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosagokkal vagy szervekkel.

PE754.773v03-00

Az (1) bekezdésben emlitett feltételek
megadllapitasakor a Bizottsag figyelembe
veszi a (2) bekezdésben emlitett tanulmany
kovetkeztetéseit.

Modositas

b) a gyogyszer alkalmazésa a
kovetkezoket eredményezi:

i a betegség okozta morbiditds vagy
mortalitads jelentos csokkenése az érintett
betegpopulacidban, vagy

ii. érdemi hatds a betegség
megelozése, megjelenésének késleltetése,
illetve sulyosbodasanak vagy
szovodményeinek késleltetése
tekintetében.

Modositas

(3)  Amennyiben az Ugynokség
tudomanyos iranymutatasokat fogad el e
cikk alkalmazasara vonatkozoan, konzultal
a Bizottsaggal és a [feliilvizsgalt
726/2004/EK rendelet] 162. cikkében
emlitett hatosdgokkal vagy szervekkel, a
betegek érintett betegségteriiletekkel
foglalkozo szervezeteinek képviseldivel, az
egészségiigyi szakemberekkel, a
gyogyszeripar képviseldivel, a betegek
érintett betegségteriiletekkel foglalkozo
szervezeteinek tagjaival és mds érintett
érdekelt felekkel.
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Modositas 50
Iranyelvre iranyuld javaslat
86 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben a forgalombahozatali
enged¢ly iranti kérelem tartalmazza a
jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati
tervnek megfelelden elvégzett valamennyi
vizsgalat eredményeit, a szabadalom vagy
a kiegészitd oltalmi tanusitvany jogosultja
jogosult a [469/2009/EK rendelet —
Kiadohivatal: kérjiik, helyettesitsék a
hivatkozast az 0j jogi aktussal, amint azt
elfogadjak] 13. cikkének (1) és (2)
bekezdésében emlitett id0szak hat
honappal torténd meghosszabbitasara.

Modositas 51
Iranyelvre iranyul6 javaslat

Modositas

Amennyiben a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem tartalmazza a
jovahagyott gyermekgyodgyaszati vizsgalati
tervnek megfelelden elvégzett valamennyi
vizsgalat eredményeit, a szabadalom vagy
a kiegészitd oltalmi tanusitvany jogosultja
jogosult a [469/2009/EK rendelet —
Kiadohivatal: kérjiik, helyettesitsék a
hivatkozast az 0j jogi aktussal, amint azt
elfogadjak] 13. cikkének (1) és (2)
bekezdésében emlitett idoszak hat
honappal torténd meghosszabbitasara.
Amennyiben a jovahagyott
gyermekgyogydszati vizsgdlati tervet olyan
betegséggel kapcsolatban hajtjak végre,
amely eltér attol, amelyre a gyogyszert a
felnott lakossag korében szanjdak, a
szabadalom vagy a kiegészito oltalmi
tanusitvdany jogosultja jogosult a hatdaridi
12 honappal torténd meghosszabbitdsara.

147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a a pont (u))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 52
Iranyelvre iranyulé javaslat

147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

g) csak olyan hatéanyagot
hasznaljanak, amelyet a hatéanyagokra
vonatkoz6 helyes gyartasi gyakorlattal
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Modositas

aa)  a piacot folyamatosan és
megfeleloen elldassak a torzskonyvezett
termékekkel a betegek igényeinek
kielégitése érdekében;

Modositas
2) csak olyan hatéanyagot

hasznéljanak, amelyet a hatéanyagokra
vonatkozo helyes gyartasi gyakorlattal
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0sszhangban gyartottak és a hatéanyagokra
vonatkoz6 helyes forgalmazasi
gyakorlatnak megfeleléen forgalmaztak;

Modositas 53
Iranyelvre iranyuld javaslat

Osszhangban gyartottak és a hatoanyagokra
vonatkoz6 helyes forgalmazasi
gyakorlatnak megfeleldéen forgalmaztak,
amely magdaban foglalja a hatéanyagok
megbizhato, folyamatos és idoben torténo
szallitasat a gydrtdsi engedély jogosultjai
szdmadra;

147 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — j a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 54
Iranyelvre iranyuld javaslat
147 cikk — 1 bekezdés — 3 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 55
Iranyelvre iranyulé javaslat
195 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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28/33

Modositas

ja) megfeleljenek a 22. cikk (4)
bekezdése szerinti kockazatcsokkentd
intézkedéseknek. A megfelelés érdekében
engedélyezniiik kell a tagadllami illetékes
hatosdagok képviseloi szamdra, hogy
barmikor latogatast tegyenek a gydrtasi
helyszinen, telephelyeken, valamint a nem
fedett létesitményekben, és
megtekinthessék a szennyvizelvezetést. Ez
a kotelezettség decentralizalt gydrtds vagy
tesztelés esetében is alkalmazando.

Modositas

A gyogyszergydrtasi engedély jogosultjai
sziikség esetén diverzifikalhatjak az aktiv
hatoanyagok gyartoival vagy
Jforgalmazoival kotott szerzodéseiket, hogy
kozszolgaltatasi kotelezettségeik teljesitése
érdekében megfelelo, folyamatos és
idoben torténd ellatast biztositsanak.

Modositas
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(2) A tagallamok illetékes hatosagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedély esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik, visszavonhatjak vagy
modosithatjak a forgalombahozatali
engedélyt, ha sulyos kdrnyezeti vagy
népegeészségiigyi kockazatot azonositottak,
¢s azt a forgalombahozatali engedély
jogosultja nem kezelte megfelelden.

Modositas 56
Iranyelvre iranyul6 javaslat
196 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) a forgalombahozatali engedély
jogosultja a kornyezetre vagy a
kornyezeten keresztiil a népegészségre
jelentett stilyos kockazatot azonositott,
amelyet nem kezelt megfelelden.

Moddositas 57
Iranyelvre iranyulo javaslat
208 a cikk (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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(2) A tagallamok illetékes hatdsagai —
vagy centralizalt forgalombahozatali
engedely esetében a Bizottsag —
felfiiggeszthetik vagy modosithatjak a
forgalombahozatali engedélyt, ha sulyos
kornyezeti, tobbek kiozott népegészségligyi
kockazatot azonositottak, és azt a
forgalombahozatali engedély jogosultja
nem kezelte megfelelden, kivéve a 2005.
oktober 30. elott engedélyezett
gyogyszereket, elkeriilendd a betegek mar
létezo kezelésekhez valo hozzdaférésének
korlatozasat. Amennyiben a kornyezeti
kockazatok — amelyek a népegészségiigyi
kockazatokat is magukban foglaljak —
meghaladjak a célkozonséget jelento
betegek szamara jelentett terdapids
elonyiket, és ha ezek a kockazatok nem
csokkenthetok megfeleloen, a relevins
tagallami hatosdagok vagy a Bizottsdag
visszavonhatjak a jogosult
Jorgalombahozatali engedélyét.

Modositas

f) a forgalombahozatali engedély
jogosultja a kornyezetre jelentett sulyos
kockézatot azonositott, amelyet nem kezelt
megfelelden, a 44. cikk (1) bekezdésének
h) pontjaban vagy a 87. cikk (1)
bekezdésének c) pontjiaban meghatarozott
feltételek szerint.

Modositas
208a. cikk

A gyogyszerkutatds, gyogyszergydrtds és a
gyogyszerekkel kapcsolatos innovdacio

PE754.773v03-00
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elomozditasa az Unioban

(1) A Bizottsag létrehoz egy stratégidt
az Unioban végzett gyogyszerkutatdsra,
gyogyszergydrtdsra és gyogyszerekkel
kapcsolatos innovdciora vonatkozoan, a
(2) bekezdésben meghatdarozott
jelentésben kozzétett adatok alapjan.

A tagallamokat osztonozni kell arra, hogy
részt vegyenek ebben a stratégidaban.

2) A Bizottsag [két évvel ezen iranyely
hatalybalépését kivetoen]-ig benyiijt egy
hatasvizsgalatot, amelyben értékeli azokat
az unios és tagdllami szinten
végrehajtando potencidlis intézkedéseket,
amelyekkel elo lehetne mozditani a
kritikus fontossagu gyogyszerek kutatdsat,
gyartast és az ezekkel kapcsolatos
innovdaciot az Unidban. Ez a jelentés
értékeli az olyan intézkedések hatdsat,
mint:

a) az uniobeli kutatas és innovdcio
elomozditasat célzo finanszirozas,
valamint push és pull észtonzok, beleértve
a preklinikai és klinikai kutatdst és
innovdciot tamogato koz- és
magdnfinanszirozdst;

b) a kutatas és innovdcio terén
létrehozott koz-magdn tarsuldsok;

c) kozszférabeli kutatdsi és
innovdcios szervezetek szabdlyozdsi
tamogatdsa;

d) a kritikus fontossdagu gyogyszerek
Union beliili gyartasat célzo osztonzok.

A javasolt intézkedéseknek ossthangban
kell lenniiik a gyogyszerekkel kapcsolatos
unios stratégiai autonomia kialakitasaval.
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MELLEKLET: AZON SZERVEZETEK VAGY SZEMELYEK JEGYZEKE,
AMELYEKTOL, ILLETVE AKIKTOL A VELEMENY ELOADOJA
ESZREVETELEKET KAPOTT

Az eljarasi szabalyzat 1. melléklete 8. cikkének megfelelden a vélemény eldadoja kijelenti,
hogy az alabbi szervezetektdl vagy személyektdl kapott észrevételeket a vélemény elkészitése
soran annak bizottsagi ilésen torténd elfogadasaig:

Szervezet és/vagy személy

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

A fenti felsorolas a vélemény eldéadojanak kizardlagos feleldsségi korében késziilt.
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